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NOLEGGID TRIENNALE DI UN SISTEMA PER IL MONITORAGGIO DELLA

OGGETTO: LAVORAZIONE, DEL CONGFLAMENTO, DELLA MOVIMENTAZIONE E DELLA

CONSERVAZIONE DEGLT EMOCOMPONENTI DA DESTINARE AL CENTRO

Il Direttore U.O.C, Tecnologia Ospedaliera e HTA

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

Premesso che:

con deliberazione della Commissione Straordinario n”131 del 18032016 [ affidato alla societd
Expertmed srl. il noleggio triennale del sistema di controllo del congelamento del plasma, destinato
alla v.e.c. iImmunoematologia e centro trasfusionale;

con notd prot. 18135 del 60720148, il direttore della uoc leenologia ospedaliera & stato nominato
RUP delle procedure di approvvigionamento delle apparecchiature EM, sottosoglia comunitaria;

con nota prot. 24039 del 12/09/2018, il Direttore della UOC immunoematologia ¢ medicina
trasfusionale, ha chiesto il noleggio dei sistemi per il controllo della lavorazione, del congelamento,
della movimentazione e della conservazione degli emocomponenti (all.1);

Considerato che:

questa w.o.e, in data 29/11/2018, ha avviato una consultazione preliminare di mercato, ai sensi
dell’art.66 del D.Lgs 50/2016 modificato dal D.l.gs 56/2017, finalizzala alla verifica della
disponibilita di operatori economiel, oltre a quello conosciuto, per 'affidamento del nolegsio
triennale di un sistema per il monitoraggio della lavorazione, del congelamento, della movimentazione
¢ della conservazione degli emocomponenti da destinare al centro  trasfusionale dell’ AORN di
Caserta;

all’avviso di consullazione preliminare di mercato, pubblicato sul sito internet aziendale e sulla
G UL, ha riscontrato solo la societd Expertmed srl;

la spesa complessiva stimata per il sevizio di noleggio triennale, risulta inferiore ai € 50.000,00
pertanto, non € stato necessario oflenere 'autorizzazione preventiva da parte di So.Fe.Sa. Sp.A;

con nota prot. 1309 del 15/01/2019 (all.2) ¢ stato richiesto alla societa Expertmed srl la formulazione
di un preventivo per il noleggio triennale di un sistema per il controllo del congelamento del plasma
cosi, come descritto nella consultazione preliminare di mercato;

Preso atto che:

con pee del 24/01/201%, acquisita al protocollo di questa Azienda n®2522 del 28/01/2019, la societs
Expertmed srl, ha nscontrato la richiesta di proposta contrattuale, proponendo un canone annuo di
noleggio, comprensivo dell’interfacciamento con il soliware in uso, pard a € 5.252,33 oltre i.v.a. 22%
(all.3);

Ritenuto

quindi, necessario procedere all’approvazione del suddetto preventivo per il noleggio del sistema di
cantrallo del congelamento del plasma;

congruo il prezzo di € 15.757,00 oltre i.v.a. 22%, per il noleggio ticnnale del succitato sistema;

dover prendere atto che, dalla scadenza del contratto ad oggi, il servizio di noleggio del sistema ¢ stato
fornito dalla societd Expertmed srl, alle stesse condizioni, di cul alla deliberazione n®131 del
[RD32006, al fine di garantire erogazione dei LEA;



Visti

- Il DLgs 50v2016 modificato dal [ ].es 36/2017,

. il decreto n® 38 del 18/07/2011 del Commissario ad acta per la prosceuzione del piano di rientro del
setlore sanitario;

- il decreto n® 11 del 10/02/2012 del Commissario ad acta per la prosecuzione del piano di rientro del
settore sanilario;

. la circolare 30/10/2012 n® 4536 del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti pubblicata sulla G.U.
n® 256 del 13/11/2012:

- il regolamento di amministrazione € conlabilita approvato con deliberazione n® 6 del 124012017,
esecutiva ai sensi di legae;

Adttestata
la legittimiti della presenle proposta di deliberazione, che & conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONL

per i motivi espressi in premessa:

1. di affidare la fornitura in noleggio per anni tre, con decormenza dal 1/02/2019 al 31/01/2022, di un
sistema per il monitoraggio della lavorazione, del congelamento, della movimentazione ¢ della
conservazione degli emocomponenti da destinare al centro trasfusionale dell”’ AORN di Caserta, alla
societa Expertmed srl, al costo annuo di €5.252,33 olire 1.v.a. 22%; da riconoscere in rate trimestrali
posticipate;

di prendere atto che, dalla scadenza del contratto ad oggi, il servizio di nolegglo del sistema & stato
formito dalla societa Expertmed srl alle stesse condizioni di cui alla deliberazione n®131 del

18/03/2016 al fine di garantire I'crogazione dei LEA e riconoscere, pertanto, 1.3 canoni mensili di €
304,47 iv.a. 22% compresa, da ottobre a dicembre, imputabili sul conto gconomico n® 504020101
Aut. 89 sub 1 dell’anno 2018:

3, imputare la spesa come segue:
g, pu Uimpoito & £ san0 11 fvp ?2% cnmpresa. sul conto economico n® 504020101 o su
cquipollente conto dedicato per il noleggio di attrezzature sanitarie dell anno 2014,

b. per l'importo di € 525233 iva, 22% compresa, sul conto economice n® 504020101 o su

L

equipollente conto dedicata per il noleggio di atirezzature sanitarie dell’anno 2020,

per 'importo di £ 525233 iv.a 22% compresa, sul conta economico n® 304020101 o su

equipollente conto dedicalo per il noleggio di attrezzature sanitarie dell’anno 2021;
d. per Uimporto di € 43770 iwv.a 22% compresa, sul conto economico n® 304020101 o su

equipollente conto dedicate per il noleggio di attrezzalure sanitarie dell’anno 2022;

4 di inscrire nel contratto la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli arlt.92 e 100 del
d.les 159/2011 qualora venguno accertati clementi relativi a tentativi di infiltrazione matiosa;

5 di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legee, e alle UU.OO.CC,
Immunoematelogia ¢ Medicina trasfusionale, Provveditorato e Gestione Feonomica Finanziaria;
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Da “direzione sanitaria" <direzionesanitaria@espedalecasertapec.it>
A "tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapec.it” <tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapec.it>

Data gioved! 13 settembre 2018 - 11:10

Procedura negoziata per I'affidamento in noleggio "sistemi per il controllo della lavorazione del
congelamento, della movimentazione e della conservazione degli emocomponenti” da destinare

ai centri trasfusionali ed alle unita di raccolta

Si inoltra la nota in oggetto.
Cordiali saluti.

Segreteria Direzione Sanitaria.

