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Oggetto: Fornitura semestrale di test per la determinazione quantitativa degli anticorpi IgG anti - Spike
Sars Cov 2 - Affidamento ex art. 1, comma 2, lett. a) del D.L. n.76/2020 conv. in L. n.120/2020 presso la
Ditta ABBOTT

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i.

PREMESSO CHE

- il Direttore della UOC Patologia Clinica, Dott. Arnolfo Petruzziello, con nota Prot. gen. n. 36638/i

del 10/12/2020 (allegato n.1), ha richiesto a questa Direzione 1’approvvigionamento urgente di test

per la ricerca quantitativa di Anticorpi IgG anti “Spike Protein” Sars Cov2, finalizzata
“...all"individuazione di soggetti da sottoporre al vaccino e al successivo monitoraggio.......” mirato

alla “..risposta immunitaria degli stessi”;

- il precitato Direttore, con la stessa nota, ha anche determinato il fabbisogno di interesse in un
semestre, pari a 6000 test;

- trattandosi di importo inferiore ai limiti previsti dall’art. 1, comma 2, lett. a ) del Decreto
semplificazione, sono state invitate a produrre offerta n.3 Ditte di rilievo nazionale e gia presenti
presso la UOC con appositi analizzatori dedicati, come dichiarato dal medesimo Direttore (allegato

n.1) e, precisamente, ROCHE DIAGNOSTICS, ABBOTT e DIASORIN;

RILEVATO CHE

- in data 14/12/2020 la scrivente Direzione ha richiesto alle suddette Ditte di presentare offerta

con la massima urgenza ” per la fornitura di che trattasi (Prot. gen. n. 37032/U — 37033/U e
37037/U — allegati dal n. 2 al n. 4) ;

- tutte le Ditte interpellate hanno fatto pervenire offerta, rimesse al Direttore della suddetta

UOC (allegati nn. 5 - 6 - 7) per la prescritta verifica di conformita;

- in data 07/01/2021 detto Direttore, previo esame delle schede tecniche trasmessegli, ha relazionato in
merito alla rispondenza di esse rispetto alle caratteristiche tecniche, proponendo di approvvigionarsi
presso la Ditta ABBOTT Srl., poiché “i/ reattivo proposto ........................permette una riduzione degli
sprechi ed una affidabilita sulla gualita e /la performance del test scelto”, come emerge dall’allegata
nota (allegato n.8);

- con la richiamata nota, il Direttore della UOC Patologia Clinica ha anche specificato che 1’acquisizione
in parola, pari a n.6000 test, comprende n.6 confezioni di calibratori e n.8 confezioni di controlli;

- I’offerta della Ditta Abbott ammonta a complessivi € 31.354,00 Iva esclusa, secondo la configurazione
ivi riportata, qui richiamata e trascritta;

CONSIDERATO CHE

- 1 test richiesti permettono il monitoraggio dei soggetti sottoposti a vaccino, finalizzato anche a valutare
la “..risposta immunitaria “, come rappresentato dal predetto Direttore nell’allegata richiesta (allegato
n.1);

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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- nel caso di specie, ricorre I’esigenza urgenza indifferibile di approvvigionarsi a tutela della salute

pubblica;

VISTI I’art. 1, comma 2, lett. a) del D.L. n.76/2020 conv. in L. n.120/2020 e I’art. 95, comma 4,

del D.Lgs. n.50/2016 e smi.;

RITENUTO

- di affidare alla Ditta ABBOTT Srl. la fornitura di n.6000 test (n.60confezioni), inclusiva di n. 6

confezioni di calibratori e n.8 confezioni di controlli per la ricerca quantitativa di Anticorpi IgG
anti “Spike Protein” Sars Cov2, destinata alla UOC Patologia Clinica per I’importo complessivo
scontato di € 31.354,00, Iva esclusa;

Descrizione Codice Prezzo % di sconto | Prezzo test Prezzo Importo
prodotto prodotto LISTINO applicata conf. complessivo
offerto
Architect Sars- | 6S6022 | € 2.500,00 82% €4,50 € 450,00 € 27.000,00
Cov-2 IgG II (100
test)
656002 €750, 00 56,40% 111117 € 327,00 € 1.962,00

Architect Sars-
Cov-2 IgG II Cal
6x1(1x2ml)

656012 € 750, 00 60,13% 111 € 299,00 € 2.392,00

Architect — Sars-

Cov-2 IgG I CQ
3 x (1X4 M)

- di dare atto che il costo derivante dal presente provvedimento e pari ad € 31.354,00 senza applicazione
dell’aliquota Iva (art.124, D.L. n.34/2020) ed e da imputarsi sul conto economico 5010105010
“Dispositivi medico-diagnostici in vitro” - centro di costo FB000105 (COVID 19 - CORONAVIRUS);

ATTESTATA la legittimita della presente proposta di deliberazione, che ¢ conforme alla vigente
normativa in materia;

PROPONE

Per tutto quanto in premessa che qui si intende riportato ed approvato:
I - DI AFFIDARE alla Ditta ABBOTT Srl. la fornitura di n.6000 test (n.60confezioni), inclusiva
di n. 6 confezioni di calibratori e n.8 confezioni di controlli per la ricerca quantitativa di Anticorpi IgG anti
“Spike Protein” Sars Cov2, destinata alla UOC Patologia Clinica per I’importo complessivo scontato di €
31.354,00, Iva esclusa;

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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Descrizione Codice Prezzo % di sconto | Prezzo test Prezzo Importo
prodotto prodotto LISTINO applicata conf. complessivo
offerto
Architect Sars-Cov-2 | 656022 € 2.500,00 82% €4,50 € 450,00 € 27.000,00
IgG II (100 test)
656002 €750, 00 56,40% i € 327,00 €1.962,00
Architect Sars-Cov-2
IgGIICal6x1(1x
2ml)
656012 €750, 00 60,13% 1 € 299,00 €2.392,00
Architect — Sars-
Cov-2 IgGII CQ 3 x
(1X4 M1)

IT - DI DARE ATTO che il costo derivante dal presente provvedimento e pari ad € 31.354,00
senza applicazione dell’aliquota Iva (art.124, D.L n.34/2020) ed e da imputarsi sul conto economico
5010105010 “Dispositivi medico-diagnostici in vitro” — centro di costo FB000105 (COVID 19 -
CORONAVIRUS);

III - DI NOTIFICARE il presente provvedimento alla succitata Ditta;

IV — DI DESIGNARE Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Anna Dello Stritto,
Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera;

V - DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, alle
UU.OO.CC. Gestione Economico Finanziaria, Farmacia Ospedaliera e Patologia Clinica, per
quanto di competenza;

VI — RENDERE o stesso atto immediatamente eseguibile, stante 1’urgenza di provvedere alla
fornitura in questione.

IL DIRIGENTE AMMINISTRATIVO

Dott.ssa Teresa Capobianco IL DIRETTORE U.O.C.

PROVVEDITO RATO - ECONOMATO
Dott.ssa Antonietta Costantini

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020
insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020
Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore UOC Provveditorato ed
Economato Dott.ssa Antonietta Costantini
Acquisito il parere favorevole del Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico e del Direttore
Amministrativo Avv. Amalia Carrara sotto riportati:

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto
della proposta di deliberazione che precede e, per 1’effetto, di:

I - DI AFFIDARE alla Ditta ABBOTT Srl. la fornitura di n.6000 test (n. 60confezioni), inclusiva

di n. 6 confezioni di calibratori e n.8 confezioni di controlli per la ricerca quantitativa di Anticorpi IgG anti
“Spike Protein” Sars Cov2, destinata alla UOC Patologia Clinica per I’importo complessivo scontato di €
31.354,00, Iva esclusa;

Descrizione prodotto Codice Prezzo % di sconto | Prezzo test Prezzo Importo
prodotto LISTINO applicata conf. complessivo
offerto
Architect Sars-Cov-2 IgG II 656022 € 2.500,00 82% €4,50 € 450,00 € 27.000,00
(100 test)
656002 €750, 00 56,40% Wi € 327,00 €1.962,00

Architect Sars-Cov-2 IgG II Cal
6x1(1x2ml)

656012 €750, 00 60,13% 1" € 299,00 €2.392,00
Architect — Sars- Cov-2 IgG II
CQ3x(1X4 M

IT - DI DARE ATTO che il costo derivante dal presente provvedimento e pari ad € 31.354,00, Iva
esclusa senza applicazione dell’aliquota Iva (art.124, D.L. n.34/2020) ed e da imputarsi sul conto
economico 5010105010 “Dispositivi medico-diagnostici in vitro” — centro di costo FB000105 (COVID
19 - CORONAVIRUS);
I1I - DI NOTIFICARE il presente provvedimento alla succitata Ditta;
IV - DI DESIGNARE Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Anna Dello Stritto, Direttore
della UOC Farmacia Ospedaliera;
V- DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, alle
UU.OO.CC. Gestione Economico Finanziaria, Farmacia Ospedaliera e Patologia Clinica, per quanto di
competenza;
VI - RENDERE lo stesso atto immediatamente eseguibile, stante 1’urgenza di provvedere alla fornitura
in questione.

IL DIRETTORE GENERALE

Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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U, 0.C. Pawologia Clinica
Dipartimento dei Servizi Sanitari
Alla c.a. del Direttore UOC Provveditorato
Direttore Sanitario
E p.c. al Direttore Generale
LL.SS.

Oggetto: Richiesta acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi IgG anti-
Spike Sars Cov2

In previsione dell'imminente campagna vaccinale per Sars Cov2 prevista dal “Ministero della
Salute” per il prossimo gennaio, si chiede alle SS.VV. di autorizzare I"acquisizione URGENTE di
test per la ricerca quantitativa di Anticorpi 1gG anti “Spike Protein” Sars Cov2 e di richieders, alle
ditie gia presenti presso questa struftura con appositi analizzatori dedicabili, offerta economica e
scheda tecnica del prodotto al fine di poterne valutare le caratteristiche.

Questa acquisizione & mirata all’individuazione dei soggetti da sottoporre al vaccino e
successivo monitoraggio per valutare 'efficacia ¢ la risposta immunitaria degli stessi che si sono
sottoposti alla campagna vaccinale,

11 fabbisogno presunto & di 6000 test per semestre.

Caserta, 10/12/2020

11 Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari
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141252020 Roundcube Webmail - acquisizione lest daterminazione anticorpi sars covZ campagna vaccinals

Oggetto acquisizione test determinazione anticorpi sars cov2 ; |
campagna vaccinale ToUrsclos

Mittente <patologiaclinica.dir@ospedale.caserta.it>

Destinatario  <provveditorato@ospedale.caserta.it>

Ee <direzionesanitaria@ospedale.caserta.it>

Data 2020-12-10 08:42

Priorita Molto alta

+ anti spike sars cov2_000230.pdf(~428 KB)

https:/fwebmail.ospedale.caserta.iticpsess 3198348767 3rdparty/roundoubel?_task=mail&_safe=0& uid=2121&_mbox=INBOX&_action=print&_e... 1/2
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OGGETTO: Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa
degli anticorpi IgG anti Spike Sars Cov2 — Richiesta Urgente.

Si invita Codesta Societa a presentare con la massima urgenza offerta per la fornitura
semestrale di n.6000 test del tipo in oggetto da destinare all’UOC Patologia Clinica, in
previsione dell’imminente campagna vaccinale per Sars Cov2. Si precisa che i test richiestiVi
dovranno essere effettuati tramite utilizzo di appositi analizzatori dedicabili, presenti presso la
suindicata UOC.

Le precisazioni concernenti la presente richiesta sono quelle sotto esplicitate:
a) gli  indirizzi  utilizzabili per Dinoltro  dell’offerta sono 1 seguenti:
provvediloratoiwospedalecasertapec.it oppure provveditoratoi@ospedale.caserta.it ;
b} Tofferta dovra contenere
la scheda tecnica del prodotto offerto ed indicare i seguenti elementi;
denominazione commerciale e codice del prodotto oflerto:
prezzo di listino del produttore;
percentuale di sconto applicata:
e prezzo finale offerto.
Il Responsabile Unico del presente procedimento & la Dott.ssa Antonietia Costantini, Direttore
U.0.C. Provveditorato — Economato.

* & = @

Di seguito si riportano le condizioni di fornitura :

Luogo di consegna: Farmacia AORN *5. ANNA E S. SEBASTIANO™ Via G. La Pira, Caserta.
Nella bolla di consegna. debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto,
la quantita, ecc. La Ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese di
qualsiasi natura.

Tempi di consegna [a fornitura richiestaVi dovra essere evasa entro il termine massimo di 15 g
dalla data di ricezione ordine.

LLOC Provvedirorate ed Economaro
Azienda Ospedalicra di Ritievo Nazionale Sant "Anna e San Sebasrione — Caserta
Vig Palasciano 81100 - Caserta
Tel (1823232462
e-mail: provveditoratoospedale caserta it
pec provveditoratowospedalecasertapec. it
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Fatturazione:

Si comunica che I’Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San Scbastiano” di Caserta accettera le
fatture solo nel formato elettronico secondo l'allegato 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 ):

' Denomi zione Ente: ! ey ;
| R ‘e San Sebastiano™ di Caserta :

Codice IPA: aosa 061

[
Codice Univoco Ufficio: :SEBEG -
Nome dell'Ufficio: FATTURAZIONE !
Cod. fisc. del Serviziodi FE: 102201130610 !
Partita Iva : 102201130610

Pagamento:

Il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell' AORN, dopo 'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della U.0. di destinazione,

Al sensi e per gli effetti dell'art. 3) della L. n. 136 del 2010 e s.m.i.. il Fornitore deve assumere
gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art.3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c postale
o bancario dedicato su cui effettuarc i 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 atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o
bancario ovvero degli altri strumenti che assicurino la tracciabilita dei movimenti finanziari,
costituisce causa di risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3). comma 9 bis della Legge citata.

Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura,
sard inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante
disaccordo, la risoluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria
Capua Vetere.

LLO.C. Provveditorato ed Economato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant 'Anna e San Sebastiano — Caserta
Vig Palasciang 81100 - Cayerra
Tel 0823232462
e-mail: provveditoratolaospedale. caserta. it
pec provveditoratmanspedalecasertapec. it



a5

PRRERE I.IFIIIIE

REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE

E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

CASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Norme comuni

Per quanto non previsto espressamente dalla presente. si rinvia alla disciplina comunitaria e

nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

ato - Economato
ORE - RUP
Dott.ss4 Antonietta Costantini

?_j{__}l,’},iﬂ- c AN

LLCLC, Provveditorato ed Economaio

Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant’Anna e San Sehastiano — Caserfa
Fia Palasciano 81100 - Caserra

Tel (1823232462

e-mail: provveditoratowospedale. caserta. it
pec proveeditorato alospedalecasertapec. it



141272020

Da "Posta Certificata Legalmail" <posta-certificata@legalmail.it>
A "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@osped alecasertapec.it>
Data lunedi 14 dicembre 2020 - 14:41

Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi IgG
anti Spike Sars cov2 - RICHIESTA URGENTE

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 14/12/2020 alle ore 14:41:22 (+0100) il messaggio "Fornitura semestrale acquisizione test per la
determinazione quantitativa degli anticorpi IgG anti Spike Sars cov2 - RICHIESTA URGENTE"
proveniente da "proweditorato@ospedalecasertapec.it” ed indirizzato a
"gestioneofferte.pec@legal.diasorin.it" & stato consegnato nella casella di destinazione.

Questa ricevuta, per Sua garanzia, ¢ firmata digitalmente e la preghiamo di conservarla come attestato
della conseana del messaggio alla casella destinataria.

Delivery receipt

The message "Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi
IgG anti Spike Sars cov2 - RICHIESTA URGENTE" sent by "provveditorato@ospedalecasertapec.it’, on
14/12/2020 at 14:41:22 (+0100) and addressed to "gestioneofferte.pec@legal.diasorin.it", was delivered
by the certified email system.

As a guarantee to you, this receipt is digitally signed. Please keep it as certificate of delivery fo the
specified mailbox.

Message ID: opec293.20201214144116.19963.67.2.68@pec.aruba.it

Allegato(i)

postacert.eml {1846 KB)
daticert.xml (1 KB)
smime.p7s (7 KB}

https:/iwebmail. pec.itlayoutiorigin/html/printMsg. htmi?_v_=v4r2b63.20201124_0840&contid=&fclder=SUSCT 1g=&msgid=63230&body=0
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EREEA AR REREES REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

CASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA
B ke DyTasaNs Do 1411212020 13:58
LT..Z“ g ﬂﬂainisfur 2 o Spett.le Ditta Roche Diagnostics Spa
Classifica:

(T

OGGETTO: Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione gquantitativa
degli anticorpi IgG anti Spike Sars Cov2 — Richiesta Urgente.

Si invita Codesta Societa a presentare con la massima urgenza offerta per la fornitura
semestrale di n.6000 test del tipo in oggetto da destinare all’UOC Patologia Clinica, in
previsione dell’imminente campagna vaccinale per Sars Cov2. Si precisa che 1 test richiestiVi
dovranno essere effettuati tramite utilizzo di appositi analizzatori dedicabili. presenti presso la
suindicata UOC.

Le precisazioni concernenti la presente richiesta sono quelle sotto esplicitate:
a) gli  indirizzi  utilizzabili  per I'inoltro  dell’offerta  sono 1 scguenti:
provveditoratoi@ospedalecasertapec.it oppure provveditoratoiospedale.caserta.it ;
by 1'offerta dovra contenere
la scheda tecnica del prodotto offerto ed indicare i seguenti elementi;
denominazione commerciale e codice del prodotto offerto;
prezzo di listino del produttore;
s percentuale di sconto applicata;
s prezzo finale offerto.
Il Responsabile Unico del presente procedimento & la Dotl.ssa Antonietta Costantini, Direttore
U.0.C. Provveditorato — Economato.

Di seguito si riportano le condizioni di fornitura :

Luogo di consegna: Farmacia AORN “S. ANNA E S. SEBASTIANO™ Via 5. La Pira, Caserta.
Nella bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto.
la quantita, ece. La Ditta effettuerd le consegne a proprio rischio ¢ con carico delle spese di
qualsiasi natura.

Tempi di consegna La fornitura richiestaVi dovra essere evasa entro il termine massimo di 15 g
dalla data di ricezione ordine.

LOC Proveeditorato ed Economaio
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta
Fia Palasciano 8100 - Caxerta
Tel 0823232462
e-mail: provveditaratoiospedale. caserto it
pec cprovveditoraio @ ospeddlecavertapec. it



P
RRREAS lfl"|'""" REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
CASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Fatturazione:
Si comunica che I’Azienda Ospedaliera "Sant'Anna ¢ San Sebastiano” di Caserta acceitera le

fatture solo nel formato elettronico secondo 'allegato A del DM n.55/2013 e s.m.i. da indirizzare
alla medesima Azienda e rccanti le seguenti informazioni (come riportato sul sito:

www.indicepa.gov.it ):

inazione Ente; e o ST
Denominazione Ente e San Sebastiano™ di Caserta

Codice IPA: aosa_061 |
'Codice Univoco Ufficio: §551_ B2G i
Nome dell'Ufficio: ' FATTURAZIONE ;
Cod. fisc. del Servizio di F.E.: 02201130610
Partita Iva : 02201130610

Pagamento:

Il pagamento avverrd nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatiure da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell AORN, dopo l'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della U.0. di destinazione,

Al sensi e per gli effetti dell'art. 3) della L. n. 136 del 2010 ¢ s.m.i., il Fornitore deve assumere
gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
confratto, ai sensi dell'art.3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieti - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c postale
0 bancario dedicato su cui effettuare i 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 atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o
bancario ovvero degli altri strumenti che assicurino la tracciabiliti dei movimenti finanziari.
costituisce causa di risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3). comma 9 bis della Legge citata.

Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura.
sard inizialmente tentata la composizione in via amministrativa, In caso di perdurante
disaccordo, la risoluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria
Capua Vetere.

LLOC Provveditorata ed Economato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazivnale Sant"Anna e Sun Sebastiano Caserta
Via Palasciano 81100 - Caserra
Tel 0823232462
e-mail: provveditorato@ospedale. caserta, it
pec jprovveditorato @ ospedalecaseriapec. ir
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""“"l']""“ REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
CASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Norme comuni

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

L.O.C. Provveditofato - Economato

U.O.C. Provveditorato ed Economato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant’Anna e San Se
Fig Palusciano 81100 - Caserig
Fel (0823232462
e-mail: provveditoraro @ ospedale. caserta,ir
pec iprovvediioratr @ospedalecaseriapec. it

bastiano — Caserig



141272020

Da "Posta Certificata Legalmail" <posta-certificata@legalmail.it>
A “provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato @ospedalecasertapec.it>
Data lunedi 14 dicembre 2020 - 14:37

Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi I1gG
anti Spike Sars cov2 - RICHIESTA URGENTE

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 14/12/2020 alle ore 14:37:36 (+0100} il messaggio "Fornitura semestrale acquisizione test per la
determinazione quantitativa degli anticorpi IgG anti Spike Sars cov2 - RICHIESTA URGENTE"
proveniente da “pmweditc-ratc:@ospedalecasertapec.it“ ed indirizzato a "rochediagnostics@Ilegalmail.it”
& stato consegnato nella casella di destinazione.

Questa ricevuta, per Sua garanzia, & firmata digitalmente e la preghiamo di conservarla come attestato
della consegna del messaggio alla casella destinataria.

Identificativo messaggio: opec293.20201214143729.28396.227.1.63@pec. aruba.it

Delivery receipt

The message "Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi
lgG anti Spike Sars cov2 - RICHIESTA URGENTE" sent by "provveditoralo@ospedalecasertapec.it’, on
14/12/2020 at 14:37:36 (+0100) and addressed to "rochediagnostics@legalmail.it", was delivered by the
certified email system.

As a guarantee to you, this receipt is digitally signed. Please keep it as certificate of delivery to the
specified mailbox.

