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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 60 del 10/02/2020

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: IMMUNOMETRIA SPECIALE A COMPLETAMENTO DI PROFILI CLINICI.

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Oggetto: IMMUNOMETRIA SPECIALE A COMPLETAMENTO DI PROFILI CLINICI.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

PREMESSO CHE

- quest’Azienda con deliberazione del D.G. n. 185/2019 (agli atti) — previa procedura aperta da
aggiudicarsi con il criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa - ha disposto
I’aggiudicazione della fornitura triennale in noleggio di Sistemi Analitici completi per la UOC
di Patologia Clinica, suddivisa in piu lotti;

- il Direttore della suddetta UOC, Dott. Arnolfo Petruzziello, con nota Prot. gen. n.24701del
20/09/2019 (allegato n.1), nell’evidenziare che “...in nessun lotto di gara ...sono stati
aggiudicati....” i test auspicabili C-peptide, Somatomedina (IGF -1 ), Ormone Somatotropo
(GH) e Eritropoietina (EPO), ne ha richiesto la disponibilita tramite “ ...ampliamento..” dei
Lotti dal n. 29 al n.32, inclusi nella summenzionata aggiudicazione;

- la UOC Provveditorato ha interpellato (Prot. gen. nn.25941 - 25947 - 25492 e 25944 - agli atti)
le Ditte aggiudicatarie di detti lotti e, precisamente, Diasorin Spa per il lotto n.29, Dasit Spa per
il lotto n.30, Fujirebio Srl per il lotto n.31 e Medical Systems Spa per il lotto n. 32, prescrivendo
loro di produrre offerta;

- con determina n.729/2019, pubblicata sul sito istituzionale, sono stati formalizzati gli esiti della
procedura in questione, risultando tra I’altro non aggiudicati i test identificati con i codici GH e
IGF -1, attesa la motivazione ivi esposta, qui richiamata e trascritta;

CONSIDERATO CHE

- il Direttore della UOC Patologia Clinica ha confermato la necessita di disporre dei prodotti
“....con codice IGF1 e GH... .” , in quanto non aggiudicati, come da glossa apposta sulla
documentazione agli atti di gara (stralcio della documentazione - allegato n. 2);

- tali prodotti risultano correlati alla fornitura inclusa nel lotto n.32, affidato alla Ditta Medical
System Italia Spa.;

RILEVATO CHE

- la scrivente Direzione con I’allegata nota Prot. gen. n.3416 del 24/12/2019 (allegato n.3) ha
interpellato la Ditta Medical Systems Spa., perché formulasse offerta;

- in data 09/01/2020, il Seggio di gara - all’uopo costituito - con verbale n.2 (allegato n.4) ha
proceduto all’apertura dell’offerta presentata dalla succitata Societa (Prot. gen. n. 319 del
07/01/2020 — allegato n.5) e, verificata la regolare composizione del plico, ha disposto la
trasmissione dell’offerta tecnica alla UOC di destinazione; tanto per la prescritta verifica di
conformita;

- il Direttore della UOC Patologia Clinica, con I’allegata nota (Prot. gen. n. 627 del 09/01/2020 -
allegato n.6), ha verificato la conformita dell’offerta tecnica di cui trattasi, esprimendo “.
parere favorevole ....” all’acquisto;

- in data 22/01/2020, il precitato organismo, nuovamente riunitosi, ha proceduto con verbale n.2
(allegato n.8) all’apertura della busta economica (allegato n.9), da cui emerge che 1’importo
annuo della fornitura in questione ammonta ad € 6.512,10 oltre Iva;
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CONSIDERATO ALTRESI’ CHE la fornitura di cui trattasi e correlata a quella inclusa nel lotto
n.32, aggiudicato ex Del. n.185/2019 alla Ditta Medical Systems Spa per il periodo 2019 — 2022
(maggio 2019 — aprile 2022) e, pertanto, occorre allinearne la durata a quella principale;
ATTESTATO CHE la presente proposta di determinazione é formulata previa istruttoria ed
estensione conformi alla normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata
integralmente;

DETERMINA

per i motivi espressi in narrativa di:

I - DISPORRE |’affidamento pluriennale della fornitura di test auspicabili sotto indicati in favore
della Ditta Medical Systems Spa., aggiudicataria ex deliberazione n.185/2019 del Lotto n.32, per
I’importo complessivo annuo di 23.834,29 Iva inclusa al 22% , come di seguito riportato:

Descrizione Quantita Importo Importo Importo
annua conf. annuale triennale
scontato scontato IVA | scontato IVA
esclusa esclusa
MAGLUMIIGF-1 | 9kitdan. | €601,30 €5.411,70
200 test | con sconto € 16.235,10
del 30%
MAGLUMI GH 4 kit da € 275,10 € 1.100,40 € 3.301,20
100 test | con sconto
del 30%

IT - DI PROVVEDERE da parte dell’Ufficio afferente alla UOC Provveditorato all’aggiornamento
nel sistema contabile aziendale del contratto in essere (n. 4600029838) con la succitata Societa per
la parte di interesse;
III - IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 23.834,29 Iva inclusa al 22% come di seguito
riportato:

a) €21.848,10 (11/12) sul conto economico n.5010105010 del bilancio 2020;

b) € 23.834,29 sul conto economico di competenza del bilancio 2021;

c) €7.944,76 (4/12) sul conto economico di competenza del bilancio 2022;
IV- DI NOTIFICARE alla Ditta Medical Systems Spa il presente provvedimento,
V - TRASMETTERE copia della presente determinazione al Collegio Sindacale, come per legge,
e alle UU.OO.CC. Gestione Economico — Finanziaria, Farmacia Ospedaliera e Patologia Clinica;
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VI - PUBBLICARE integralmente la presente determinazione.

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
DOTT.SSA ANTONIETTA COSTANTINI

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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U.0.C. PATOLOGIA CLINICA

Dipartimento dei Servizi Sanitari
Via F, Palasciano - 81100 Caserla

Azlenda Uspedetion

: g; m Tel. Lirezione: 0823 232153; Segreteria: 0823 232144/2764; Ambulatoric 0823 232432
€ Sar Sabartinzne e.mail: patelogiaclinica@ospedale.caserta it
o g 0Tl u s s . i .
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Diretiore Dott. Arnoifo Pefruzzielio

| Alla ¢.a. del Direttore
UOC Provveditorato ed Economato

Oggetto: richiesta di ampliamento aggiudicazione di gara

Premesso che con delibera n. 185 del 13/03/2019 si & provveduto ad aggiudicare con

procedura aperta Uaffidamento triennale di sistemi analitici completi per Ia UOG di Fatologia
Clinica;

Preso atto dallo scrivente che in nessun lotio di gara, presentafi in epoca antecedente al
proprio insediamento, sano stati aggiudicati | seguent test:

s E-peptide {(fabbisogne presuntivo: 300 test annui)

+ Somatomeding (IGF-1) (fabbisogno presuntive 200 test annui)

« Ormone Somatctropo (GH) (fabbisogno presuntive 100 test annuly
o Eritropoietina (EPO) ((fabbisogno presuntivo: 300 test annti).

Qriginaﬁamemte inseriti, prima deflinsediamento dello scrivente, come auspicabili nej lotti 29
(C-peptide, IGF! E GH) e 32 (EPO), ma non offerti dalle Ditte aggiudicatrici del lotto stesso

Riie;;a?a Pimportanza diagrioetica del test indicati al fine df un corretic percorso diagnostico per
diverse patoiogie (vedasi relazione allegata)

Si chiede ia possibifita di ampiiére. unc dei loiti di garﬁhied&ndo alle aziende aggiudicatarie gj):"
Ia disponibilita 2 fornire 1 test sopra indicati eseguiblli sul sistemni analitici gia forniti.

L'accasione & gradita per porgere tordiall saluti.

Caserta §, 20/08/2016

£ Ho Fatalogis Clinlen
Aswrettors: Bon, dmalf Pornzzicllo
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Aziende Ospedaliera di Coserta
“ San’Anna ¢ San Sebustiana”

di rilievo naxionale e di alta specializzazions
Via Pafasciano ~ 81100 Caserta {CE}
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Direttore Generale: Dotl. Mario Nicolg Vittorie Ferrante

DIPARTIMENTO DI ONCOLOGIA MEDICA E CHIRURGICA
Unita Operativa di Ematologia ad indirizzo oncologico

Alfa Cortese attenzione del Dr. Arnolfo Petruzzielio
Direttore U.0.C, Patologia Clinica
Oggetto: dosaggio dell'epw
Pregiatissimo Direttore,
i dirigenti medici del’U.0.C di Ematologia ad indirizzo Oncologico con la presente pongono alla sua

attenzione Fimportanza clinica 2 pertanto la necessita dei dosaggio dell’eritropoietina.

i

{/Eritropoietina, ormene prodotto dal rene, svolge un’ azione & di fondamentale importanza per
ia produzione dei globuli rossi. la sua produzione & stimolata dalla presenza di basse
concentrazioni ematiche di essigeno.

Una volta rilasciata a livello renale esplica la sua funzione nel midollo osseo dove stimola la
produzione dei glebuli rossi.

