AZIENDA SANITARIA LOCALE TARANTO

Area Gestione del Patrimonio

Questionario di raccolta dati (Allegato 4)
TEST GENETICA MOLECOLARE CON LA FORNITURA DI STRUMENTAZIONE PIÙ REAGENTI DA DESTINARE ALLA SEZIONE DI GENETICA DELLA S.C. DI PATOLOGIA CLINICA DEL PRESIDIO OSPEDALIERO CENTRALE DELLA ASL TARANTO, CON SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA FULL-RISK POST-GARANZIA.

LOTTO N.1 – CIG: 9681106D64
	QUESTIONARIO RACCOLTA DATI CARATTERISTICHE DI MINIMA

Da compilare pena esclusione in tutti i suoi campi.

	TEST GENETICA MOLECOLARE CON LA FORNITURA DI STRUMENTAZIONE PIÙ REAGENTI DA DESTINARE ALLA SEZIONE DI GENETICA DELLA S.C. DI PATOLOGIA CLINICA DEL PRESIDIO OSPEDALIERO CENTRALE DELLA ASL TARANTO, CON SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA FULL-RISK POST-GARANZIA

	PRODUTTORE
	

	MODELLO
	

	CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA
	
	
	
	

	STRUMENTAZIONI


	DESCRIZIONE

	· n.1 TERMOCICLATORE dedicato all’amplificazione dei reagenti forniti nel medesimo lotto:
	SI
	□
	NO
	□
	

	· 96 pozzetti
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Coperchio riscaldato
	SI
	□
	NO
	□
	

	· n.1 PROCESSATORE AUTOMATICO per reverse dot blot:
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Completa automazione della fase di rilevazione per le metodiche di reverse dot bot;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Dispensazione sino a 6 (sei) reagenti diversi;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Possibilità di analizzare fino a 48 strisce contemporaneamente;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Controllo del tempo anche per gli step più brevi;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Software completo ed intuitivo per la programmazione;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Codifica dei reagenti per colore;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sistema di recupero dei reagenti non utilizzati;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Auto calibrazione dei volumi di dispensazione;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Raccolta separata dei residui tossici o pericolosi;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Semplici protocolli predefiniti di manutenzione;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Fornitura gruppo di continuità;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Fornitura di bancone di supporto.   
	SI
	□
	NO
	□
	

	· n.2 ESTRATTORI AUTOMATICI di acidi nucleici 


	SI
	□
	NO
	□
	

	· Possibilità di estrarre da 1 a 16 campioni
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Strumento marchiato CE/IVD
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Display touch screen
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Utilizzo di cartucce dedicate alla tipologia di campione (sangue, tessuto, colture cellulari) e al tipo di acido nucleico da estrarre (DNA, RNA)
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Lo strumento deve consentire di partire da volumi di campione variabili
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Il volume di eluizione può essere scelto dall’operatore
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Tempo impiegato per l’estrazione: non superabile a 80 minuti
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Lo strumento deve essere dotato di lampada UV montata all’interno per la sterilizzazione dell’ambiente interno
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Lo strumento deve essere dotato di termo blocco che consente la lisi termica con proteinasi K ed un blocco magnetico per catturare le biglie a fine estrazione
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Fornitura gruppo di continuità
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Fornitura di bancone di supporto
	SI
	□
	NO
	□
	

	· n.1 BAGNOMARIA BASCULANTE tipo Dubnof (fino a 60° C) di back up.

	SI
	□
	NO
	□
	

	KIT 


	DESCRIZIONE

	· KIT MOLECOLARE PER EMACROMATOSI EREDITARIA
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per l’identificazione di almeno 15 polimorfismi dei geni HFE (esoni 2,3,4), TFR2 (esami 2,4,6) e FPN1 (esoni 5), mediante amplificazione delle sequenze bersaglio, ibridazione inversa su striscia e successiva rivelazione colorimetrica. KIT con marchio CE-IVD.      
	SI
	□
	NO
	□
	