Message I1D: opec293.20201214143729.28396.227.1 B3@pec.aruba.it

COMNSEGNA: Fomitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpl IgG anti Spike Sars covZ - K.

Allegato(i)

postacert.eml (1856 KB)
daticert.xml {1 KB)
smime.p7s (7 KB)

https:iwe bmail. pec.itlayoutionginhtmliprnthsg.html?_v_=v4r2b63.202011 24_0940&contid=4&folder=SUSCT1 g=a&msgid=63328&body=0
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NEALRE St VLA REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
c ASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

i Froppsmthy Je i ale

14112/2020 14:10

150z Atact e oacaB - LFRE

e LFRCEPRITSLHL Spett.le Ditta Abbott Medical Italia Srl
Classihe it
A AT

OGGETTO: Fornitura semesirale acquisizione test per la determinazione quantitativa
degli anticorpi lgG anti Spike Sars Cov2 — Richiesta Urgente.

Si invita Codesta Societd a presentare con la massima urgenza offerta per la fornitura
semestrale di n.6000 test del tipo in oggetto da destinare all’'UOC Patologia Clinica, in
previsione dell’imminente campagna vaccinale per Sars Cov2. Si precisa che i test richiestiVi
dovranno essere effettuati tramite utilizzo di appositi analizzatori dedicabili, presenti presso la
suindicata UOC.

Le precisazioni concernenti la presente richiesta sono quelle sotto esplicitate:
a) gli indirizzi  utilizzabili per Dinoltro  dell’offerta  sono 1 seguenti:

b) 1'offerta dovra contenere
la scheda tecnica del prodotto offerto ed indicare i scguenti elementi:
denominazione commerciale e codice del prodotio offerto:
prezzo di listino del produttore:
percentuale di sconto applicata;
e prezzo finale offerto.
11 Responsabile Unico del presente procedimento & la Dotl.ssa Antonietta Costantini, Direltore
U.0O.C. Provveditorato — Economato.

Di seguito si riportano le condizioni di fornitura :

Luogo di consegna: Farmacia AORN “S. ANNA E S. SEBASTIANO™ Via (. La Pira, Caserta.
Nella bolla di consegna, debitamente datata ¢ numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia. dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto,
la quantita, ecc. La Ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese di
qualsiasi natura.

Tempi di consegna [a fornitura richiestaVi dovra essere evasa entro il termine massimo di 15 g
dalla data di ricezione ordine.

LECLC Provwveditorato ed Ecanomato
Azienda Ospedaliera di Rilieva Nazionale Sant ' Anna ¢ San Sebastiono — Caserta
Fia Palasciano 81100 - Caseria
Tel (1823232462
e-mail: proveeditorataraiospedale. caserta. it

pec cprovveditorate aospedalgcasertapec. it



IRERANIQUILREREL REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE

E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
c ASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Fatturazione:
Si comunica che I’Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San Sebastiano" di Caserta accettera le

fatture solo nel formato elettronico secondo l'allegato A del DM n.55/2013 e s.m.i. da indirizzare
alla medesima Azienda ¢ recanti le seguenti informazioni (come riportato sul sito:
www.indicepa.gov.it ):

Azienda Dspeﬂaliera “Sant'Anna

| Denominazione Ente: & R Sehastians b Dasedts
Codice IPA: aosa_061 |
Codice Univoco Ufficio: 551B2G ]
Nome dell'Ufficio: FATTURAZIONE

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

Partita Iva : 02201130610

Pagamento:

[l pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell' AORN. dopo l'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della U.O. di destinazione.

Al sensi e per gli effetti dell'art. 3) della L. n. 136 del 2010 e s.m.i.. il Fornitore deve assumere
gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art.3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del c/c postale
0 bancario dedicato su cui effettuare i 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 Fomitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o
bancario ovvero degli altri strumenti che assicurino la tracciabilita dei movimenti finanziari,
costituisce causa di risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comma 9 bis della Legge citata.

Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura,
sara inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante
disaccordo, la risoluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria
Capua Vetere.

LLOLC Provveditorata ed Economaro
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant ' Anna ¢ San Sebastiano Caserta
Fia Palasciano 81100 - Caseria
Tel 0823232462
e-mail: provvediterato @ ospedale. casertaiv
pec provveditoratoa ospedalecasertapec. it



SESLLY AR AEE REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
CASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Norme comuni

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

'i:"'.'". L -

LLOWC Provveditorato ed Econoniaio

Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant'Anna e San Sebastiano — Caserta

Fia Palasciano 81100 - Caxerta
Tel 0523232462
e-mail: provveditorato @ospedale. caserta. it
pec provveditorato @ospedalecasertapec. it



141212020 Ricevuta di avvenuta consegna

Da "Gestore [Tnet Posta Certificata” <posta-certificata@postacert.it.net>
) "provveditorato@ospedalecasertapec.it” < provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data lunedi 14 dicembre 2020 - 14:29

Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi IgG
anti Spike sars cov2 - RICHIESTA URGENTE

Ricevuta di avvenuta consegna

1l giorno 14/12/2020 alle ore 14:29:16 {+0100)} il messaggio

"Fornitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi IgG anti Spike sars covZ -
RICHIESTA URGENTE" proveniente da "provveditorato@ospedalecasertapec. it"

ed indirizzato a "ufficiogare@pec.sjm.it"

& stato consegnato nella casella di destinazione.

Identificativo messaggio: 0pec293.20201214142914.23998,980.1.68@pec.aruba.it

Allegato(i)

postacert.eml (1843 KB}
daticert.xml {1 KB)
smime.p?s (6 KB)

hitps:liwebmail. pec.itlayoutiongin/tmliprintMsg.himl?_v_=v4r2b63.202011 24_0940&contid=4&folder=SLISCT 1g=&msgid=63326&body=0
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16/12r2020 Roundcube Webmail :: Forniturs semestrals acguisizione test per la determinazions quantiiativa degli anticorpi igG anfi Spike S:

ﬁgge::e Fornitura semestrale acquisizione test per la
determinazione quantitativa degli anticorpi igG anti fod
Spike Sars Cov 2 - Richiesta urgente offerta (ADD/20-
0179/A/COVID19/DAS DEL 15/12/2020)

Mittenta D'Ascenro, Federica <faderica. dascenzol@abbott.com>

Deslinatario  provveditorato@ospedale. caserta.it W —
<provveditorato@ospedale.caserta.it> . /h i 6

Cc Valentina, Alfonso <alfonso, valentino@abbott,com>

Data 2020-12-15 18:51

* 20-0179 A COVID 19 - CASERTA-signed.pdf(~5,4 MB)
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Rounacube Webmail - Fornifurs semestrale acguisizione test per la determinazione quantistiva degli anticorpl IgG anti Spike Sa

Spettabile Amministrazione,

facendo seguito alla Vostra gradita richiesta di cui in Qaggetto, Vogliate prendere visione della nostra migliore
proposta in allegato.

Rimaniamo a dispc-siziune per eventuali altre informazioni e porgiamo,
Cordiali Saluti

Federica D'Ascenzo
Abbott 5.r.l.
Divisione Diagnostici
Via G. Ribotta 9
00144 - Roma

M: +39 3454366701

Fﬁpﬁif-"ﬂebmﬂ'rf-Dﬂpedalemssrm.'t-‘wsessﬂl?gﬂgﬁﬂzd Ti3rdpartyfroundeubel? task=ma 1& safe=0& uid=23028 mbox=INEBOXE aricn=rEaig o



Abbott

Spettabile

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA
SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
DI CASERTA
VIA TESCIONE
81100 CASERTA (CE)

Roma, 15/12/2020

Inviata a mezzo e-mail al sequente indirizzo:

provvediforato@ospedaie. caserda.i

Ns. Rif.to: ADD/20-0178/A/COVIDI9/DAS
Vs.rif.to: Protocollo n. 0037037/U del 14/12/2020

Oggetto; Fomitura semestrale acquisizione test per la determinazione quantitativa degli anticorpi igG
anti Spike Sars Cov 2 - Richiesta urgente

Spettabile Ente,

ringraziamo per linteresse dimostralo versg | nostri prodolli e le nostre soluzioni & siamo lieti di
comunicarVi 'avvenuto lancio sul mercato deal test SARS-CoV-2 IgG Il Quantitativo, un immuncdosaggio
in chemiluminescenza (CMIA) per Ia determinazione qualitativa & quantitativa degli anticorpi IgG al SARS-
CoV-2 in siero & plasma umani per la piattaforma Architact |

Il test SARS-CoV-2 IgG Il Quantitative deve essera Usalo come supporto alla diagnesi di infezione per
SARS-CoV-2 insieme alle evidenze cliniche e sliri risultati di laboratorio & per la valutazione della
condizione di immunita con la misurazicne quantitativa degli anticorpi 1gG diretti contre |z proteina Spike
RED del SARS-CoV-2.

Pertante con la presente, siamo onorati di sottoporVi la nostra migliore offerta e di comunicarVi la nosira
disponibilita a fornire il test nel rispetio della disciplina del codice appalti D.lgs 50/2016. ed in particolare ai
sensi del combinato disposto dell'art. 63 comma 2 let, ¢) e del comma 3 let. b) del D.Igs. n. 50 del 20186,
alle seguenti condizioni economiche che, in forza del principic di razionalita della spesa pubblica e della
irasparenza, corrispondono a quanto di seguito riportato:

= Prezzodi | %di | Prezzo/ | Prezzo
. Desc e |

. Codice | :mg;':: listino€ = sconto test€ | offerto/ !
| . | applicata .~ Conf€ | Chp ROM |
| . . 1 |
| | ARCHITECT | - ! ' |
Sars-Coy-2 2.500.00 829% 450 | 450,00 | W0105040819 2045080/R

656022 ,

| IgG i (100 i - | '
L - tESt} | I |

Pag. 1di z ADDI20-01794/COVIDI /DAS




Roundcube Webmail :: Offerta Diasorin - Determinazione quantitativa anticorpi [gG... Pagina | di 1

Oggetto Offerta Diasorin - Determinazione quantitativa : e}
anticorpi IgG anti Spike Sars Cov2 ’ {@afﬂcuﬁ,p’
Mittente <provveditorato@ospedale.caserta.it>

Destinatario  <patologiaclinica.dir@ospedale.caserta.it> )
Data 2020-12-29 14:28 : %{{

+ CCF_000701.pdf(~7,1 MB)

vila in data odierna si trasmette in

Vostra valutazione in merito.

hllps:Ja’wchmail.r:-spedafc.ca&eﬂa.iﬂcpscssilﬁ?%HﬁaI8:’3rdpart;rfrnundmthef? task=ma... 29/122070



Pagina 1 di 1

Da "PEC" <gestioneofferte.pec@legal.diasorin.it>
A "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data mercoledi 23 dicembre 2020 - 11:31

Offerta per il test LIAISON SARS-CoV-2 S1/52 IgG

Buongiorno,

trasmettiamao in allegato la nostra miglior offerta per il test LIAISON SARS-CoV-2 51/S IaG firmata
digitalmente completa di relativa documentazione tecnica.

Restando a disposizione per eventuali necessita, cogliamo 'occasione per porgere cordiali saluti.

DiaSorin S.p.A,
Ufficio Gare

email: ufficic.gare@diasorin.it
fax: 800.911586
PEC: gestioneofferte.pec@legal.diasorin.it

Allegato(i)

AORN Caserta offerta Liaison SARS-CoV-2 5152 IgG.pdf (407 KB)
documentazione tecnica 311450.zip (1632 KB)
AORN Caserta offerta Liaison SARS-CoV-2 5152 I1gG.pdf.p7m (410 KB)

https://webmail.pec.it/layout/origin/html/printM sg.html? v =v4r2b63.20201124 094... 29/12/2020



DiaSorin 5_|:|_.-1_'
Via Crescenting, snc
o, S 13040 Saluggia (VC! italy
0 )
L IEISL B tel. £33/ D161 487526/047
fax +39 f 0161.487670

Spett.le

AOEN S, Anna e San Sebastiana
Via Palasciano

81100 Caserta

provveditorato@osledalecaserapec.it

Saluggia, 23/12/2020

Riferimento: QH1201857A/ce

OGGETTOQ: Offerta per il test LIAISON SARS-CoV-2 51/52 laG.

A seguito della Vs richiesta del 14/12/2020 Prot. n.0037032/U. la DiaSarin S.pA. con sede in
Saluggia (VC)-Via Crescentino snc nella persona del suo Procuratore Dr. Enrico Maria Dalla Costa,
nato a Padova il 27/05/1962, & lieta di proporre il nuovo test sierologico LIAISON SARS-CoV-2 $1/52
IgG.

Vi precisiamo, inoltre, che tale prodotio & esequibile sulla strumentazione LIAISON XL aftualmente
installata presso il Vs. Laboratorio e questo permettera una gestione del processo diagnostico
interamente automatizzato.

Premesso quanto sopra riportato, Vogliate trovare qui di sequito indicata la nostra migliore offerta
per l'esecuzione di un numero di circa 6000 tests da ripetersi per un periodo di almeno & mesi, come
da Voi previsto:

Codice 311450

LIAISON SARS-CoV-2 51/52 lgG
Numero test per KIT: 110 |

Frezzo di listino: € 2.200,00

Sconto: € 86,36%

Prezzo Netto a confezione: € 300,00
Prezzo atest: €273

Si precisa che per I'esecuzione del test LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG & necessario anche il
prodette LIAISON control SARS-CoV-2 S1/52 laG (Codice: 311451: Numero test per KIT: 40 -
prezzo di listino: € 250,00) che Vi verra inviato a titolo gratuito e in automatico nelle quantita
necessarie e proporzionali ai quantitativi di reagenti LIAISON SARS-CoV-2 51/52 IgG (Codice:
311450) ordinati.

Si precisa che nel caso foste interessati alla gesticne del test con il Vostro LIS, i relativi costi non
potranno essere a carico della scrivente,

Si specifica inaltre che a partire dalla data del 17/04/2020 i prodofti oggetto della fornitura sono
conformi, ai requisiti previsti dal Decrato Legislativo 332/2000 in attuazione della Direttiva Europea
88/79 relativa ai Dispositivi Medico-Diagnostici in Vitro (VD) e pertanto sono provvisti di marchio CE.

Vogliate trovare quindi allegata alla presente la certificazione CE, e IFU & le Schede di sicurezza,

Cap. 5oc. 55,948 357 Eyraiv. - REA, 180729
Cod. Fiscale & Iscrizione Reg. imprese ¢i Vercalli 13144290155 - Partita IVa 13144290155
Sede Legale in Saluggla - Via Crescenting, sne
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DiaSorin 5.p.A.

Via Crescenting, snc

Di EI";IIJI‘EI'! 13040 Saluggia (VC) italy

= tel. +35 / 0161.487525/947
fax +35 /0161 487670

CONDIZIONI DI FORNITURA

| prezzi si intendono fissi ed invariabili per tutta la durata della farnitura,

IVA: fino al 31/12/2020 i prodotti non sono soggetti ad IVA, secondo art. 124 del DL 34/2020 del
19/05/2020; a partire dal 1/1/2021 saranno soggetti ad IVA al 5%

FATTURAZIONE REATTIVI: Vi sara fatturato il prezzo netto a confezione sopraindicato. Sara
emessa una fattura per consegna per numero d'ordine. Suali ordini vi chiediamo di precisare
unicamente il n° di confezioni da Voi richieste ed il relativo prezzo a confezione (e non il n® di
determinazioni necessarie).

VALIDITA' DELLA PRESENTE: 12 mesi dalla data di accettazione della presente, salvo proroga
PAGAMENTO: Bonifico Banc. 60gg, FM, DE

IBAN: UBI BANCA IT37W0311101008000000061259

Inviamo di seguito anche i riferimenti per consentire linvio dei Vostri ordini verso DiaSorin tramite
NSO:

- Dati identificativi di DIASORIN: P, IVA E CF.: 13144290155

- Dati per il recapito degli ordini elettronici: Intermediario PEPPOL: 9908:it13144290155

Restiamo in attesa di una copia della presente sottoscritta per acceftazione da trasmetters
allindirizzo mail ufficio.gare@diasarin.it.

Distinti saluti.

DiaSarin 5.p.A.

Procuratore

Dr. Enrico Maria Dalla Costa
(documente firmate digitalmente)
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Modifiche: §4. §8, §10:
Soppressioni: -

LIAISON® SARS-CoV-2 $1/S2 IgG ([REF] 311450)

1. FINALITA DEL TEST . .

Il test LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 1gG impiega la tecnologia della chemiluminescenza (CLIA) in un saggio immunologico
per la determinazione quantitativa di anticorpi specifici di classe 1gG anti-51 e anti-52 diretti contro il SARS-CoV-2 in
campioni di siero o plasma umano. Il test serve come ausilio nella diagnosi di infezione da CoVID-19 e consente di
analizzare lo stato immunilario di pazienti infettati fornenda un'indicazione della presenza di anllcurp_n IgG neutralizzanti
diretti contro il SARS-CoV-2. | risultati del test LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 19G non devono costituire 'unica base per

diagnosticare o escludere l'infezione da SARS-CaV-2 o per avere informazioni sullo stato dell'infezione.
Il test deve essere eseguito esclusivaments sulio strumento LIAISON® XL Analyzer

2. SIGNIFICATO CLINICO

La malattia provocata dal coronavirus (COVID-19) & una patologia infettiva causata da un coronavirus scoperto
recentemente. Alla fine di dicembre 2019, le autoritd sanitarie cinesi hanno riportato diverzi casi di sindrome respiratoria
acuta a Wuhan, una cittd della provincia di Hubei in Cina Il focolaio iniziale di Wuhan si & diffuso rapidamente,
interessando altre aree della Cina. In seguito, sono stati individuati casi in molti altri paesi. L'11 marzo 2020, i casi di
COVID-18 riportati a livello globale da pit di 100 paesi eranc 118.598. A partire dalla fine di febbraio, la maggioranza dei
casi ripoertati non sono in Cina ma in altri paesi, principalmente nei paesi UE/SEE e negli USA. L'11 marzo 2020, il Direttore
generale dell'Organizzazione Mandiale della Sanita ha dichiarate il COVID-19 una pandemia globale. 12

Il virus responsabile del COVID-18 & denominato Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 {SARS-CoV-2).
Si tratta di un nuove ceppo di coronavirus che non @ mai stato precedentemente identificato nell'uomo. Si diffonde
principalmente per contatto con una persona infetta. attraverso le goccioline (droplet) del respiro che si gensrano quando
una persona lossisce o starnutisce o attraverso le goccicline della saliva ¢ del muco del naso

Linfezione da SARS-CoV-2 pud causare sintami liavi tra cui naso che cala, mal di gola, tosse e febbre. Tuttavia. per alcune
persone i sintomi possono essere pil gravi e causzare polmonite o difficolta respiratorie. Gli anziani e le persone con
patologie pre-esistenti (come diabete e insufficignza cardiaca) sembrano essere pil so0ggetti ad ammalarsi gravemente a
causa del virus. Sulla base di precedenti studi sulla SARS, si pud prevedere un periodo di incubazione da tre a quattordici
giorni dopo l'insorgenza dei sintami @

L'OMS nella guida ad interim per i test di laboratorio™ & favorevole alla sviluppo di dosaggi sierologici da utilizzare come
ausilio nellindagine di un'epidemia in corso e come valutazione retrospettiva. Il rilevamenta di anticorpi 1gG diretti contro il
SARS-CoV-2 pud essere utilizzato per valutare lo stato immunitario di pazienti affetti da CoVID-19. Tultavia. la presenza di
I9G non indica che il paziente non sia infeltivo ¢ che non possa essere re-infettato dal virus in futuro, né & noto per quanto
tempo le IgG rimarranno rilevabili

Al momento, seno disponibili test molecolari basati sulla tecnica della reazione a catana della polimerasi inversa (RT-PCR)
per la ricerca del’RNA virale per un'identificazione precoce del SARS-CoV-2

La glicoproteina spike (5} del coronavirus & una proteina di fusione virale di classe | presente sullenvelope esterno del
virione, che svolge un ruglo fondamentale nellinfezione virale riconoscendo | recettori dalle cellule aspiti @ mediando la
fusione delle membrane virali e cellulari. L'ingresso del corenavirus nelle cellule ospiti & mediato dalla glicoproteina spike (5)
transmembrana che forma omotrimeri che sporgono dalla superficie virale. La proteina § comprende due subunita funzionali
responsabili del legame con il recettore della cellula ospite (subunita 51) e della fusione della membrana che riveste il virus
con quella della cellula ospite {subunitad §2).

