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Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale

C.da Pietrapollastra – 90015 Cefalù

Tel. 0921 / 920528 – 920532

Fax 0921 / 920528

Direttore: Dr.ssa Teresa Barone

Capitolato Tecnico
Norme Generali

a) Le schede tecniche relative alle strumentazioni e ai presidi richiesti (sacche e filtri) devono essere in lingua italiana, corredate da lavori scientifici tratti da autorevoli riviste internazionali e da elenco delle strutture trasfusionali italiane che utilizzano le suddette strumentazioni e presidi;

b) Le apparecchiature proposte devono essere, nuove di fabbrica, di ultima generazione, conformi alle disposizioni internazionali riconosciute e in generale alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche in tema di biocompatibilità e disciplinanti i componenti e le modalità di impiego delle apparecchiature medesime in tema di sicurezza (es. certificazione conformità).

A titolo esemplificativo, la strumentazione fornita dovrà essere conforme a:

· Direttiva CEE 89/336 in materia di compatibilità elettromagnetica;

· Direttiva CEE 73/23 in materia di basse tensioni;

· Norme CEI EN 61010 - 1 Classificazione 66-5 in materia di prescrizioni di sicurezza per apparecchi elettrici di misura, controllo e per utilizzo in laboratorio;
c) Le strumentazioni devono essere corredate da sistema gestionale computerizzato, da interfacciare con Host computer (sistema gestionale HEMONET) al fine di garantire la tracciabilità totale del processo, che per la gestione delle attività trasfusionali è obbligo di legge;

d) Assistenza tecnica full risk garantita 24 ore su 24;
e) Corso di formazione per il personale del servizio;

f) L' invio di campionatura relativa al materiale monouso per la raccolta, la lavorazione, la filtrazione è ulteriore requisito necessario, pena l'esclusione.

g) Durata dei service per i lotti in oggetto 5 anni con previsione di aggiornamento tecnologico delle strumentazioni da acquisire e aggiornamento dei software di funzionamento.
Lotto N°1
a) Sistema per la raccolta, lavorazione e cessione di sangue umano costituito da n°3 scompositori di emocomponenti totalmente automatici, saldatore da banco, saldatore sterile, carosello per la filtrazione delle sacche, sistema di sacche per la raccolta e materiale monouso.

Descrizione e caratteristiche apparecchiature

n°3 scompositori automatici di emocomponenti
1) Sistema aperto che consenta di processare in modo completamente automatico sacche in configurazione standard, "top and bottom, con filtri in linea, compresa la spremitura in automatico di concentrati piastrinici da buffy coat;

2) saldatura automatica dei tubi al termine della procedura tramite almeno 5 testine autosaldanti, al fine di ottimizzare l'utilizzo di sacche multiple (fino alla quintupla) e con filtri in linea;

3) sistema dotato di presse prementi multiple, programmabili singolarmente, che agendo tutte sulla sacca primaria ne controllino mediante apposito software il volume residuo del buffy coat, la forza di spremitura, l'altezza del buffy coat nella stessa;
4) pesatura automatica degli emocomponenti ottenuti;

5) Allarme acustico e visivo in caso di errato posizionamento della sacca o dei tubi;

6) Trasferimento automatico della soluzione conservante tramite apposita pressa;

7) Lettore barcone;

8) Software gestionale, multifunzione che consenta personalizzazione delle procedure, tracciabilità di ogni fase della scomposizione, acquisizione, archiviazione, gestione e stampa dati (es.: peso di tutti gli emocomponenti, data, ora inizio e fine separazione, eventuali interruzioni volontarie o accidentali, numero di donazione, numero di identificazione dell' operatore, stampa foglio di lavoro giornaliero);

9) Interfacciamento bidirezionale con host computer e sistema gestionale HEMONET

10) Servizio di assistenza che garantisca in tempo reale, sia le risoluzioni di eventuali problemi derivanti dal malfunzionamento, che le modifiche software delle apparecchiature istallate;

11)aggiornamento dei software per ottimizzare un eventuale cambio di metodica di raccolta e supporto per 1' operatore in teletraining nella dimostrazione reale dell' utilizzo dei nuovi programmi.