Allegato(i)
procedura negoziata per 'affidamento in noleggio.pdf (1247 Kb)
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Alla Direzione Sanitaria

UOC Provveditorato

OGGETTO : PROCEDURA NEGOZIATA PER L' AFFIDAMENTO IN NOLEGGIO “SISTEMI PER IL CONTROLLO
DELLA LAVORAZIONE, DEL CONGELAMENTO, DELLA MOVIMENTAZIONE E DELLA CONSERVAZIONE
DEGLI EMOCOMPONENTI?DA BESTINARE Al CENTRI TRASFUSIONALI ED ALLE UNITA" DI RACCOLTA

Premesso;

- che in data 30/08/2018 scadrd il contratto di noleggio del sistera di controllo del congelamento
del plasma (proroga delibera 121 del 18/03/2016};
che In data 29/106/2013 il Ministero della salute ha emanato il Decreto " programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti” pubblicato sulla G.U. n*292 del
13/12/2013;

- it summenzionato decreto recita , al puntod,” | servizi trasfusionali di cul all'art.2 comma 1, lettera
e}, del decreto legistativo 20 dicembre 2007, n"261, sono tenuti a conseguire, per ghi ambiti di
competenza, la piena conformita alle monografie della Farmacopea europea, di cul al punto 2.a,
deff'allegate del decreto del Ministro della Salute del 12/04/2012.

Al fine di ottemperare al suddetto decreto, si chiede alle 55.LL. di avwviare una procedura negoziata per
Vaffidamento di tale sistema di tracciabilit, come da capitolato tecnico allegato.

Caserta,12/09/18
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CAPITOLATO TECNICO

OGGETTO

i| presente Capitolato Tecnico ha per oggetto la fornitura in noleggio di N° 1 sistemi per il monitoraggio
della lavorazione, def congelamente, della movimentazione ¢ della conservazione degli emocomponenti”,
da destinare al Centro Trasfusionale dell'A.Q.R.N. Caserta.
Ogni sistema si compone di3 sottosistem tutt] gestitt dalun unico software |

Sotto-sistema per la convalida ¢ Ia qualifica degli abbattitori di temperatura, dei congelatori, dei sistemi di
trasporto del plasma, degli scongelatori del plasma costituto da 2 tipologie di sacche test con liguido
sintetico (una da 250 ml e una da 700_ml} per congelamerito del plasma con alloggio per data-logger
dedicato nel core della sacca.

Sotto-sistema per la convalida e la qualifica delle frigoemuoteche, incubatori piastrinici, dei sistemni di
trasporto sangue e plastrine costituita da 2 tipologle di sacche test con fiquido sintetico {una da 250 mil &
una da 450 mi) per la conservazione ftrasporto del sangue con alloggio per data-logger dedicato nel core
deliz sacca.

Sotto-sisterna per la convalida e la qualifica delle centrifughe refrigerate per la scomposizione del sangue
costituite da 1 solo tipologia di sacca test con liquido sintetico {da 450 mi) per la centrifugazione del sangue
con alloggio per data-logger specifico per centrifughe refrigerate nel core della sacca

Sotta-sistema a Sotto-sistema b Sotto-sistema c
Congetamento/ Conservazione/trasportio Lavoragione
Scongelamento del Plasma emocomponenti emocomponanti
SEDE DI Data | Sacca Sacca Data Sacca Sacea | Data SACCA | poore Lettore
DESTINAZIONE | logger | 250 700 logger 250 450 logger 450 Barcode
1 1 2 1 1 1 2 1 , 1 1
TOTALE 1 2 1 3 1 Z 1 1 1 1
DURATA DELLA FORNITURA

La durata prevista della fornitura & dimesi 36 (mesi trentasei}

L’ A.Q.R.N. Caserta si riserva la facoltd di recedere in qualsiasi momento dall’ obbligo di prosecuzione della
farnitura, anche prima della scadenza del contratto, a seguito di manovre di contenimento della spesa, operate
dailo Stato efo dalla Regione Campania e/fo da questa AORN, cosi come a seguito di riorganizzailone della Reta
dei Centri Trasfusionali e/o in ottemperanza a quanto previsto da procedure di Gara Centralizzate espletate daila «
So0.Re.Sa. 5.p.A. per medesimi prodotti, senza che | ditta aggiudicataria abbia nulla a pretendere. - SR
COSTO PRESUNTO | {
La base d'asta triennale & stimajais€ 30.000 L'importo annuale & pari ad Euro 10.000. VA esclugs. . -

Gli interfacclamenti con il ges\ficn!aie in uso secondo guanto riferitc ammentana al massimo an{ €12.000,00.
da contrattare con la ditta Engineerlng, o con eventuale altro gestore del Sistema di Interfaccia Re

dei Centri Trasfusianali. Ii.

(REAS)
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REQUISITI MINIMI OBBLIGATORI

I Sistemi offerti devono essere in possesso dei requisiti di seguito riportati. La mancanza anche di un solo
requisito, sara motivo di esclusione dalla gara.

2} Sotto-sistema per la convalida e la qualifica degli abbattitori di temperatura, dei congelatori, dei
sistemi di trasporto di plasma, degli scongelatori del plasma

1. Sacche per il monitoraggio delfa curva di congelamento del PLASMA prerlempite con capacita di
circa 250 mi con tasca per I'alloggiamento ed estrazione del sensore al "core”

2. Sacche per il monitoraggio defla curva di congelamento del PLASMA preriempite con capacity di
circa 700 ml con tasca per I'zlloggiamento ed estrazione del sensore al “core”,

3. Liguido sintetico privo di agenti biclogici, atossico e non inflammabile

4. Data-logger con capacita di registrazione in tempo reale dei dati di temperatura.

5. Data-logger dedicato facilmente inseribile ed estraibile dalle sacche test al termine di ogni
congelamento con range di rilevazione defla temperatura comprese tra -86°C e +35°C

6. Data-logger con marchio CE,

b} Sotto-sistema per la convalida e la qualifica delle frigoemoteche, incubatori plastrinici, del sistemi| di
trasporto sangue ¢ piastrine
1. Sacche per il monitoraggio della temperatura del SANGUE intero /concentrato eritrocitario

preriempite con capacitd di circa 250 mi con tasca per Falloggiamento ed estrazione del sensore al
ffmr.eﬂ

Sacche per il monitoraggio della temperatura del SANGUE intero /concentrato eritrocitario
preriempite con capacita di circa 450 mi con tasca per Ialloggiamento ed estrazione del sensore al
"core”

Liquido sintetico privo di agenti biologici, atossico e non infiammabile

Data-logger con capacita di registrazione in temipo reale dei dati di temperatura.