Le proteine spike & nucleocapsidica sono le principali compananti immunogene dei CoV e song prodotie in grandi quantita
durante l'infezione. La proteina S & il principio determinante dellimmunita protettiva e della trasmissione interspecie nal CoV,
gli anticorpi monoclonali diretti contra |a Proteina 3 potrebbero neutralizzare I'infettivita virale. Su questa base, Walls et al.
hanno ipotizzato che 'esposizione al SARS-CoV o al SARS-CoV?2 possa generare reazioni crociate con anticorpi
potenzialmente interferenti @ neutralizzanti & hanno dimostrato la capacita del plasma di quattro topi immunizzati con una
proteina 5 del SARS-CoV di legare la proteina 5 del SARS-CoV-2 & di bloccare l'ingresso dal SARS-CoV-2 nelle cellule
bersaglio.” Gli anticorpi neutralizzanti sono pertanto una componente importante della risposta immunitaria nell’'uomo e
possono conferire un'immunita protettiva. Tuttavia, data la racente scoperia del SARS-CoV-2 e |s mancanza di dati sui
pazienti, non & ancora noto se tale risposta immunitaria durera a lungo.i™

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il metodo per la determinazione quantitativa di anticorpi lgG specifici anti-S1 e anti-32 diretti contro il SARS-CoV-2 & un test
indirelto basato sul principic della chemiluminescenza (CLIA). Gli antigeni specifici ricombinanti 51 e 52 sono utilizzati per
rivestire le particelle magnetiche (fase golida) ¢ anticorpi monoclonali di topo anti-lgG umane =ono legati a un derivato
dell'isoluminolo (conivgato anticorpo-isoluminolo). Durante Ia prima incubazione, ali anticorpi IgG ant-SARS-Cov.2 presenti
nei calibratori, nei campioni o nei controlii si legano alla fase solida atiraverso gli antigeni ricombinanti 51 e S2. Durante la
seconds incubazione, I'anticorpo coniugalo reagisce con le IgG anti-SARS-CoV_2 gia legate alla fase solida Dopo ciascuna
incubazione, il materiale non legato viene rimosso mediante un ciclo di lavaggio. In sequito vengono aggiunti i reagenti starter
che inducono una reazione di chemiluminescenza con andamento di lipo “flash™. Il segnale luminoso, & quindi Ia quantitad di
coniugato anticorpo-isoluminoio, & misurato da un fotomaltiplicatore in unita relative di luce (RLU, relative light unit) ed &
indicativo della concentrazione di IgG anti-SARS-CoV-2 presente naj calibratori, nei campioni o nei controlli

LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 Ig( ([REF] 311450)
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4. MATERIALI FORNITI
Integrale di reattivi

A
m

Particelle magnetiche S50 Parlicelle magnetiche rivestite con antigeni ricombinanti biotinilati S1 & S2 (ottenuli in
(2,63 mL) cellule di mammifera), BSA (sieroalbuming bovina) biotinilata, streptaviding, BSA, tampaone
fosfato, <0.1% sodio azide.

Calibratore 1 Siero/plasma umano contenente bassi livelli di IgG anti-SARS-CoV-2, stabilizzati in

(1.2 mL) lampone TRIS, 0.2% ProClin® 300, conservanti e un colorante giallo ineria.
Le concentrazioni dei calibratori (AUImML) sono tarate contro una preparazione anticarpale
realizzata internamente.

Calibratore 2 CAL[Z] Siero/plasma umano conlenente alti livelli di laG anti-SARS-CoV-2, stabilizzati in tampone

{1.2 mL) TRIS. 0.2% ProClin® 300, conservanti. Le concentrazioni dei calibratori (ALYmL) sono
tarate contro una preparazione anticorpale realizzata internamente.

Diluente dei campioni | [DILJSPE] | BSA. tampone fosfato, detergente, EOTA, 0.2% ProClin® 300, siero ovino, cansarvanti.

(23 mL}) |

Coniugato I9G monoclonaii di topo anti-lgG umane coniugati con un derivato dell'isoluminalo, BSA,

{25 mL) tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300, conservanti e un colorante blu inerte.

Mumero di dosaggi 110

Tutti i reattivi sono fornili pronti per I'uso. L'ordine dei reattivi riflette quello con cui sono assemblati i contenitori nell'integrale
di reattivi.

Materiali richiesti ma non forniti

LIAISON® XL Cuvettes ([REF]| X0016).

LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015) oppure
LIAISON® Disposable Tips ([REF] X0055).
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 219200) oppure
LIAISOMN® EASY Starter Kit ([REF] 319300).
LIAISON® Wash/System Liquid (JREF] 319100).
LIAISON® XL Waste Bags ([REF| X0025).

Altri materiali richiesti:
LIAISON® Control SARS-CoV-2 $1/52 IgG ([REF] 311451).

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro

Tutte le unita di siero & plasma umano utilizzate per ottenere | componenti di questo kit sono state analizzate e trovate non
reattive per la presenza di HBsAg, anti-HCV. anti-HIV-1 anti-HIV-2. Tullavia, poiché nessun metodo di analisi pud dare
assoluta certezza che siano assenti agenti patogeni, tutte il materiale di origine umana deve essere considerato
potenzialmeante infettivo e manipolato come fale.

Controllare visivamente i flacaoni dellintegrale per escludere perdite dalia pellicola sigillante o in altri punti. Se si rizcontra
una perdita nei flaconi, avvisare immediatamente il Servizio Clienti locale.

6. REGOLE DI SICUREZZA

Durante il dosaggio non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici.

Mon pipettare con la bocca.

Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossande indumenti da laboratorio, occhiali proteftivi e
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al termine di ciascun dosaggio.

Evitare di provocare schizzi o aerosaol, Ogni goccia di reattivo biclogico deve essere rimossa con una soluzione di sodio
ipoclorito allo 0,5% di cloro attiva ed || mezzo ulilizzato deve essere tfrattato come materiale di rifiuto infetto.

Tutti | campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usatj per il saggio devono essere considerat potenzialmente in
grado di trasmettere agenti infettivi; i rifiuti devono essere manaeggiati con cura e smaltiti secondo e linee guida del
laboratorio & le disposizioni legislative vigenti in ciascun paese. Qualsiasi materiale che deve essere riutilizzalo deve essera
trattate con un processo di sterilizzazione adeguato in accordo alle leggi e alle lines guida applicabili localmenta.
Si raccomanda di verificare I'efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione

Mon usarae Kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

LIAISON® SARS-CoM-2 51/52 IpG ([REF] 311450)
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Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi pericolosi sono classificati ed stichettati come segue:
| REATTIVI: | [GALT). [CALTZ], [DIL[SPE),

CLASSIFICAZIONE: ) | Skin sens. 1 H317 '

SEGNALAZIONI: ' | Attenzione

SIMBOLIPITTOGRAMMI:

GHSO07 Punto esclamativo
| FRASI DI PERICOLO: H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
—CDNSIGLI DI PRUDENZA: P261 Evitare di respirare la polvere/i fumifi gasila nebbiali vaporiigli aerosol,

P280 Indossare guantifindumenti protetiiviiprateggere gli cochifil viso.
F383 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovaments.

CONTIENE: massa di reazione di; -6 (CE . 247:6007]
solo le sostanze prescritte ai sensi 5-clorp~2-mt_ehl—4_i-'rsut|azn in-3-one n. 247-500-7fle
::jell'articnlo 18 deIPRegolamentn CE 1272/2008). | 2-melil-2H -isotiazol-3-one [CE n. 220-239-6] (3:1) (ProClin® 300).

Ai sansi del Regolamento CE 1272/2008 {CLP), [SORB| & etichettato come EUHZ10, Schede dati di sicurezza disponibili su
richiesta.
Per ulteriori informazioni consultare Je Schede dati di sicurezza disponibili su www . diasorin.com.

7. PREPARAZIONE DE| REATTIVI

INTEGRALE DI REATTIVI
Aftenersi scrupalosamente alle seguenti precauzioni importanti per la manipolazione dai reattivi-

Risospensione delle particelle magnetiche

Le particelle magnetiche devono essere completamente risospese prima di posizionare l'integrale nello strumento
LIAISON® XL Analyzer. Seguire | passaggi indicali di seguito per garantire la sospensions completa delle particelle.

Frima di rimuovere la pellicola sigillante dai contenitori, ruotare avanti e indiatro Ia rotellina dentata posta al di sotto del
contenitore delle particelle magnetiche fing a quando il colore della sospensione diventa brung Agitare orizzontalmente
lintegrale di reattivi con delicatezza ed estrema cura pud favarire la sozpensione delle particelle magnetiche (evitare la
formazione di schiuma). Controllare visivamente |l fendo del contenitore delle particelie magnetiche per assicurarsi che tutie
le particelle magnetiche sedimentate siana stale risospese. Asciugare accuratamente la superficie di ciascun setto per
eliminare tutto il liquido residuo.

Se necessario, ripetere la procedura fino alla completa risnspensione delle particalle magnetiche.

Una risospensione delle particelle magnetiche incompleta pud causare risultati analitici variabili @ non accurati

Formazione di schiuma nei reattivi

Per garantire prestazioni oftimali dell'integrale, si raccomanda di evitare |a formazione di schiuma nei reatiivi. Seguire le
raccomandazioni sotto riportate per evitare Ia farmazione di schiuma:

Prima di usare lintegrale, controllare visivamenle i reattivi, in particolare i calibratori {posti in seconda e terza posizione
dell'integrale. dopo il contenitore delle particelle magnetiche! per escludere |3 presenza di schiuma. Se si osserva la
presenza di schiuma dopo la risospensione delle particelle magnetiche, posizionare lintegrale nelio strumento e lasciare

sciogliere la schiuma. Caricare lintegrale nella zona di reazione una volta che la schiuma si & dispersa.

Caricamento dell'integrale neli'area reagenti dello strumento

= Il LIAISON® XL Analyzer & dotato di un dispositive magnetico integrato che favarisce la dispersione delle microparticelle
prima di posizionare un integrale di reattivi nell'area reagenti delle strumento. Fare riferimento al manuals operativo dello
strumento per i deltagli tecnici.
a. Posizionare l'integrale di reatiivi nella scanalatura apposita.
b. Lasciare riposare l'integrale di reaitivi nal dispositiva magnetico per almeno 30 secondi (fino a diversi minuti).
Ripetere |'operazione se necessario.

- Posizionare l'integrale di reattivi nell'area reagenti dello strumento con letichetta rivolta a sinistra e lasciar agitare per
15 minuti prima dell'uso.
In questo pericdo le particelle magnetiche vengono enute automaticamente in agitazione per assicurare una risospensione
completa.

= Fare riferimento al manuale operative dello strumento per caricare | campioni g iniziare il test

CONTROLLI

Cunsulla_:e le istruzioni per I'uso dei set di controll LIAISON® SARS-CoV-2 51/82 19G Contrel Set per informazioni sulla
preparazione e sull'uso corretti.

8. CONSERVAZIONE E STABILITA DELL'INTEGRALE DI REATTIVI
— Sigillato: Stabile a 2-8°C fino alla daia di scadenza.
— Aperto a bordo o a 2-8°C: stabile fino 2 due settimans.

- Lsare :'appusim supparto farnito con lo strumento LIAISON® XL Anzlyzer per conservare lintegrale di reattivi in posizions
verticale.

— Mon congelare.

= Mantenere l'integrale di realfivi in posizione verticale durante la conservazione per facilitare la successiva adeguata
nsospensione delle particelle magnatiche.

- Tenere al riparo dalla luce diretta,

LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 g3 ¢ 311450)
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9. PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Il dosaggio pud essere effettuato in campioni di siere o plasma umano. Sono stati testati @ possono essere utilizzati con
questo dosaggio gli anticoagulanti sodio e litio eparina e potassio EDTA. MNel desaggio deve essere utilizzato il tipo di
campiong corretto.

Seguire attentamente |e istruzioni del fabbricante delle provette gquando si utilizzano i contenitori per il prelievo. Il sangue
deve essera prelevato con tecnica asetfica mediante venipuniura e il siere o il plasma deve essere separato dal coagulo,
dai globuli rossi o dal separatora gel dopo la centrifugaziona.

Le condizioni di centrifugazione vanno da 1.000 a 3.000 g per 10 minuti. Le condizioni possono variare in base alle
raccomandazioni del fabbricante delle provette. L'uso di condizioni di centrifugazione diverse deve essere valutato e
convalidato dal laboratoric.

Prima della spedizione, rimuovere dai campioni di siero o plasma il coagulo, | globuli rossi o il separatore gel. | campioni
possono essere spediti in ghiaccio secco (congelati). in ghiaccio bagnato {2-8°C) o a temperatura ambiente (20-25°C),
attenendosi ai limiti di conservazione dei campioni descritti di seguito.

Condizioni di trasporto non controllate (in termini di temperatura e tempo) possono provocare risultati analitici non
accurati. Durante gli studi di convalida, sono state utilizzate delle provette per prelievo campioni disponibili in commercio al
momento delle analisi. Pertanto non sono state valutate tutte le provette per la raccolta di tutti i produttori. | dispositivi per
prelievo ematico provenienti da fabbricanti diversi possono contenere sostanze che in alcuni casi potrebbero influenzare
I rizultati dei test (Bowen et al., Clinical Biochemistry, 43, 4-25, 2010).

Per quanto riguarda i limili di conservazione, se il dosaggio & eseguito nei sette giorni successivi al prelievo, i campioni
privati dei globuli rossi, del coagule o del separatore gel possono essere conservati 8 2-8°C; in caso contrario, devono
essere suddivisi in aliquote e congelali (a —20°C o a temperature inferiori). Sei campioni di siero di diversa reattivita sono
stati conservali per quattro giorni a 2-8°C e sei campioni di siero sono stati sottoposti a due cicli di congelamento e
scongelamento. | risultati non hanno mostrato differenze significative; & tuttavia consigliabile evitare cicli ripetuti di
congelamento & scongelamento. Se i campioni sono stati scongelati, agitare con cura prima di dosarli.

I campioni privati dei globuli rossi, del coagulo o del separatore gel che presentino materiale in sospensione, fibrina,
Dpar&scenza_ lipemia o residui eritrocitari, i campioni che sono stati conservati a temperatura ambiente (20-25°C) o che
sono stati congelati e scongelati oppure i campioni che richiedono la ripetizione dell'analisi necessitano di chiarificazione
per ulteriore centrifugazione (si consiglianc 10.000 g per 10') prima dal test, per migliorare |a coerenza dei risultati.
| campioni con une strato superiore di lipidi devono essere trasferiti in una provetta secondaria, avendo cura di trasferire
solo il materiale chiarificato. Non usare campioni fortemente emaolizzati o lipemici, né campioni che presentanc materiale in
sospensione o evidente contaminazione microbica. Eliminare le bolle di aria eventualmente presenti prima dal dosaggio.

Il velume minimo di campione necessario per una determinzazione & 170 pL (20 pL di campione + 150 pL di volume morto).

10. TARATURA

Il dosaggio dei calibratori specifici contenuti nall'integrale di reattivi permette di regolare la curva predefinita memorizzata
dal fabbricante sulle unita relative di luce (RLU) rilevate. Ogni soluzicne dei calibratori permetie di eseguire qualttro tarature.
La ritaratura deve essere eseguita in triplicato ogniqualvolta si verifica almeno una delle condizioni saguenti:

- Viene usato un nuovo lotto di reagenti starter

— La taralura precedents & stata eseguita pil di due settimane prima.

Viene usate un nuovo lotto di integrale di reattivi.

Lo strumento ha subito un intervento di assistenza tecnica.

| valori dei controlli sanc al di fuori dei limiti attesi.

11. PROCEDIMENTO OPERATIVO

Per oltenere prestazioni analitiche ottimali & necessario atienersi scrupolosamente al manuale ocperative dello strumento.

Tutti | parametri del lest vengono descritti dalle informazioni codificate nel Tag per identificazione a radiofrequenza

(Radio FI‘EC]!._IEHI:)I‘ IDentification transpender, RFID Tag) nell'integrale di reattivi. Nel caso lo strumento non possa leggere il

iF;::rIDz ‘Tag, l'integrale non potra essere utilizzato. Non gettare lintegrale; contattare il supporto tecnico DiaSorin locale per

uzioni.

Lo strumento esegue le seguenti operazioni:

1 Slspen;are i campioni (calibratere o controllo), le particelle magnetiche rivestite a il diluente dei campioni nelle cuvette
i reazione

Incubare e lavare

Distribuire il coniugato nelle cuvette di reazione

Incubare e lavare

Aggiungere i reagenti starter e misurare la luce emessa.

SRR

12. CONTROLLO DI QUALITA

| controlli LIAISON® devono essere analizzati in singolo per valutare le prestazioni d i i

d . : el test. Il controlle di
eseguito analizzando i controlli LIAISON® SARS-CoV-2 $1/52 136G a DA GRe asete
{a) alm-_ana una vn!ta per ogni giorno di lavore, prima di eseguire 'analisi,
Ebj‘.l ogni volta che il kit viene calibrato,
C) quando si usa un nuovo lotto di reagenti starler o secondo le disposizioni legis! i i i
by st Isposizion legisiative ¢ la regolamentazione vigente in

Lv_allpri_ dei controlli devono essere compresi nei limiti attesi: ogniqualvolta uno o entrambi i valori dei controlli sono al di fuori
ei limiti attesi, la laratura deve essers ripetuta e i controlli devono essere rianalizzati. Se i valori sperimentali dei controlli
sono di nuova al di fueri degli intervalli predefiniti dope ia taratura, il test deve essere ripetuto usando un flacone di controlla
Enn aperto. Se i valori dei controili sono al di fuori dei limiti attesi, | risultati dei campioni non devono essere refertati
e prestazioni di altri controlli devono essere valutate per assicurarne | ibili i .
' pr | i n r pe e !a compatibilita con questo test prima dell'uso
indispensabile pertanto stabilire gli intervalli dei valori dei materiali usati per il controllo di qualita. 3 '

LIAISON® SARS-Col-2 S1/52 IgG ([REF] 311450}
448 IT - 2000007-797, 04 - 2020-05



13. INTERPRETAZIONE DE| RISULTATI . - o
L'analizzalore calcola automaticamente le concentrazioni di anticorpi IgG anti SARS-CoV-2 §1/82 espresse in unita arbitrarie
(AUImL) e classifica i risultati. Fare riferimente &l manusle operativo dello strumento per informazioni pid dettagliate.

Intervallo di dosaggio. Fing a 400 AU/mL _ ; g ;
| campioni contenanti concentrazioni di anticorpo superiori all'intervalle di dosaggic possono essere prediluiti mediants |a
funzione Dilute dello strumento e ridosati (il fattore di diluizione consigliato & 1:10). | risultati saranno guindi motuplu_:.at!
automaticamente per il fattore di diluizione per ottenere | livelli anticorpali dei campioni non diluiti, | diluente dei campioni
disponibile in eccesso negli integrali di reattivi permette la prediluizione di 10 campioni,

La diluizione di campioni esterni all'intervallo potrebbe fornire misurazioni quantitative non accurate a causa della risposta
imprevedibile dei campioni.

| risultati dei campioni devono essere interpretati come segues

Test LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 1gG

AlimL Risultati | Regole di ripetizi?une del test e interpretazione

Ripetizione del test non necessaria. Un risultato negativo pud indicare I‘asseqza o un livello
. molto basso di anticorpi 1gG diretli contro il patogeno. Il test potrebbe l::u'mr_e un risultato
12,0 et negativo nei pazienti infetti se eseguile durante il periodo di incubazione e negli stadi precoci

della malattia.

Ripetere il test sullo stesso campione in duplicato con il {est LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 IgG
I campicni che ottengone almeno 2 risultati su 3 uguali o superiori a 15.0 AU/mL devono essers
120 = x < 15,0 Dubbio classificati positivi. | campioni che ottengono almeno 2 risultati su 3 inferiori a 12.0 AU/mML
devono essere classificali negativi. Bisogna prelevare e dosare un secondo campiens una o due
settimane pid tardi se il risultato & ripetulamente dubbio.

Ripetizione del 1é5| non necessana. Un risultato positive indica generalmente I'esposizione del
soggetto al palogeno,

2150 Positivo

| risultati del test sono riportati in maniera quantitativa come positivi, dubbi o negativi. Tuttavia, la diagnosi dell'infezione da
SARS-CoV-2 non pud essere formulata sulla base del risultate di un gingolo test, il quale deve essere valutato insieme ad
altri riscontri clinici, alla storia del paziente e al giudizio del medico.

14. LIMITI DEL DOSAGGIO

Per ottenere risultati affidabili @ necessario attenersi strettamente alie istruzioni per l'uso e possedere una adeguata
manualitd tecnica.

Contaminazicne batterica dei campioni o inattivazione con il calore possono influenzare i risultati del test.

| campioni di pazienti che ricevono dosi lerapeutiche di biotina (vitamina H, B7 o B8) possono interferire in dosagqgi
immunalogici basati su reattivi biotinilati. Mon sono state ossarvate interferenze analizzando concentrazioni sieriche di
biotina fino a 3500 ng/mL con il test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/52 19G (per i dettagli, vedere il paragrafo §15.1).

Al momento. non & ancora stato stabilito se il rilevamento di anticorpi 1gG neutralizzanti diretti contro il SARS-CoV-2
determini l'immunita a lungo termine al virus né se protegga il paziente contro la reinfezione da parte del virus.

| risultati ottenuti con questo test devono esserae interpretati esclusivamente in associazione con gli esiti clinici e i risultati
di altri test di laboratorio e di aitre valutazioni,

15. PRESTAZIONI METODOLOGICHE DEL KIT

15.1. Specificita analitica

La specificita analitica ¢ definita come ia capacita del test di rilevare esattamente 'analifa in presenza di fatlori potenzialmenta
interferenti nella matrice del campione (per esampio, anticoagulanti, emolisi, effetti di trattamenti del campione} o di anticorpi
cross-reattivi.

Interferanze.
Studi controllati su sostanze potenzialmente interferenti non hanno dimostrato alcuna interferenza con ciascuna delle
sostanze del test LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 IgG riportate soflo, alla concentrazione indicata.

Sostanze Concentrazioni analizzate
-E!iﬂtina 3500 ng/mL
i Trigliceridi 3000 mgidL
Emoglobina 1000 mgfdL
i Bilirubina non cnni;gata — 40 mg/dL
| Bilirubina coniugata ' 40 mg/dL T
" Colesterolo totaie 400 mg/dL ]
Paracetamolo ) . 500 mg/mL
i Ibuprofens 500 mg/mL

La dose giornaliera raccomandata di biotina & 30 Hg e concentrazioni sieriche normali di biotina sono comprese tra 0,1 &
0.8 ng/mL'®. Possono essers assunte dosi elevate di bioting (fing a 30 mg al giorno) sotto forma di integratore alimentare
par capelli, unghie o pellz. Alcuni studi farmacocinetici hanno mostrata che in soggetti che assumono dosi giornaliere di
3 mg. 10 mg e 20 mg di biotina, |2 concentrazioni sieriche di bictina possono raggiurigere rispettivamente fino a 73 ng/mL,
141 ng/mL e 355 ng/mL# oppure fino a 1180 ng/mL nel plazsma nei soggetti che assumono dosi giornaliere di biotina fino o
300 mg/giorne™. Questi studi sono stati condotti =u un numerg ridotto di seggetti di razza caucasica apparentemante sani.
La clearance della biotina potrebbe essere diversa per altre popolazioni, ad esempio i pazienti con insufficienza renals
possono avere concentrazioni maggiori di hiotina nel siero.
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Reazioni crociate. ’ e

Le reazioni crociate del test LIAISON® SARS-CoV-2 $1/52 1gG sono state studiate per valutare le potenziali interferenze da
parte di anticorpi diretti contro altri virus che possono causare sintomi simili a quelli -:Ien'infeziune_da SARS-Qn?—?. da_p_ar:e di
altri organismi che possono causare malattie infeitive nonche da alire condizioni che possono derivare da un'attivita atipica del
sistema immunitario. | campioni per la valutazione sono stati raccolti prima r_.iell'ottpbre 2019, precedentements alla pandemia
del SARS-CoV-2. Tre (3) campioni su 168 valutati sono risultati positivi con il test LIAISON® SARS-CaV-2 51/52 19G.
La specificitd osservata per campioni a potenziale reattivita crociata & paragenabils a quella di popolazioni aperte.

