am

,

| S ervizio Rf

™ GRANDE OSPEDALE METROPOLITANO

A o . & 5t
S AniTaRIO r/ “Bianchi Melacrino Morelli

R ecionate 2 Reggio Calabria

REGIONE CALABRIA

Diportimento Tulelo delta Salute
2 Politiche Sanitane

U.0.5.D. di Tipizzazione Tissutale
Responsabile: D.ssa Marina Francone

Laboratorio di Iminunogenetica

Accreditato EF.1.(n, 07-1T-037.963)

CAPITOLATO TECNICO

Oggetto: Sistema rapido per PCR SSP Real Time, e relativi materiali diagnostici
per tipizzazione HLA.

Oggetio della fornitura e requisiti minimi:
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6.

7.

8.

Piattaforma di Real Time validata per il kit in oggetto.

Kit per PCR SSP Real Time, marcati CE-IVD, che consentano di analizzare in un’unica
piastra 11 loci A.B.C.DRBI1,.DQBI,DQA1,DRE3,DRB4.DRBS,DPA1,DPBI, sufficienti
per I’esecuzione di 50 test/anno. Al fine di ridurre i tempi di manipolazione e le possibilita
di contaminazione, il kit non deve prevedere trasferimento di amplificati o altri passaggi.

Software di interpretazione marcato CE-IVD e validato per la metodica in oggetto, con

garanzia di aggiornamento della versione ¢ del database allelico (IMGT/HLA Sequence
Database).

Pipetta multicanale idonea e puntali con filtro in quantita sufficiente per i test richiesti.
Centrifuga per piastre

PC dedicato compreso di stampante. Gruppo/i di continuitd che assicurino autonomia
operativa fino alla refertazione del test,

Training del personale in fase di implementazione della metedica.

Assistenza tecnico-scientifica per tutia la durata della fornitura.

Criterio di aggiudicazione: qualita: 70 pt./100; prezzo: 30 pt./100
Fornitura test complessiva: 250 test totali.

Durata contrattuale: 5 (cinque) anni.
Importo gumguennale presunto a base d'asta: € 250.000,00 (oltre i.v.a.)



Servize
\\ 2\) GRANDE OSPEDALE METROPOLITANO

## S Anrario f/ “Bianchi Melacrino Morelli”

R ccionate Reggio Calabria

Divartimento Tutelg delic Solute RERIONE CALABRIA

& Politiche Sanitarie

Tabella criteri di valutazione ¢ punteggio

{

},3 CRITERI DI VALUTAZIONE PUNTEGGIO E PRINCIPIO
! DI ASSEGNAZIONE
Kit costituiti da piastre da 384 pozzetti effettivi 0= assente

10= presente

Minore durata della PCR Punteggioda 0 a 10
Presenza di un controllo di avvenuta amplificazione per singolo 0= assente
{ pozzetto

5= presente

Presenza di un pozzetto di verifica della qualita del campione 0= assente
5= presente

Presenza di reazioni in duplicato per ciascun allele 0= assente
5= presente
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Pilt ampio pannello di specificitd riconosciute in maniera non

ambigua per ogni locus (Allegare docunentazione di supporto)

Punteggio datta 10

[dentificazione non ambigua degli alleli null CWD (Allegare

documentazione di supporto)

= assente

L0= presente

Tipizzazione a livello allelico corrispondente alle specificita
anticorpali rilevate dal test Single Antigen in uso in laboratorio

{Allegare documentazione di supporto)

Punteggiodaas

Possibilita di visualizzazione della reazione della piastra intera ¢

del singolo pozzetto

0= assente

5= presente

Software di interpretazione con avvigi per eventuali incongruenze = assente
del test

5= presente
Totale 70
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