Data-logger dedicato faclimente inseribile ed estraibile dalle sacche test con range di

rilevazione della temperatura comprese tra -40°C e +80°C

Data-logger con marchio CE.

c) Sotto-sistema per la convalida e la qualifica delie centrifughe refrigerate per la scomposizione del
sangue

1

]

4,

5.

Sacche per it monitoraggio della temperatura del SANGUE intero Jooncentrato eritrocitario
preriempite con capacita di circa 450 mi con tasca per I'alloggiamento ed estrazione del sensore al
“core”

Liquido sintetico privo di agenti biologici, atossico e non infiammabile

Data-logger con capacita di registrazione in tempo reale dei dati di temperatura, utillzzabile
all'interno delle centrifughe refrigerate, impermeabile (immergibile in liquido), di materiale
resistente e adatto alle sollecitazioni provocate dai comuni processi di centrifugazione delle sacche
di sangue

Data-logger dedicato faclimente inseribile ed estraibile dalle sacche test con range di

ritevazione della temperatura comprese tra -40°C e +80°C

Data-logger con marchio CE.

d} Specifiche Data-logger
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Avienda Ospedalivea df Cuserta

Facllmente estraibile, sanificabile e a tenuta stagna.
Dotati di lettori per Finterfaccia con il software

Conforme alla direttiva 2004/108/CE {compatibilita eletrromagnetica)

Fornito di Certificato di Taratura annuale emesso da Ente Terzo autorizzato Accredia che rende il
sensore un “primario”.

e} Software di gestione del sistema per il monitoraggio e la valutazione dei dati relativi ai
processi di centrifugazione, congelamento, conservazione e trasporto delle unith di

sangue

1,
Z

3.
4.

5.
G.

Caserta,12/09/18

Operativo in ambiente Windows,

In grade di acquisire, registrare, monitorare e memorkzzare | dati dai Data-Logger.

Dotato di funzione Tracciabitita in grado di teggere tramite lettori ottici i bar-code delle sacche
test e delle sacche degli emocomponenti legandole ai report di temperatura,

Visualizzazione dei dati di processo sia tabellari che grafici esportabill in formato PDF e CSV
Interfacciabile con il Gestionale in dotazione dalle strutture trasfusionali,

Tracciabilita dei diversi operatari.
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UOC Tecnologia Ospedalicra ed HTA
Pec: tecnlogianspedalicradiospedalecasertapec. it
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Frotaesiio: 0001300 Datz 15/01/2018 10:30 Expertmed srl
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info@expertmed.it
Oggeto: Richiesta di proposta leenico-economica

Spett.]e Socield,

con la presente facendo seguito alla consultazione preliminare di mercato, relativa alla fornitura in nolegeio di un
sisterna per il monitoraggio della lavorazione, del congelamento , della movimentazione ¢ della conservazione degli
emocomponenti da destinare al Centro Trastusionale dell’ AORN di Caserta, pubblicato sul sito web azicndale in
data 19/11/2018, e alla vostra manifestazione di interesse inviata con pec del 19/11/2018, si chiede la formulazione
di un’offerta tecnico-economica che preveda:

% fornitura in noleggio di un sistema per il monitoraggio della lavorazione del congelamento, della
movimentazione ¢ della conservazione degli emocomponenti, cosi come descritto nel capitolato tecnico
allegato alla succitata consullazione;

% interfacciamento con il gestionale in uso o con eventuale altro gestore del sistema di interfaceia regionale
dei centri trasfusionali.
% durata del rapporto tricnnale con possibilita di scissione del contratto di noleggio, con preavviso non

inferiore a go. 15 naturali ¢ consecutivi in caso di istituzione di gara centralizzala a livello regionale per
I'espletamento delle medesime attivita,
Si prega di trasmettere tutta la documentazione lecnica relativa al prodotto offerto.
I canone annuo del contratto da stipularsi dovra prevedere una riduzione non inferiore al 5% dell'importo annuo del
contratto scaduto, ai sensi del art, 8 ter comma 1 letta) del d.lgs. 782015,
La proposia dovra essere inoltrata a mezzo pec all'indirizzo tecnologianspedaliera@ospedalecasertapec.it.
[n attesa di un cortese sollecito riscontro, rimanendo a completa disposizione per eventuali ulteriori chiarimenti, si
porgono distinti saluti

Ing. Vittorio Emanuele Romallo

! n N .
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Da "PEC EXPERTMED " <info@pec.expertmed.it>
A "tecnalogiaospedaliera@ospedalecasertapec. t” <tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapec.it>
Data giovedi 24 gennaic 2019 - 16:13

richiesta proposta tecnico economica vs prot 0001309/U del 15/01/2019

Egreqi signori,

in risposta alla vostra richiesta in oggetto, alleghiamo alla presante:
MNs offerta n. 0&6/19 del 24/01/2019

Dichiarazione sconto

Documentazione tecnica del prodotto offerto

Mel dirci a vs completa disposizione per ogni ulteriore chiarimente, salutiamo cordialmente

Laura Quaini

(L'&smministratore Unico)

APERTMED a0

Via Albere 132
37137 Verona

T 439 045 8622663
O 439 045 B525313
cell 347 2122705

mexpertrmead.it

Aziendn con sistema di pestione certificata secondo la norme UNFCEL EN (50 13485:2006 ¢ UNTEN IS0 9001 :2(415

Rispetta ambiente! Prima i stempare guesta e-mall, chiedint se hai davvero bisogno di una copia cartacea. Please
consider voar envirenmental responsibility! Before printing this e-moil message, ash yourself whether you really
need a hard copy
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imitrre o cendere aliment: i a term i contenuto del presente messazgin ¢ dot sual eventuad allegati, La preghiamo cortescmente di
cancetfare immediotamente i messaggio pervenuiol.e per ernuee, noscheé i avvisace i mitenta S ringrezia anticipatmente pee la collaborszions
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Allegato(i)

06-19 CASERTA - PSK EMO.pdf {426 Kb)
Dichiarazione Sconto.pdf (286 Kb)
Documentazione Tecnica PLASMACHECK. pdf (3992 Kb)
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EXPERTMED

Azienda Ospedaliera di Caserta C.a  UOC Tecnologia Ospedaliera ed HTA
A: "Sant'Anna e San Sebastiano” di

Rilievo Nazionale e di Alta

Specializzazione

Via Paiasciano PEC tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapes. it
81100 Caserta (CE)
OFFERTA Data Offerta Nr Offerta
24 gennaio 2019 06/2019

OGGETTO: Vs. richiesta di proposta tecnico-economica via PEC (Prot. 0001309/U del 15/01/2019)

I sasterna F‘iasmacheck" {}ffert{} e cumpt}sto da SEnsori (CRYG -MED, EMO CRYD MED e CENTRY MED}
in grado di acquisire, memorizzare, registrare e validare le temperature rilevate al centro delle sacche test
(PLASMA ed EMC - CHECK BAG) durante i processi di congelamento, conservazione, centrifugazione e
trasporto. Sistema in NOLEGGIO TRIENNALE nella seguente configurazicne sempre presente presso |l
SIMT:

Convalida PROCESS| PLASMA - PLASMA CHECK SYSTEM
Sotta-sistema a - Congelamento/ Scongelamento del Plasma

n. 1 CRYO-MED sensore di temperatura -86°C+ +55°C;

n. 1 Sacche PLASMA CHECK BAG per il monitoraggio delia curva di
congelamento del plasma della capacita di 250 ml ;

n. 1 Sacche PLASMA CHECK BAG per il monitoraggio della curva di
congelamento del plasma della capacita di 700 ml ;

Convalida PROCESS| SANGUE/EMC CONSERVAZIONE, TRASPORTO
Sotto-sistama b - Conservazionedrasparto emocomponenti

N. 1 EMO CRYO-MED sensore di temperatura -40°C+ +80°C,

n. 1 Sacche EMO CHECK BAG per il monitoraggio della temperatura di
concentrato eritrocitario/piastring della capacita di 250 ml. ;

n. 1 Sacche EMO CHECK BAG per il monitoraggio della temperatura di
concentrato eritrocitario/piastrineg della capacita di 450 ml. ;

Convalida PROCESS| SANGUE CENTRIFUGAZIONE

Softo-sistema ¢ - Lavorazione emocomponenti

n. 1 CENTRY-MED Sensora di temperatura -40°C+ +80°C; per il monitoraggio
della temperatura di centrifugazione delle sacche di sangue —comprensivo di
contenitare secondario ExpertGel Bag per il contenimento durante il processo
n. 1 Sacche EMO CHECK BAG per il monitoraggio della temperatura di
concentrato eritrocitario/piastrine della capacita di 450 ml, ;

n. 1 interfaccia per Centry-Med - basetta con cavo di connessione al PC

n. 1 interfaccia per Cryo-Med - basetta con cavo di connessione al PC

n. 1 Software Mamao Track per il manitoraggio, |a tracciabilita & la validazione dei
dati

n. 1 Lettore Barcode con cavo
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MANUTENZIOME - ASSISTENZA TECNICA E FORMAZIONE
Farniture comprensive di installazione con postazione di back-up, formazione del
personale all'utilizzo, assistenza tecnica Full Risk per tutta la durata del contratto.
Per maggiori dettagli si imanda alla relazicne tecnica Allegata.

TOTALE ANNUALE 4.200,00 + IVA
TOTALE TRIENNALE 12.600,00 + IVA
Sconto a Voi riservato 693,00 + IVA
IMPORTO PER 36 MESI SCONTATO compreso di FULL RISK € 11.907,00 + VA
(undinimilanovecentos

ette/00 Euro)

IMPORTO ANNUALE FINALE SCONTATO € 3.969,00 + IVA

(tremilanovecentosess
antanove/00 Eura)

IMPORTO UNA TANTUM PER INTERFACCIAMENTO CON IL GESTIONALE IN € 3.850,00 + IVA
Uso {tremilaottocentacingua
nta/00 Euro)

S| CONFERMA LA POSSIBILITA’ DI RESCINDERE IL CONTRATTO DI NOLEGGIO, CON PREAWVISO
NON INFERIORE A GG. 15 NATURALI E CONSECUTIVI IN CASO DI ISTITUZIONE DI GARA
CENTRALIZZATA A LIVELLO REGIONALE PER L'ESPLETAMENTO DELLE MEDESIME ATTIVITA'.

MATERIALE DI CONSUMO

La fornitura & in FULL RISK e quindi non & necessario nessun materiale di consumo.

| sensari, la basetta USE e le sacche test vengono sostituite periodicamente in base al loro utilizzo efo usura
elo rottura accidentale

CONDIZIONI DI FORNITURA

- Installazione, collaudo e formazione del personale presso Vostre Sedi

- Assistenza Full Risk per tutta la durata del contratto

- Servizio di ritiro e taratura e certificazione ANNUALE dei sensori con cadenza annuale ed accompagnato
da certificato di taratura rilasciato da Ente Terzo - Istituto di Metrologia autorizzato ACCREDIA- Marcata CE
Direttiva 20041108/CE

- Sostituzicne periodica delle sacche Check Bag in base al loro utilizzo — ogni anno - /o usura efo rottura
accidentale -

E* ESCLUSO DALLA GARANZIA FULL RISK LO SMARRIMENTO DI COMPONENT! DEL SISTEMA
(CRYOMED- SACCHE-TEST- BASETTE USB) CHE VERRANNO ADDEBITATE AL COSTO ANNUALE
DI NOLEGGID

CODICE CND
Il prodotto offerto non & inserito nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) in quanto NON & un
Dispositivo Medico e pertanto non possiede un codice CND.

EXPERTMED SRL
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Condizioni denrnitu ra:

Consegna: materiale gia installato

Porto Franco

Validita offerta; 30/06/2019

lva 22% art.17 ter DPR 633/72 (Split Payment]

Pagamento: Bonifico Bancario 60 gg.d.f. {rif. D.LGS NR. 192 del
09.11.2012)

FATTURAZIONE TRIMESTRALE POSTICIPATA

Ordini: o ~
Gli ordini dovranno essere effettuati
Via fax al n. 045 8625313
Via e-mail a: info@expertmed.it
A mezzo posta: Expertmed sri - Via Albere 132 - 37137 Verona
A disposizione per eventuali chiarimenti, cogliama l'occasione per porgere cordiali saluti.
EXPERTMED
L'Amministratore Unico
Laura Quaini
NN -
\-._i:'!-lda f;_—gl* i
- EXPERTMED SRL _
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Spett.le: Azienda Ospedaliera di Caserta
"Sant'Anna e San Sebastiana” di Rilievo MNazionals
e di Alta Specializzazione

C.a. UOC Tecnologia Ospedaliera ed HTA
PEC tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapec.it

\ia Paiasciano
81100 Caserta (CE)

Verona, 24 gennaio 2019

OGGETTO: Vs. richiesta di proposta tecnico-economica via PEC (Prot. 0001309/U del 15/01/2013)

DICHIARAZIONE RIDUZIONE IMPORTO CONTRATTO SCADUTO

Egregi Signori

Con riferimanto alla Vs, richiesta di *riduzicne non inferiore al 5% dellimporto annuo del contratto scaduto, ai sensi dal
art.9 ter comma 1 lett a) del d.lgs. 78720157, siama con la presente a infarmaryi che:

La configurazione del vostro vecchio cantratto (riferimenta Delibera n. 173 del 03/0%/2014, e Comunicazione
Prot, 00025120 del 11/02/2016) per la fornitura in noleggic Full Risk del sistema Plasmacheck & diversa
rispetio alle richieste della presente procedura come indicato nella precedente Consultazione preliminare di
mercato (Rif. Prot, 003143300 del 28/11/2018),

Il coste annua & quindi calcolate sulle nuove esigenze rese necessarie dalle nuove richieste di convalida dei
pracessi trasfusionali,

Cionanostante, per inoltrare le vostre esigenze di sconto particolare, visti anche gli oftimi rapport intercorsi in
questi anni e la fiducia che i accordate nel rinnovare la fornitura del sistema Plasmachek, sara applicato uno
sconto speciale del 5,5% evidenziato nella nostra offerta

Sperando di aver appieno soddisfatto la vostra richiesta, salutiamao cordialmente.