Autoanticorpi anti-nucleari (ANA) 10 0
Anti-HBY 10 1
Anti-HCWY 10 0
Anti-Influenza A 10 1
Anti-Influenza B 10 ]
Anti-Virus respiratorio sinciziale 10 0
Anti-Borrelia burgdorferi 10 a
Anti-Mycoplasma pneumoniae 10 0
Anticorpi anti-EBV 10 0
Anti-CMV 10 0
Anti-HSWV-1/2 10 H]
HAMA 10 L]
Anti-Parvovirus B15 10 ]
Faltare reumatoide 10 1
Anti-Rosalia 10 ]
Anti-VZv 10 v]
Anli-CoV OC43 3 0
Anti-CoV HKU1 1 0
Anti-CoV ceppo sconosciuto 4 ]
Totale 168 3

15.2. Precisione

Uno studio di precisione della durata di cingue giorni & stato condotto utilizzando un pannelle codificato di 6 campioni di
plasma, preparato mediante addizione o diluizione dei campioni secondo necessita al fine di ottenere campiani negativi,
positivi bassi e positivi moderati. Nello studio sono stati in¢lusi anche set di controlli del kit. | campioni del pannello &
i controlli del kit sono stati analizzati con il test LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 1gG in & replicati per sessione analitica,
3 sessioni analitiche al giorno per cinque giorni lavorativi su un solo strumento LIAISON® XL Analyzer. MNella preparazione
del protocollo di analisi & stato consultato il documenta CLSI EP5-A3.

RS1011 Neg 90 | 626 (RLU) | 2214 3.5 26,44 4.2 47,89 7.6 58.0 9.4
RS1013 Nag o0 | 884 (RLU) | 4658 53 20,58 23 57 89 11,1 110 12,5
RS1012 Pos a0 28,1 0,94 33 0.51 1.8 1,04 37 1,48 53
R51014 Pos 90 28.3 0,75 2.6 0,03 0,1 0,64 2.3 0,89 3.5
COVG-1-U1 ) 545 0.14 25 0.08 10 | o000 0.00 0,15 2.7
COVG-1-U2 ET)) B.72 0.23 3.4 0,13 1.9 0.00 0.0 0,26 3.9
COVG-1-U3 50 1.1 0.34 3,0 0.09 0.8 0.15 1.3 0,38 3.4

| COvVG-1-ua ap 20,2 0.5¢ | =27 029 1,4 0,27 1,3 0,67 53 ||
COVG-1-US a0 40.1 1.14 | 28 0,28 0.7 0.00 0.0 117 2.9
COVG-1-U6 g0 64,1 1,68 26 0.70 1.1 0.35 0.5 1,86 28

| risultati si riferiscono ai gruppi di campioni analizzati; non si tratta di prestazioni garantite, a causa delle possibili differenze
fra i laboratori e le sedi.

15.3. Linearita

La r_in_EE_rité & stata valutata secondo le lines guida CLS1 EPS-A Un campione & stato analizzato non diluito e dopo le
diluizioni con il diluente dei campioni. | risultati sono stati analizzati tramite regressione lineare dei valori attes rispetto
a quelii osservati.

L'equazione di regressione risultante & Oszservaii = 1,043 (Attesi) - 0,2807; Ri= 0,097
15.4. Sensibilita analitica

La sensibilita analilica & definita come la minima quantita di analita distinguibile dallc zero calcolando 1,654 deviazioni
standard. Secondo il metodo delle linee guida CLSI EP17-A2, il limite di rilevamento {LoD) per il test LIAISON® SARS-CoV-2
S1/52 IgG & 3.8 AlimL.
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16. RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
| rizultali si riferiscono al gruppi di campioni analizzati; non si tratta di prastazioni garantite, a causa delle possibili differenze
fra i laboratori e le sedi.

16.1. Sensibilitd diagnostica

La sensibilita & stata determinata analizzande 135 campioni prelevati nel corso del tempo da 76 pazienti europei.
Uinfezione da SARS-CoV-2 & stata confermata mediante test RT-PCR al momento della diagnosi.

Il test LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 IgG & stata esequito su campioni prefevati al momento del ricovere e successivamente
fino a un massimo di 36 giorni per 44 pazienti ricoverati in ospedale con sintomi moderati & 11 pazienti ricoverati in terapia
intensiva con sintomi gravi.

Ventuno campioni singoli sono stati prelevati da pazienti affetti da COVID-19, che =zono siati confermati positivi al test
RT-PCR e ricoverali in terapia intensiva con un arco temporale noto tra il test PCR & il prelievo del campione

La seguente tabella descrive la sensibilita diagnostica in tre gruppi, cioé i campioni precoci (< & giorni dopo la diagnosi),
i campioni tra 5 e 15 giomi dopo |a disgnosi e | campioni tardivi (= 15 giorni dopo la diagnosi).

LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 oG
Totale Sensibilita (C) 95% Wilson)
< 12 AlWmL 12 - 15 AlmL 2 15 AU/mL
= 5§ giorni 3 2 11 44 25.0% (14,6% - 39,4%)
5-15 giorni 4 1 47 52 90,4% (79.4% - 95,8%)
= 15 giorni 1 o] 38 39 } 97 4% (86,8% - 99,5%)

16.2. Specificitd diagnostica

Sono stali analizzati millenovanta campioni presunti SARS-CoV-2 negativi provenienti da un laboratorio europeo (n=90) e da
donatori di sangue europei (n=1000) che hanno formito una specificita clinica del 98 5% (IC 95%: 97,6% — 896,1%).

La tabella sequente riporta i risultati:

LIAISON® SARS-Cov-2 S1/S2 1gG
- ——  Totale Specificita (IC 95% Wilson)
<12 AWML |12 -15 AimL | = 15 AUl
Laboratorio B9 0 1 a0 93.9% (94,0% - 99,5%)
Donatori di sangue 985 . 8 i 1000 98,5% (97.5% - 99.2%)

16.3. Concordanza con il Plague Reduction Neutralization Test ({PRNT)

La concordanza con il PRNT & stata valutata analizzandao 304 campioni prelevati durante I'epidemia da soggetti con risultato
FRNT disponibile. 180 erano PRNT negativi e 124 erano PRNT posilivi (cioé titolo maggiore di 1:40)

La tabella seguents riporta i risultati:

Titoli per PRNT 1
LIAISON® 5ARS-CoV-2 51/52 1gG 5 - Totale
Negativo Positivo
Negativo (< 12,0 AU/mL) 178 1 177 ]
Dubbio (12,0 — 15.0 AU/mL) 1 6 7
Positivo (= 15,0 AUimL) a 117 120
Totale 180 | 124 304
' o
— -
Proporzione IC 95% Wilson
Concordanza negativi 97.8% (176/180) 94.4% - 99.1% ]
Concordanza positivi 94.4% (117/124) 8B.8% - 97.2% J

| risultati di 38 campioni con dosi elevate, ciog superiori a 80 AU/mL ottenuti dal test LIAISON® sonc stati confrontali con
una soglia maggiore di titolo per PRNT, ciog 1-160

La tabella seguente riporta i risultati-

Titoli per PRNT
LIAISON® SARS-CoV-2 $1/S2 IgG L o Totale
< 1:160 = 1:160
! = 80 ALmL 13% (5) B7% (33) 38
Lo LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 1gG ([REF] 311450)
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Muodifiche: -
Soppressioni: -

LIAISON® Control SARS-CoV-2 51/52 igG ([REF] 311451)

1. FINALITA DEL TEST

| controlli LIAISON® SARS-CoV-2 $1/82 IgG (negativo e positivo) devono essers impiegali come campioni per eseguire il
controllo di qualita al fine di valutare le prestazioni e I'affidabilita del test LIAISON® SARS-CoV-2 suaz IgG. Le prestazioni
melodologiche dei controlli LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 1gG non sono stale definite con dosaggi o strumenti automatici
diversi da LIAISON® XL Analyzer,

| codici a barre riportati nel certificato di analisi forniscono informazioni specifiche sul lotto di controlli e devong essere letli
dal lettore manuale di codici a barre dello strumento LIAISON® XL Analyzer prima di caricare i flaconi dei controlli nello
strumente. Fare riferimanto al manuale operativo dello strumento per infarmazioni pid dettagliate.

2. MATERIALI FORNITI

Controlio negative | [CONTROLL | Siero umana non reattivo per anticorpi IgG anti-SARS-CoV-2 S1/S2, 0.2% PraClin® 300,
(2 x 0,9 mL} conservanti.

Controllo pesitivo | [CONTROL[*] | sieroiplasma umano reattiva per anticorpi lgG anti-SARS-CoV-2 51/52, 0.2% ProClin® 300,
{2 x 0,9 mL) conservanti.
Tutti i reattivi sono forniti pronti per F'uso. L'intervallo dei valori di ogni controllo & stampato sul certificato di analisi & indica

i limiti =tabiliti da DiaSorin per i valori dei controlli ottenuti con dosaggi affidabili. Cgni laboratorio @ responsabile
dell'adozione di limiti diversi per soddisfare esigenze specifiche.

3. AVWERTENZE E PRECAUZIONI

— Solo per uso diagnostice in vifro,

- | controlli non sono specifici per lotto di kit. Si possono scambiare con lotti diversi di integrale di reattivi

= Tutti i materiali utilizzati per ottenare | componenti di questo Kit sono stati analizzati e trovati non reattivi per la presenzs
di HBsAg. anti-HCV, anti-HIV-1 e anti-HIV-2_
Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi put dare assoluta certezza che siano assent agenti patogeni, tutto il materiale
di origine umana deve essere considerato potenzialmente infettive @ manipclate come tale.

— Osservare le normali precauzicni necessarie per la manipolazione dei reattivi di laboratorio.

= | rifiuti devono essere smaltiti in accordo con s regolamentazione locala,

4. REGOLE DI SICUREZZA

Mon mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici durante l'esecuzione del dosaggio.

Non pipettare con la bocca.

Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossando indumenti da laboratorio. occhiali protettivi e
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al terming di ciascun dosaggio.

Evitare di provocare schizzi o aerosol. Ogni goccia di reattive biclogice deve essere rimossa con una soluzione di sodio
ipoclorito allo 0,5% di cloro attive ed il mezzo utilizzato deve eszere trattato come materiale di rifiuto infetto

Tutli i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usali per il saggio devono essere considerali potenzialmente in
grado di trasmettere agenti infettivi. | rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti zecondo le linee guida del
laboratorio & le disposizioni legislative vigenti in ciascun paese. Qualsiasi materiale che deve essere riufilizzato deve essere
trattato con un processo di sterilizzazione adeguato in accordo alle leggi e alle linee guida applicabili localments.
Si raccomanda di verificare |'efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione.

Mon usare kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.
Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 {CLP} i reattivi pericolosi sono classificati ed etichettati come segue:

REATTIVI: | [CONTROL]]. [CONTROLLF] |

CLASSIFICAZIONE: Skin sens, 1 H317
SEGNALAZIONI: Altenzions
 SIMBOLI/PITTOGRAMMI:

GHSO7 Punto esclamalivo

FRASI DI PERICOLO: H317 Pué provocare una reazione allergica cutanea.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P261 Evitare di respirare |a polvere/i fumiii gasiia nebbiali vaporilgli asrosol.
P280 Indossare guantifindumenti protettiviiproteggere gli occhifil viso,
P363 Lavare gii indumenti contarminati prima di indossari nuovamente.

CONTIENE: )
{solo le sostanze prescritte ai sensi Massa di reazione di; 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [CE n. 247-500-7]

dell'articolo 18 del Regﬂlamenlﬂ CE 12?2#2003}_ | & 2-metil-2 {-ientiazol-3-one ICE n. 22‘[:-239’-5] {3: 1J (ProClin® 300},

Per ulteriori informazioni consultare e Schede dati di sicurezza disponibili su www_ diazorin.com
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5. CONSERVAZIONE E STABILITA

Al momenteo dell’arrivo, i controlli devono essere conservati a 2-8°C e mantenuti in posizione verticale per evitare il contatto
della soluzione con il tappo del flacone. Mon congelare. Se conservati sigillati in posizione verticale, | controlli sono stabili
a8 2-8°C fino alla data di scadenza. Dopo I'apertura, i controlli sono stabili fino a quattro settimane se conservati refrigerati
a 2-8°C tra due usi successivi. Evitare la contaminazione batterica dei controlli. Non usare | controlli oltre la data di
scadenza indicata sulle etichette dei flaconi

6. PREFARAZIONE DEI REATTIVI

= Mettere i flaconi dei controlli nei supporti C del LIAISON® XL Analyzer. Ogni flacone di controllo permette di eseguire
almeno 20 test.

= |l volume morto & 400 plL.

= Al momento dell'vso, equilibrare i controlli a temperatura ambiente (20-25°C) prima di aprire i flaconi @ lasciarli nell'area
campioni delle strumento solo per il tempo necessario ad eseguire il test di controlio di qualita.

— Dopo l'uso, tappare i flaconi al piu presto & conservarli a 2-8°C in posizione verticale.

= Durante la manipolazione dei controlli, adoftare le precauzioni necessarie per evitare la contaminazione microbica.

7. LIMITAZIONI

| valori dei controlli non sono definiti per lest diversi dal test LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 IgG. Se 'utente desidera
utilizzare guesti controlli con altri test, & sua responsabilita definire intervalli appropriati.

Le prestazioni di altri controlli devono essere valutale per assicurarng la compatibilitd con questo test prima dell'uso,
E indispensabile stabilire intervalli di riferimente appropriati per tutti | materiali usati per il controllo di qualita.

Se | valori dei controlli ottenuti dopo la taratura si trovano ripetutamente al di fuori degli intervalli previsti, il test deve essere
ripetuto utilizzando un flacone di controlio non aperto.

8. MANIPOLAZIONE
Fare riferimento al manuale operalivo del LIAISON® XL Analyzer per la corretta manipolazione.

9. VALORI ASSEGNATI

Gli intervalli delle concentrazioni di IgG anti-BARS-CoV-2 51/S2 nei controlli sono riportati sul certificato di analisi.
Tali intervalli sono stali stabiliti considerando la variabilitd delle sessioni analitiche allo scopo di garantire l'accuratezza dei
risultati analitici e ottenere indicazioni sulla stabilita o il deterioramento dei reattivi.
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Spett.le Ente,

In riferimento alla Vs. richiesta prot. n. 0037033/U del 14/12/2020, i inoltra in allegato ns. migliore offerta
01035457 corredata dalla documentazione richiesta.

Cordiali saluti

Carmerita Scattareggia

Tenders&Offers Officer

Roche Diagnostics S.p.A. - societa unipersonale
Finance, IT & Business Operations

v.le G.B. Stucchi, 110

1-20900 Monza (MB) Italy

Tel. +39-039-2817243
Fax +39-039-2817.670
e-mail: carmerita.scattareggia@contractors. roche.com
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Spett.le Ente.

In riferimento alla Vs. richiesta prot. n. 0037033/U del 14/12/2020, SLInDItra in allegato ns. migliore offerta
01035457 corredata dalla documentazione richiesta.

Cordiali saluti
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Monza, 16/12/2020

Cod. 3685655700

Spettabile

.M

AZIENDA OSP 5 ANNA SAN SEBASTIAND

V TESCIONE
81100 CASERTA CE

Riferimento offerta n. P202200/01035457
(da citare per gualsiasi comunicazione relativa)

Oggetto: Offerta reagenti Anti SARS-COV-2

La sottoscritta ROCHE DIAGNOSTICS S.p.A. sottopone alla Vostra altenzione la propria migliore offerta per

quanto segue:

Hoche)

REAGENTI
Prezzo Totale per le
Caodice Confezioni
Descrizione Prodott Codice Prodo
o to Codice CND REPERTORIO Confezionamento offerte uﬂml_: a confezioni
Confazione offerte

Anti-SARS-CoV-2 5 Elecsys cobas & 200

09289267190

WT05040619 |*vedi nota

200 Determingzioni 30 930,00 €

27.900,00 €

Descrizione Prodotto

Codice Prodatto | Codice CON

o i Prezzo Totale per le
Confezioni o
Confezionamento offerto a confezioni
offerte
Confexione offerte

A
B
I

ni-5ARS-CoV-2 § C5 Elecsys

09289291190

W0105080904

Descrizione Prodotio

Confezioni

Confezionameanta offerto a

comezioni

Codice Prodotlo

oiferte
Confezions offerte

Anti-SARS-CoV-2 § PC Flecsys

09269313190

* In base a quanto previsto dal Decreto Legge del Ministera Della Salute del 23 Dicembre 2013, pubblicato
sulla Gazzetta Ufficiale del 06/05/2014, per i prodotti offerti si ricade nellarticolo 10 comma 6 del D.Lgs.
332/2000 per i quali i Fabbricanti e i Mandatari non stabiliti in ltalia prowedono alla registrazione solo per i
dispositivi dell'allegato Il del suddetto D.Lgs. e per gli autodiagnostici. | prodotti oggetto dell'offerta non
ricadono nell'allegato Il della Direttiva 98/79/CE. di conseguenza il codice di repertorio non risulta applicabile
per i prodotti offert.

Per guanto concerne i consumabili indicati in tabella, le presenti condizioni non vanno a sostituire quelle
altualmente in essere. Le quantitd di consumabili offerte a coste zero sono limitate al fabbisogno
relativo all'uso dello specifico reagente.

Roche Diagnostics S.p.A

= societd unipersonale

Sede Legale: 20800 Monza MB
Viale G.B. Stucchi. 110

Capitale socizle EUR 18.060.000 iv.
CF/P.VA/Registro lmprese Milano -
Monza/Brianza - Lodi 10181220152

Centralized & Molecular Solutions  Tel +390392817243
Tender Administr

Mumera verde S00-650651

Fax +033/2617670 - 030/2817678
woww, roche. it
carmerita.scaltareqiaEcontractarn
sroezhecom



Roche Diagnostics 5.p.A. intende sostenere il SSN. gli Operatori Sanitari e, pi0 in generale, la collettivitd dei
cittadini di tutti i Paesi, adottando un'unica politica di prezzo che possa consentire P'applicabilita dello
screening su larga scala con conseguente rinuncia al maggiore prezzo che sarebbe richiesto dal carattere
innovativo del tesl in gquestione. Tale scella viene adottala dal Gruppo Roche a livello globale, con la
conseguenza che uno stesso prezzo sard applicato in ogni Paese del mando.

Roche Diagnostics si riserva di procedere alla consegna dei prodotti offerti nel pid breve tempo possibile,
sulla base della loro disponibilitd al momento dell'ordine. Roche diagnostics ha in programma di aumentare
significativamente i volumi di produzione per rendere il test disponibile a quanti pid pazienti possibili.

Condizioni di fornitura
+« Porto franco
+ Imballo gratis
« VA a Vs. carico: Esenzione IVA 2020 per la cessione di beni necessari per il contenimento e la
gestione dell'emergenza epidemiologica da COVID [Art 124 Decreto Legge 34 del 19 maggio 2020)
+  Pagamento: Rimessa diretta a 60 giorni
+  Validita dell'offerta: minimo 180 giorni, prorogabile

Spedizione e trasporto prodotti

Roche Diagnostics utilizza mezzi di trasporto idonei per il mantenimento costante della temperatura prevista
per ogni dispositivo diagnostico.

| prodotti ordinati dalla Clientela sono spediti utilizzando corrieri espressi di provata affidabilita, che impiegano
mezzi a temperatura contrallata, garantendo la consegna in perfette condizioni ed in tempi compatibili.
Roche Diagnostics ulilizza vettor certificati 150 9001 il cui servizio di trasporio a temperatura controllata &
stalo convalidato e costantemente monitorato.

Tutti | vettori utilizzati sono conformi ai requisiti cogenti in maleria di autolrasporto di merci.