“EPO permane attiva per un breve periodo di tempo & auindi viene eliminata tramite le urine.
ta quantitd di EPG rilasciata nel circolo ematico dipende dai livelli di ossigeno e dalla funzionalit
renale. n condizioni fisiologiche la produzione dell’EPO, stimolata dall ipossiemia, continua
fintanto che 1 livelli di ossigenc ne! sangue non rientrano nel livell normali. Tramite guesto
controllo a feedback organismo & quindi in grado di mantenere tivelli sufficienti di ossigenc con
un numerg relativamente stabile di eritrociti.

Nel caso in cui sia presente un danno renale tale da non permettere la produzione di quantita
sufficienti di EPO, Vimmissione in circolo di nuovi globuli rossi risulta diminuita, con la conseguente
insorgenza di anemia da diminuita produzione di globuli rossi.

Lo stesso pud accadere nel caso in cui VEPO sia presente ma il midollo osseo non risponda alla sua
azione. | .

| pazienti con patologie tall da diminuire la quantita di ossigeno inalata, come le persone affette

da malattie polmonari, possono produrre pili EPO con lo scopo di compensare § bassi livelli di

ossigeno presenti,

’eccessiva produzione di EPO pud essere legata anche alla presenza di tumori renali maligni ©

benigni o molti aitri tipi di tumori e pud tradursi in un’ eccessiva produzione di globuli rossi
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DIPARTIMENTC DI ONCOLOGIA MEDICA E CHIRURGICA
Unitd Operativa di Ematologia ad indirizzo oncologico

(poiiglobulia). Questa condizione puo bomportare Faumento deffa viscosita del sangue e

talvolta ipertensione, trombosi, attaceo cardiace o ictus.

in ambito ematologico il dosaggio deleritropoietina gioca un ruolo chiave in diverse patologie del

midolio osseo.
In sintest il dosaggio dell’Eritropoietina (EPO} & essenziale per:
la diagnosi di una delle possibili cause di anemia:

nellinsufficienza renale cronica avrema un livello di epo ridotto e quindi s necessita di una terapia

sostitutiva, al fine di incrementare la produzione dei globuli rossi e quindi di mantenere la

funzionalitd midoilare.

Nelle sindromi miciodisplastiche in cui un livello di epo inferiore a quello attese dalentita

del’anemia pone Vindicazione alla terapia sostitutiva
la diagnosi delie cause di un'eccessiva presenza di globuli per stabilire se guesta sia dovuta
al’ iperproduzione di EPO (poliglobulle secondarie), o ad una malattia mieloproliferativa cronica,

tipo la Paligitemia vera, in cui il livelli di epo sone generalmente bassi.

Da quanto detto si eviqce e si sottolinea la necessita del dosaggio delf’eritropoietina nelia gestione
diagnostica e terapeutica dei pazienti affetti da  malattie ematologiche, nefrologiche e
neoplastiche.

Certi di un suo riscontro La saiutiame cordialmente.

Caserts, 19.09.19 ¥ 1 Dirigenti medici

Dr. Enrico Attingenti
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Spett.le Ditta MEDICAL Systems Spa.

OGGETTO: Fornitura triennale di prodotti per la U.0.C. di Patologia Clinica - Richiesta di
offerta

Al fine di soddisfare le esigenze della UOC di Pataologia Clinica, si invita Codesta Societa,
aggindicataria ex delibera del D.G. n.185/2019 del Lotio n.32 “IMMUNOMETRIA SPECIALE A
COMPLETAMENTO DI PROFILI CLINICI”, incluso nella procedura aperta per la fornitura di
Sistemi Diagnostici, a voler formulare, senza impegno alla spesa, offerta per la fornitura
triennale di seguito descritta, destinata alla U.O.C. Patologia Clinica di questa AORN:

Descrizione prodotto Fabbisogno presunto
annuo
Somatomedina (IGF- 1) 200 test
Ormone Somatotropo (GH) 100 test

La stessa Societd, in sede di offerta, dovra manifestare la propria disponibilita a che gli esami da
effettuare con 1’impiego dei test sopra indicati siano eseguiti con I'utilizzo della stramentazione
compresa nel suddetto lotto.
1 ’offerta dovra pervenire al seguente indirizzo: AORN “S. ANNA E S. SEBASTIANO”, Via
Palasciano - Caserta - Ufficio 55@1000110, Pjano Terra Palazzina A, entro il termine perentorio
delle ore 12:00 del giorno g\\ @A, \a}jg }2 {) in un plico chiuso sigillato recante
all’esterno, olire alle generalita dell’offerente ed i recapiti, la seguente dicitura: “ OFFERTA
PER FORNITURA DI PRODOTTI “TEST AUSPICABILI” PER LA U.O.C. Di
PATOLOGIA CLINICA.
In particolare, detto plico dovra includere:
e lascheda tecnica dei prodotti offerti;
e una busta chiusa ¢ sigillata contenente 1’'Offerta Economica, sottoscritta dal legale
rappresentante della Societa, con indicazione - in cifre ed in lettere - dell’imporio
_ complessivo offerto, oltre alle seguenti ulteriori informazioni:
~ a) denominazione commerciale e codice dei prodotti offerti;
b) prezzo unitario di lstino di tutti i codici offerti occorrenti per l’esecuzione degli
esami/test;
¢) prezzo unitario scontato distintamente indicato per tutti i codici otferti;




'd) numero di confezioni occorrenti all’esecuzione degli esami / test richiesti per ogni
tipologia di esame;
¢} numero di prodotti contenuti in ogni singela confezione;
f) numero dei test realj effettuabili con una singola confezione;
g) percentuale di sconto applicata;
h) prezzo scontato a test per ogni tipologia di test offerto;
- 1) percentuale Iva. _
il Responsabile Unico del presente procedimento ¢ la Dott.ssa Antonietta Costantini, Direttore
U.0.C. Provveditorato — Economato.

Criterio di aggiudicazione:

L’aggiudicazione avverra secondo il criterio del minor prezzo, ai sensi dell’art.95 comma 4 del
D.1gs.50/2016 e smi., previa verifica di conformitd da parte del Direttore della U.0.C. &
Patologia Clinica.

Le condizioni di fornitura sono le seguenti:

Luogo di consegna:

Farmacia AORN “S. ANNAE S. SEBASTIANO” Via G. La Pira, Caserta.

Nella bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia, dovrd essere indicato il numero del buono d'ordine, olize alla descrizione del prodotto,
la quantit, ecc. La Ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese di
gualsiasi natura.

Cessione dei crediti. cessione del contratto e subappalto

la cessione dei crediti derivanti dal presente contratto € soggetta alle disposizioni di cui
all’art.106 del D.gs. n.50/2016 e smi.. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere
stipulate con atto pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione
appaltante. Le stesse diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni
dalla notifica qualora non vengano riftutate con apposita comunicazione.

E fatto divieto alla Ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, l'oggetto del
contratto, pena l'immediata risoluzione dello stesso nonche il risarcimento di ogni conseguente
danno, Non & ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che ’Azienda Ospedaliera "Sant'‘Anna e San Sebastiano” di Caserta accettera le
fatture solo nel formato eletironico secondo Pallegato A del DM n.55/2013 e s.m.i, da indirizzare
alla medesima Azienda e recanti le seguenti informazioni (come riportato sul sito:
www.indicepa.gov.it bR

E Denominazione Ente: :éAzienda Ospedaliera “Sant'Anna
L ‘ ¢ San Sebastiano™ di Caserta
[Codice IPA: | laosa_061

‘Codice Univoco Ufficio: 551B2G

INome dell’Ufficio: FATTURAZIONE

[Cod. fisc. del Servizio di F.E.: 02201130610

[Partita Tva - 02201130610




Pagamenio:

i pagamento avverrd nei 60 (sessanta) giorni dalia data di ricezione delle fatture da parte del
 Servizio Economico-Finanziario J4ell'AORN, dopo I'acquisizione del visto di regolare esecuzione

del Responsabile della U.O. di destinazione.

Ai sénsi & per gli effetti deftart. 3) della L. 1. 136 del 2010 e s.oLi., il Fornitore deve assumere
gli obblight di tracciabilith dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
contzatto, ai sensi delt'art.3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dic;hiara}zit)ne sostitutiva dell'atto di notorjeta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c postale
o bancario dedicato su cui effettuare 1 pagamenti, unitamente alle generalita ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di riconoscimento.
Con la presente, il Fornitore prende ato che il mavncato utilizzo del conto corrente postale ©
bancario ovverc degli altri strumenti che assicurino la tracciabilita dei movimenti finanziarl,
costituisce causa di risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comma 9 bis deila Legge citata.

Disposizioni ulteriori
La Ditia offerente, accefia, inoltre, tutte le clausole & cui al “Protocollo di Legalitd” di cui ha
preso visione sul sito www.ospedale.caserta.it, fatta eccezione delle previsioni di cu all’art.2

co.2 punti h) e i) e di quelie di cui all’art.7 co.1 e all’art.8 co.l clausola 7 ¢ 8 (vedasi delibere
AORN n.6 det 31.01.14 e n.357 det 21.11.14).

. Cantrwersie

~ Perla soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso deli’esecuzione della fornitura,
- -__-sar'a_ inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perduranie
_diéé.cbbr’db,f 1a risoluzione del contenzioso sard affidata al competente Tribunale di Santa Maria
Capua Vetere.