EXPERTMED

L'&Amministratore Unico
Laura Quaini

\nbely ==

EXPERTMED SRL -

V1A ALBERE 132 — 37137 VERONA Pagina 1 di |
Tel +39 045 BE22663 - Fax +39 045 8525313
info@expertmad it — www sxpertmead it



EXPERTMED

Spettle: Azienda Ospedaliera di Caserta "Sant'Anna
e San Sebastiano” di Rilievo Nazionale e di Alta
Specializzazione

C.a. UOC Tecnologia Ospedaliera ed HTA

PEC tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapec.it

Via Paiasciano
81100 Caserta {CE)

Verona, 21 gennaio 2019

OGGETTO: Vs. richiesta di proposta tecnico-economica via PEC (Prot. 0001309/U del 15/01/2019)

| RELAZIONE TECNICA DETTAGLIATA PER VERIFICA CONFORMITA’

SISTEMA PLASMACHECK

Informazioni di identificazione prodotto

Codice: SISTEMA PLASMACHECK

Tipologia: sistema per il monitoraggio della lavorazione, del congelamento, della movimentazione e della
canservazions degli emacompaonenti

Marca: Experimed

Nome dell'impresa produttrice: Experimed Sri

Paese d'origine: ltalia

Codice CND e n. RDM: il prodotto 'Sistema Plasmacheck' non @ inserito nel Repertoric Nazionale dei Dispositivi
Medici (RDM) in quants NON & un Dispositivo Medico & pertanto non possiede un codice CND, ne un codice di
registrazione alla Banca Dali del Ministero della Salute.

In base al processa da monitorare & possibile dividers il sistema in 3 softosistami tutl gestiti dal Software UNICO MEMO
TRACK:

a)

PLASMA CHECK SYSTEM: scttosistema per la convalida e la qualifica degli abbattitori di temperatura, dei
congelatori, dei sistemi di trasporto di plasma e degli scongelatori del plasma, & di efficace supporto per la
gualificazione delle attrezzature che vengonao coinvolte nei processi di lavorazione e conservazione del plasma:

a. Abbattitor di temperatura

b. Congelaton -80°C

¢ Congelatord -40°C

d.  Aftrezzatura dedicata al trasporto plasma sia congelato che scongelata
g. Scongelatori

. Intervalle di lavarazione tra abbattitore & congelatore

g, Temperatura ambientale delle sale di lavorazione

Costituito dalle sacche-test PLASMA CHECK BAG studiate in 3 tipologie di volumi: 250 mi, 450 ml e 700 ml, pre-
riempite con liguido sintetico avente la medesima resistenza termica del Plasma e alloggiamento dedicato al
core per | micro—sensori CRYCO-MED facimente inseribili ed estraibili al termine di ogni congelamento.

EXPERTMED SRL _
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bl EMO MOVING SYSTEM: Sciiosistema per la convalida e la qualifica delle frigoemoteche, incubatori
piastrinici, sistemi di trasporto sangue e piastrine. Con Emo Maoving € possibile qualificars le attrazzature che
vengona coinvolte nei vari processi riguardanti Sangue, GRT e piastring:

a) Frigoemoteche

by Incubsaton piastrinici

c)  Ambienti di lavorazione

d)  Contenitor terziari per il trasporto sangue

g) Contenitor terziar per il trasporio piastrine

fi  Temperatura ambientale delle sale di lavorazione

Costituito dalle sacche -test EMO CHECK BAG studiate in 2 tipologie di volumi: 250 mil & 450 ml, pre-riempite con
liguido sintefico avente la medesima resistenza termica di sangue intero — globuli rossi concentrati
piastrine e alloggiamento dedicato al cors per i micra-sensor EMO CRYO-MED.

t) CENTRY-MED: Softo-sistema per la convalida de! processo di centrifugazione e la qualifica delle centrifughe
refrigerate per |a scomposizione del sangue, in abbinamenta con le sacche EMO CHECK BAG (con volume 450
ml) pre-riempite con liquido sintetice avente la medesima resistenza termica di sangue intero & alloggiamento
dedicato al core per i sensori CENTRY-MED. |l daia logger CENTRY-MED & appositamente studiato e progetiate
per resistere alla forza centrifuga dei comuni processi di centrifugazione delle sacche di sangue.

CORRISPONDENZA CON | REQUISITI MINIMI OBBLIGATORI

a) PLASMA CHECK SYSTEM: Sotto-sistema per la convalida e |la qualifica degli abbattitori di temperatura,
dei congelatori, dei sistemi di trasporto di plasma e degli scongelatori del plasma.

§:

]

Sacche-test denominate PLASMA CHECK BAG per il manitoraggio dellz curva di congelamento del PLASMA,
preriempite con capacita di circa 250 ml. Grazie alla particolars forma brevettala sono dotate di tasca per
I'alloggiamento 2 I'estrazione del sensore al "core” della sacca al termine di ogni congelaments;

Sacche-test denominate PLASMA CHECK BAG per il monitoraggio della curva di cangelamento del PLASMA
prarempiie con capacita di circa 700 ml. Grazie alle particolare forma brevettata sono dotate di tasca per
[alleggiamento e estrazione del sensore al 'core” della sacca al termine di ogni congelamenta;

Il liquide sintetico contenuta nelle sacche PLASMA CHECK BAG & priva di agenti biologici, atossice e non
infiammahile;

Il data-legger denominata CRY O-MED permetie |a registrazions in tempo reale daidati di tamperafura.

|| data-logger CRYO-MED dedicato & faciimente inseribile ed estraibile dalle sacche test al termine di ogni
congelamento, con range di rlevazione della temperatura compreso tra -86°C e +55°C;

I data-logger CRYO-MED ha marchic CE in conformita alla direttiva 2004/108/CE "Concernente |l
riavvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relativa alla compatibilita elettromagnatica”

II materiale della Sacca fest PLASMA CHECK BAG ha comportamento termico equivalente alle sacche
utilizzate per la raccolia del plasma, il tutto dimestrate da organismi esterni mediante studio di validaziane {in
allegato). || materiale 2 studialo apposilaments per resisters nal tempo a successivi cicli di congalamento &
relativo scongelamento (almena 100 cicli);