	· KIT MOLECOLARE PER LA RICERCA DELLE PRINCIPALI MUTAZIONI PRESENTI NEL GENE CFTR (FIBOSI CISTICA).
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per l’identificazione di almeno 60 mutazioni del gene della proteina CFTR (Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator) mediante amplificazione delle sequenze bersaglio, ibridazione inversa su striscia e successiva rivelazione colorimetrica. KIT con marchio CE-IVD.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· KIT MOLECOLARE PER LA RICERCA DELLE PRINCIPALI DELEZIONI PRESENTI NEL GENE  CFTR (FIBROSI CISTICA).
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per l’analisi molecolare di almeno 7 macrodelezioni del gene CFTR mediante amplificazopme deòòe sequenze bersaglio, ibridazione inversa su striscia e successiva rilevazione colorimetrica. KIT con marchio CE-IVD.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· KIT MOLECOLARE PER LA RICERCA DELLE PRINCIPALI MUTAZIONI DELLA BETA TALASSEMIA.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per l’identificazione di almeno 25 mutazioni del gene beta-globina (HBB), coinvolte nelle talassemie di tipo beta, mediante amplificazione delle sequenze bersaglio, ibridazione inversa su striscia e successiva rilevazione colorimetrica. KIT con marchio CE-IVD.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· KIT MOLECOLARE PER LA RICERCA DELLE PRINCIPALI MUTAZIONI DELLA ALFA TALASSEMIA.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per l’identificazione di almeno 22 alterazioni del gene alfa-globina coinvolte nelle talassemie di tipo alfa, mediante amplificazione delle sequenze bersaglio, ibridazione inversa su striscia e successiva rivelazione colo metrica. KIT con marchio CE-IVD.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· KIT DI ESTRAZIONE DI DNA GENOMICO DA SANGUE INTERO IN MODALITA’ MANUALE
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit di estrazione di DNA genomico da sangue intero per l’esecuzione dell’estrazione  in modalità manuale. KIT con marchio CE-IVD.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· KIT DI ESTRAZIONE DI DNA GENOMICO DA SANGUE INTEROCONTENENTE TUTTI I REATTIVI E I CONSUMABILI NECESSARI. KIT DA UTILIZZARE PER STRUMENTAZIONE AUTOMATIZZATA.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· La metodica deve utilizzare la tecnologia di biglie magnetiche rivestite da cellulosa che garantisca una elevata capacità di legame con gli acidi nucleici. Reattivi pronti all’uso e prealiquotati in cartucce. KIT con marchio CE-IVD.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· KIT PER LA RICERCA DELLE PRINCIPALI MICRODELEZIONI DEL CROMOSOMA Y
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per l’identificazione di almeno 6 microdelezioni del cromosoma Y, mediante amplificazione delle sequenze bersaglio, ibridazione inversa su striscia e successiva rivelazione colorimetrica. KIT con marchio CE-IVD.
	SI
	□
	NO
	□
	

	ELEMENTI VALUTABILI PER LE STRUMENTAZONI E PER I REAGENTI

	DESCRIZIONE

	· Durata delle metodiche automatizzate di rilevazione non superabile alle 2 h 30 minuti
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Possibilità d’impostazione dei volumi dispensati dei reagenti
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Software di lettura ed interpretazione dei risultati e relativa fornitura di PC/scanner per il suo utilizzo
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit su striscia comprensivi di tutti i reagenti necessari per l’amplificazione e la rilevazione pronti all’uso.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· I Kit su striscia devono consentire di discriminare tra le condizioni di wild type, eterozigote e omozigote mutato  
	SI
	□
	NO
	□
	

	· La fase di rilevazione deve poter essere eseguita sia in modalità automatizzata che manuale.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Corso di formazione del personale sull’utilizzo di quanto offerto (SI/NO) (Documentare)
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Servizio di assistenza tecnico specialistica da remoto  (SI/NO) (Documentare)
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Partecipazione del laboratorio a programmi VEQ (SI/NO) (Documentare)
	SI
	□
	NO
	□
	


N.B. sono considerate valide soltanto le risposte chiare ed univoche, in caso contrario non saranno prese in esame. 
LOTTO N.2 – CIG: 96811219C6
	QUESTIONARIO RACCOLTA DATI CARATTERISTICHE DI MINIMA

Da compilare pena esclusione in tutti i suoi campi.

	SEPARAZIONE PLASMACELLULE CON LA FORNITURA DI REAGENTI DA DESTINARE ALLA SEZIONE DI GENETICA DELLA S.C. DI PATOLOGIA CLINICA DEL PRESIDIO OSPEDALIERO CENTRALE DELLA ASL TARANTO.

	PRODUTTORE
	

	MODELLO
	

	CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA
	
	
	
	

	· KIT SEPARAZIONE PLASMACELLULE DA SANGUE INTERO E/O MIDOLLARE IN PAZIENTI CON DIAGNOSI MIELOMA  MULTIPLO, che utilizzi:
	DESCRIZIONE

	· Sistema di separazione immunomagnetico in colonna da baco che consenta di processare contemporaneamente almeno 4 campioni;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· La tecnologia dovrà essere in grado di garantire il minomo marcabile dei recettori di interesse;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Poter processare campioni a partire da 250 microlitri;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· La fornitura dovrà includere tutto il materiale necessario per la pro cessazione dei campioni biologici;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Ogni campione (sangue o midollo) avrà un volume di 4 ml.
	SI
	□
	NO
	□
	

	ELEMENTI VALUTABILI PER REAGENTI

	DESCRIZIONE

	· Separazione dei campioni di sangue intero senza la necessità di rimuovere i globuli rossi mediante lisi, gradienti di densità o altro.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Stabilità dei reagenti superiore a 3 mesi dalla data di consegna.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Referenze da parte di altri centri nazionali di riferimento utilizzatori della medesima metodica.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Referenze bibliografiche sui prodotti offerti.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Servizio di assistenza tecnico specialistica da remoto
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Corso di formazione del personale sull’utilizzo di quanto offerto.
	SI
	□
	NO
	□
	


N.B. sono considerate valide soltanto le risposte chiare ed univoche, in caso contrario non saranno prese in esame. 
LOTTO N.3 – CIG: 968115777C
	QUESTIONARIO RACCOLTA DATI CARATTERISTICHE DI MINIMA

Da compilare pena esclusione in tutti i suoi campi.