- Norme comuni
Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria €
- nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

S precisa che con la presente richiesta quesia Azienda non assume alcun impegno contrattuale €,
di conseguenza, puo procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento senza ulteriore
comunicazione.

i

1} Direttore U—OC‘ Provveditorato - Econemato

Dott/sga  ntohietta Costantini
/ ]

L/
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FORNITURA TRIENNALE DI TEST AUSPICABILI “SOMATOMEDINA AGF-1) E
ORMONE SOMATOTROPO (GH) PER UOC DI PATOLOGIA CLINICA

VERBALE DEL 09/01/2020

In data 09/01/2020 alle ore 11.30 presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di
questa AORN ubicati al piano 1° della Palazzina A (Palazzina Uffici) di via Palasciano, Caserta,
si & rinnito il Seggio di gara, cosi composto:

Dott.ssa Teresa Capobianco Dirigente amminisirativo, assegnato alla UOC Provveditorato —
Presidente;

Sigra Anita Correra -Collaboratore amministrativo professionale — esperto , assegnato alla

medesima UOC - Componente;

Sig.ra Anna Bovenzi - Assistente amministrative assegnato alla medesima UOC — Componente.

La precitata sig.ra Correra svolge anche le funzioni di segretario verbalizzante

PREMESSO

- che con deliberazione del D.G. n. 185/2019 - previo espletamento di una procedura aperta da
aggiudicarsi con il criterio dell’offerta economicamente pit vantaggiosa - ¢ stata disposta
P’aggiudicazione della fornitura in noleggio di Sistemi Analitici completi per la UOC di
Patologia Clinica;

- che il Direttore della suddetta UQC, Dott. Arnolfo Petruzziello, con nota Prot. gen.
n.24701del 20/09/2019, nell’evidenziare che “...in nessun lotto di gara .........SORO stati
aggiudicati....” tra Valtro i test auspicabili indicati in oggetio, ne ha richiesto la dispomnibilita
wamite © ...ampliamento..” det Totti dal n. 29 al n.32, inclusi nella summenzionata
aggiudicazione;

. che la Ditta MEDICAL SISTEMS Spa, aggiudicataria del Lotto n.32, ha riscontrato
I’interpello inoliratole (Prot. gen. 25941/2019);

. il Seggio di gara con verbale .1 del 31/10/2019 tra altro non ha ammesso ]a succitata Ditta
alla selezione in corso, attesa la motivazione ivi esposta qui richiamata e trascritia;

- il precitato Direttore in daia 20/12/2019 con annotazione apposta sughi atti riferiti alla
posizione della MEDICAL SISTEMS Spa., ha confermato 1a necessita di disporre ... dei
prodotti con codice IGF -1 e GH in quanto non aggiudicato 7y

- in data 24/12/2019 & stata richiesta offerta alla medesima Societd, fissando quale fermine per
la presentazione il giorno 08/01/2020;

. che entro il suddetto termie prescritto (07/01/2020) ¢ pervenuta offerta (Prot. n. 319E del
07/01/2020 — ore 12.59)

In data odierna si riunisce il Seggio di gara ed il Presidente, accertatane la regolare costituzione,
dichiara aperta la seduta. Preliminarmente i componenti di detto organismo ¢ il Segretario

Commissaria Straordinario Azienda Ospedaliera df Rilievo Nazionule Sant *dnna e Sen Sebasiiano — Caserta

Via Palasciano 871100 — Casertdq
Tel 0823/232436-2468-2473-2665
e-mail- carmine marignol@aorncaseria it - direzioneeenerde@ospedale. caseria. it
direzionegeneraleiifospedalecasertapec.it '
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dichiarano che rispetto ad essi non ricorrono che le sﬂuazmm di incompatibilita prev;ste dall'art.
i, comma 41, della Legge n. 190/2012 e smi. e dail’art. 7 del DPR 62/2013, né alcuna delle
cause di astensione previste dall’art. 51 del Codice di Procedura Civile. Susseguentemente,
accertata la preventiva integrita del plico pervenuto, si procede all’apertura di esso, con le
seguenti risultanze.

a) Medical Systems Spa.: il plico & regolarmente composto, poiché I’offerta economica &
contenuta in una busta chiusa e sigillata. La Ditta viene ammessa alla gara e si da
mandato al segretario di rimettere la scheda tecnica da essa presentata al Direttore UOC
Patologia Clinica per la preventiva verifica di conformita dei prodotti offerti.

Siglano gli atti tutti i componenti del seggio.

Si da atto che Defferta economica viene riposta nell’armadio blindato, ubicato presso la UOC
Provveditorato, procedendo alla chiusura dello stesso.

Alle ore 11.50 il Seggio - all’unanimita - dichiara la chiusura det lavori.

Del che & verbale. Letio, confermato e sottoscritto.

I COMPONENTI I, PRESIDEATY
Sig. r¢ Anjta Correra 5 Wap ﬁmc)
| Sie Fade o f |
[  —
S;}g ra Anna Bovenm - | \
M/UQ.— ?29'3 '34 7.
W’

Tt Seoretan/@Sig ra Anita Correra

/%A/h@

Comnmiissario Straordinaric Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant'4rma e San Sebastiano — Caserta
Via Palasciano 81100 — Casarta
Tel (G823/232456-2468-2473-2665
e-mail: cormine marianot@aorneaserta it - direzionegeneraleitiospedale. caserta it
direzionegeneraleidiospedulecasertapec.it
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MAGLUMI " IGF-1 (CLIA)

Uso
I kit & un immunodeosaggio in chemiluminescenza in vifro per la determinazions quantitativa dei fattore di crescita insulino simile
I {IGF-1) nel stero umane utilizzando 'analizzatore per immunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzato

della serie MAGLUMI {she comprende i modelli Magtumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglurmi 2000,
Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000 & Maglumi 4000 Plus).

SINTESt E SPIEGAZIONE DEL TEST

{I faltore 4f crescita insuling simile 1 (IGF- 1}, anche chiamato somatomedina C, & una proteina che negli esseri umani &
codificata dal gene IGF1"2 LIGF- | & formato da 70 amminoacidi in una catena singola con tre ponti di disolfuro intramolecolari.
LIGF-1 ha un peso moiecolare di 7.649 Dalton. UiGF-1 & un ormone simile per struttura molecolare allinsufina. Riveste un
ruolo importante nella crescita durante Iinfanzia e continua ad avere effetti anabolici negli adulti™. UIGF-1 viene prodotto
principalmente dal fegate come omone endocrine & nei tessuti bersagiio in modo paracrino/autocring. La produzione viene
stimolata dall'ormone della crescita {(GH) e pud essere ritardata dalla denutrizione, dall'insensibilitd ali'ormone della crescita,
dalla mancanza di recettori delformone della crescila o dai fallimenti del percorso di segnalazione = valle dope il recettore det GH,
compresi SHP2 ¢ STATSB. Circa il 98% deli”IGF-1 & sempre legalo a una delie 6 proteine leganti {IGF-BF). IGFBP-3, la
proteina pid abbondante, rappresenta '80% di tutte le proteine leganii NIGE. UIGF- 1 silega alfIGFBP-3 in un rapporto molare di
1:1. LIGFBP-1 viene regolata dalFinsulina®®.

LtGF-1 & un mediatore primario degli effefti delformone delia crescita (GH). L'ormone della crescita viene prodotto nella
ghiandala ipofisaria anteriore, viene rilasciato ne! flusso sanguigno, e stimola quindi il fegato 2 produrre IGF- 1. LIGF- 1 stimola
quindi la crescita comporea sistemica, e presenta effetli di promozione della crescita in quasi futte le celiule delforganismo, in
particolare in queile dei muscoli scheletrici, delia cartilagine, delle ossa, del fegato, dei reni, dei nervi, delia pelle, delle cellule
ematopoictiche e dsi polmoni, Olire ad avere seffett! simiii ali'insulinag, NGF-1 pud alfres? regolare la crescita € lo sviluppo
cellulare, specialmente nells cellule nervose, nonché nella sintesi cellulare del DNA’.

Un test per il fattore di crescita insulino simile 1 {IGF- 1 ) pud essere utilizzato per identificare il deficit dell'ormone della crescita
(GH); non & diagnostico di un deficit del GH ma pud essere prescritio assieme ai test di stimolazione det GH per offtire
informazioni aggiuntive e valutare ia funzione ipofisaria. Meno comunemente, i test delllGF-1 possono essere utllizzati per

tiievare l'ormone della crescita in eccesso e per aiutare a diagnosticare & monitorare il trattamento di due condizioni rare,
Pacromegatia e il gigantismo™®.

PRINCIPIO DEL TEST

i dosaggio delfIGF-1 & un immunodosaggio in chemiluminescenza di tipo “sandwich”.

Il campione (o calibratore/controllo, se applicabile), 'agente di dislocazione, il tampone e le microsfere magnetiche rivestite con
Fapticorpe monocionale anti-iGF-1 sono mescolati accuratamente e incubati a 37°C; dopo la sedimentazione in un campo
magnetico, il sumatante viene decantatc e guindi viene eseguito un cicle di lavaggio. Viene quindi aggiunto F'apticorpo
monotlonale anti-IGF- 1 e viene incubatoe a formare un sandwich; dopo la sedimentazione in un campo magnetico, il surnatante
viene decantato, e quindt viene eseguito un altro cicto di lavaggio. Successivamente viene aggiunto lo Starter 1+2 per provocare
iawvio di una reazione flash chemiluminescente. It segnale Juminoso viene misurato da un fotomoltipiicatore in 3 secondi come
unita di luce relativa (RLUY, la quale & proporzionale alia concentrazione di IGF- I presente nel campione (o calibratorefcontrollo,
se applicabile).