Il iguido sintetico confenuto nelle sacche PLASMA CHECK BAG presenta le stesse caratteristiche termicha del
plasma, con curve di congelamento esattamente sovrapponioili, dimostrate da organismi esternc mediants
studio di validazicne (in allegato);

EXPERTMED SRL
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b) EMO MOVING SYSTEM: Sotto-sistema per la convalida e la qualifica delle frigoemoteche, incubatori
piastrinici e sistemi di trasporto sangue e piastrine

1

Sacche-test denominate EMO CHECK BAG per il monitoraggic della temperatura del sangue intero
fconcentrato eritrocitariofpiasirine prerfempite con capacita di circa 250 ml. Grazie alla particolare forma
brevettata sono dotate ditasca per lalloggiamento e l'estrazione del sensors al "core”

Sacche-test EMO CHECK BAG per i moniforaggio della temperatura del sangue intero /concentrato
eritrocitaria/piastrine preriempite con capacita di circa 450 ml. Grazig alla particolare forma brevettata sono
dotate di tasca per l'alloggiamento e l'estrazione del sensore al “core”;

II liquido sintetico & privo di agenti biologici, atossico e non infiammabile

|l data-logger denominato EMO CRYO-MED permette la registrazione in tempo reale dei dati di temperatura.

Il data-logger EMO CRYO-MED dedicate, & facilments inseribile ed estraibile dalle sacche test, con range di
rilevazione della termperatura compreso tra -40°C e +80°C

I data-logger EMO CRYQ-MED ha marchio CE in conformitd alla direttiva 2004/108/CE "Concemnente il
favvicinamento delle legislazioni degli Stati membri refativa alla compatibilita elettromagnetica”.

I materialz della Sacca-test EMO CHECK BAG ha un comportamento termico equivalente alle sacche utilizzate
per la raccolta del sangue intero, degli emacomponenti & delle piastring, i tutto dimastrato da organismi esterni
mediante studio di validazione {in allegata).

| liquido sintetico contenuto nelle saoche EMO CHECK BAG presenta le stesse caratteristiche termiche del
sangue interofconcentrato eritrocitaria/piastring, con curve termiche esattamente sovrappanibili, dimestrato da
praznismi estermi mediante studio di validazione (in allegato).

¢} CENTRY-MED Sotto-sistema per la convalida e la qualifica delle centrifughe refrigerate per la scomposizione
del sangue

1.

Sacche-test EMO CHECK BAG per il monitoraggio della temperatura del sangue intero fconcentrato
eritrocitario/piastrine preriempite con capacita di circa 430 ml. Grazie alla particolare forma brevettata sono
dotate di tasca per l'alloggiamento & l'estrazione del sensore al “core’;

Il liquido sintetico & privo di agenti biclogicl, atossice & non infiammahbile

Il data-logger denominato CENTRY-MED permette la registrazions in tempo reale dei dati di temperatura, &
utilizzabile allinterno delle centrifughe refrigerate, impermeabile (immergitile in liguide), di materiale resistente
g adatio alle sollecitazioni provocate dai comuni pracessi di centrifugazione delle sacche di sangue, dimostrate
da craanismi esterni mediante studio di validazions (in allegata).

Il data-logger CENTRY-MED dedicato, & facilmenta inseribile ed estraibile dalle sacche test, con range di
rilevazione della temperatura compresa tra -40°C e +80°C

II data-logger ha marchia CE in conformita alla direttiva 2004/108/CE "Concaments il riawvicinamento della
legislazioni degli Stati membri relativa alla compatibilita elettromagnetica’.

I materiale della Sacca-test EMO CHECK BAG ha un comportamento termico equivalente alle sacche utilizzate
per la raccolta del sangue inters, degl emocomponenti e delle piastring, it tutio dimostrato da organismi estemi
mediante studic di validazione (in allegata).

Il liguida sintefico contenuto nelle sacche EMO CHECK BAG presenta le stesse caratterstiche termiche del
sangue intero/cancentrato eritrocitario/piastrine, con curve termiche esattamente sovrapponibili, dimostrato da
organismi esterni mediante studio di validazicne (in allegato).
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d) Specifiche dei Data-logger: CRYO-MED, EMO CRYO-MED e CENTRY-MED

i
2
3.

Facimante inseribili ed esiraibili anche al termina di ciascun processo, sanificabili e a tenuta stagna.

Dotati di lettori per I'Interfaccia con il scftware

Conformi alla direttiva 2004/108/CE *Concernentz [l riavvicinamanto dellz legislazioni degli Stati membri relativa
alla compatibilita eletiromagnetica”.

Forniti di Certificato di Taratura annuale emesso da Ente Terzo autorizzato Accredia in base alla legge n. 273
dell’ 11 agosta 1991 e successive integrazioni in riferimento a standard #aliani riconosciuti, che rende il sensore
un “primaric’,

e} MEMO TRACK: Software UNICO di gestione del sistema per il monitoraggio e la valutazione dei dati relativi
ai processi di centrifugazione, congelamento, conservazione e trasporto delle unita di sangue

i

C il AT

Operativo in ambiente Windows, con uninterfaccia grafica definita "user friendly” che ne permette un facile
utilizzo quotidiano. | parametri di rilevazione e registrazione dei dati possono essere impostati dirsttamente, in
modo semplice ed intuitivo;

Il Software MEMO TRACK & in grado di acquisire, registrare, monitorare e memorizzare | dati
provenienti dai vari data-Logger (Cryo-Med, Emo Cryo-Med e Centry-Med) grazie ad una comoda
interfaccia con connessione LSE utilizzabile su qualsiasi PC,

Dotato della funzione tracciabilita, & in grado di leggere tramite lettori otticl, i bar-code delle sacche-test
e delle sacche degli emocomponenti, legandole ai report di temperatura;

Visualizzazione dei dati di processo sia tabellari che grafici, esportabill con modell preformati ed
inviclabili in formata PDF e analizzabili in formato C8V,

Interfacciabile con il Gestionale in dotazione delle strutture trasfusionali.

Permette la tracciahilita dei diversi operatori.

Programmabile per i diversi processi di centrifugazione, congalamento, conservaziong, e trasporto;

Dotato di funziona di validazions automatica dei diversi procassi (congelamanto. consenvazions, trasporio &
centrifugazicna) che permetia di determinare in mada semplice ed immediato l'esito del processa monitarato;

A disposizione per eventuali chiarimenti, cogliamo l'occasione per pargere cordiali saluti.