	TEST CITOGENETICA MOLECOLARE - SONDE FISH - CON LA FORNITURA DI STRUMENTAZIONE PIÙ REAGENTI DA DESTINARE ALLA SEZIONE DI GENETICA DELLA S.C. DI PATOLOGIA CLINICA DEL PRESIDIO OSPEDALIERO CENTRALE DELLA ASL TARANTO, CON SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA FULL-RISK POST-GARANZIA.

	PRODUTTORE
	

	MODELLO
	

	CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA
	
	
	
	

	STRUMENTAZIONI


	DESCRIZIONE

	· n.1 CAMERA DI DENATURAZIONE PER VETRINI FISH
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Strumento marcato CE-IVD;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Presenza di almeno 12 posizioni per vetrini
	SI
	□
	NO
	□
	

	· n.1 BAGNO TERMOSTATATO
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Vasca in acciaio;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Capacità vasca: 5 litri;
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Temperatura regolabile da +5°C sopra la temperatura ambiente fino a 100°C
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sistema digitale per la regolazione della temperatura.
	SI
	□
	NO
	□
	

	SONDE FISH

Tutte le sonde dovranno essere con marchio CE-IVD e in fase liquida

	DESCRIZIONE

	· Sonda di DNA per l'identificazione dell'amplificazione di ERBB2 con sonda di controllo NON centromerica, a due colori
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'analisi dell'inversione a carico delle regioni 2p23(ALK) e 2p21(EML4) e che permetta di discriminare tra l'inversione
EML4 -ALK e traslocazioni con coinvolgimento di ALK ma non di EML4.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'analisi contemporanea della delezione del gene ATM e delle aneuploidie del cromosoma 12, a due colori
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA breakapart a due colori per l'analisi FISH del riarrangiamento del gene MLL, pronta all'uso.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA breakapart a due colori per l'analisi FISH del riarrangiamento del gene CBFB, pronta all'uso.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA breakapart a due colori per l'analisi FISH del riarrangiamento del gene IGH in 14q32, pronta all'uso.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA breakapart a due colori per l'analisi FISH del riarrangiamento del gene MYC in 8q24, pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA breakapart a due colori per l'analisi FISH del riarrangiamento del gene BCL6, pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA breakapart a due colori per l'analisi FISH del riarrangiamento del gene BCL2, pronta all'uso.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione, per traslocazione PML/RARA, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione, per traslocazione IGH/cMYC, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione, per traslocazione IGH/CCND1, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione, per traslocazione BCR/ABL, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione per traslocazione IGH/ MAF, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione per traslocazione IGH/FGFR3, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione, per traslocazione t(8;21) AML1/ETO, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica a due colori, doppia fusione, per traslocazione t(14;18) IGH/BCL2, pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'analisi della delezione del braccio lungo del cromosoma 7 con sonda di controllo, pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'analisi della delezione del braccio lungo del cromosoma 5 (gene EGR1) con sonda di controllo, pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'analisi della delezione della regione 20q12 con sonda di controllo pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'analisi della delezione della regione 11q22.3 (gene ATM) con sonda di controllo pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'analisi della delezione della regione 13q14 (gene RB1) con sonda di controllo, pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA locus specifica per l'analisi della delezione del gene p53 in 17p13.1, con sonda di controllo, pronta all' uso, a due colori.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA per l'identificazione di amplificazione/delezione di CKS1B/CDKN2C, a due colori, pronta all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA centromerica del cromosoma 12, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda di DNA centromerica del cromosoma 8, pronta all' uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Colorante di contrasto DAPI, pronto all'uso
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonda su richiesta clinica se presente a catalogo
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per trattamento (pre ibridazione e post ibridazione) di vetrini per analisi FISH su campioni di tessuto
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Kit per trattamento (pre ibridazione e post ibridazione) di vetrini per analisi FISH su campioni citologici.
	SI
	□
	NO
	□
	

	ELEMENTI VALUTABILI PER LA STRUMENTAZIONE E PER REAGENTI

	DESCRIZIONE

	· La Strumentazione dovrà garantire il suo corretto funzionamento senza la necessità di consumabile o supporti monouso per il mantenimento delle condizioni di umidità necessarie per l’ibridazione.
	SI
	□
	NO
	□
	

	· I kit offerti devono essere prodotti dalla stessa azienda
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Le sonde devono essere stabili per la conservazione tra +2°C e +8°C
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Sonde marcate direttamente
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Marcatura delle sonde mediante fluorescenza dedicata alla FISH
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Referenze bibliografiche sui prodotti offerti
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Servizio di assistenza tecnico specialistica da remoto
	SI
	□
	NO
	□
	

	· Corso di formazione del personale sull’utilizzo di quanto offerto
	SI
	□
	NO
	□
	


N.B. sono considerate valide soltanto le risposte chiare ed univoche, in caso contrario non saranno prese in esame. 
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