“Ai sensi e per gli effetti dell'art. 3 della L. 136/2010, si comunicano gli estremi del conto corrente dedicato,
nonché generalitd e codice fiscale delle persone delegate ad operarvi:

Deutsche Bank S.p.A. - Via Italia, 44 - 20900 Monza (MB)

C/C 54404 - ABI 03104 - CAB 20400 - CIN'W

IBAN IT83W0D310420400000000054404 - Swift Code DEUTITM1106

1} Patera Concetta, nata a Manza (MB) i 06/04/18976, PTRCCT76D46F704G

21 Ferrari Amaldo, nato a Pavia il 17/09/1962 FRARRLDE2P17G388K

3} Johansson Lars Hakan, nalo a Stdertéilie - Stoccolma (Svezia) il 02/08/1968, JHNLSHE8M02Z1328

4) Feo Francisco Alberto, nato a Buenos Aires (Argentina) if 16/11/1975, FEOFNC75516826000

ACCESSI TELEFONICI - FAX - EMAIL RISERVATI ALLA CLIENTELA

UFFICIO GARE UFFICIO CONTRATTI

(gare — preventivi = chiarimenti - aperture (aggiudicazioni - post-aggiudicazione -
buste) proroghe = contratti - ordini strumenti)

Tel. 039.28171 Tel. 039.28171

N. Verde  BO0-650651 M. verde B800-108077

Fax 039.2817670 - 678 Fax 039.2817670

Email: monza.ulliciogare@roche.com Email; monza.contratti@ roche.com

PEC. rochediagnostics@legalmail it PEL. contract.diagnostics@roche.legalmail.it




Sono a disposizione dei nostri Clienti, dalle ore 08.30 alfe 17.30 (dal lunedi al venerdi) i seguenti nurmeri verdi
per gli accessi telefonici dedicali:
UFFICIO EVASIONE ORDINI

(ORDINI REAGENTI) Mail: manza.labdia@roche.com
PEC: ordini.diagnostics@roche.legalmail
SISTEMI DIAGNOSTICI DI LABORATORICO Tel. 800-620621 Fax 800-640641
PRODOTTI PER RICERCA Tel. B00-620622 Fax BO0-640642
SISTEMI PER ANATOMIA PATOLOGICA Tel. BOD-G20624 Fax B00-012583
CUSTOMER SUPPORT CENTER
SISTEMI DIAGMOSTICI DI LABORATORIO Tel. BOO-610619
PRODOTTI PER RICERCA Tel. BOO-620627
SISTEMI PER ANATOMIA PATOLOGICA Tel. BO0-620628
Distinti saluti

Roche Diagnostics S.p.A




CONDIZIONI GENERALI DI VENDITA E DI FORNITURA

Art. 1 ORDINE

Le presenti condizioni generali di vendita e di fornitura costituiscono parte integranie dellOfferta N.
P202200/01035457 devono essere accettate per iscritto dal Clienle. In mancanza, si intendono integralmente
accettate con l'ordinazione. Gli ordini devono riportare: ragione sociale, codice fiscale, partita VA, indirizzo,
timbro, firma, dati anagrafici completi del committente, ragione sociale ed indirizzo del destinatario della
merce, codice Cliente (se noto) numero e data ording, descrizione prodotto, codice articolo, quantita richiesta,
prezzo, eventuale indicazione per agevolazioni/esenzioni IVA,

Gli ordini dovranno essere inviali al nostro fax verde B00-640641 o alternativamente al nostro indirizzo e-mail:
monza.labdia@roche.com.

Art. 2 PREZZI
| prezzi si intendono al netto di LV.A. e si praticano | prezzi in vigore alla data di conferma e/o esecuzione
dell'ordine.

Art 3 CONSEGNA

Le date di consegna, indicative e non vincolanti, sono stabilite come segue:

a) reagenti: 7 giorni dalla conferma efo esecuzione dell'ording;

bl strumenti: 30 giorni dalla conferma efo esecuzione dell'ordine.

Roche Diagnostics S.p.A. si riserva il diritto, in relazione al tipo di prodotto, di convenire diversi termini di
conseqna.

| termini di consegna costituiscono, pertantn, solo stime di massima e I'eventuale orario di consegna pattuito
non costituisce termine essenziale. |l Cliente & tenuto a sottoscrivers, in prima persona o mediante un
rappresentante legalmente autorizzato, il documento di trasporto (ddt), quale riscontro dell'avvenuta fornitura.
In caso di non rispondenza tra quanto indicato nel ddt e il materiale effettivamente consegnalo, il Cliente &
tenuto a firmare il ddt apponendo, subito accanto alla firma, la dicitura "acceltato con diritto di riserva®, La
presenza di tale dicitura & condizione necessaria per I'accettazione di un reclamo inerente la spedizione della
Merce.

Roche Diagnostics 5.p.A. ha facolth di presumere che ogni firma recata sia quella di un rappresentante
legalmente aulorizzato.

Art. 4 SPEDIZIONE

La merce viaggia in porto franco a rischio e pericolo del committente, secondo le norme vigenti. Roche
Diagnostics S.p.A. non si assume, pertanto, alcuna responsabilita per danni subiti successivamente alla
consegna della merce, salvo che il danno sia imputabile a Roche Diagnostics S.p.A. Per ordini di importo
inferiore a 300,00 Euro, Roche Diagnostics S.p.A. si riserva il diritto di addebitare il costo della spedizione nella
misura di 30,00 Euro a spedizione. L'imballo & gratuito.

Art. 5 PAGAMENTI

Roche Diagnostics S.p.A. fatturera al Cliente ogni spedizione di merce a questi consegnata.

Se non diversamente pattuito ed espressamente accettato da Roche Diagnostics S.p.A., per i casi di vendila
con condizioni di pagamento contrassegno, il pagamento della merce deve avvenire alla consegna della
medesima. In caso di pagamento alla scadenza indicata in fattura, il ritardo nel pagamento della fatlura alla
scadenza pattuita, fara decorrere automaticamente e senza necessita di messa in mora, gli interessi come da
art. 5 del Decrelo Legislativo del 9 ottobre 2002, n. 231, salvo che tra le parti sia stalo convenuto un diverso
termine di pagamento. Il Cliente rimborserd tulli i costi giudiziali ed extragiudiziali, che Roche Diagnostics
S.p.A dovesse sostenere qualora il Cliente non dovesse adempiere ai propri obblighi di pagamento, in modo



opportuno e tempestivo, Su richiesta di Roche Diagnostics S.p.A. il Cliente & tenuto a rilasciare una garanzia,
supplementare o meno, ad esempio, sotto forma di garanzia bancaria,

Il Cliente non ha la facolta di compensare alcun debito nei confronti di Roche Diagnoslics S.p.A. con eventuali
crediti vantati nei confronti di Roche Diagnostics S.p.A. Il Cliente non ha aleun diritto di sospendere i propri
ahblighi di pagamento relativi alle merci. Le eventuali condizioni di credito fornite da Roche Diagnostics S.p.A.
al Cliente potranno essere sogoetle a revisione da parte di Roche Diagnostics 5.p.A. Roche Diagnostics S.p.A.
si riserva il diritto di variare o di ritirare le agevolazioni creditizie in qualsiasi momento e senza preawviso. Per
semplificare tale revisione, il Cliente accetta di fornire a Roche Diagnostics S.p A, dietro richiesta della stessa,
informazioni finanziarie aggiomate.

Art. 6 RECLAMI E RESTITUZIONI

| prodotti sono da ritenersi consegnati e accettati dal Cliente in una condizione soddisfacente e idonea
all'utilizzo, eventuali danneggiamenti o alterazioni dei prodolli consegnati devono, a pena di decadenza,
essere denunciati per iscritto entro 8 giorni dalla data di ricevimento della merce o, nel caso in cui si trattasse
di vizi occulti, entro 8 giorni dalla loro scoperta. Al reclamo deve essere allegata copia della fattura, La
responsability di Roche Diagnostics S.pA. relativamente agh evenluali difetti rilevati & limitata al
riconoscimento di una nota di credito pari al prezzo dei prodotti risultati danneggiati o viziati, e per i guali il
Cliente abbia proceduto alla contestazione nei termini di cui sopra.

Art. 7 TRIBUNALE DI COMPETENZA E NORMATIVA APPLICABILE

Le presenti condizioni generali di vendita e di fornitura sono disciplinate dalle leggi italiane, ad esclusione
della Convenzione di Vienna sulle vendite internazionali, ed ogni controversia derivante dalla loro applicazione
o interpretazione sard rimessa alla competenza esclusiva del Foro di Milano.

Art. 8 CLAUSOLA DI RESPONSABILITA [reagenti e strumenti})

| diagnostici in vitro presenti nel listino prezzi in vigore sono esclusivamente per uso di laboratorio tranne |
pradotti per autocontrollo. Particolari awertenze sui rischi legati ad alcuni preparati (es. “corrosiva”, "tossica”,
ecc.) sono riportate nei rispettivi package insert e /o confeziani. E altresi importante che i prodotti siano
utilizzati solo da personale qualificato. Sul sito www.roche.it sono disponibili le schede di sicurezza relative ai
prodotti pericolosi. Roche Diagnostics S.pA. non si assume alcuna responsabilitd per gualsiasi danno
derivante dall'uso o dalla conservazione impropria dei prodotti. Il rischio relativo alle merci si traslerisce al
Cliente all'atto della consegna. Di conseguenza, il Cliente & tenuto a conservare le merci a propria cura e
spese, valutando la natura e il livello dei rischi che ritiene appropriati sulla base della propria competenza ed

esperienza professionale e sulle indicazioni del produttore.

Art. 8 GARANZIA

Roche Diagnostics S.p.A. garantisce che, all'atto della consegna. i prodotti sono conformi alle autorizzazioni
regolatorie e alle normative per la distribuzione e la vendita dei prodotti nel terrilorio italiano.

Roche Diagnostics S.p.A. non sara responsabile di eventuali danni ai prodotti causati dal Cliente, a seguito di
comportamento intenzionale, negligenza, mancato rispetto delle istruzioni per l'uso (compresi, senza
limitazione alcuna, i requisiti di conservazione) o uso improprio dei prodotti. La responsabilithd di Roche
Diagnostics S.p.A. in relazione ai prodotti (sia per motivi di violazione del contrallo, sia ai sensi del diritto di
risarcimento generale per fatto illecito) non pud superare in alcun caso il prezzo d'acquisto dei prodaotti, né si
estende alla perdita di utile del Cliente, all'aumento del costo del lavoro o0 a qualungue altra perdita
conseguents.

[ Cliente & tenuto a informare Roche Diagnostics S.pA. di qualsiasi eventuale reclamo o segnalazione ricevuti
relativamente alle merci, entro ventiguattro (24) ore dalla ricezione di tale reclamo efo segnalazione
contattando il numero verde 800-610619, confermando tale informazione in forma scritta alla medesima
Roche Diagnostics S.p.A. entro cingue giorni (5) lavorativi dalla ricezione di tale reclamo efo da parte del
Cliente.

Art. 10 RESTITUZIONI



Roche Diagnostics 5.p.A. accetterd la restituzione di prodotti, riconoscendo al Cliente eventuale nota di
credito, soltanto laddove: (i) il Cliente li abbia conservati correttamente, (i) i prodotti siano restituiti non oltre
la scadenza fissata da Roche Diagnostics S.p.A. Roche Diagnostics S.p.A. pud rifiutarsi di accettare la
restituzione dei prodotti, se questi non sono nelle apposite confezioni, integre, con sigilli intatti, e comungue
nan in buone condizioni.

In caso di restituzione di piccola strumentazione usata, questa sard accettata solo nel caso in cui questa sia
stata sanitizzala a carico del Cliente, su specifiche istruzioni inviate da Roche Diagnostics S.pA.

Art. 11 SOSPENSIONI

MNel caso in cui:

(a] il Cliente stipuli accordi volontari con i propri creditori o diventi insolvente, o (sia come persona fisica che
come persona giuridica) o fallisca o (in caso di societd) o sia soggetto ad una procedura amministrativa,
ovvero sia soggetto ad un'istanza di liquidazione. o abbia presentato un'istanza per liquidazione volontaria o
concordato preventivo, ovvero sia messo in liquidazione (eccezion fatta per i casi di fusione o ristrullurazione),
oppure

() un commissario giudiziario prenda possesso di qualsiasi delle proprietd o dei beni del Cliente o venga
nominato un tesoriere o un liqguidatore; oppure

(c) il Cliente cessi o minacci di cessare di svolgere la sua attivita; oppure

{d) Roche Diagnostics S.pA. abbia giustificato motivo di ritenere che uno gualsiasi degli evenli citati in
precedenza stia per verificarsi in relazione al Cliente o a una societad sostanzialmente sotto il controllo del
Cliente, e conseguentemente Roche Diagnostics S.p.A. ne dia notifica al Cliente, oppure

(e} il Cliente commetta una violazione delle presenti condizioni generali di vendita e di fornitura.

Roche Diagnostics S.p.A., fatto salvo qualsiasi altro diritto o rimedio a sua disposizione, & autorizzata a
sospendere ogni fornitura di prodotio in corso con effetto immediato. Tutti gli importi dovuti @ Roche
Diagnostics 5.p.A. dal Cliente diventeranno immediatamente esigibili senza alcuna necessitd di preawiso,
nanostante eventuali accordi o patti precedenti che attestino il contrario.

Art. 12. NOTIFICA

Ogni notifica da inoltrare a Roche Diagnostics S.p.A. deve avere forma scritta ed essere indirizzata a Roche
Diagnostics S.pA., Viale G. B. Stucchi, n. 110, 20900 Monza (MB), essa deve intendersi ricevuta guarantotto
(48) ore dopo la spedizione, se inviata per posta, o all'orario della spedizione, se inviata per fax. Ogni notifica
da inoltrare al Cliente deve avere forma scritta ed essere inviata all'indirizzo di consegna specificato dal Cliente
e approvato da Roche Diagnostics S.p.A. e deve considerarsi ricevuta, quarantotio (48) ore dopo la spedizione.
se inviata per posta, o all'orario della spedizione, se inviata per fax.

Art. 13 INFORMAZIONI GEMERALI

Il Cliente non pud cedere, delegare, subappaltare, trasferire, assegnare o altrimenti disporre di tulli o uno
qualsiasi dei propri diritti /o obblighi ai sensi delle presenti condizioni generali di vendita e di fornitura e
senza previo consenso scritto di Roche Diagnostics S.p.A. Tale consenso non esime il Cliente da alcuna
responsabilita od obblige ai sensi delle presenti condizioni generali di vendita & di fornitura. L'invalidita o
l'inapplicabilita di una qualunque disposizione delle presenti condizioni generali di vendita e di fornitura non
incide sulla validita o sull'applicabilitad di qualungue altra disposizione, che continuera ad avere pieno vigore
ed efficacia. La mancata applicazione di un qualsiasi diritto o disposizione da parte di Roche Diagnostics
S.p.A. contenuto nelle presenti condizioni generali di vendita e di fornitura non costituisce una rinuncia a lale
diritto o disposizione.

Qualsiasi integrazione, modifica, variazione o esclusione prevista dalle disposizioni delle presenti condizioni
generali di vendita e di fornitura (siano esse conlenule o mena in un qualunque documento del Cliente), non
ha effetto se non accettata per iscritto anticipatamente da Boche Diagnostics S.p.A. Roche Diagnostics 5.p.A
si riserva il diritto di emendare, variare o modificare in qualsiasi momento le disposizioni delle presenti
condizioni generali di vendita e di fornitura. Oani emendamento/variazione delle presenti condizioni generali
di vendita e di fornitura sara applicato a tutti gli ordini emessi dal Cliente, a partire dalla data in cui il Cliente
& stato informato di lale variazione,



Art. 14 - Condizioni Ulteriori

Il Cliente riconosce che i beni forniti (cosi come il know how eventualmente a questi connesso) possono
essere soggetti a controlli di importazione e di esportazione. Roche Diagnostics SpA e il Cliente si
impegnano, pertanto, al rispetto delle norme sul controllo delle esportazioni e delle importazioni. Inoltre, il
Cliente nel caso in cui i beni forniti o anche parti di essi abbiano origine statunitense si impegna al rispetto
delle norme statunitensi sul controllo delle esportazioni, anche quando il contratto non abbia alcuna relazione
ed alcun elemento di collegamento con gli Stati Uniti,

Art. 15 - Responsabilitd Amministrativa
Il Cliente dichiara che & a conoscenza:

a) della normativa vigente in materia di responsabilita amministrativa delle societad e, in
particolare, di quanto previsto dal D. Lgs. 231/2001;

b] dell'avwenuta adozione ed attuaziong, da parte di Roche Diagnostics S.p.A., di un “Modello
di organizzazione, gestione e controllo” elaborato in conformita a quanto previsto dal D. Lgs.
231/2001 (di seguito, il "Modello™), i cui principi il Cliente condivide pienamenle & senza
eccezione alcuna. A tal fine il Cliente dichiara di conoscere il Codice Etico di Roche,
pubblicato sul sito http://www.roche.it.

Il Cliente si obbliga a non porre in essere - e a far si che anche i propri amministratori, dipendenti
efo collaboralori non pongano in essere atti o comportamenti tali da determinare la violazione del
Modello di Roche Diagnostics 5.p.A. & pil in generale, la commissione, anche tentata, dei reati
richiamati dal D. Lgs. 231/2001.

Resta inteso che 'inosservanza da parte del Cliente dei precetti di cui al D. Lgs. 231/01, del Modello
o del Codice Etico sard consideralo da Roche Diagnostics S.p.A. un inadempimento grave & motivo
di risoluzione del contratto per inadempimento ai sensi dell'art. 1453 c.c. e legitimerd Roche
Diagnostics S.p.A. a risolvere lo stesso con effetto immediato.

Art. 16 - Normativa Anticorruzione

|l Cliente dichiara di aver accertato che willi i propri dipendenti, collaboratori, autori, relatori, consulenti (ivi
inclusi, ove occorra, dipendenti della P.AL, rappresentanti, appaltatori o sub-appaltatori sono adeguatamente
informati sugli abblighi derivanti dalla vigente normativa anticorruzione (Legge n. 190/2012 e s.m.i] e, ove
applicabile, della regolamentazione vigente in materia di prevenzione della corruzione emanata dall Autorita
Nazionale Anti-corruzione (ANAC), nonché nel rispetto di quanto previsto da evenluali regolamenti e piani
anti-corruzione adottati dal Cliente.

Il Cliente dichiara di aver accertato I'assenza di qualsiasi situazione, anche potenziale efo apparente, di
conflitto di interessi in capo a wtti § propri dipendenti, collaboratori, autori, relatori, consulenti (ivi inclusi, ove
occorra, dipendenti della P.AL), rappresentanti, appaltatori o sub-appaltatori, ai sensi di quanto previsto dalle
vigenti normative e (qualora applicabili) dalle linee guida attuative emanate dallAutorith Nazionale
Anticorruzione (ANAC) ed alla luce dell'interpretazione fornita, ove presente, dal proprio enle regionale di
riferimento, che possa precludere la conclusione del contratto relative allOfferta con Roche Diagnostics
SpA.

Ai fini della sottoscrizione delle presenti condizioni generali di vendita e di fornitura, il Cliente dichiara di aver
accertalo l'assenza, per parie propria ed anche in capo a tutti | soggetti di cui al comma precedente, di
qualsiasi irregolaritd in materia di trasparenza e di anlicorruzione, ai sensi di quanto previsto dalle vigenti
suddette normative e [qualora applicabili) dalle linee guida attuative emanate da ANAC anche alla luce
dell'interpretazione fornita, ove presente, dal proprio ente regionale di riferimento.



Il Cliente dichiara di conoscere e garantisce (se applicabili) di uniformarsi senza riserve ai criteri di
prevenzione della corruzione ai sensi delle Linee Guida emanate dall’ ANAC ed allri organi competenti, anche
alla luce, ove previsti, dei Piani attuati dai propri Enti regionali di riferimento in applicazions delle suddette.

Il Cliente dichiara che, nei 24 (ventiquattro) mesi precedenti alla data di formalizzazione delle presenti
condizioni generali di vendita e di fornitura, né esso stesso, né alcuno dei dipendenti, consulenti, collaboratori,
rappresentanti, appaltatori o sub-appaltatori coinvolti in una qualsiasi delle altivith oggetto dell'Offerta, sono
stati interessati da o sottoposti a indagini da parte della magistratura o di autorita regolatorie per violazioni
della normaliva anticorruzione sul territorio nazionale.

Il Cliente & tenuto ad informare immediatamente Roche Diagnostics S.p.A. qualora i propri dipendenti,
consulenti (ivi inclusi, ove occorra, dipendenti della PLAJ), collaboratori, rappresentanti, appaltatori o sub-
appaltatori dovessero essere informati, coinvolti a qualsiasi titolo o sottoposti a indagini da parte della
magistratura o di altre eventuali autoritd regolatorie o amministrative per violazione della normativa
anticarruzione, quand'anche per attivith non direltamente connesse a quelle descritte in Offerta.

Art. 17 - Tutela dei Dati Personali

Nell'eventualitd in cui una delle Parli riceva, venga a conoscenza o entri altrimenti in possesso di informazioni
personali (di sequito “Informazioni”) di cui l'altra Parte & titolare ai sensi del Regolamento UE 2016/679 (di
seguito “Titolare™), la Parte che riceve le informazioni si impegna a trattarle nel rispetto della normativa citata
SO[TA.

In particolare, la Parle ricevente, in tali casi, si impegna a mantenere confidenziali le Informazioni e a:

i.  trattarle solo se necessarie all'erogazione dei servizi descritti in Offerta o come diversamente
richiesto dal Titolare, o
i,  rivelarle a terzi nel rispetto delle previsioni di cui alle normative citate sopra e previo Consenso
del Titolare;
iii.  trattarle secondo le istruzioni impartite dal Titolare con 'atto di nomina a Responsabile esterno
che costituird un allegato alle presenti condizioni generali di vendila e di fornitura ove
richiesto.

Timbro & firma per accellazions

AZIENDA O5P S ANNA SAN SEBASTIANO
V TESCIONE
81100 CASERTA CE

P202200/01035457
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cobas

REF I8¢ 1 V SYSTEM
i cobas e 411
092.3926?1 a0 | 09288267500 200 | cobas e 601
I w | cobas e 602
Italiana Principio del test

Informazioni relative al sistema

Per l'analizzatore cobas e 411: numera del test 2550

Per gli analizzaton cobas e 601 e cobas e 602; codice di applicazione 71
Finalita d'uso

Immunodosaggio per la determinazione quantitativa in vitro degli anticompi
(lgG incluse) anti-ABO (receptor-binding domain: dominio legante i
recettore) della proteina spike (3) di SARS-Col-2 (Severs Acule
Respiratory Syndrome Covonavirus 2 coronavirus responsabile della
sindrome respiratoria acuta 2) nei campioni di siero e plasma umani, |l test
& d'ausilio nella valutazione della nisposta immunitaria umorale adattatva
alla proteina S di SARS-Col-2.