COMPONENT! DEL KIT
Materiale fornito

100 test 50 test

c fi Contenut
omponen omentito (RIF:130205007M) | (RIF:130605007M)

microsfere magnetiche rvesfite con anticorpo
monocionale anti-lIGF- I, contenenti BSA, NaNs (< 2,5 mi 2.0mi
0.1%s;.

Microsfere
magnetiche
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Calibratore ]
antigene di IGF- 1, contenente BSA, NaNz (< 0,1%). 3.0ml 2.0mil
basso
Calibratore alio { antigene di IGF- 1, contenente BSA, NaNs (< 0,1%). 3,0mi 2,0 mi
Reagente di .
_ . tampone acido. 8.0 ml 4,0-mt
dislocazione
Tampone tampoene Tris, NaNa{< 0,1%). 12,5 mi 7.5ml
Marcato ABEI anticorpo monocionale ant-IGF- | marcato con ABE}, 425 ml 75 mi
contenente BSA, NaNs (< 0,1%).
Controllo tigene di iGF- ] i fe BSA, NaN; (< 0,1% 2,0
Qualita Interne | =9 Hior-2, conteneme . NaN; (< 0,1%). Omi 2,0ml
Tutti | reagenti sono forniti pronti all'uso.
Accessor richiesti ma non in dotazione
Serie MAGLUMI:
Modulo di reazione RIF:630003
Starter 1+2 RIF: 130299004 M
Wash concentrata RIF:130299005M
Lightcheck RIF.130299006M

Ordinare gli accessori da Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. (SNIBE) o dai nostri rappresentanti
autorizzati.

CALIBRAZIONE

Tracciabilita: questo metodo & stato standardizzato rispetio al 1° standard internazionale 02/254 dell OMS.

It test dei calibratori specifici del dosaggio consente al valori RLU di regolare la curva master assegnata. 1 risultati sono
determinali per mezzo di una curva di calibrazione generata specificatamente dallo strumento da una ricalibrazione su 2 puntte
una curva master (10 calibrazioni) viene fornita per mezzo dell'identificazione a radio frequenza (RFID) CHIP del reagente.

5i consighia la ricalibrazione in caso si verifichi una qualsiasi delle seguenti condizioni:

« A ogni cambic di lotto {(Reagente o Starter 1+2).

« Ogni seftimana efo ogni volia che viene utilizzato un nuovo kit reagente (consigliato).

» Dopo la riparazione delio strumento.

« In casc i controlli non rientrino nellintervallo previsto.

« Ogniqualvolia le variazioni della temperatura ambiente superine i 5°C (consigliata).

CONTROLLO QUALITA

Sequire le normative governative o i requisiti di accreditamentoe per la frequeniza dei controlli gquaiita.

Il controllo qualita internc & applicabile esclusivamente al sistema MAGLUMI. Per le istruzioni per lusa e i valori obisttivo, fare
riferimento alle Informazioni sul confrolio qualita delPIGF- I (CLIA). Uutente deve valutare i risultali sulfa base dei propri
standard e delle proprie conoscenze.

Per informazioni detiagliate sullimmissione di valori di controlle qualits, fare riferimento alle istruzioni di funzionarnento
delfanalizzatore per immunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzata delia serie MAGLUML

Per monitorare le prestazioni del sistema e le tendenze dei grafic, sono necessari materiali di controllo qualitd disponibili in
commercio. Trattare tutti i campioni di conwolle qualith come se fossero campiont paziente. Un livelio di prestazione
soddisfacente si raggiunge quando i valori di analisi attenuti rientrano nell'intervalio di controlio accettablie per il sistema o nel
proprio intervalle, secondo guanto determinato da un adeguato schema di controlio qualitd del laboratorio interno. In caso i
risultati del controllo qualitd non rientrino nei Valori previsti o nei valori stabiliti dal laboratorio, non riportare i risulfati.
Intraprendere le seguenti azioni:

» Verificare che i materiali non siano scaduti.

« Verificare che la manutenzione necessaria sia stata essguiia.

«» Verificare che il dosaggio sia staio eseguito in conformita con le istruzioni per Fuso.

» Eseguire nuovamente it dosaggio con nuovi campioni di controllo qualita.

= Se necessatic, contattare il proprio fornitore di assistenza tecnica o i distributori locali per assistenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

« Utilizzare provette di campionamento standard o provette contenenti gel di separazione. Raccogliere il sangue in ambiente
asettico seguendo le precauziont universali per la venipuntura.
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Per garantire la coerenza def risultati, i campioni devono essere trasferiti In una cuvefta per centrifugazione e centrifugati a
210.000 RCF (Forza centrifuga relativa) per 15 minuti per i campioni di siero.

Accertarsi che si sia verificaia la formazione completa de! coagulo nei campioni prima di centrifugare. Alcuni campioni,
specialmente quelli provenienti da pazienti tratlati con anficoagulanti o sottoposti a terapia frombolitica possono presentare un
aurnento del tempo di coagulazione.

Se il campione viene centrifugato prima della formazione completa del coagulo, la presenza di fibrina potrebbe causare risuliati
errati. | campioni devono essere privi di fibrina e di altri materiali particellari.

Non utilizzare campioni emolizzatt o grossolanamente lipemici, nonché campioni contenenti sostanze particellarl o mostranti
una ovvia contaminazione microbica. Per risuitati ottimali, ispezionare tutti | campioni per verificare Yeventuale presenza di
bolle & rimuoverie prima d1 procedere ali'analisi.

Evitare cicli ripstuti di congelamenio e scongelamento. It campione di siero pud essere congelato e scongslato una volta, |
campioni conservati devono essere accuratamente mescolati prima delluso (Vortex). | campioni congelati devono essere
mescolfati ACCURATAMENTE dopo lo scongelamento agitandoli al Voriex a BASSA velocita. n caso di dubbi, chiedere

_ ulteriori dettagl al Rappresentante locale SNIBE,

| campioni centrifugati che presentana uno strato lipidico in superficie devono essere trasferltr nelia cuvetta di reazione ¢ in una
proveita secondaria. E necessario prestare attenzione a trasferire solo i campioni trasparenti senza materiale lipidico,

Tuiti ¢ campioni {campioni paziente o di controlio) deveono essere sottoposti ad analisi entro 3 ore dal posiziohamento sul
Sistema MAGLUMIL Fare riferimento all'assistenza SNIBE per ulteriori dettagli sulle madalita di conservazions dei campioni a
bordo.

In caso l'analisi dovesse subire un ritardo superiore alle 8 ore, rimuovere il siero dai globuli rossi o dai coaguli o dal separatore.
| campioni rimossi dal separatore, dai globuli rossi o dai coaguli passono essere conservati fino a un massimo i 24 ore a una
temperatura di 2-8°C e conservati congelati finc a 3 mesi a una temperatura pari o inferiore a -20°C.

Prima di spedire | campioni, si consiglia di rimuoverli dal coagulo, dai globuli rossi o dal separatore. Durante la spedizione, i
campioti devone essere confezionati ed etichettati in conformita con le nomnative statali, federali ¢ internazionali vigenti in
materia di trasporto di camptoni clinici e d sostanze infettive. | campioni devono essere spediti congelati.

Il volume di campione richiesto per una singela determinazions di IGF-1 & di 15 pl.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER GLI UTILIZZATORI

Per uso diagnostico /n Vifro,

Seguire attentamente cid che & indicato nel feglistio illustrativo. Non & possibile garantire 'affidabilita dei risultati del dosaggio
in caso di deviazione dalle istruzioni contenute nel presente foglietto illustrativo.

Precauzioni di sicurezza

ATTENZIONE: il presente prodotfo richiede la manipolazione di campiont umani. Si raccomanda che futti | materiali di origine
umana siano considerati potenzialmente infeltivi e siano manipolait in conformita con la nomativa 29 CFR 1810.1030 in
materia di esposizione professionale ad agenti patogeni a frasmissione ematica. Deve essere ufilizzato il livello 2 di
biosictirezza o altre pratiche di biosicurezza adeguate per i materiali che contengono o che si sospetta contengano agenti
infettivi.

Tulti t campioni, i reagenti biologici & | materiali utilizzati nel dosaggio devono essere considerati potenzialmente in grado di
trasmetiere agenti infettivi. Essi devono perianio essere smaititi in conformita con le pratiche del proprio istituto. Gettare tutfi i
materiali in modo sicuro e acceitabile e in conformita con i requisiti normativi vigenti.

Questo prodotio confiene Azoture di sedio. Lo smakimento dei contenuti € dei contenitori deve essere conforme a tufie le
normative locall, regionali e nazionali.

Fare riferimento alle schede dei dati di sicurezza disponibili su richiesta.

Precauzioni nefla manipolazione

Non utilizzare kit di reagenti olire |a data di scadenza.

Non interscambiare | componenti de! reagente da reagenti o lofii dlfferenti

Prima di caricare il kit di reagente sul sistema per la prima volia, lo slesso deve essere mescolato per sospendere nuovamente
quelle microsfere magnetiche che si sono sedimentate durante la spedizione.

Fer le istruzioni di miscelazione delle microsfere magnetiche, consultare la sezione Preparazione del reagente del presenie
foghetto illustrativo.

Per evitare la contaminazione, indossare guanti puliti durante la manipolazione di reagenti € campioni.

