ALLEGATO A

LOTTO UNICO INDIVISIBILE

Sistema macchina reattivi per la determinazione del B — D Glucano da sangue

Esame eseguibile Numero Test/anno

Il test marcato CE-IVD deve consentire, in modalita automatica, la
determinazione su campioni biologici di 1 — 3 Beta D Glucano, atta a rilevare 1.000
precocemente l'infezione fungina invasiva in pazienti critici

CONTROLLI CALIBRATORI E MATERIALE DI CONSUMO

Calibratori, Controlli, Reagenti e materiale di consumo in quantita adeguata al numero di test sopraindicati

STRUMENTAZIONE RICHIESTA

N. 1 strumento per la rilevazione da sangue dell'antigene Beta — glucano presente in pazienti con sospetta infezione fungina
sistemica

Manutenzione e Assistenza tecnica ordinaria e straordinaria

Programma per la formazione applicativa e scientifica degli operatori

REQUISITI MINIMI DI INGRESSO (da possedere tutti, pena l'esclusione)

1 |[Strumentazione di ultima generazione

2 |Strumentazione fornita di software di interpretazione dei risultati

3 |Per il reattivo & richiesto un limite minimo di rilevazione < 32 pg/ml

4 |Per il reattivo e richiesta reazione basata su LAL (Amebociti estratti da Atlantic Limulus Polypheums)

5 [Certificazione CE — IVD per strumento e reattivi