L'esecuzione delllmmunoAssay in ElettroChemiluminescenza “ECLIA"
& destinata alfuso sugli immunoanalizzatod cobas e.

Sommario

SARS-CoV-2 agente responsabile della malattia da coronavirus 2019

| Coronavirus Disease 2018 COVID-19), & un B-corongwinis a ANA a
filamento singolo racchiuso da um involucro. | coronavinss respansabili di
infezioni umane finora identificati sono 7 e possono causare patologie che
vanno dal comune raffreddore alfinsufficienza respiratoria grave.!

SARS-CoV-2 si frasmette principaiments da vomo a uomo, attraverso le
goceioling del respiro e gli aeroscl.< Il perioda di incubazione fra il confagio
& il momento in cui la carica virale diventa rilevabile nelfospite &
solitamente di 2-14 giomi.*S La carica virale pud essere rilevata in
concomitanza con Fnsergenza dei sintomi clinici, anche se una percaniuale
importants della popolazione resta asintomatica o pavcisintomatica, 572
L'intervallo di tempo durante il guale un soggetto con infezione COVID-19
resta conlagioso non & ancora stato stabililo con esatlezza, Wilavia & ben
documentata la trasmissione da soggetti sintomatici, asintomatici e pre-
gintomafici 2121

| genomi dei coronavirus codificano per 4 proteine strutturali principali:
spike (S), envelope (E), membrana (M) e rucleocapside (N). La proteina 3
& una grande profeina ransmembrana che si assembla in timen formanda
e profuberanze superficiali tipiche dei coronavirus, Ogni monomero S &
costituilo da una sub unita 51 N-terminale e da una sub unita 52
prossimale di membrana. |l virus penetra nella cellula ospite legandofa
propria profeina 5 allenzima di conversiona dellangiotensina 2 (ACEZ], il
quale & presente sulla supericie di tanti tipi di cellule, tra cui le cellule
alvenlan di ipo I polmonan & b2 cellule epiteliali della mucosa orale. %13
Meccanicisticamente, I'ACE2 si lega al dominio leganie il recettore (RBD)
sulla sub unita 81,1415

Quando l'ospite contrae un'infezione da SARS-CoV-2, il suo organismo
manita una nsposta immunitaria contro il virus, che generalmenle compona
la produzione di anticompi specifici contro gli antigeni virali. Sembra che le
IgM & le IgG anti-SARS-CoV-2 si manifesting quasi simultaneaments nel
sangue.'® Tra i soggetti affetti da COVID-19 vi sono differenze significative
per guanto riguarda sia la concentrazione degli anticorpi, sia (2 lora
comparsa in termini cronologici, lultavia la sieroconversione mediana
osservata avvisne a circa 2 setfimane, "™ 27220 Sono stafi identificati
anficorpi anti-SARS-CoV-2 con un grande potere neutralizzante e
particolarments potenti se direti contro il dominic RBD,#' 222 Sang in
Tase di sviluppo numerosi vaceini contro nfezione COVID-19, motti gei
quali mirana a suscitare una risposta immunitana al dominio RBD,#5#4

| test sierologici possono essere di grande aiuto per capire 'epidemiclogia
virale nella popalazione generale e per identificare | soggetii
apparentementa naive g, quindi, presumibilmente suscattibii al vins,

Il test Elecsys Anti-5ARS-CoV-2 5 & un saggio sandwich 2 doppio anfigene
in cui una proteina iicombinante, che rappresenta il deminio RBD
delfantigene S, viene utilizzata per determinare guantitativamente gli
anticoni anfi-5ARS-CoV-2 ad elevala affinita. La quantificazione della
ngposta anticorpale pud contribuire a determinare il titolo anticorpale
specifico e pud aiutare il monitoraggio longitudinale della dinamica della
risposta anticorpale nei singali pazienti.

Principio sandwich con doppio antigene. Durata complessiva del test:
18 minuti.

= 12 incubazione: 20 pL di campiong, antigene ricombinante biotinilato
specifico per il dominio ABD di SARS-CoV-2 § e antigene icombinante
specifico del dominio ABD di SARS-Col-2 5, marcalo con un
complesso di rutenic®, formano un complesso sandwich.

* 2incubazione: dopo l'aggiumta di microparticelle rivestite di
streplaviding, il complesso si lega alla fase solida mediante lintarazione
biotina-streptavidina.

* Lamiscela di reazione viene aspirata nella cella di misura dove e
microparticells vengono atiratie ma%nulicamemg alla superficie
delleletirodn. Successivamente si eliminano le sostanze non legate
impiggando ProCellProCell M. Applicando una tensione all'elettrodo, si
induce I'emissione chemiluminescenle che viene misurata mediante il
fotomoltipicatons.

» | risultati vengono caloolati in base ad una curva di calibrazione, che
viens gengrata in modo spacifico per lo strumento con una calibrazions
a 2 punti & con una curva master fomita insieme al codice a bame del
reattive o al codice a barme elettronico.

3] Complesso 8 ruterio (II) triz{2 2-bipindie) (Rufopyi)

Reattivi - soluzioni pronte all'uso

Il rack-pack reagenti & contrassegnato con ACOVES,

M Microparticelle rivestite di streplavidina {lappo trasparents), 1 flacons,
12 mL:
microparticelle rivestite di streptavidina 0.72 mg/mL; consenvante,

A1 Anligene di SARS-Col-2 S-bicfina (tappo grigio), 1 flacone, 16 mL:
Dominio RBD bigtinilate di SARS-Col-2 5 come antigene
ricombinanie < 0.4 mg/L; tampone HEPES® 50 mmolL, pH 7.4,
consananta,

A2  Antigene di SARS-CoV-2 5-Rufbpy)i® (tappo nera), 1 flacone,
16 mL:
Dominio ABD di SARS-CoV-2 § come antigeng ricombinante
marcato con un complesse di rutenio < 0.4 mg/L; tampone HEPES
50 mmol'L, pH 7.4; conservante.
bi HEPES = adido [4-{2-idrossiet|-piperazinal-elansciliomco
Precauzioni e avvertenze
Per uso diagnostico in witro.
Osservare le precauzioni normalmente adotizte durante la manipolazione
dei resgenti di labaratorio,
Lo smaltimento di wtli | rifiuti deve awwenire secondo le diretiive locali.
Scheda dati di sicure2za disponibile su richiesta per g utilizzaton
professionali
Quesla confezions contiens componenti classificall, secondo i
Regolamenio (CE) N. 12722008, come segue:

Avverienza

H317 Pud provocare una reazione allergica culanea,
Prevenzione:

Pe6t Ewitare i respirare la polvers fumii gasia nebbial

vaporiigli aerosal,
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parz Gli indumenti da lavoro conlaminati non devono esserns
portati fucrd dal luogo di lavero.

P280 Indossare guanti protettivi,

Reazione:

P333+ P313  In caso diiritazione o eruzione defla palle: consultare un
medico.

P362 + P384 Togliersi di dosso gl indumenti contaminati e lavarli prima
di indossari nuovamenle.

Smaltimento rifiuti:

P501 Smallire il prodatta/recipiente in un impianto di smaltimento
fifiuti approvato.

L'atichettatura relativa alla sicurezza del prodatto & conforme al
regalamento GHS LE.

Contatio telefonico: per tutli | paesi: +43-621-7590

Evitare |a formazione di schiuma in Wutti | reattivi e tipi di campione
(campioni, calibraton e controlli).

Utilizzo dei reattivi

Per uso professionale.

| reaftivi contenuti nella confezione formana un'uniti inseparabile e sono
pronti all uso,

Tutte 2 informazioni necessane per I'utilizzo cometio vengono lefte nallo
slrumento dai codicl a barre del nspetivi reaftivi.

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-8 °C.

Mon congelare,

Conservare la confezione di reatiivi Elecsys in posizione verticale in modo
da garantire |a completa disponibilita delle microparticelle durante il
mescolamenta automalico prima dell'uso,

Slabiita:
prima dellaperura a 2-8 °C
dopo ['apertura a 2-8 °C

| fin alia data di scadenza indicata
28 giomi {4 sefiimans)
14 giomi

sugh analizzatori

Prelievo e preparazione dei campioni

Solo i tipi di campione elencali di seguilo sono stati testati e risuliano
accettahil,

Siero, prelevato con provette standard da prelievo.

Plasma con Iitio eparina, EDTA e citrato di sodio.

Criterio di valutazione: slope 1.00 + 0.10 + interceiia a 0.8 UWimL + 20 %.
Per campioni nativi raccolfi in plasma con citrato di sodio: slope 0,84 £ 0.10.
| dispositivi per il campionamento contenent anticoagulant Bquidi hanno un
effetto di diluizione, che porta all'eltenimento di valon pil bassi (LVmL) per
singali campioni prelevali dai pazienti, Per ridurre al minimo |'effetto.
diluente, & essenziale che i rispettivi dispositivi per il campionamento siano
riempiti completamente, secondo le istruzioni del produttone.

Stabilita: 3 giomi a 15-25 °C, 14 giomi a 2-8°C, 3 mesi a -20°C (£ 5 °C).

| campioni possono essere congelat 3 volte,

| tipi di campione elencati sono slali testati impiegando una selezione di
provette per il prelievo di campioni disponibili in commercio al memento
dell'analisi; non sono, quindi, state lestate tutte le provette disponibili di tutte
le case produttrci. Alcuni sisterni per il prelievo di campioni di van prodution
possono contenere diversi materiali & in alcuni casi possono interfering sui
nzultati del test. Quando si trallano | campioni in provetie primarie (sistemi
per il prelievo di campioni), seguire be istruzioni del produtions delle
provelle,

| campéoni non dovrebbero essere successivamente alterati con additivi
(p.es. biccidi, anticssidanti o sostanze che possibilmente cambiano il pH o
la forza ionica del campione) al fine di evitare nsultati errati.

| campioni contenanti precipitatl & quell scongelati devono essere
centnfugali prima dell'ssecuzione del 1est,

cobas’

Assicurarsi che | campioni, | calibraton ed i controfii 2l momento delia
misura siano aila temperatura di 20-25 °C.

Per gvitare un'eveniuale evaporazione, analizzare/misurare i campioni,
caforaton e controdli che si frovano sughi analizzaton entro 2 ore,

Le prestazioni del lest Elecsys Anti-SARS-CoV-2 5 non sono state
venficate con campioni cadaverici o fluidi corporei che non siano siero &

plasma.

Materiali a disposizione

Per i reattivi, vedere la sezione *Reattivi - soluzioni pronte all'uso”.

Materiali necessari (ma non forniti)

» [FE7] 09220291190, CalSet Anti-SARS-CoV-2 5, 4 x 1.0mL

= [FEF] 09289313190, PreciControl Anti-5ARS-CoV-2 5, 4 x 1.0mL

i 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL di diuente per
campioni, cppurns )
(3183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL di diluente per
campion, oppure
05192243120, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL di diluente per
campiani

* Normale atirezzatura da laboratorio

* Analizzalore cobas e

Altri matenali per l'analizzatore cobas e 411:

" 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL di tampone del sisiema

v [Rer] 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL di soluzione di lavaggio per
celle di misura

= 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL di additive per
‘acqua di lavaggio

. 11933159001, adapler per SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 coppette di reazione

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 puntali di pipettaggio

= [REF] 11800507001, Clean-Liner

Altri materiali per gli analizzator cobas e 601 & cobas e B02:

= 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L di tampone del sistema

= [mEF] (4880293190, CleanCell M, 2 x 2 L di soluzione di lavaggio per
celle di misura

= EE_FEUBUEEM‘JE-:N , PCIGC-Cups, 12 coppette per il preriscaldamento di

roCell M e di CleanCell M prima delluso

» [REF] 02005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL di soluzione di lavaggio
per la finzlizzazione della misurazione ed il lavaggio al cambio dei
reaftivi

» [FEF] 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 supporti da 84 coppette di
reazione e B4 puntali di pipettaggio, sacchet per rifiuti

. (3023150001, WasteLiner, sacchelti per rifiuli

= [ReF] (9027651001, SysClean Adapter M
Altri matenizli per ttti gli analizzatori:

= [REF] 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
% 100 mL di soduzione di lavaggio per il sistema

Esecuzione

Per una performance ottimale del test, attenersi alle indicazioni iportate nel
presente documento per I'analizzatore in questione. Per le istruzioni
specifiche dellanalizzatore ralative allesecuzione del test, consultare il
manuale duso dello strumenta,

La risospensione delle microparticelle prima delluso avra luogo
automalicamente. Leggere | parametr test-specifici nello strumento dal
codice a barre del reatfivo, Nel caso eccezionals che non sia possibile
leggere il codice a barre, digitare la sequenza di 15 cifre,

Portare i reallivi conservali &l fresco alla temperatura dica. 20 °C e
collocarli nel retore portareattivi (20 °C) dell'analizzatore, Evitare |a
formazicne di schiuma. La regolazione della temperatura esafta, Faperiura
e la chiusura dei flaconi avranno luogo automaticaments nelle strumeanto,

Calibrazione

Tracciabilita: questo metodo & stalo standardizzato rispetto allo standard
intema di Roche per ghi anficomi anti-SARS-CoV-2-8. Lo standard &

217
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cosliluito da una miscela equimolare di € anticorpl monoclonall, che
formano legami con il dominio RBD della proteina spike-1 in 2 diversi
epitopi. 1 nM di questi anticorpi comispondono a 20 LimL del test Elecsys
Anti-SARS-CoV-2 S, Non & disponibile uno standard intemazionzle per gl
anticorpi anti-SARS-Col-2-5,

Mota: I'unitd & specifica per il test Elecsys Anfi-SARS-CoV-2 S & non &
intercambiabile con le wnitd di altr test,

Ogni se1 di reattivi Elecsys possiede un'etichetia con codice a bame
contenente le informazioni specifiche per la calibrazione del rispettiva lofio
di reattivo. La curva master preimpostata viena adattata all'analizzatone
impiegando l'appropriato CalSet,

Frequenza di calibrazions: per ogni lotto di reagente, effetiuare una
calbrazicne con reagente fresco (al massimo 24 ore dopao Midentificazione
della stessa confezions di reagente sullanalizzatora),

L'intervallo di calibrazione pud essere esteso in base a valon accetiabil
della verifica di calibraziona da parte del labaratoria,

S5i consiglia di ripeters la calibrazione come segua:
= dopo 31 giomi se si utilizza lo stesso lotto di reagente

* dopo 14 giomi {guando s utilizza la stessa confezions di reagenta
sull'analizzatons)

» all'occormenza: ad esempio, se i risultati di un controllo di quakta sono al
di fuori dei limiti definiti

Controllo di qualita

Per il controllo di qualitd wiilizzare PreciControl Anti-5ARS-CoV-2 5.

In &ggiunta, & possibile utilizzare altro materiale di controllo approprato.

| controlli per le diverse concentrazioni devono essens eseguit

individualmente almeno 1 volta egni 24 ore quandg il test & in uso, al
cambin di ogni cobas e pack e depo ogni calibrazione.

Gl intervalli ed i limiti del controllo dovranno essere confommi alle esigenze
individuali di ogni laboratorio. | valod oftenuti devono fientrare nei limit
definiti. Ogni laboratorio deve definire delle misure correttive da atfuare nel
caso che alcuni valod siano al di fuor del limiti definiti,

Se necessano, va ripetuta la misura del corrispondenti campioni,

Per il controllo di qualita, attenersi alle nommative vigenti e alle inee guida
locall,
Calcolo

L'analizzalore effeliua il caloolo automatico della concentrazions dell'analita
di ogni campione {in LWmL).

Interpretazione dei risultati
Risultato Interpretazione
<0.80 UimL Negativo per gh anficorpi anti-SARS-CoV-2-5

=0.80 UimL

Mota: data l'eterpgensita anticorpale, il valore misurato deghi anticorpi
anfi-SARS-CoV-2.5 pud vaniare a seconda della procedurz del test e dello
standard applicato. | risultati ottenuti eseguendo tes! di produtton diversi
possono dunque differire. Se, durante il monitoraggio dei titoll anticorpali,
viene apportata qualche modifica alla procedura del test, i valori degli
anticomi anti-SARS-CoV-2-8 ottenuti dopo il passaggio alla nuova
procedura devono essene necessanamente confermali da misurazioni
parallele esequite con entrambi i melodi. Se si utilizza plasma con citrato (1
parte di soluzione di citrato + 9 parti di sangue), occorre lenere conlo
dell'effetta di diluizione.

Limiti del metodo - interferenze

E sfato testato l'effetto delle seguenti sostanze endogene e dei seguenti
compost farmaceutici sulla performance del test. Testando le interferenze
fino alle concenirazioni elencate, non @ stata ossenvata alcuna influenza sui
risuliati.

Positivo per gl anticomps anti-GARS-CoV-2-S |

Sostanze endogens

Composta Concentrazione tesiata ]
Bilirubina £ 1129 pmodil. oppure = 66 mgidl
Emoglobina < 1000 mg/dL oppure < 10 gL
Intralipia < 2000 mg/dL

cobas’

‘Composto Concentrazione testata
‘Biotina < 4812 nmollL oppure < 1200 ng/mL
Faltori reumatoidi < 1200 [UimL

InG < 7.0 g/dL oppure < 70 gL

IgA ' < 1.6g/dl oppure = 16 glL
[lgv ol <1.0/dL oppure s 10 gL

Criterio di valutazione: per le-duncemra.zinni comprese fra 1.0 e 20 WmL, la
deviazione & = 20 .. Per le concentrazioni = 20 Uiml, la deviazione

# = 30 %. Per le concentrazioni < 1.0 UimL, la deviazione & < 0.2 U/mL.
Il test Elecsys Anti-SARS-CoV-2 5 non ha prodotio risultati falsi negafivi
dowuti all'effetto hook, sebbene tale effello non possa essers escluso del
tuito.

Sostanzes farmaceutichs :

Sono stati lestal in vilro 17 farmaci di frequente impiego. Non & stata
riscontrata nessuna intererenza con il test, tranne nel caso
dellitraconazolo.

Linterferenza dell'itraconazalo & stala leslala fino alla concentrazione
indicata @ non @ stalo nisconirato nessun impatta sui risultati.

Concentrazione testata
15mgl

Le interfarenze da farmaci vengono misurale in base alle raccomandazioni
contenute nelle linee guida EPOT e EP37 del CLSI & presenti in letteratura,
(Glf effetfi causati dalle concentrazioni supernion a queste raccomandazioni
non sono stali caraitenzzati.

I Gasi rar possono riscontrarsi inlerferenze causate da titoli estremaments
alti di anficorpi diretti contro anticorpi specificl anti-analita, di anticonpi
anfi-streptaviding o di anticorpi anti-rutenio. Tali effetli sono ridotti &l minimo
aitraverso un procedimento appropriato del test.

Ai fini diagnostic, i nsultati devono sempre essere valulali congiuntamente
con la storia clinica del paziente, con gli esami clinici & con altre evidenze
cliniche,

Un risultato negativo al test non esclude del tulte la possibilita di
infezione da SARS-CoV-2. Se | campioni di siero o di plasma vengono
prelevati nella fase iniziale dell'infezione (pre-sieroconversione), i .
risultati possono essere negativi, In conclusione, questo test non pud
essere ulilizzato per diagnosticare un'infezione acuta, Sono stati
anche segnalati casi di pazienti con infezione confermata che non
hanno sviluppato gli anticorpi anti-SARS-CoV-2.* Inaltre, i titoli
anticorpali tendono a scendere in alcuni soggetti a distanza di qualche
mese dall'infezione, come gia osservato per aliri coronavirus, <2

Limiti ed intervalli

Intervallo di misura

0.40-250 UimL (definito dal limite di quantificazione e dal massimo valore
della curva master). | valon al di sotto del limite di quantificazione vengono
indicati come <040 WmL. | valon al di sopra dellintervallo di misura
vengona indicati come »250 WimL (oppure, su campéoni diluit 1:10, fino &
2500 WmL).

Limiti inferiori di misura

Limite del bianco, limite di sensibilita e imite of quantificazions

Limite del bianco = 0,30 WmL

Limite di sensibilita = 0.35 WmL

Limite di quantificazione = 0.40 WimL

I limite def bianco, il limite di sensibilita ed il limite di quanlificazione sono
stati determinati in confiormita ai requisiti EP17-A2 del CLEI (Clinical and
Laboratory Standards insifuta).

il limite ded bianco corrispande al valore del 25° percentile oftenuta in

n = B0 misurazioni di campioni privi di analiti in varie serie indipendenti 'una
dallattra. i limite del bianco comisponde alla concentrazione al di sotto della
quale si fiscontrano campioni privi di analiti con una probabilita del 95 %.

Il limiite di sensibilita viens determinato in base al limite ded bianco e alla
deviazione slandard dei campioni con concentrazioni basse. Il limite di
sensibilita comspande alla concentrazione minima delfanalita che pud
eslsere rilevata (valare superiore al Bmite del bianco con una probabilita

del 95 %),

Farmaco
ltraconazoly
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Il limife di quantificazione & definito come: la quantita minima di analita in un
campicne cha pud essere quantificata accuratamente con un CV < 20 %,
Tale limite & stato determinato utilizzando campioni con una concentrazione
bassa di anticorpi anti-5ARS-Col-2-5,

Diluizione

| campioni con concentrazioni di anficorpi 2nti-SARS-Col-2-5 al di sopra
dellintervallo di misura possono essere diluiti con Diluent Universal o con

Diluent Universal 2, E reccomandata la diluizione 1:10. La concenirazione
del campione diluito deve essere = 20 UimL.

Dopao la diluizione automatica, il software calcola automaticamentes la
concentrazions del campione.

Mota: gli anticorpi anti-SARS-Col-2 sono eterogenei. In alcuni casi isolali,
cid pud determinare un comportamento non lineare delle diluizioni.