Nel tempo, i liquidi residui possono seccarsi sulla superficie del setto. $i tratta normalmente di sali essiceati che non avranno
alcuna influenza sull'efficacia del dosaggio.

Per una discussione dettagliata relativamente alle precauzioni da utilizzare durante la manipolazione del kit, fare riferimento al
servizio di assistenza SNIBE.
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CONSERVAZIONE E STABILITA (Zq

o« Sigiliato: conservato a una temperatura di 2-8°C fino alla data di scadenza. e {

= Aperto a una temperatura di 2-8°C: la stabilita minima & di 4 settimane.

« Caricato: la stabilitd minima & di 4 settimane.

+ Per garantire le prestazioni ottimali, si consiglia di riporre § kit aperti in frgorifero dopo i termine dei test infregiornalieri. E
gomungue possibile confinuare a usare i kit oltre il periodo di apertura o di caricamento sa i controlli rientranc negli intervalli
previsti.

» Conservare in posizione veriicale per favorire 'a successiva corretta nuova sospensione delle microsfare magnetiche.
Tenere af ripare dalla Juce solare diretta.

PROCEDURA DFEL TEST

Preparazione del reagente

« La nuova sospensione delle microsfere magnetiche avviene automaticamente una volta caricato correttamente il kit, prima
dell'uso, accertarsi che |s microsfere magnetiche siano sospese di nuovo in modo omogenso.

+ Per garantire una prestazione corretta del test, & necessario seguire rigorosamente le istruzioni operative dell'analizzatore per
immunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzatc della serie MAGLUMI. Ogni parametro de! fest &
identificato mediante un CH!P RFID posio sui Kit di reagente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alie istruzioni di

funzionamento deifanalizzatore per immunodosaggl i chemiluminescenza completamente automatizzato della serie
MAGLUMI.

DILUIZIONE

ba diluizione del campione mediante analizzatore non & disponibile con questo kit.

I campioni aventi concentrazioni superiori allinfervalie di misurazione possono essere diluiti manualmente. Dopo la diluizione
manuale, moliiplicare il risuitato per il fattore di diluizione, Scegliers i diluenti utitizzabiti oppure chiedere consiglio a SNIBE prima
di una diluizione manuale.

Effetto gancio ad alta dose

Non ¢ stato osservato nessun effetto gancio ad alte dosi per cancentrazioni di IGF- 1 fino a 10.000 ng/mi.

LIMITAZIONI

» Per ottenere risultati affidabili, & necessaria una tecnica abile e una rigorosa attinenza alle istruzioni.

+ La contaminazione batterica o ['inattivazione termica dei campioni possono compromettere i risultati de! test.

« Un risultato rientrante nellintervallo previsto non esclude a presenza della malattia e deve essere interpretato assiems con il
quadro clinico del paziente ed alire procedure diagnostiche.

+ La diagnosi della malattia non deve essere basata sul risultato di un singoio test, ma deva essere determinata in congiunzione
con gli altri risultati clinici associati a un parere medico.

« Qualsiasi decisicne ferapeutica deve altresi essere presa caso per caso.

« | campioni paziente contenenti anticorpi umani anti-fopo (HAMA) possono dare valor falsamente aumentati o diminuiti,

Sebbene siano aggiuntl agenti HAMA-neutralizzanti, concentrazioni estremamente elevate di HAMA nel siero possong

occasionalmente influenzare i risuliati.

| pazienti affetti da neoplasie possono mostrare valori di IGF- 1 che rientranc nellintervallo normale, Pertanto, Ia

determinazione del'tGF-1 & pit adatta al monitoraggio terapeutico e af foliow-up, nonché per un confrento con i Hsultati
istologict. | liveli di IGF-1 nel siero possono essere interpretati solamente nel contesto dei quadro clinico e delle alire
procedure diagnostiche. [l dosaggio di IGF- 1 non deve essere ulilizzate come urico criterio per lo screening del cancro.

RISULTATI

Calcolo dei risultati .

t 'analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di IGF-1 in ogni campione per mezzo di una curva di calibrazione
generata da una ricalibrazione su 2 punti. | risultaii sono espressi in ng/ml. Per ulteriori informazioni, fare riferimente alie
istruzioni di funzionamente dell'analizzatore perimmunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzato delia serie
MAGLUMI.

Interpretazione dei risultati

Gli intervalli previstt per it dosaggio dell'lGF-1 sono stafi oftenuti testando 524 soggetti apparentemente sani in Cina, e hanno
prodotio i seguenti intervalli di riferimento:

Eta (anni) N 2,597 5° percentile {ng/ml)
15 7S 45-305
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6-10 84 50-410 i (
R Wy

11-15 96 80-000 "

16-20 102 75-850

> 20 163 60-350

} risultati possonc differire tra i laboratori a causa di variazioni nella popolazione e nef metodo utiizzato. Si raccomanda che
ciascun laboratorio stabilisca i propri infervalli previsti.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Precisione
La precisione per il dosaggio di IGF-1 & stata determinata secondo quanio descritto in CLSI EP5-A2. 3 siero pool umano & 2

controlli contenenti diverse concentrazioni di analiti sono stat? dosati a gruppi di due in due test indipendenti al giorno per un
totale di 20 giorni di analist. | risuitati sono riassunti nella seguente tabella;

. Media (ng/mi) Intra-test Inter-test Totale

Campione

{N=80} SD {ng/ml) %CV SB {ngfrnl) %OV SD {ng/mt) %CV
Siero pool 1 44,788 2,328 5,20 2,365 5,28 3,319 7,41
Slero pool 2 100,411 4,715 4,70 3,765 3,75 6,034 8,01
Siero pool 3 349,088 14,105 4,03 6,956 1,99 15,727 4,49
Controllo 1 225,749 7,646 3,39 5,751 2,55 9,567 4,24
Controllo 2 851,777 25,561 3,00 17,127 2,01 30,768 3,61

Limite del bianco {LoB)
il LoB per il dosaggio delliGF-1 & di 2,5 ng/mil.

Limite di rivelabilita {LoD)}
Il LoD per it dosaggio dell'IGF-1 & di 5,0 ng/mil.

Intervalio di misurazione
2,5-2000 ng/mi (definito come il limite del bianco e il limite di rilevamento superiore della curva master). | valor inferior al limite
del bianco sone riportali come < 2,5 ngfml. | valori al di sopra del limite di rievamento superiore sono riportati come > 2000 ngfml.

Linearita

Il dosaggio & lineare tra 5,0 ng/ml e 2000 ng/ml. Nove livelii di campioni equamente distribuiti sono stafi preparati mescolande un
campione di siero contenente IGF-1  a 2100 ng/ml con un campione di siero con deplezione di IGF-1 (0,0 ng/ml). Il recupero
medio del campione & varisto da 90% a 110%.

Confronto tra metodi
Sono siati testati un totale di 100 campioni clinici nellintervallo tra 21,25 e 1888,65 ng/ml mediante it dosaggio di IGF-T {y}e un

immunodosaggio disponibile in commercia(x}. | dati derivanti dalle risultanti regressioni lineart sono riepilogati come;
y = 0,977x +12,993, F* = 0,990.

Specificitd analitica _
La specificita del dosaggio & stata ottenuta aggiungendo IGF-I1 (600 ng/ml), proinsulina (155.000 ng/mb), insulina {18.000 wu/ml)

LH (77.505 mlU/mi}, e TSH {350 mlU/ml) a due campioni di sicro alle concentrazioni indicate. Non & stata trovata alcuna
interferenza.

Interferenza endogena
" Le sostanze fino alle seguent! concentrazioni massime non interferiscono con il dosaggio:

. Bilirubina 6 mg/dl

. Emaoglobina 16 mg/al

«  Trigliceridi 1250 mg/di
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MAGLUMI GH (CLIA)

uso

It kit £ un immunodosaggio in chemiluminescenza in vifro per la determinazione quantitativa dell'ormone della crescita {GH) nel
siero umano utilizzando I'analizzatore per immunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzato della serie
MAGLUMI {che comprende i modelli Maglumi 600, Magiumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi
2000 Plus, Maglumi 4000 e Magiumi 4000 Plus).

SINTESI E SPIEGAZIONE DEL TEST

L'ommone della crescita (GH), anche noto come somatotropina (o come ormone umano della crescita [hGH or HGHI nella sua
forma umana), & un ormone peptidico che stimola Ja crescita, la riproduzione cellulare e la rigenerazione cellulare negli esseri
umani e in altri animali. £ pertanto importante nello sviluppo dellessere umano. Si tratta di un tipo di mitogeno specifico
esclusivamente per determinate tipologie di cellule. Lormone della crescita & un polipeptide a catena singola cornposto da 191
armminoacidi sintetizzato, immagazzinato e secreto dalle celiule somaiotrope nelle aff laterali delipofisi anteriore ™™,

La patologia piti comune causata da un eccesso di GH & il tumore dellipofisi composto da cellule somatotrope deilipofisi
anteriore. Questt adenomi somatotropi sono benigni & hanno una crescita ienta, producendo graduaimente sempre pitt GH. Per
anni, i principall problemi clinici sono quelli legatt allecessso di GH. Alla fine, 'adenoma pud diventare sufficientemente grande
da causare cefalee, comprometiere la vista mediante pressione sui nervi offici, oppure causare una carenza di aitd ormaeni
ipofisari da spostaments”. 'eccesso prolungato di GH ispessisce le ossa della mascella, delle dita delle mani e delie dita dei
piedi. { problemi di accompagnamento comprendono sudorazione, pressione sui neni (per es., sindrome del tunne! carpale),
debolezza muscolare, eccesso della globufina legants gii omoni sessuali {SHBG), resistenza ailinsuling o persino una rara
forma di diabete 2, e una ridotta funzione sessuale™. Gli effetii del deficit dell'ormone della crescita (GHD) variano in base all'eta
in cui si verificanc. Nei bambini, la mancata crescita ¢ la staiura bassa sono le principall manifestazioni del deficit di GH, con
cause comuni tra le quafi condizioni genetiche e malformazioni congenite®. Pud anche provocare un ritardo nella maturita
sessuale. Negh adulti, il defcit & raro, con V'adenoma ipofisario come causa pill comune, e alfre cause comprese un
proseguimento del problema dellinfanzia, altre lesioni strutturali o traumi e, molte raramente, un GHD idiopatico®.

