SCHEDA TECNICA DEL SISTEMA DIAGNOSTICO AUTOMATIZZATO PER

     LA RICERCA DELL’EMOGLOBINA UMANA NELLE FECI – PER LO

                                                          SCREENING DEL COLON RETTO.

Si richiede in service per anni 1(uno) n°1 Sistema diagnostico completamente automatico nuovo
di ultima generazione, per la ricerca del sangue occulto nelle feci e relativa apparecchiatura             di lettura ed assistenza tecnica, nell’ambito del progetto regionale di

screening del carcinoma del colon retto per l’esecuzione, la lettura e la refertazione di

circa 30000 test all’anno.

Le caratteristiche minime ed essenziali del sistema sono di seguito elencate:

1. Sistema con metodo immunologico di agglutinazione su lattice e possibilità

      di esprimere risultati quantitativi.  
2. Limitare al massimo l’intervento dell’operatore, permettendo di utilizzare

      direttamente per la determinazione il flacone di prelievo nell’ottica di fornire

      garanzie di sicurezza operativa.

3. Lo strumento deve prevedere un sistema di prevenzione degli errori che eviti

      lo scambio dei campioni ed errori di contaminazione e trascinamento.

4. Il metodo di determinazione non dovrà prevedere alcuna restrizione alimentare.

5. Sarà a carico della ditta fornire un contenitore di raccolta del materiale fecale, 

      ciascuno corredato da un foglio illustrativo ed esplicativo sulle modalità di

      raccolta e conservazione del campione da distribuire all’utenza; il sistema

     dovrà essere strutturato per una raccolta calibrata del materiale fecale.

6.  Ogni singolo contenitore del materiale biologico, contenete il tampone di

     estrazione dell’emoglobina, dovrà essere corredato da un etichetta che dovrà

    servire all’indentificazione del paziente e da un contenitore in cui poter essere

      protetto per il trasporto.
7.  Il cui - off del sistema dovrà essere variabile in base alla popolazione in                            
     esame ed ogni caso almeno pari a 100ng HB/ml di tampone. 

8.  Programma VEQ minimo 4 invii l’anno, con trasmissione dati mediante

     sistema on-line o telematico.
9. Caricamento in continuo dei reagenti e dei campioni.
10. Possibilità di conservazione reattivi a bord.
11. Certificazione CE IVD per reagenti e strumento.

12. Capacità operativa minima di 100 test\ora.

13. Controllo CQI interno programmato per ogni seduta.

14. Il contenitore di raccolta deve mantenere il campione almeno tre giorni a

      temperatura ambiente a sette giorni a 2°-10°C, con riscontro su schede 

      tecniche e/o metodiche ufficiali.

15. Rispondenza agli indicatori di qualità indicati dal Giscor (documentare con

      Lavori scientifici).   
*La ditta dovrà necessariamente fornire a corredo dello strumento di cui soprà:

1. Idoneo gruppo di continuità per lo strumento.

2. Messa a disposizione tutto quanto il necessario per tutta la durata della fornitura

      di quanto necessario per l’esecuzione degli esami.

3.   Sacchetti di materiale plastico resistenti, idonei a contenere i sistemi di raccolta

      completi di informativa e codice a barre identificativo del paziente.

La ditta dovrà provvedere a proprie spese a:

1. All’interfacciamento del sistema diagnostico al software gestionale per lo

      screening acquistato dall’ASP.

2. Addestramento all’uso del sistema del personale dove verrà installata

      l’apparecchiatura.

3. Garantire l’installazione e l’avviamento gratuito del sistema, ivi compresi i

      reagenti ed i consumabili per effettuare gli stessi.

4. Provvedere all’aggiornamento gratuito dell’apparecchiatura ed eventuale

      sostitutuzione.

5. Assistenza tecnica per tutta la durata del contratto ed intervento tecnico entro le

      24 ore dalla chiamata.   