EXPERTMED

L Amministrators Unicao
Laura Quaini

Jr—

P
AL~
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SISTEMA PLASMACHECK

SCHEDA TECNICA

Il “Sistema Plasmacheck™ & uno strumento ideale per il totale controllo e tracciabilita delle filiere di
lavorazione — movimentazione e conservazione degli emocompanenti.

Con un unico software sarete in grado di Misurare — Qualificare e convalidare i processi e le
attrezzature che vengono coinvolte nella lavorazione e conservazione di sangue e plasma

B VALUTAZIONI NORMATIVE

» Plasma Check System risponde in toto ai requisiti indicati nella *Guida alle aftivita di convalida dei processi nel
Servizi Trasfusionali e nelle Unitd di Raccolta del sangue e degli emocomponenti™ — 1* edizione Febbraio 2014 -
pag.107. Poniamo la vostra attenzione al punto 4, il micro sensore posizionato nel care della sacca-test deve essere
ESTRAIBILE e posizionato al core, ['alloggiamento dedicato del sensore CRYO-MED e la speciale forma della sacca
rende i risultati ripetibli e Aproducibil.

13.2 QUALIFICAZIONE DEL SISTEMA DI RILEVAZIONE DELLA TEMPERATURA NEL CORE DELL’'UNITA
Requisiti/Prestaziani da verificore &f fini delic qualificozione

: - Requisiti
Materisle defla tacca-test atto a fornire una risposta equivalente al comportamento termico delle sacche
normalmentes impiegate dali’u.0.
Liguido sintetico contenuto nelia sacca-test con I stesse caratteristiche termiche del plasma, con curve di
congelzmento esattamente sovrappoenibili
Volumi di liguide corrispondenti 2 quelli delle sacche normalmente implegate dall’.0, {250 mi, per simulare i
plasma da separazione; 650 mL, per simulare il plasma da aferesi)
Dotazione di microsensore posizionate nel core della sacca-test ed estraipile, atto a misurare e registrare in
tempo reale fe variaziont di temperatura aif'interno delia saeca
5 | Trasferibilitd def dati rilevati su PC attraverso apposito software E

4

i O W,

# | risultati attesi per i processi di conservazione temporanea, trasporto, temperatura ambientale, abbattimento
temperatura plasma, valutazione di risk assessment del processo di efichettatura tra abbattitore e congelatore,
conservazione plasma, conservazione sangue, scongelamento e movimentazione interna, centrifugazione sangue
possono essere convalidati con lutiizzo di Plasma Check ed Ema Moving in mode semplice e con lo STESSO
SISTEMA di qualificazione

# Anche nel caso in cui il processo venga gestito da soggetti terzi, 1a responsabilita della convalida periodica & a carico
del Responsatile del CT. Mel detiaglio un estratto riguardante il trasporto (pag. 43), che viene monitorato dal
personale del CT con il sistema Emo Moving.
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L Udeekiong finale JHE.FE‘HIE ol .:mmrurq o pru::eam & semprg i competenio. de
Respansobife: dello  Strttarg, - arche naf casi in: cul i percorsp o dis convilida - prevedn i
coinvalgimenta i personale quaiificata interno allo Struttura fos. Responsahili o Settorel e/ un
sasmmmie tupporte: da’ parte o sodgetti ssfernt {fornftor,- Techicl esteral, strutiure aziendali

ufli; cansulenti, etc.) in termini di prestozioni s/o documentadione forniia,

Tulty g documentozione p.rwn'-::rm nel corsg detle nr;.wtf: d' faw rwuhn’u del processi e of
qualificezione delle toro companenti oritiche dove ossere archivigto in riferiments ad opposite
prafedure emesse nell’'ombita dej S.'s*ema LrLrﬂJ'f!‘ﬂ della Struttura.

TRRREREAVIARE  WeRRAREC-RA IR R RERER

Cuabora i pmmsw pe: i quuk n: pfeur:-fn Ir: mnw:r-‘Jda ymga'm &\-‘enmf-.*mh e Imspm'm d&n’
samipie ¢ degh emaol i Sru'mra hala rﬁmﬂmﬁrﬁi‘ﬁ i werificore che le-procedure applicate qu;
sSOgEett ferz; nonchd e componenii (epparecchiature, moteriali, ...} da essi utilizzate, assicuring :
it sodaisfacimente & tuttl J requisiti provisti dotfe normotiva vigente, acguisende, nelifambito o :

specificl occovdf Fﬂfrr?un'r.zhf.l 1 docun ner Zione che esplicito le garenzie In tal senso fornite,

# | CHECK SUCCESSIVI alla convalida e qualificazione delle aftrezzature possono essere esequiti con facilits dagli
operatori con il medesimo sistema e software di gestiona dati.
I Monitoraggio continug di alcuni processi dedicati come |'abbattimento del plasma per uso industria o uso clinico
vengono resi semplici e integrati con il requisito della tracciabilita

16, RICONVALIDA PERIODICA DEL PROCESSO E RIQUALIFICAZIONE PERIODICA DELL'ABBATTITORE

Alla luce della analisi dei rischi effetluata, parametri da lenere sotto controlic al fine di verificare i
mantenimenta dello stato di convalida del processe, sone:

a)] capacita dell’abbattitore di garantire il raggiungimento della temperatura di -30°C &l core di sacche-
test entro 1 ora™;
b} assenza di anomatie di conformacione delle unita di ptasma congelate;

) adeguaterza delle etichette per tenuta del collante e leggibilita ad esame visivo @ scanner ottico,

Per guanto riguarda i parametri b} e ¢), si prevede di continuare ad effettuare, allz fine di ogni ciclo i
congelamento, un'ispezione visiva di tutte le sacche congelate, come previsto nella Frocedura PGaom
“Procedura di congelamento del plasma®.

Per quanto riguarda il parametro aj, si prevede di effettuare con cadenza settimanale un controtio della
temperatura di una sacca-test da posizionare nel’area deli'abbattitare che in sede di prova di convalida &
risultats essere guella o cul Punltd ha raggiunto s temperatura di -30°C nel maggior tempo.

I vatore di riferimento per la verifica di conformita della temperatura della sacca-test sard dato dalla media
dei valori ritevati nel periodo di prova nelia suddetta unita + DS [deviazione standard).
La verifica verra utilizzata ai fini della riguzlificazione periodica dell’abbattitore.

Le suddestte attivity di controllo e la gestione delle eventuali non conformita rilevate dovranno essere
definite all'tnterno delle Procedure e dei documenti derivati applicabill nell'UL0

Iy assenza di criticha emerse nel corso delle attivitd of controllo o di modifiche del processo, o stato d)
convalida dello stesso e lo state di qualificazione delle apparecchiature deve essere comungue attestato
almeno una volta allanno, in occasione del riesame periodico del Sisterna Qualita (vedi Procedura PG
“Misurazione, analisi @ migloramento della qualita™).