PRINCIPIO DEL TEST

Il dosaggio del GH & un immunodosaggic in chemiluminescenza di tipo “sandwich®.

I campione (o calibratorefcontrolio, se applicabile), I'anticorpe monoclonale anti-GH marcato con ABEI, un altro anticorpo
meneclonale anti-GH marcato con FITC, le microsfers magnetiche rivestite con ['anticorpo policlonale anti-FITC sono mescolati
accuratamerte e incubati a 37°C, formando un sandwich di immunocomplessi. Dopo {a sedimentazione in un campo magnetico,
ii surnatante viene decantato e quindi viene eseguito un ciclo di lavaggio. Successivamente viene aggiunto lo Starter 1+2 per
provocare Favvio di una reazione chemiluminescente. |l segnale luminoso viene misurato da un fotomoltiplicatore in 3 seconds
come unitd di luce relativa (RLU), la quale & proporzionale alla concentrazione di GH presente nel campione {0
calibratore/controllo, se applicabile).

COMPONENTI DEL KIT
Materiale fornito

c fi c ; 100 test B0 fest
cmponen ontenuto (RIF:130298001M) (RIF:130698001M)
M:crosffere rwe:stite con anticorpo policlonale di pecora 2.5 mi 2.0ml
magnetiche anti-FITC, NaNs (< 0,1%).
i i GH, te siero bovino, NaN; (<
Calibratore basso ;n;;?c)ane di GH, contenen 3 2,5ml 2,0 mi
N aj.
Calibratore alto antigene di GH, contenente siero bovino, NaNa (< 2.5 ml 2.0mi
0,1%).
anticorpo monoclonale anii-GH marcato con FITC,
to FITC 5 mi 4.0 m}
Marcato FIT contenente BSA, NaN; (< 0,1%). 6 m
anticorpo moncclonale anti-GH marcato con ABE],
M ABE 8,5 ml 4,0 m!
arcato ! contenernite BSA, NaNNs (< 0,1%). m m
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| Contrello Qualitd | antigene di GH, contenente siero bovino, NaNa (<
N 2,0 mi! 2,0 mi
Intermo 0,1%).
Tultti | reagenti sone forniti pronti ail'uso.
Accessori richiesti ma non in dotazione
Serie MAGLUMI:
Modulo di reazione RIF:630003 _ LL

Starter 1+2
Wash concenirata
Lightcheck

RIF:130299004M
RIF:130298005M
RIF.130289006M

S

£

Ordinare gli accessori da Shenzhen New Indusides Biomedical Engineering Co., Ltd. (SNIBE) o dai nostri rappresentant
autorizzatl.

CALIBRAZIONE

Tracciabilita: questo metodo & stato tracciabile rispetto al 2° Standard infemazionale 98/574 delfOMS.

Il test dei calibratori specifici de! dosaggio consente ai valori RLU di regolare ia curva master assegnata. I risuitatl sono
determinaii per mezzo di una curva di calibrazione generata spedificatamente dallo strumento da una ricalibrazione su 2 punti 2
una curva master (10 calibrazioni) viene fornita per mezzo deil'identificazione a radio frequenza {RFiD) CHIP del reagente.

Si consiglia la ricalibrazione in caso si verifichi una qualsiasi delle seguenti condizioni:

+ A agni cambio di lotto (Reagente o Starter 1+2).

« Ogni due settimane efo cgni volta che viene utilizzato un nuovo kit reagente {consigliato}.

« Dopo la riparazione deffo strumento, '

« I caso i controlfi non rientring nelfintervalle previsto.

« Ognigualvoita le variazioni della femperatura ambiene superino i 5°C {consigliata).

CONTROLLO QUALITA

Seguire le normative govemnative o i requisiti di accreditamento per la frequenza dei controlk quatita.

Il controfic qualita internc & applicabile esclusivaments al sistema MAGLUML. Per e istruziont per f'uso e i valori obiettivo, fare
riferimento alle informazioni suf controfio qualita def GH (CLIA). Uutente deve valutare | risultati sulla base dei propri standard
e defle proprie conoscenze.

Per informazioni dettagliate sullimmissione di valor di controllo qualits, fare riferimento alle istruzioni di funzionamento
deli'analizzatore per immunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzato della sefie MAGLUME.

Per monitorare le prestazioni del sisiema e le tendenze dei grafici, sono necessart materiali di controllo qualita disponibili in
cormmercio. Tratiare tutti i campioni di controfio gualita come se fossero campioni pazieate. Un livello di presiazione
soddisfacente si raggiunge quando i valori di analisi ottenuti rientranc nelliniervalio di controlic accettabile per il sistema o nal
propric intervallo, secendo guanto determinato da un adeguato schema di controllo qualita del laboratorio interno. in caso |
risultati del confrofio qualitd non rentrine nei Valor previsti o nei valori stabiliti dal laboratorio, non riportare i risultati.
Iniraprendere le seguenti azioni:

« Verificare che i materiali non siano scaduti.

« Verificare che la manutenzione necessaria sia stala eseguita.

. Verificare che il dosaggio sia stato eseguito in conformita con le istruzioni per 'uso.

« Eseguire nuovamente ii dosaggio con nuavi campioni di controlio qualita.

« Se necessario, contatiare il proprio fornitore di assistenza tecnica o i distributori locali per assistenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

« Utilizzare provette di campionamento standard o provette contenenti get di separazione. Raccogliere il sangue in ambiente
asettico sequende le precauzioni universali per la venipuntura.

« Per garantire la coerenza dei risultati, i campioni devono essere trasferiti in cuvette per centrifugazione e centrifugati a 2
10.000 RCF {Forza centrifuga relativa) per 15 minuti,

« Accertarsi che si sia verificata la formazione completa del coagulo nef campioni prima di centrifugare. Alcuni campioni,
specialmente guelli provenienti da pazienti trattati con anticoagulanti o soticposti a terapia trombolitica possono presentare un
aumento del tempe di coagulazione.

« Se il campione viene cenirifugato prima defla formazione completa del coagulo, la presenza di fibrina potrebbe causare risultati
errati. | campioni devono essers privi di fibrina e di altri materiali particellari.

« Non utilizzare campioni emolizzati o grossolanamente lipemici, nonché campiont contenenti sostanze particeliari o mostranti
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Lna ovvia contaminazione microbica. Per risuitati oftimali, ispezionare wili i campioni per verificare Feventuale presenza di

holle e rimuoverle prima di procedere all'analisi.

Evitare cicli ripetuti di congelamento e scongelamento. I campione di siero puc essere congelato e scongelato due volte. |

campioni conservati devono essere accuratamente mescolati prima delfuso (Vortex). | campioni congelati devono essere

mescolati ACCURATAMENTE dopo lo scongelamenta agitandoli al Vortex a BASSA velocita. In caso d dubbi, chiedere
uiteriori dettagli al Distributore locale SNIBE.

= | camploni centrifugati che presentano uno strato lipidico in superficie devono essere irasferitl nelia cuvetta di reazione o in una

provetta secondaria. E necessario prestare attenzione a trasferire solo i campion {rasparenti senza materiale lipidico.

Tutti i campioni (campioni paziente e di controllo) devono essere sottoposti ad analisi enfre 3 ore dal posizionamenio sul

Sisterna MAGLUML. Fare riferimento all'assistenza SNIBE per ulteriori dettagli sulle modalita di conservazione dei campioni a

hordo.

« In caso Fanaiisi dovesse subire un ritardo superiore alle 8 ore, rimuovere il siero dai separatore di siero, dai globuli rossi o dai
coaguli. | campiloni rimossi dal separatore, dai globuli rosst o dai coaguli possone essere conservati fino a un massimo di 24
ore a una femperatura di 2-8°C e conservati congelali fino a 28 giorni a una temperatura pari o inferiore a -20°C. '

« Prima di spedire i campioni, si consigiia di rimucverli dal separatore di siero, dal globuli rossi o dai coaguli. Durante la
spedizione, | campioni devono essere confezionali ed stichettat] in conformitd con le nomative statali, federali e intemazionaii
vigenti in materia di irasporto di campioni clinici e di sostanze infettive. | campioni devono essere spediti congelati.

« Ij volume di campione tichiesto per una singela determinazione di GH & di 20 pi.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER GLI UTILIZZATORI

s Per uso diagnostico In Vifro.