Dati specifici sulla performance del test

cobas’

alcuna reattivita crociata. La specificta complessiva & stata del 100 %.
| risullali sono riportati nelle labelle sequenti:

Correlazione con SARS-Col-2
Indicazione N Reattivi Specificita
e
MERS CoV (anti-51 lgG+) 7 0 100
Panel corpnavirus comuni® 94 0 | 100

£ E 5t31p eseguito ung soreening di |00 campiond pre-pandemici per verificame la realfivila con i
comnavnss HUT, NLE3, 2298 o OC43, In B4 campion! 5U 100 & stata sconirela reasvita
sierplogica egli anfigeni i almena 1 virs. ma El E:'l] g 1. Duesli 84 campioni 5000 Stall
oggeto d valulazione della reattivith con il test Eleceys AntiF-SARS-CoV-2 5.

Malaltis infettive respiratonie

Qui di sequite sono rportati | dati rappresentativi delle prestazioni sugli Indicazione N Reattivi Specificith
analizzator. | isultati dei singoli laboraton possono diffienire da questl. b1
Precisione Bardstella pertussis ] 0 100
ol 1 base ad r rolocoto (E005-A%) del LS| Cnearana | |[Chemydiapneumonize | 33 | 0 i
Laboratory Standards Institule): 1 sedie al giomo, 5 replicati per ogni Pane! raffreddore comung® 21 a 100
campione, per 5 giomi (n= 25). Sono stati oftenuti | sequent Asultati [ Enteravirus 17 0 100
Analizzaiore cobas e 411 Haemuophiius influenzae B 40 0 100
Ripetibilita Precisione Tinfiuenza A 25 0 100
== o -] intenmecka Influgnza B 25 0 100
o U | um | % | um | | [ [E ] 0 =
CLE 1 0.483 o4 | 28 | ooe | 34 P = : o
. L = = R ol - :'u’m.ls respiralorio sinciziale | 23 0 100
PCU3 574 i3 | 23 | o050 | 28 |
PCU 4 123 0266 | 22 0.304 25 r;fr'ﬁrpf‘.:i ?&ﬂiﬁﬂﬂfﬂramﬁé ol
PCU S 54.6 1.58 29 1.58 29 Altre malattie infetiive
FCU6 79 | 178 |23 | amm |27 Indicazione N | Reattivi Specificita
PCUT 180 3.03 1.6 3.69 19 %
PC4 ACOV2S 1 <0.40 - - - | - Borrelia 6 0 100
PC ACOV2S 2 108 | 0207 | 189 | 0230 | 24 Candida albicans 13 0 100
£) €U = campions umang (seroplasma) - . | Chlamydia trachomatis 10 ) ﬂ. . 100
07 Pt 5 6O o et b e Wedowanie 0N | ® | 0|19
nion & statn possibile dstemminare la Seviazions standam &  confficiente & vanazione, (lgh+, 1aG+) o |
: Analizzatori cobas e 601 & cobas e 602 E. coli reativita 10 0 100
i Ripetibiita | Precisions | o onre- ool
| intermedia Infezione acuta da EBY 106 0 100
Gampione Meda | D5 v | D5 [cv| UoM+VCAIgG:)
WimL UimL o UmL | % Ganarrea (scolo) 5 0 100 |
[PCU1 0.441 0007 | 16 | 0016 | 37 Infezione acuta da HAV 10 0 100
PCU 2 0833 | 0014 | 15 | 0022 | 23 ”‘JFM’_“] T = e
PCU3 | 580 | o2 | 18 | o181 | sz ;ngﬁ""’ ANAVE08 !
jrous | 120 [ 0489 | 16| 034 | 28 | yacinazione conrolHAV. | 15 0 0|
jras 532 | 0961 | 14| 46 | 27 | ngoneacutadabBY | 12 0o | 10 |
! ole i 1 2 il fiic Infezione cronica da HBV 12 0 100
! EE&;WEE 1 10320 e : 513 | 28 | NaconazoneconolHBV | 15 0 100
| < () - = | - | - L
P ACOVZS 2 o5 | ofe | i1 | o8 |88 e ek - b
Specificita analitica HIv 10 0 100
Sontanent Sn&t 6 poebbare couSAre poenaal AFOn croolie Tui | MeAoNe aoaGa RSy | 24 | 0 00
campioni erano stati prelevati prima di ottobre 2019, Non & stata riscontrata (1gM+) ,
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Indicazione N | Reattivi Specificita
Ya

HTLV 0 100

Listeriosi 0 100

"Morbillo 10 0 100
Parciite 14 0 100

" Parvovitus B19 30 0 100
Plasmodium falciparum 8 0 100
{malaria)

Infezione acuta da rosolia 12 ] 100
(lght+, 1gG+)

Toxoplasma gondi {IgM+, 8 0 100
1aG+)

' Treponema pallidum (siflide) | 62 ) 100
Virus deifa Vancella Zostar 0 ] 100
(V2V) i

Malattie autoimmuni

' Indicazione N Reattivi Specificit

| o
AMA [anticarpi a0 i 100 i
anti-mitocondrio)

[ AMA {anticorpi anti-nuclea) 2 | o 100
Emafilia 15 0 100 |
AR (aririle reumatoide) 10 0 100
LES (lupusertematosa | 10 ] 100
sistemicn)

Epatopatia
Indicazione N Reattivi Specificita

b ]

"Epatite/cirrosi indotta 13 0 100
dall'alcol
Epatite/cimosi indotta da 10 0 100
farmaci
Stealosi epatica (fegato 0 | 0 100
grasso)

Tumore del fegalo 10 0 100
Epatopatie non virali 15 0 100
Specificita clinica

Complessivamente sono stali softopost al test Elecsys Ant-SARS-CoV-2 5
5981 campioni. Tutli i campioni eranc stati prelevati prima di otiobwe 2019,
E stato identificato 1 campione falso positivo.

cobas’

Sensibilita

In totale sono siati sotioposti al test Elecsys Anti-SARS-CoV-2 5

1610 campioni, prefevati da 402 pazienti sinlomalici {ira cui 297 campioni
prelevati da 243 pazienti ncoverali) con diagnesi di infezione da
SARS-CoV-2 confermata dalla PCR. Da questi pazienti sono stati prelevati
1 o pill campioni in sequenza, in determinati punti temporali successivi alla
conferma mediante PCR.

Tra i campioni testati, 1423 erano stati prelevati in una data successiva di
almeno 14 giomi rispetio alla diagnosi mediante PCR. Di quasti

1423 campioni sottoposti al test Elecsys Anti-SARS-Col-2 5, 1406 hanno
generato un risuliato = 0.8 Wml e sono stati considerati posiivi,
determinando una sensibilita del 98.8 % (IC &l 95 Y& 98.1-98.3 %) in questa
coore di campioni,

T

WimL Giorni dopo la diagnosi con PCR positiva

06 | 713 | 1820 | 2127 | 28-34 | >35
<04 4 18 7 3 0 0
0.4-<0.8 i} 7 0 0
08<15 2 rl 1 0
15<25 0 | 6 2 0
25-<5 1T a[w0] ae]w0]4w]
510 1 7 7 5 | 25 | 49 |
10-<20 0 11 B | 2 | 5 | 62 |
20-<50 1 | 13 | 19 | 4 | 38 | 183 |
50-<100 3 9 IHEINERE2
100-<150 i 4 | 1 1 21 | 135 |
150-<200 2 A | 2 5 1| e |
200-<250 1 3 ] 0 1 5 47
> 250 15 | 59 8 | 20 [ 4 | 77
208 31 | 130 | 116 | 173 | 197 | 920 |
Totale 35 | 152 | 130 | 176 | 197 | 920
| Sensibilita (%) 886 | 855 [ 832 [ 983 [ 100 [ 100
SCa, % #5.1 8.8
[1C a1 85 %", % £0.3-90.7 98.1-99.3

) 5C = Sensibiita cumulatva

M IC = intervaliz di confidenza

Levoluzione del titolo & stata studiata utilizzando i campioni prelevati in
sequenza dai singoli pazient fino & 126 giomi dopo il isuliato reattiv alla
FCH. In nessuno dei campioni & stata riscontrata una diminuzione del titolo
al di sotto dell'intervallo di reattivitd.,

Di seguito & rappresentata |'evoluzione del tiiolo nel corso del tempo per
campioni dei pazienti predevati = 100 giomi dopa il Asuitato reattivo alla
PCR.

o g i Danatere e | .8 @ G [0 7 G i
La specificita totale ottenuta nﬁﬂu studio interno era del 99.98 %. || limite wed | web | et | wet | wer | wet | el | owwe
inferigre di confidenza del 95 % era del 99.91 %, M !
RN 7 = ) 7 = 3% [ B2 1 i3
Coorne N Raattivi Seactficith | Limee intenc | Limite supeic- | e o Seal s £ o o e
% | ve di confiden- | re di confidenr e ;
| 2, ] 4 T L
'[nuss*--[t-.: AP ] 2 T 3 3 3 & B3
i 4e3 a4 s 5i.4 B3 7az | ‘Ha
Esami dagrastia o F o 100 TS ) s
| 3 il 35 4 5 LT :r) 06
ToUng [Eunons)
o 1 k-] el 155 T 15 128 147 185
Denaon O 530G FIE] 1 wE | Bo m
i 1 ] i 0 ® L & B3 107
UEA]
| 3253 853 158 33 e 233 FL 214
Donason d sangus TED o 1000 R 1] i KA, [EXC N
[Adrica) ! 5 0 35 S 43 {1
| 340 25 512 412 538
Tolsle sa 1 ) ET 100 |
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Donators ¢ e [s & [s]s&s]s]|s 2 Transmission of SARS-CoV-2: implications for infection prevention
Wl | Wi | el | Wel | Wwl | WmL | WhL | Gl ﬁrecautims (Intemet]. 2020 [cited 2020 Jul 14]. Available from:
z = T = - 1= = R ttps:liwww who.inlnews-room/commentaniesidetail transmission-of-
e i | ia] i | | : e | s sars-cov-2-implications-for-infection-prevention-precautions
< i =l | g i 3 Zhu N, Zhang O, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients
T el ol A = e A with Pneumania in China, 2019, N Engl J Med 2020 20,382(8).727-733,
sl ool s b kol | M - 4 Chan JF-W, Yuan 5. Kok K-H. et 2l & familial cluster of pneumeonia
3 15 = R Tl W s ] 7 associated with the 2019 novel coronavirus indicaling person-10-person
s | we | ama | s | v | | wee | ces transmission: a study of a family cluster. Lancet 202
g = = = = — = = 15;395(10223):514-523,
o1 e | | e il s | sl i 5 Lauer SA, Granlz KH, Bi O, et al. The Incubation Period of Coronavinis
L -t ; | I Disease 2019 (COVID-19) From Publicly Reported Confimed Cases:
& ) = s 4 B 73 i Eslimation and Application. Ann Intern Med 2020 Mar 10,
il el B Brd I el i s & ZhouR,LiF. ChenF, et al. Viral dynamics in asymptomalic patients
1 18 ) ) i3 with COVID-19, Intemational Joumal of Infectious Diseases 2020 Jul
05 7 i am 1,06:288-200.
= = = o) 7 = = % T o\ T HeX, Lau EHY, Wu P, et al. Temporal dynamics in viral shedding and
a 5s | G e | e las | b ' s transmissibility of COVID-19, Nature Medicine 2020
! ; . | & May;26(5):672-675.
L el P ol T O e 1 O - B Mizumoio K, Kagaya K, Zarebski A, et al. Estimaling the asymptomatic
A | | )0l | | oha ] ) S Erq:lnrlmn of coronavirus disease 2019 (COVID-19) cases on board the
I ) = = o ) o %= | i iamond Princess cruise ship, Yokohama, Japan, 2020. Euro Surveill
e | se4 | 1@ | w7 | wma | 18 | =1 | 08 2020 Mar 12,25(10).
E T e T8 1 T 9 GaoM, YangL. Chen X, et al. A study on infectivity of asymptomalic
. ot Dol (R S]] ol B SARS-CoV-2 carriars. Respir Med 2020 Aug;169:106025.
L o L L L AD YuP, Zhu J, Zhang Z, et al. A Familial Cluster of Infection Associated
. el (e I [ o] T - ol With the 2019 Novel Coronavirus Indicating Possible Person-to-Person
425 | s | A | @8 | ;5| ) | ag Transmission During the Incubation Period. J Infect Dis 2020
= 5 = 4& = = - o 2 (1e17e-1761.
o | w5 | 4 156 | 122 | 6 | wm 11 LivZ, Chu R, Gong L, et al. The assessment of transmission efficiency
- - 5 and latent infection period on asymptomalic carers of SARS-Col-2
G N sl el (N O infection. Intemational Joumal of Infectious Diseases 2020 Jun 13,
sl Nl (Bl il Bcoenll ol sl s 12 Letko M, Marzi A, Munster V. Functional assessment of cell entry and
El e} 45 3 [+ ] T4 EL 102 rec;e_.pmf us.ag,e fﬂr SARS.E,DU.E gnd mﬂgg |i|'|g_ag_a B
85 R T TE Pl T 788 758 betacoronaviruzes. Nat Microbiol 2020;5(4):562-563.
2 £ T B | T 2 | @ 06 | 10 13 XuH, Zhong L, Deng J, et al. High expression of ACE2 receptor of
TEETRET 106 i 1 183 ek 2012-nCoV on the epithelial cells of oral mucosa. IntJ Oral Sei 2020
! : Il § Fab 24:12(1):1-5.
[~ :4 ,'.al _; : E't Bﬂ .gi | ,I:, | 14 Wrapp D, Wang N, Corbett K5, et al. Cryo-EM sinucture of the
[ sl (e i g o el FENLERL 2018-nCoV spike in the prefusion conformation. Science 2020
[ fr] £ [ ] | 13:367(6483):1260-1263,
e U I - 15 Hottmann M, Kleine-Weber H, Schroeder 5, et al, SARS-CoV-2 Cell
= = = = 7 = " 1 Entry Depends on ACE2 and TMPRSS2 and Is Blocked by a Clinically
L _:5 A e el Proven Protease Inhibitor. Cell 2020 16;181(2):271-280.e8.
= T = o T B R i 16 Centers for Disease Conirol and Prevention, Inferim Guidelines for
5 il i COVID-19 Antibody Testing [Intemet]. Centers for Disease Control and
ol W e || W ol -] W] [ Prevention. 2020 [cited 2020 Jun 4], Availabla from; .
i ® FE) % ) 7] B | s hitps: fwww. cdc.govicoronavinus/201 8-ncowlabiresources/antibody-
an | Vs s o & | oy lests-guidelings.ml

i7 Lunlup C-¥, Liv B-Z, Deng H-J, et al. Antibody responses to SARS-
Cal/-

* Giami dopo la PCR positiva iniziale 2 in patients with COVID-19, Nat Med 2020 Apr 29.

Correlazione tra risultati del test e capacita neutralizzante nel siero 18 LouB, Li T-D, Zheng S-F, et al. Serclogy characteristics of SARS-
Il test Elecsys Anti-SARS-CoV-2 § & stato confrontato con un fest di CoV-2 infection since exposure and post symptom onsel Eur Respir J
pseudo-neutralizzazions basato sul VBV Nedla tabella che seque scno 2020 May 192000763,
riassunti i nsultati relativi a 15 campioni clinici prelevali da pazienti singaliz 19 Zhao J, Yuan Q, Wang H, ef al. Antibody responses to SARS-CoV-2 in

o e — ggtients of novel coronavirus disease 2019, Clin Infect Dis 2020 Mar

i T == = -
- | Bl 1 20 Tuaillon E, Bolioré K. Pisoni A, et al. Detection of SARS-CoV-2

Thal e 7w Ak SRA 12 x , g antibodies using commercial assays and seroconversion patlems in
BARE-LoN-25 T 3 3 hospitzlized patients. Journal of Infection 2020 Jun 3.

e ; — 21 Salazar E, Kuchipudi 5V, Christensen PA, af al. Relationship batween
ConeInzs Descanione Poin Se Anti-Spike Protein Antibody Titers and SARS-CoV-2 In Vitro Virus

il WSV = vinss dalla stomatia vesdcolars Meutralization in Convalescent Plasma [intemet]. immunology; 2020
Letteratura Jun Eu:i'l_ed 2020 Jun 13]. A-._-Ilajlable from:

1 YeZW, Yuan S, Yuen K-S, et al. Zoonotic origins of human hitg:ibiondv.orglookup/doi'10.1101/2020.06.08.138920

coranaviruses. Int J Biod Sci 2020 Mar 15;16(10):1686-1697.
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22 HKlasse P, Moore JP. Anfibodies to SARS-CoV-2 and their potential for
therapeutic passive immunization. Giamarellos-Bourboulis EJ, van der
Meer JW, editors. eLife. 2020 Jun 23;2:e57877.

23 Premhumar L, Segovia-Chumbez B, Jadi R, Martinez DR, Raunl R,
Markmann AJ, et al. The receptor-binding domain of the viral spike
prodein is an immunodominant and highly specific target of anfibodies in
SARS-CoV-2 patients. Science Immunology 2020 Jun 11;5(48).

24 Luchsinger LL, Ransegnola B, Jin D, et &l. Serological Analysis of New
York City COVID19 Convalescent Plasma Donors [Intemet]. Infectious
Diseases (except HIVAIDS); 2020 Jun [cited 2020 Jul 23]. Available
from: hittp:/imedriv.orgookup/dod10.1101/2020,06.08.201 24792

25 Mukherjee B, Global efforts on vaccines for COVID-18: Since, sooner
or |ater, we all will catch the coronavirus, J Biosci 2020;45,

26 Graham BS. Rapid COVID-19 vaccine development. Science 2020
20;368(5404):045-946,

27 Hotez PJ, Corry DB, Bottazzi ME. COVID-19 vaccine design: the Janus
face of immune enhancement. Nature Reviews Immunology 2020
Jun;20(6):347-348.

28 Liu A, Wang W, Zhao X, et al. Disappearance of anfibodies to SARS-
CaV-2 in a Covid-19 patient after recovery, Clinical Microbiology and
Infection 2020 Jul 8;0(0).

Long Q-X, Tang X-J, Shi O-L, et al. Clinical and immunological
assessment of asymptomatic SARS-CoV-2 infections. Nature Medicine
2020 Jun 18,1-5.

Wu L-P, Wang N-C, Chang Y-H, et al. Duration of Antibody Responses
after S&I.'Er:-rﬁwte Respiratory Syndrome - Volume 13, Mumber 10 -
Oclober 2007 - Emerging Infectious Diseases joumnal - COC. [cited
2020 Jul 16]; Available from:
hitps:fwwwnc.cdo.govieid/article1 31 0M07-0576_arlicle

Meyer B, Tomiani G, Yery 5, et al. Validation of a commaercially
available SARS-CoV-2 serological Immunoassay. madRuxiv, 2020,
hitps-idoi.org10.1101/2020.05.02.20080879.

Per ulterior informazioni, consultare il manuale d'uso appropriato per il
relativo analizzatore, i ispattiv fogli di applicazione, la Product Information
e le metodiche di tutti | companenti necessan (se disponibill nel vosiro
paesa).

In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un
numero decimale si usa sempre il punto, || separatore delle migliaia non

& utilizzato,

Simbaoli

Oltre a quelli indicati nello standard 130 15223-1, Roche Diagnostics
impiega i seguenti simboli (per gl USA: per la definizione dei simbofi
impiegati, vedere dialog.roche. com):

L=}
=]

=

]
s

CONTENT Contenuto della confezione

Analizzatoristrumenti su cui | reagenti possono essere
ugati

Reattivo

Calibratore

% Volume dopo ricostiluzionse o mescolamento

GTIN Global Trade liem Number
L= aggiunie, canceliafioni o madifiche sono indicals l-u-d-:rlz e fnas velicels DD_'.il’.\’d'.: .'-_; Tisi (e
G 2020, Hoche Diagrosnce

Roche Diagnoslics GmbH, Sandholer Srases 116, D-BE305 Manntam
WL DO T

E

cobas’
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[REF] 09289291180 —4x1.0mL

Italiana

Finalita d'uso

Cal3et Anti-SARS-CoV-2 S viene ufilizzato per il controllo di qualita del test
immunologico Elecsys Anti-SARS-CoV-2 5 sugli immunoanalizzaton
cobas e,

Sommarig

CalZst Anti-SARS-CoV-2 5 & costituito da siero umano liofilizzato, amicchito
on Siero umang proveniente da donaton positivi 20l anficorpi
anti-SARS-CoV-2-5, in due livelli di concentraziona,

Il Cal5et & compatibile con ogni lofto di reattivo.

Reattivi - soluzioni pronte all'uso

= ACOVES Call: 2 flaconi, ciascuno per 1.0 mL di calibratore 1

= ACOWV2S Cal2: 2 flaconi, ciascuno per 1.0 mL di calibratone 2

Siero positive agli anticorpi anti-SARS-Col-2in due livelli di
concentrazione.

Analizzatore cobas e 801: gli esatti valori leorici dei calibraton, specifici per
ogni lotte. sono contenuti nel codice a bame elgttronico e disponibili framite
cobas link.

Tutti gli alin analizzaton: gli esatii valori teorici dei calibraton, specifici per
°§“i otto. sono contenuti nel codice a bame nonché stampati sul foglio
“Calibrator Barcode” allegato (oppure reso disponibile per via eletironica).

Valori dei calibratori

Tracciabilta: il test Elecsys Anfi-SARS-CoV-2 5 & stato standardizzato
rispetio allo siandard intemo di Roche per gli anticompi anti-SARS-Col-2-5.
Lo standard & costituito da una miscela equimolare di 2 anticorpi
monoclonali, che formano legami con il dominic RBD della proteina spike-1
in 2 diversi epitopi. 1 nM d!aue&t anticorpi comspondono a 20 UL del
test Elecsys Anfi-SARS-CoV-2 S,

Non & disponibile uno standard internazionale per gli anticospi
anti-SARS-Col-2-5.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vifro.