N° 1 Saldatore da tavolo per la saldatura delle unità di sangue

1) corredato da 2 pinze autosaldanti;
2) tempo di saldatura di 1,0 secondi circa;

N° 1 Saldatore per connessioni sterili

1) Apparecchiatura da banco per connessioni sterili per tubi di sacche sangue, aferesi, plasma ed emocomponenti in genere;

2) Principio di funzionamento utilizzato che non preveda l'utilizzo di monouso dedicato per il riscaldamento dei terminali dei tubi;


3) cartuccia per il controllo/conteggio di almeno 1000 connessioni

N°1 Supporto per filtrazione multistazione a giostra o lineare per almeno 12 sacche
Caratteristiche minime ed indispensabili dei sistemi di raccolta per sangue intero

Sacche quadrupla Top & Bottom + minibag da 450m1 N° 2000/ anno

1) Confezionamento in blister singoli con data di scadenza ben evidenziata;

2) Sistema di campionamento direttamente connesso alla linea di raccolta, compreso di camicia, per prelievi con provette sottovuoto;

3) Sistema di protezione ago post-donazione elettrosaldato;

4) Sistema di campionamento di almeno 40 ml di sangue potenzialmente contaminato, da utilizzare per esami obbligatori con assemblaggio che escluda la presenza dell'ACD nella minibag e nel tubo ad essa connesso;

5) Indicazione del lotto di produzione sia numerico che con codice a barre;

6) Etichettatura conforme alle disposizioni di legge per le sacche per uso omologo;

Sacca quadrupla Top and Bottom da 450 ml + minbag, con filtro in linea per sangue intero ad elevata rimozione N° 1500/anno
1) Confezionamento in blister singoli con data di scadenza ben evidenziata ;

2) sistema di campionamento direttamente connesso alla linea di raccolta, compreso di camicia, per prelievi con provette sottovuoto;
3) sistema di protezione ago post-donazione elettrosaldato;

4) Sistema di campionamento di almeno 40 ml di sangue potenzialmente contaminato, da utilizzare per esami obbligatori con assemblaggio che escluda la presenza dell'ACI) nella minibag e nel tubo ad essa connesso;

5) Indicazione del lotto di produzione sia numerico che con codice a barre;

6) Etichettatura conforme alle disposizioni di legge per le sacche per uso omologo;

7) Filtro morbido che determini un residuo leucocitario > a 5 log o <100.000/mmmc e rimozione piastrinica>90%
8) dispositivo preassemblato per consentire eventuale lavaggio delle emazia dopo filtrazione.

Sacche triple per autotrasfusione da 450 ml
 N°500
1) Confezionamento in blister singoli con data di scadenza ben evidenziata ;

2) sistema di campionamento direttamente connesso alla linea di raccolta, compreso di camicia, per prelievi con provette sottovuoto;

3) sistema di protezione ago post-donazione elettrosaldato;

4) Sistema di campionamento di almeno 40 ml di sangue potenzialmente contaminato, da utilizzare per esami di controllo;

5) Indicazione del lotto di produzione sia numerico che con codice a barre;

6) Etichettatura conforme alle disposizioni di legge per le sacche per uso autologo;
7) Sistema di protezione delle porte di connessione con scrittura AUTOLOGO in rosso da rimuovere prima della trasfusione o presenza di etichetta con scrittura AUTOLOGO in rosso.

Deflussori per concentrati eritrocitari N° 4000/anno

Trasfusori latex free, con doppia camera di gocciolamento, filtri per macroaggregati di 200p circa, privi di ago.

Deflussori per concentrati Piastrinici N° 1500/anno

Trasfusori latex free, monocamera gocciolamento con filtro per macroaggregati.

Sacche di trasferimento da 600 ml n°400/ anno
Sacche di trasferimento da 1000 ml n°400/anno
Sacche in PVC per trasferimento emocomponenti

.

Forcelline stringitubo da utilizzare durante la scomposizione e lavorazione delle unità di sangue n°1000

Clips in allumino quadrangolare n° 5000

Set trasferimento sacca - sacca n` 500
b) Filtri per la rimozione leucocitaria nei concentrati eritrocitari, nei concentrati piastrinici e nei concentrati piastrinici da pool di buffy coat.

2/a) Filtri da laboratorio per la rimozione leucocitaria nei concentrati eritrocitari, con prefiltro, sacca di raccolta e sacca satellite per l'eliminazione del sovranatante
    N° 2000

2/b) Filtri a letto del paziente per la rimozione leucocitaria nei concentrati eritrocitari con prefiltro e gocciolatore autolivellante
                                                            N° 500

2/c) Filtri da laboratorio per la rimozione leucocitaria nei concentarti pediatrici con sacca di raccolta e quattro sacche pediatriche preconnesse
                                 N° 500

2/d) Sistema preconnesso per la filtrazione di pool piastrinico da buffy coat
N°500

2/e) Soluzione conservante per piastrine, sacca da 300 ml                                    N°500

CARATTERISTICHE DEI FILTRI PER LA RIMOZIONE LEUCOCITARIA:

•
Configurazione capacità filtrante per unità di concentrato eritocitario per i punti 2/a, 2/b e 2/c; per il punto 2/d configurazione per assemblaggio pool da sei concetrati piastrinici o si buffy coat;

• 
Alta efficienza ed elevata rimozione, dopo filtrazione superiore pari a 5 log, con residuo leucocitario < al 100.000 leucociti;

•
Recupero eritrocitario e rimozione piastrinica di ameno i1 95%;

•
Presenza di due perforatori (uno con presa aria), tali da consentire eventuale diluizione sterile del concentrato e prefiltro esterno a monte del filtro, a protezione di eventuali micro - macro aggregati;

•
Presenza di due valvole autoventilanti che assicurino il totale svuotamento del filtro e basso volume residuo;

•
Sterilizzato a raggi gamma o vapore al fine di evitare residui tossici da gas;
•      riempimento del filtro in verticale e camera di gocciolamento che consenta, una volta    

       raggiunto il livello ottimale, l'arresto automatico del flusso;

•
relativamente al punto 2/d si precisa che il sistema completamente chiuso deve essere costituito da almeno sette perforatori, di cui uno ventilato, confluenti in una sacca alla quale deve essere interconnesso un filtro per la leucodeplezione di sei piastrine random da buffy-coat tale da assicurare una deleucocitazione paria 5 log ( residuo leucocitario < a 100.000), sacca raccolta piastrine filtrate da 1.000 ml in PVC- TOTM, e sacca per prelievo campione per controllo qualità;

•
Su ogni singolo filtro, deve essere riportato quale elemento di distinzione, il lotto di produzione al fine di poter garantire una facile tracciabilità del presidio durante e dopo l'uso.

Si fa presente che il dato relativo al residuo leucocitario deve essere riscontrabile tramite :

1) Schede tecniche in originale del produttore;

2) Depliant illustrativi in lingua italiana;
3) Copie di articoli tratti da autorevoli riviste internazionali che evidenzino le performance

    del prodotto offerto.

La mancanza di tale documentazione o la difformità dei dati riscontrati comporterà l'immediata esclusione e non saranno esaminati altri studi o lavori difformi da quanto sopra.

LOTTO N°2

Separatori cellulari a flusso continuo
a.
possibilità di eseguire procedure sia a doppio che a mono ago, con la possibilità di convertire da doppio a mono ago una procedura già avviata;

b. 
pannello di controllo con display in lingua italiano che consenta oltre alla visualizzazione simultanea di tutti i parametri operativi (velocità e volume ACI, velocità e volume di prelievo, volume e velocità di raccolta, ecc.... ) la modifica degli stessi, la risoluzione dei problemi dovuti a malfunzionamenti, la consultazione dei vari menù d'utilità, raccolta di tutti i dati a termine di procedura ;

c.
possibilità di personalizzare le procedure sulla base dei dati del paziente (altezza, peso, sesso, Ht, conta piastrinica, volume ematico ecc...);

d.
gestione automatica dell'infusione dell'anticoagulante con modulazione della velocità d'infusione rapportata al volume di sangue del paziente ( da 0.6 a 1.2 ml/min./1 circa);
 e.
fase di priming, carico e scarico de1 circuito, procedura di restituzione completamente automatici;

f.
segnalazione di malfunzionamento della procedura medicante allarmi acustici e luminosi e avvisi in lingua italiano sul display con indicazione alla relativa eventuale risoluzione;

g.
volume in extracorporea contenuto circa 150 ml;

h. 
utilizzo esclusivo di circuiti funzionalmente chiusi monouso sterili con filtro in linea per la piastrinoaferesi;

i.
dispositivi di sicurezza del sistema tramite sensori sulle varie linee operative (prelievo, anticoagulante, presenza aria, ecc...);

j.
deve essere garantito software gestionale per la raccolta dei dati della procedura con collegamento ad host

Caratteristiche Kit di cui al lotto n. 2

La strumentazione di cui al lotto n.2  sarà utilizzata a scopo prevalentemente terapeutico per eseguire le procedure di Plasma exchange , citoaferesie , piastrino-aferesi. Conseguentemente, tenuto conto della attuale media di terapia aferetica sino a ora eseguita, si prevede un consumo medio annuo di:

n 60 Kit per PEX

n 60 Kit per citoaferesi (comprese eventuale raccolta CD34+)

n 10 Kit per piastrioferesi
I kit devono essere comprensivi di soluzioni anticoagulanti, eventuali soluzioni adiuvanti e materiale di consumo (aghi fistola aggiuntivi e bende premifistola)

Tali consumi sono puramente indicativi e possono variare in più o in meno, senza che la ditta aggiudicataria abbia nulla a pretendere.

       Il Direttore

Dr.ssa Teresa Barone