. Seguire attentamente ¢i6 che & indicato nel foghietto Mustrativa. Non & possibile garantire faffidabilita dei risu itati del dosaggio
in caso di deviazione dalle istruzioni contenute nel presente foglietto illustrativo.

Precauzioni di sicurezza

» ATTENZIONE: il presente prodotto richiede la manipoiazione di camplont umani. Si raccomanda che tutti | materiali di origine
umana siano considerati potenziaimente infettivi e siano manipolati in conformitd con la nomativa 28 CFR 1910.1030 in
materia di esposizione professionale ad agenti patogeni a trasmissione ematfica. Deve essere ufilizzato il tvello 2 di
biosicurezza o aitre pratiche di bicsicurezza adeguate per i materiali che contengono o che si sospetta contengano agenti
infettivi.

+ Tutti i campioni, | reagenti biclogici e | materiali utilizzati nel dosaggio devono essere considerati potenzialmente in grado di
trasmettere agenti infettivi. Essi devono pertanto essere smaltiti in conformita con le pratiche del proprio istitute. Gettare tuttii
materiali in modo sicure e accettabile e in conformita con i requisifi normativi vigenti.

« Questo prodatto contiene Azoturo di sodio. Lo smalfimento dei contenudl e dei contenitori deve essere conforme a tulte ie
normative locali, regionali e nazionali.

« Fare riferimento alie schede del dati di sicurezza disponihili su richiesta.

Precauzioni nella manipolazione

. Non utilizzare kit di reagenti oltre la data di scadenza.

« Non interscambiare i componenti del reagente da reagenti o lotti differenti.

. Prima di caricare il kit di reagente sul sistemna per fa prima volia, lo stesso deve essere mescolato per sospendera nuovamente

queile microsfere magnetiche che si sono sedimentate durante ia spedizione.

Per le istruzioni di miscelazione delle microsfere magnetiche, consultare ia sezione Preparazione del reagente del presenie

fogiietio iusirativo.

Per evitare la contaminazione, indossare guanti puliti durante fa manipolazione di reagenti e campioni.

« Nel tempo, i liguidi residui possono seccarsi sulla superficie del setto. Si tratta normalmente di sali essiccati che non avranno
alcuna influenza sultefficacia de! dosaggio.

« Per una discussiane dettagliata relativamente alie precauzioni da utifizzare durante la manipolazione del kit, fare riferimento al
senvizio di assistenza SNIBE.

CONSERVAZIONE E STABILITA

«» Sigillato: conservato a una temperatura di 2-8°C fino alla data di scadenza.

« Aperto a una temperatura di 2-8°C: la stabilitd minima & di 4 settimane.

« Caricato: la stabilitd minima & di 4 settimane. -

« Per garantire le prestazioni ofimali, si consighia di fporre i kit aperti in frigorifero dopo il termine dei test infragiomalieri. E
comunque possibile confinuare a usare i kit oltre il pericdo di apertura o di caricamento se i controllt rientrano negli intervalli
previsti.

« Conservare in posizione verticale per favorire la successiva corretta nuova sospensione delle microsfere magnetiche.
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_« Tenere al riparo dalia iuce solare diretta.
. N "‘1

PROCEDURA DEL TEST JK[

Preparazione del reagente '

. La nuova sospensione delle microsfere magnetiche ayviene autematicaments una volta caricato correttamente | Kit; prima
dell'uso, accertarsi che le microsfere magnetiche siano sospese di nuovo in mods omogenso.

+ Per garantire una prestazione correifa del test, & necessario seguire rigorosamente le istruzioni operative dell'analizzatore per
immunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzato della serie MAGLUML Ogni parametro del test &
identificato mediante un CHIP RFID posto sul Kit di reagente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni di
funzionamente del'analizzatore per immunodosaggi in chemiluminescenza complelamente automatizzato delia serie
MAGLUML

DILUIZIONE

La diluizione def campione mediante analizzatore non & disponibile con guesto kit.

{ campioni aventi concentrazioni superiori allintervalle di misurazione possono essere diluiti manualmente. Dopo la diluizione
manuale, moltiplicare i risuitato per il fattore di diluizione. Scegliere i diluent utitizzabili oppure chiedere consighio 2 SNIBE prima
di una dijuizione manuaie.

Effetto gancio ad alta dose

Mon & stato osservato nessun effetto gancio ad aite dosi per concentrazioni di GH fino a 1.000 ng/mi.

LIMITAZIONE

. Per ottenere risultati affidabifi, & necessario un funzionamento abile e una rgorosa attinenza alle istruzioni. Per ottenere
risuftati validi & necessario seguire le istruzioni procedurali & prestare fa massima attenzione durante loperazione. Eventuali
modifiche alla procedura rischiano di alterare i risultati.

- Peridosaggi che impieganc anficorpi, esiste la possibiiita di interferenza da parte di anticorpi eterdfili net campione paziente. 1
pazienti che sono stail regolarmente esposti ad animali o che sono stati sottopostl a immunoterapia possong contenere
anticorpi umani anti-topo (HAMA}, | quali pogsono comportare valofi falsamente elevati o diminuiti. Inolire, nei campioni
paziente possono essere presenti anche altri anticorpi sterofili come gli anticorpl umani anti-capra. Ulteriort informazioni
cliniche o diagnostiche possono essere necessatie per determinare jo stato def paziente.

« Peor scopl diagnostici, 1 risultati devono essere vahsati e verificati in congiunzione con I'anamnesi medica del paziente, esami
clinict e aitri risultati.

RISULTATI

Caicolo dei risultati

L'analizzatore calcola automaticamente la concenirazione di GH in ogni campione per mezzo di una curva di calibrazione
generafa da una ricalibrazione su 2 punti. | risultati sono espressi in ng/ml. Per ulieriori informazioni, fare riferimento alle
istruzioni di funzionamento dellanalizzatore per immunodosaggi in chemiluminescenza completamente automatizzato della sarie
MAGLUMIL

Interpretazione dei risultati

Valor previsti
Tipo di campione ngfmit
Adulio nomale <50
Sangue de! cordone 10-50
Neonato 15-40
Eta Maschio {ng/mi} Femmina (nhg/mt)
1T giorni 1,18-27.0 24-24 0
815 giorni 0,68-17.3 1,07-17,6
1-3 anni 0,43-2,4 0,50-3,5
4-6 anni 0,09-2,5 0,10-2,2
7-8 anni 0,15-3.2 0,18-54
9-10 anni 0,09-1,95 0,08-3,1
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11 anni 0,084,7 0,12-6,2

- 12 anni 0,12-89 0,14-11,2
13 anni 0.10-7.9 024178 LQt
i4 anni 0,09-7,1 0,14-9,8 s
L
15 anni 0,10-7.8 0,24-10,0
16 anni 0,08-11,4 0,26-14,7
17 anni 0,22-12,2 0,30-10,8
18-19 anni 0,97-4,7 0,24-4.3

| risuliati possono differire tra i laborateri a causa di variazioni nella popolazione e nel metodo utilizzato. Se necessario, clascun
laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Precisione

La precisione per il dosaggio del GH é stata determinata secondo quanto descritto in CLS! EP5-A2. 3 siero pool umano e 3
controlli contenenti diverse concentrazion] di analiti sono stati dosati a gruppi di due in due test indipendenti al giorno per un
totale di 20 giorni di anatisi. | risultati sono riassunti nella seguente tabella:

Gampione Media {ng/mi) Intra-test _ Irter-test Totale

(N=80) 5D (ngfmi) %0V S0 (ngfmi) %OV SD {ng/ml} %CV
Siero pool 1 5,167 0,272 5,26 0,234 4,53 0,358 6,93
Sieropool 2 15,543 (3,585 3,76 0,735 4,73 0,839 6,04
Siero pool 3 25,975 0,517 1,99 1,366 5,26 1,461 5,62
Coniroile 1 3,558 0,230 6,48 0,065 1,83 0,239 6,72
Controllo 2 10,678 0,501 4,69 0,643 6,02 0,818 7.64
Caontrollo 3 19,259 0,684 3,03 0,812 4,22 1,000 51¢

Limite del bianco {LoB)
il LoB per il dosaggio del GH & di 0,05 ng/ml.

Limite di rivelabilita {LoD)
il LoD per it dosaggio dei GH & di 0,1 ng/mil.

Intervallo di misurazione
0,85-50 ng/mi (definito come il fimite del bianco e il limite di rilsvamento superiore delia curva master). | valori inferior al limite dsl
hianco sono riporiati come < 0,05 ng/ml. | valori al di sopra del limite di rilevamento supericre sono riportati come > 50 ng/ml.

Linearita

!l dosaggio & lineare tra 0,1 ng/ml e 50 ng/ml sulla base di uno studio eseguite con le iinee guida da CLSi EP8-A. Nove livelli di
campioni equaments distribuiti sono stati preparati mescolande un camplone di sfero contenente GH a 55 ng/ml cen un
campicne di siero con deplezione di GH {0,0 ngfmi}. 1l recupero medio del campione & variato da 90% a 110%.

Confronto tra metodi

Sono stafi testati un totale di 100 campioni clinici nelfintervallo tra 0,06 e 49,92 ng/ml mediante il dosaggio del GH (y) e un
immunodesaggio disponibile in commercio (x). | dati derivanii dalle risultanti regressioni lineari sono riepitogati come:

y = 1,020x-0,021, ¥ = 0,994.