Osservare | precauzioni nommalmente adottate durante la manipolazione
dei reagenti di laboratorio,

Lo smaltimento di futti i nfiuti deve avvenire secondo |2 diretfive locall,
Scheda dai di sicurezza disponibile su richiesta per gli uiilzzaton
professionali,

Questa confezione contiene componenti classificati, secondo il
Regolamento (CE) N. 1272/2008, come seque:;

Ayvertenza

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea,

Prevenzione:

PZ61 Ewitare di respirare la polveradi fumifi gasia nebbial
vapori‘gh aerosol,

PeTe Gli indurmenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal lvogo di favoro,

P2E0 Indogsare guanti protettivi,

Reazione:

P333+ P13 In caso di imilazione o enizione della pelle: consultars un
medico.

P362 + P364 Togliersi di dosso gli indumenti conlaminali e lavarli prima
di indossarli nuovamente.

Smaltimento rifiuti:

cobas’

P50 Smaltire il prodollo/recipiente in un impianto di smaltimento

rifiuti approvato,

L'etichettatura relativa alla sicurezza del prodotto & conforme &l
regolamento GHS UE.

Contalto telefonico: per lwiti | paesi: +49-621-75090

Tutto il matenzle di origine umana deve essere considerato come
potenzialmente infettivo. Per la preparazione di tutti | prodotli denvati da
sangue umano viene utilizzato solo sangue di donatori che sono stati testati
indihidualmente e sono risultati negathi per ka ricerca di HBsAg e di
anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Per | metodi di dosaggio sono stati implagati
test approvati dallFDA o rilascizti in conformita con la Direttiva Eurcpea
JRTWCE, Allegato Il Lista A.

Il sigro contenente anti-SARS-Col/-2 che viene utilizzato per il calibralore &
stato inatiivalo a caldo per 30 minuti a 56 °C.

Poiché non @ comungue possibile escludere con sicurezza il pencolo di
infezione con nessun metoda di inattivazione o di dosaggio, & necessario
manipolare il mateniale con ke siesse precauzioni adotiate per i campioni
prefevati dai pazienti, Nel caso di una esposizione, si deve proceders
secondo le specifiche indicazioni sanitane,’ =

Evitare |a formazione di schiuma in tutfi i realtivi e tipi di campione
(campioni, calibraton e controlli),

Utilizzo

Sciogliers con cautela il contenuto di 1 acone aggiungendo esattamenta
1.0 mL di acqua distillala o deionizzala & lasciare nposare il flacone chiuso
15 minutl per la icoslituzions. Mescolare ccuratamente, evitando la
formazione di schiuma.

Trasfenre le aliguote del calibraton ncostituit nei flaconi vusti ed efichetiati
con chiusura a scatto (CalSst Vials), Incollare le etichette fomite nella
confezione sui rispettivi flaconi,

Anzlizzatore cobas e 411: |zsciare | calibraton ricostituiti sull'analizzatore
golo duranie la calibrazione a 20-25 *C. Dopo 'uso, chiudere i flaconi
quanto prima e conservarli in posizione vericsle a 2-8 °C.

Per evitare l'eventuzle evaporazione, non eseguire pil di 5 caborasioni per
st di flaconi,

Analizzator cobas e 601, cobas e 602 & cobas e 801: se, perla
calibrazione sugl analizzator, non & necessano lintero volume, frasferire la
aliguote dei calibraton ricostituiti in faconi vuoti con chiusura a scatto
(CalSet Vials). Applicare le etichette fomite nella confezione a questi flaconi
agaiuntivi. Conservare le aliquote a 2-8 °C o a =20 °C (£ 5 *C) per impieghi
SUCCEESIV.

Esequire una sola calibrazione per aliquota.

Maota per gli analizzaton cobas e 602 & cobas e 801: sia sulle etichelte dei
llaconi che su quelle aggiuntive (se dispenibili) sono riportati 2 codici

a harre diversi. Ruatare Il tappo del flacone di 180° nella posizione comelta
in modo tale che il codice a bamre che & frova tra le marcature gislle possa
essere letto dal sistema. Collocare il flacone sull znalizzatore come &l olito.

Conservazione e stabilita
Consarvare a 2-8 °C.
Stahbilita dei calibratori liofilizzati: fino alla data di scadenza indicata.

Stabdlita dei calibrator Acostiuiti:

a-20°C (£ 5°C) £ seltimane
a2-8°GC 14 giomi
"sull'analizzalore cobas e 411 finoasare
a20-85°C
s tutl gli analizzator & 20-25°C | per 1 impiego unico

Conservare | calibratord in posizione verticale per euﬂar; Fadasione del
liguido di calibrazione nel tappo con chiusyra a scatto,
Materiali a disposizione

*  CalSet Anb-SARS-CoV-2 5, scheda barcods, 4 flaconi vuot elichettati
con chiusura a scafio, 2 x 6 etichette per flaconi

Materiall necessari (ma non forniti)

* [FEF] 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 flaconi vuoti con chiusura a
scatlo
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CalSet Anti-SARS-CoV-2 S

* Immunoanalizzaton cobas e, reagenti del 1est Elecsys
Ant-SARS-CoV-2 8
= Acqua distillata o deionizzala
Per ulterion materiali necessari consultare la metodica del test ed il
manuale d'uso.
Test
Collocara i calibrator ricostituiti {nei flaconi compatibili con il sistema e can
etichetta con codice a barre) nelle posizioni dedicate per i campioni,
Legoere nello strumenta tutti | dati necessan per la calibrazione del test,
Assicurarsi che i calibrator al momento della misura siano alla temperatura
di 20-25 *C.
Letteratura
1 Octupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens.
{29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
2 Directive 2000/54/EC of the European Pariament and Councl of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work,
Per ulterior informazioni, consultare il manuale d'uso appropniato peril
relativo analizzatore, | ispettivi fogl di applicazions, la Product Information
e le melodiche di tutti | componenti necessari (se disponibili nel vostro
pagsE).
In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un
nurmere decimale si usa sempre il punto. Il separatore delle migliaia non
& utilizzato,
Simbali
Oltre: 2 quedli indicati nello standard 130 152231, Roche Diagnostics
impiega i sequenti simboli (per gli USA: per la definizione dei simboli
impiegati, vedere dialog.roche.com):

Cantenulo della confazione

Analizzatoristrumenti su cui | reagenti pOSSOND 855678
usati

Realtivo

Calibratore

% Volume dopo ricoshituzione o mescolamento

Global Trade ltem Number

L& apgunts, cancallazioni o modiiche sona indicale medianle uns nes vericale posirionata al margine,
& 2070, Racre [Magnashes

Roche Diagnostos Gmibk, Sandholer Strasse 116, D-GE308 Marnhem
WA TR Cim

E

cobas’
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PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S

4x1.0mL

08288213180

Italiano

Finalita d'uso

PreciContral Anti-SARS-CoV-2 S viene utilizzato per il controllo di qualita
del test immunologico Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S jmplegando gli
immunoanalizzaton cobas e.

Sommario

PreciContral Anti-SARS-CoV-2 5 & un siero di controdlo pronto alfuso
a base di siero umana. | contralli vengono impiﬂi?zh per il mmﬂmﬂggm
dell'accuratlezza del lest immunologico Elecsys Anti-SARS-CoV-2 5.

Reattivi = soluzioni pronte all'uso

= PG ACOV251: 2 Mlaconi, ciascuno contenente 1.0 mL di controllo
abase di siero umang, non reallivo per gli anticorpi anti-SARS-CoV-2;
tampone TRIS®; conservanie.

« PG ACOV252: 2 Naconi, ciascuno contenente 1.0 mL di controllo
abase di siero umana, realtivo per gli anlicorpi anti-SARS-CoV-2;
tampone TRIS; conservante.

Maota: analizzator cobas e 602 e cobas e 801: i contrall saranno
manipolati automaticamenta dagl analizzaloni,

Tutti gli alri analizzaton: i controlli non hanno elichette con codice a bame &
devono quindi essere eseguiti come controlli esterni, Tutti i valori e gli
intervalli devono essere immessi manualmente. Consultara la

sazione “CONTROLLO QUALITA" contenuta nel manuale d'uso o FAiuto in
linza del software deflo strumento.

Controlli senza codice a barre: per ogni livello di controllo & possibile
inserire nell'analizzatore un solo valore teorico & un solo infervallo.

E necassario reinseqire i valor teorici specificl del lolto di reagente ogni
vilta che viens impiegato una specifico lotto di :eaFente con ditferenti valon
tearici ed intervalli del controflo. Mon & possibile utilzzare paralielamente,
nella stessa serie, due loffl di reagente con valor tearici e mtervall di
controllo differenti,

Gli esatti valori tedric e gli intervalli specilici per ogni lotto, espressi in
UimL., sono stampati sul foglietio relativo ai valon teorici allegato alla
confezione del reagente o del PreciControl (oppure disponibile per via
elettronica).

Aszicurarsi che vengano impiegati i valor cometti,

Analizzalon cobas e 602 e cobas e 801: gli esatii valori tearici e gli
intervalli specifici per ogni lotto, espressi in WimL, sono disponibili sia come
codice a bame elettronica che come foglietto relativo ai valon teorici, tramite
cobas link,

Mota: i foglietti relativi ai valon teorici per Fznalizzatore cobas e 801 sono
disponibili solo per via eletironica tramite cobas link.

a) TRIS = insidrossimetill-aminometana
Valori teorici ed intervalli

| valori teorici @ gli intervalli sono stali delermingti e valutati da Roche, Sono
stati ottenuti impiegando i reagenti del test Elecsys Anti-SARS-CoV-25 e
qgli analizzatori disponibili 2l momento della determinaziona.

Analizzatori cobas e 602 & cobas e B01: i valon teorici e gli intervalli
aggiomati sono disponibili sia come codice & barre eleftronico che come
foghetto relativa ai valon teorici, fomiti tramile cobas link.

Tutti gli alti analizzatori: i valor & gli intervalli dei controlli devono essere
intredotti manualmente. Consultare la sezione corispondente riportata nel
manuale d'uso.

Se i vabori teorici e gl intervalli di controllo vengono aggiomati, tali dati
saranno fomili tramite i codici a barre dei reattivi o deF:mtruJ!u (oppure resi
dizponibili per via eleftronica) e su un fogliello supplementare relativo ai
valon teorici, allegato alla confezione di reallivi. Su questo foglietto relativo
ai valori teorici sono elencali tutti | lotti del controllo per i quali sono validi i
nuovi valon leoricl, Se alcuni dei valori teorici imangone invanati,
continuand ad essere validi | valor teorici originali fomili tramile il CBC
(codice a barre del controllo) & sul foglistio relativo ai valori teorid, allegato
alia confezione del contrallo (oppure reso disponibile per via elettronica).

| risultati devono rientrare negh intervalli definit, In caso di variazion verso
I'alto o verso il basso o di altre deviazioni improvwise oltre i Emiti
dell'intervallo, & necessaro controllare tutte le fasi del test.

Eventualmente va ripetuta |2 misura del rispattiva campione prelevato dal
paziente,

Ogni [aboraterio deve definire misure comettive da alluare nel caso che
alcuni valori siano al di fuon ded Bmifi definiti,

cobas’

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitrg.,

Osservare le precauzioni normalmente adotiate durante la manipolazione
dei reagenti di laboratorio.

Lo smaliimento di tutti § rfiuti deve avvenire secondo le direfiive locali,
Srheda dati di sicurezza disponibide su richiesta per gl utilizzator
professionali,

Questa confezione conliene componenti classificali, secondo
Aegolamento (CE) N. 1272/2008, come segue:

Ayverlenza

H3T Pud provocare una reazione allergica cutanea.

Prevenzione:

P2E1 Evitare di respirare |a polvere fumifi gasfa nebbiaf
vaparifgli asrosal.

P27z Gli indumenti da lavoro contaminali non devong essers
portati fuon dal lucgo di lavoro.

P280 Indassare guanii protetivi.

Reazione:

F333 + P33 In caso diimilazone o eruzione della pelle: consullare un

madico.

P362 + P364 Togliersi di dosso gl indurnenti contaminali e lavardi prima
di indossarli nucvamente.

Smaltimento rifiuti:
P501 Smaltire il prodofto/recipiente in un impianto di smaltimento

rifiuli approvalo.

L'eticheitatura relativa alla sicurezza del prodaotio & conforme al
reqolamento GHS UE.

Contallo telefonico: per utli | paesi: +43-621-75%0

Tutto il materiale di crigine umana deve essere consideralo come
potenzizlmente infettivo. Per la preparazione di tutti | prodotti derivati da
sangue umano viene utiizzato solo sangue di donatori che sono stati testati
individualmente & sono risuliati negativi per la ricerca di HBsAg e di
anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Per | metodi di dosaggio sono stali impiegati
fest approvati dall'FDA o rilasciati in conformita con la Direttiva Europea
SETYCE, Allzgato I, Lista A,

I siero contenente anti-SARS-CoV-2 impiegato per il materiale di contralla
reattivo @ stato inaitivato a caldo per 30 minuti a 56 *C.

Poiché non @ comunque possibile escluders con sicurezza il paricolo di
infezione con nessun metodo di inattivazione o di dosaggio, & necessario
manipolare il matenale con le stesse precauzioni adottate per i campioni
prelevati dai pazienti. Mel caso di una esposizione, si deve proceders
secondo le specifiche indicazioni sanitane. ' 2

| controdli non devono essere impiegati dopo |z data di =cadenza.
Evitare a formazione di schiuma in tutti i reatlivi e tipi di campione
[eampioni, calibrator a controlii),

Utilizzo

| controlfi fomiti sono pronti alluso e contenuti in flaconi compatibili con i
sistema. Lasciare | controfli sullanalizzatore solo per I'esecuzions del
controllo di qualita. Dopo ['uso, richiudere i flaconi quanto prima e
consgnarii in posizione verdicale a 2-8 *C.

Quando vengono misurati controlli senza codice a barre, utiizzare

esciusivamente fe provelle, e “coppette su provette” o e “coppette su rack”
raccomandate.
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PreciControl Anti-SARS-CoV-2S cobas’

Wota: sia sulle etichette dei flaconi che su quelle a%giuntil.-e (se disponibili) C €
& riportato un codice a barre valido solo per gli analizzaton cobas e 602 e
cobas e 801. Collocare il flacone sullanalizzators come al sciilo.

H Roche Diagndstiss G, Sandholet Srasss 118, DESHS Mannheaim
Conservazione e stabilita s @
Caonservare a 24 °C.

S1abilita del siero di contrallo:

prima dellapertura a 2-8 °C fino alla data di scadenza indicata
dopolapefuraa 2-8°C 7 giomi

dopo l'aperiura a -20 °C (+ 5 °C) 21 giomi {congelare solo 1 volta)
sugli analizzaton a 20-25 “C fino a 4 ore

Conservare i controlli in posizione verlicale per evitare [zdesione della
soluzione di controllo nel tappo con chiusura a scatfo.

Materiali a disposizione
= PreciControl Anti-SARS-CoV-2 5
Materiali necessarl (ma non forniti)

* |mmunoanalizzaton cobas e, reattivi del lest

Per ulterion materali necessari consulare la metodica del test ed il
manuale d'uso.

Test

Usare il siero di controllo per Fanalisi, nei flaconi elichettati e compatibil: con
il sislema, impiegando |a stessa procedura utilizzala per | campioni
prefevali dai pazients,

| valori tecrici e gh intervalli devono essere intredotti manualmente (franne
per gli anelizzalon cobas e 602 & cobas e 801). Consultare la sezione
comspondente dportata nel manuale d'uso,

Assicurarsi che i controlli al momento della misura siano alls lemperatura di
20-25 *C.

Eseguire i controlli ogni giomo in parallelo &l dosaggio dei campioni
prelevati dai pazienfi, al cambio di ogni confezione di reattivi @ dopo ogni
calibrazicne. Gli intervalli @ limiti del controlle dovranno essere conformi alk
esigenze individuali di ogni laboratorio,

Per il controllo di quakta, atienersi alle nommative vigent e alle lines guida
locali,

Letteratura

1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens.
(28 CFR Part 1310.1030). Fed. Register,

Dirgctive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 Seplember 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d'uso appropriato per il
relafivo analizzatore, i rispettivi fogli di applicazione. la Product Information
& la matodiche di tutli | companenti necessarn (se disponibili nel vostro
paesa).

In questa metodica, per separans la pae inlera da quella frazionaria in un
numera decimale si usa sempre il punto. |l separatore delle migliaia non

& ulilizzato.

Simboli

Qftre a quelli indicati neflo standard 150 15223-1, Roche Diagnostics
impiega i seguenti simbodi (per gli USA: per la definizione del simboli
impiegati, vedere dialog.roche.com):

ha

CONTENT] Contenuto della confezione
SYSTEM Analizzatori/strument su cui | reagenti possono essere
usali
EAGEN Reattivo

CALIBRATOR Calibratore
Volume dopo ricostituzione o mescolamento
N Global Trade ltem Mumber

|

Ls agginie, cancellaziont o modfichs sond indicale mediants una nea verticala posizionata &l margine.
0 2070, Rochs Diagnasics
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Oggetto relazione tecnica test determinazione anticorpi anti spike _ : @
Sars Cov2 FOUNSSUoE :

Mittente <patologiaclinica.dir@ospedale.caserta.jt> 1

Destinataric  <provveditorato@as pedale.caserta. it>

Data 07.01,2021 13:01 W . M .

Priorita Molto alta

* relazione anti spike quantitative_000256.pdf(~1,2 MB)

/
htlps:a’hﬂmbmail.nspedare.casarla.Mcpsassﬁntﬂh ?2143|l'3l'dpar|.‘y.l'r{:-urtucuha.l'?_f_as_lg=maij& SAMR=ML 1H=FTO5E mhnv_tniRmn
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sj trasmette in allegato, guanto richiesto per le vie brevi

Cordialmente

Dr. Arnolfo Petruzziello

Direttore UOC Patologia Clinica

Direttore Dipartimento dei Servizi Sanitari
AORN S.Anna e 5. Sebastiano

Via F. Palasciano- Caserta

0823 232764

Patologiaclinica.dir@ ospedale.caserta.it
dipartimentnsenri:isanita ri@ospedale.caserta.it

e in AlemeneeRAGT 1721481 3rd0artviroundeubel?_task=mail&_safe=0&_uid =2?95i!._mbox=lNBGKﬁ_arninmpﬁnt&_e... 22
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R T LTI
B REGIONE CAmMPANa

AZIENDA DSFEDAHERA Di Ritievo Nazionaie e DIALTA SPECMLEZAEIONE

SANT'ANNA E SAN SEBASTIANOD*
CASERTA

CASERT,

t.o.c. Pawologia Clinieg
Dipartimento dej Servizi Sanitari
Alla c.a. dej Direttore UOC Provveditorato
SEDE

Oggetto; Richiesta Acquisizione test perlia determinazione quantitativa degjj ap ticorpi IgG antj.
Spike Sars Cov2 _ Relazione tecnicy

Premesso che €on nota del p3663g del 10/] 2/2020, 1o scrivente  chiedeya alla S.v
appProvvigionamento d; reatiivi per Ja diagnosi sierologica quantitativa dj anticorpi IgG Sarg Cov 2
utilizzabili gy strumentaziope gia in possessc da questa UOC,

Che conseguentemente Ja uoc Provveditorato Provvedeva ad inolirare alle Ditte fornitrici dj tale
strumentazione (Roche, Diasorin ed Abbnh_: srl}, richiesta dj offerta e scheda tecnicaal fipe dj valutare
le caratteristiche dei prodotsi.

* Dal punto g; vista Organizzativo permette utilizzo dejlq piattaforma Architect dove attual-
mente vengono gis ESeguiti i tast anticorpali IgM Per Sars Cov, offrendo una migliore otti-
mizzazione dej flussop dj lavoro, nonche 15 Possibilita di fornjre referti pin velocemente ed una
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» La sensibilita di Roche ed Abbott & S0vrapponibile rispetto a Diasorin dopo i 15gg dalla posi-
tivita della PCR.
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sesssris@iiennnan
: I REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
{:,‘QSERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANOG”
U.0.C, Patologia Clinica
Dipartimento dei Servizi Sanitari
Di seguito una tabella riepilogativa che mette a confronto i tre prodotti;

. Caratteristica | Roche  Abbott __ Diasorin
Materiali prontialfuso NO SeaRgies il e TR e
e T  Calibratore fiofilo : ; ;
" Ab rilevati Ab Totali Anti- IgG Anti-RBD IgG Anti-51/52
: : .. RBDproteinas ' ProteinaS1 : 5
Stabilita reagente 2-8°C = 28 glorni Finoalladatadi Finoa2settimane
Stablliti reagenteonboard  14giorni  30gioni Finoa2settimane
Sensibilita  >15gg  PCR 98.8% 98.81% i g7.4% '
positiva ; SN S S iR
St SRt L SRR T colils R e S e
- Cross reattivita 51 categorie | 50 categorie - 19 categorie
1100/1100 251/251negativi ' 165/168 negativi
S SR el O T Sk Beap e e
' Concordanza con test di 82.3% : 100% 100%
neutralizzazione PRNT '

A seguito di quanto indicato nella valutazione, si richiede richiede pertanto I’acquisizione del reattivo
proposto dalla Ditta Abbott srl con un fabbisogno semestrale di 6.000 test, inclusivo di 6 cf. di
calibratori e 8 cf. di controlli, in quanto permette una riduzione degli sprechi ed una affidabilita sulla
qualita e le performance del test scelto.

Caserta, 07/01/2021

11 Direttore del Dipartimento dei Servizi Samitari

A ORN Sant'Anna e San Sehastiano — Caserta
Fia Palasciana 81100 — Caserta



REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE con oggetto:

Fornitura semestrale di test per la determinazione quantitativa degli anticor pi 1gG anti - Spike Sars Cov 2 - Affidamento
exart. 1, comma 2, lett. a) del D.L. n.76/2020 conv. in L. n.120/2020 presso la Ditta ABBOTT

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €31.354,00

- edi competenza dell'esercizio 2021 , 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, 18/01/2021

il Direttore
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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