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Requisiti di qualita per la fornitura di strumenti e reattivi per test di
conferma per la ricerca di anticorpi per Epatite C

LOTTO 1
Sistema per test di conferma per la ricerca di anticorpi per Epatite

Carico di lavoro previsto:

COMO

| HCV ab 150 test/anno |

Test Sedute/settimanale
HCV anticorpi 1
LECCO

|HCV ab 60 test/anno |

Test Sedute/quindicinale
HCV anticorpi 1

REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI

- N° 1 sistema per test di conferma per ricerca anticorpale su striscia.

- Totale automazione del sistema (post-dispensazione dei campioni-controlli) completo di sistema
di lettura dei risultati della reazione.

- Utilizzo di strisce con antigeni ricombinanti e/o sintetici riferiti a HCV.

REQUISITI PREFERENZIALI

Caratteristiche strumentali: punti 32/70

Almeno 6 canali di dispensazione reattivi 4
Vassoi per strisce monouso 4
Numero step per corsa analitica 4
Tempi di esecuzione dell’analisi 20




Caratteristiche dei reattivi: punti 25/70

HCV: utilizzo di antigeni ricombinanti e/o sintetici, riferiti alle regioni strutturali € non 15
strutturali del genoma del virus
Frequenza di esecuzione dei controlli 10

Organizzazione e supporto: punti 13/70

Sistema automatico di lettura ed interpretazione delle strisce 7
Corso di addestramento proposto (numero di persone da formare e qualita tecnica 2
dell’addestramento

Tempi di intervento offerti dall’assistenza tecnica 2
Interventi di miglioramento del sistema (upgrade) continui e solleciti 1
Manutenzione preventiva 1

LOTTO 2
Sistema per test di conferma per la ricerca di anticorpi perHIV1ie 2

Carico di lavoro previsto:

COMO
| HIV1-2 ab 100 test/anno \
LECCO
|HIV1-2 ab 120 test/anno \
COMO-LECCO
Test Sedute
HIV 1-2 anticorpi Quotidiano, in caso di

riscontro di test di
screening positivo

REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI

- N° 1 sistema per test di conferma per ricerca anticorpale su striscia o card.

- Totale automazione del sistema (post-dispensazione dei campioni-controlli) completo di sistema
di lettura dei risultati della reazione.

- Utilizzo di strisce o card con antigeni ricombinanti e/o sintetici riferiti ai virus HIV1-2.
REQUISITI PREFERENZIALI

Caratteristiche strumentali: punti 30/70

Numero step per corsa analitica 15

Tempi di esecuzione dell’analisi 15




Caratteristiche dei reattivi: punti 20/70

HIV: utilizzo di antigeni ricombinanti e/o sintetici, riferiti alle regioni strutturali e non 10
strutturali del genoma del virus, con possibilita di differenziare I'infezione da HIV 1 e 2

Possibilita di utilizzo per il test HIV di sangue intero 5
Frequenza di esecuzione dei controlli 5
Organizzazione e supporto: punti 20/70

Sistema automatico di lettura ed interpretazione 6
Possibilita di esecuzione del test HIV in regime di urgenza (refertazione entro 1 ora) 10
Corso di addestramento proposto (numero di persone da formare e qualita tecnica 1
dell’addestramento)

Tempi di intervento offerti dall’assistenza tecnica 1
Interventi di miglioramento del sistema (upgrade) continui e solleciti 1
Manutenzione preventiva 1