Specificitd analitica

La specificitd del dosaggic @ stata ottenuta aggiungendo HPL (1000 ng/mf), TSH (100 plUimi), FSH (200 pUMml), LH (260
mltml), HCG (1000 mlu/mi), PRL (2 miU/ml) e IGF-1 {500 ng/ml} at campioni di siero alle concentrazioni indicate. Non & stata
trovata alcuna interferenza.

Interferenza endogena
Le sostanze fino alle seguenti concentrazioni massime non interferisconc con it dosaggio:
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Bilirubing

40 mofdl
2000 mg/dl
1250 mg/di
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A) Direttore YOC Patologia Clinica
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Qggefto: Forpifura triennale di test auspicabill per OC Patologia Cfinica - Remissione scheda
tecnica Ditta MEDICAL SYSTEMS Spa. € richiesta.

Facendo seguito ai Javori odierni del Seggio 4l FAT% o rimetie in copia 12 scheda tecnica
presentata dalia Ditta MEDICAL SYSTEMS Spa. per 1a presoriits verifica & confosmita.
Regtasl in atiesa di risposta, onde assicurare ja regolariia deli’ istruttoria.
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FORNITURA TRIENNALE DI TEST AUSPICABILI “ C - PEPTIDE
SOMATOMEDINA - ORMONE SOMATOTROPO - ERITROPIETINA PER UOC DY
PATOLOGIA CLINICA

VERBALE BEL 24/01/2029

In data 24/01/2020 alle ore 12.30 presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di
questa AORN ubicati al piano 1° della Palazzina A (Palazzina Uffici) di via Palasciano, Caserta,
st & riunifo il Seggio di gara, cosi composto:

Dott.ssa Teresa Capobianco Dirigente amministrativo, assegnato alla UOC Provveditorato —
Presidente;

Sigra Amita Correra - Collaboratore amministrativo professionale - esperto, assegnato alla
medesima UOC - Componente;

Sig.ra Anna Bovenzi - Assistente amministrativo assegnato alla medesima UOC — Componente.
La precitata sig.ra Correra svolge anche le funzioni di segretario verbalizzante

Nessun rappresentante & presente per la Ditta MEDICAL SYSTEM ITALIA Spa.

PREMESSO

- in data 09/01/2020 si & proceduto all’apertura del plico presentato dalla Ditta MEDICAL
SYSTEM ITALIA Spa. relativamente alla fornitura di test auspicabili di cui al lotto n.32
“Immunometria speciale a completamento di profili clinici” incluso neil’aggiudicazione di
cui alla deliberazione dell’allora D.G. n.185/2019;

- il Direttore della UOC Patologia Clinica, Dott. Arnolfo Petruzzieilo, giusta richiesta della
UOC Provveditorato — Economato (Prot. gen. n. 627 del 09/01/2020, aghi atti) , ha riscontrato
ia conformita dell’ offerta tecnica, esprimendo “ parere favorevole ...." ail’acquisto;

- al fine di assicurare il prosieguo deil’istruttoria, il 22 us (Prot. gen. n.2045) ia succitata Ditta
& stata convocata per "apertura in seduta pubblica dell’offerta economica.

In data odierna si riunisce il Seggio di gara ed il Presidente, accertatane la regolare costituzione,

dichiara aperta la seduta per procedere all’apertura della succitata offerta economica. Si da

lettura dell’offerta da cui emerge che I’importo annuale della fornitura in parola ammonta ad €

6.512,10 oltre Iva al 22%

Siglano gli atti tutti i componenti del seggio ed il segretario.

Alle ore 12.45 il Seggio - all’unanimité - dichiara chiusi i lavori.

Del che & verbale. Letio, confermato ¢ sottoscritto.

Commissario Straordinario Azienda Ospedaiiera di Rilievo Nazionale Sani 4nna e San Sebastiano — Caserta
Via Palasciano 81100 — Cuserta
Tel 0823/232436-2468-2473-2665
e-mail: carmine.marionoi@aorncaserta. it - direzionegeneraleidiospedale. caserta. it
direzionegenerale@ospedalecasertapec. it
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Commissario Straordissario Asienda Ospedaliere di Rilievo Nazionale Sani Anna e San Sebastiano — Caserta
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16165 GENOVA STRUPPA {ITALY) '

CERTHRMLTY
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Vig Rio Torbide, 40 g pmeay "Ferj'éﬁm“* g e

Histere Yeede
Tel. 010.83401 800-501 aus] 800-804016 |

Foxr 010.808362 UFHEAS ORI EUSTUER SERVICE
warw.medicalsystems. it
info@medicalsystems. i

DG/UG/kb
Prot. n. 04
’ Spettabile . '
AORN “S. ANNA E 8. SEBASTIANO”
Ufficio Protocollo

Via Palasciano — Piano Terra Palazzina A
81100 CASERTA -CE

Genova, 03 gennaio 2020

Qggetto: “Offerta per la Fornitura triennaje di prodotti per la 1J.0.C. di Patologia Clinica.
Integrazione ex delibera del D.G. n. 186/2019 del Lotto 32 “Immunometria Speciale a
completamento di profili clinici™

Rifto: Vs. richiesta Prot. 0034167/U del 24/12/2019

It sottoscritto Alessandro Pater, nato a Sapremo (IM) il 09.09.197G e residente a
Genova in C.s0 A. Saffi n. 29/9, in qualitd di Amministratore Unico di Medical Systems S.p.A. con
sede legale e amministrativa a Genova — Via Rio Torbido n. 40, con codice fiscale n. 0024866059,
partita IVA n. 02405380101, iscritta alla CCIAA di Genova al n. REA n. 250502 e al Registro delle
Imprese al n. 00248660599 dal 19.02.1996, codice attivitd 46463, con capitale sociale interamente
versato di € 7.280.000,00=, si pregia di sottoporVi la propria migliore offerta come indicato nelio
schema di offerta allegato alla presente (ALL 1), che costituisce parte integrante della presente.

MODALITA’ DI FORNITURA

DURATA
FORNITURA . 1a formitura avra durata triennale dalla data della Vs. conferma di acquisto
con possibilita di proroga, previa Vs. richiesta;

VALIDITA’ : 90 gg. data di scadenza della presentazione dell’offerta;
OFFERTA ' 4
IVA 22% . aVs. carico ed esclusa dal prezzo indicato; .
i L:'iV
IMBALLO E

TRASPORTO :  ans. carico;

TERMINI DI
CONSEGNA . immediata, fatta salva la disponibilitd di magazzino e comungue entro 5
gg. dal Vs. gradito ordine per i reagenti;

MEDICALSYSTEMSS. p.A. -societa soggettaalia direzione e al coordinamento diFinsystemsS.r..

Cod. Fisc, 00249660500 - P. fva 02405380102 - REA, 250502 - Cap, Soc. € 7,280,000 int. vers, - Ragistro AEE, n. JT0R020000000536 - Registro Nazionale Pile ed Accumulatori 1T03060P09000691

I Suoi duti personali vengeno utilizzali - daf nostro personale dipendente o tramite collaboratori esterni - esclusivamente per finalitd amministrative ¢
contabifi,  enche quando If comunichiorno a terzi. Informaziani dettagliate, anche in ordine ai Suof diritti, sono riportate su www.medicalsystems.it

Pagina 1 di 2




MEprcar, Sysimms S:p-A.

16165 GENOVA STRUPPA (ITALY)

- o -,
ﬁgﬁgmﬂ5 ?_ﬂﬂ 332?;375 HSTEWA B SEsmone

UBTER 150 56072000
U8 CE & 150 154gs a2 | SERTIOUANTY

R
Via Rio Torbide, 40
el 010.83407 o c
Fax Q1 0.8083482 . -
Www.me&iéa}_syéfe_ms,it_
i'nfo@medi'ccfhysté_ms.it

MODALITA DI _
FATTURAZIONE: per reagenti e consamabil; (i cui costo include Putilizzo dellg

strumentazione e assistenza tecnica) : per ognj confezione di prodotto
ordinato e consegnato, cosi come risulta daily bolla di consegna;

PAGAMENTO . Nei termini dj legge.

Vi trasmettiamo in allegato 1a seguente documentazione-

- Offerta economica ALL 1);
- Schede tecniche dej prodotti offerti.

Grati dell’attenz;

one ed in attesa di un Vs. cortese cenno di riscontro in merito,
porgiamo cordiali sajuti.

. uh

LA ministratore U ic

MEDICALS‘:’STEMSS.p.A.

Cod. Fise, 00288660509 - £, 1ys 02405380102 - R.E.A, 250507 . Cap. Sec,

1 Suoi doti personali vengono utifizzati - dgj Nostro pers,
contebill,  anche quonde ff comurnichia

£ MENTHT: Dl
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA

m SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:
IMMUNOMETRIA SPECIALE A COMPLETAMENTO DI PROFILI CLINICI.

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I'AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €23.834,29
- @di competenza dell'esercizio 2020 , imputabile al conto economico 5010105010 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro (1VD)
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 10/02/2020

il Dirigente GEF incaricato
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Scarfiglieri

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 60 del 10/02/2020
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: IMMUNOMETRIA SPECIALE A COMPLETAMENTO DI PROFILI CLINICI.

In pubblicazione dal 10/02/2020 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

Elenco firmatari

Antonietta Costantini - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Eduardo Scarfiglieri - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALLI, il funzionario Mauro Ottaiano

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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