Le scadenze previste per le attivita di riconvalida devono essere registrate nel Mod.xx "Frogrammao attivita
di convalida”.
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SISTEMA PLASMA CHECK

Come ben rappresentato nella infografica allegata alla presente Relazione, il Sistema Plasmacheck & 'unione di Plasma
Check System ed Eme moving System,

Entrambi hanno il medesima software Mema Track e i caratterizzano da sacche con diversa resistenza termica (plasma
e sangue) e sensor adattabili alle necessita di misura (Cryo-med — Ema Cryo-med — Centry-med).

Evidenziamo alcuni aspetti tecnici determinanti dei Sisterni Plasma Check ed Emo Moving che permettono I'elasticita e
|a flessibilita nell applicazione INDIPENDENTEMENTE dalle apparecchiature / sistemi di trasporto utilizzati ne! SIT:

| PLASMA CHECK SYSTEM

E' un sisterna nato per consentire il monitoraggic e la validazione del corretto ciclo di congelamento delle sacche d
plasma, incltre & di efficace supporto per la gualificazione delle attrezzature che vengono coinvolte nel processo di
lavorazione e conservazione;

a) Abbattitor di temperatura

b) Congelatori -80°C

c) Congelatori -40°C

d) Attrezzatura dedicata al trasporto plasma sia congelato che scongelato
e) Scongelatori

fi  Intervallo di lavorazicne tra abbattitore e congelatore

g) Temperatura ambientale delle sale di lavorazione

SACCA PLASMA CHECK BAG

La particolare farma BREVETTATA delle sacche denominate PLASMA CHECK BAG garantisce la misurazicne
della temperatura al “CORE DELLA SACCA™ rispandendo alle direttive europee (Raccomandazione n®R (95) 15
del Comitata dei Ministri agli Stati membri sulla Preparazione, Uso e Garanzia di Qualita degli Emecompanentl,
EDQM 18th edition} e di recepimento nazionale (Accordo Stato-Regioni 16 Dicembre 2010 e DECRETO 2
novembre 2015 - Disposizioni ralative ai requisiti di qualith e sicurezza del sangue & degll emocomponenti} e alle
linee Guida emanante dal Centro Nazionale Sangue Febbraio 2014,

La sacca-test PLASMA CHECK BAG ha un allaggiamento per il sensore CRYO-MED ben preciso nella speciale
tasca nel core della sacca che garantisce la standardizzazione e |z riproducibilita della misura, evitando che il
rilevatore di temperatura CRYO-MED ‘galleqg” allinternc della sacca assumendo posizioni scorette o
appoggiandosi alle pareti delle sacche test rendendo cosi variabile e non riproducibile if punto di rilieve della
temperatura, 1l facile inserimento ed estrazione del sensore parmette di poter utilizzare il sistema in cicli continui
riducendo non scla il costo ma anche l'impatto con il personale e 1a sua sicurezza,

Il materiale plastico di cui sona composte le PLASMA CHECK BAG & stato studiato appositamente per resistere
nel tempo a successivi cicli di congelamento e relativo scongelamento (almeno 100 cicli), prasentandc una
parete che oppone la stessa resistenza fisica al trattamento termico delle comuni sacche in commercia per |a
raccolta, il congelamento e lo steccaggio del plasma.

Le sacche PLASMA CHECK BAG sono qualificate e caratterizzate da organismi esterni che hanno dimostrato
mediante prave sperimentali che il liquido contenuto presenta la medesima resistenza termica del plasma con
curve esattamente sovrapponibili (studio di validazione in allegalo)

La sostanza si presenta inere, priva di agenti biclogici e con caratteristiche chimiche di atossicita e nen
infiammakile. Le sacche PLASMA CHECK BAG sono pre-riempite con i volumi standard di plasma comunementa
raccolti nei Centri Trasfusionali (250 ml, 450 ml, 700 mi}; in made da garantire le medesime condizioni termiche
presenti nelle sacche di plasma [studio di validazione in allzgato).
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'EMO MOVING SYSTEM

E' un sistema nato per consentire il monitoraggio e la validazione del corretto trasporto e della conservazione delle
sacche di sangue ad EMC nancha della centrifugazione delle sacche di sangue.

Con Emo Moving & possibile qualificare le attrezzature che vengono coinvolie nei var processi riguardanti Sangue e
EMC:

9] Frigeemoteche

bl Incubaton piastrinici

i) Ambienti di lavorazione

il Contenitori terziari per il trasporto sangue

k] Contenitori terzian per il frasporto piastrine

[} Centrifughe

m) Temperatura ambientale delle sale di lavorazione

SACCA EMO CHECK BAG

= La particolare forma BREVETTATA delle sacche dencminate EMO CHECK BAG garantisce |a misurazione della
temperatura al “CORE DELLA SACCA" rizpondendo alle direttive europee {Raccomandazione n®R (95) 15 dal
Comitato dei Ministri agli Stati membri sulla Preparazione, Uso e Garanzia di Qualita degli Emocompenanti, EDGM
18th edition).

# Lasacca-test EMO CHECK BAG ha un allcggiamento per if sensora CRYO-MED/CENTRY-MED ben praciso nella
speciale tasca nel core della sacca che garantisce |3 standardizzazione e |2 riproducibilitd della misura,
avitando che 1l rlevatore di temperatura CRYO-MEDICENTRY-MED “galleggi® allinterno della sacca assumendo
posizioni scorrette o appoggiandosi alle pareti dalle sacche test rendende cosi variabile e non riproducibile il punto di
rilizvo della temperatura. La particolare tasca interna permette inoltre di misurare la temperatura del core del liquida
contenufo rendendo dispenibile un dato cero della temperatura dell'emocomponente & non la misurazione
dell'aria del contenitore di trasporto o dell'apparecchiatura per la conservazicnellavorazione,

# Le sacche-test EMO CHECK BAG sono qualificate e caratierizzate da organismi estemi, che hanno dimostrato
mediants prove sperimentali che il liquido contenuto presanta Iz medesima resistenza termica di sangue intero -
Globuli rossi concentrati e piastrine con curve esattamante sovrapponibili (studio di validazione in allegato).

# La sostanza si presenta inere, priva di agenti biologici e con caratteristiche chimiche di atossicitd e non
infiammabile. | volumi contenuti nelle sacche EMO CHECK BAG corrispondono ai volumi standard di sangue ed
EMC comunemente raccolti nel Centri Trasfusionali {250 ml, 450 mi); in modo da garantire le medesime condiziani
termiche prasenti nelle sacche di sangue {studio di validazicne in allegata),

# La versatilita del sistema permette di misurare la temperatura di sangue intera ed EMC in agni movimenta

HARDWARE

SEMSORI CRYQ-MED, EMO CRYQ-MED E CENTRY-MED

# | micro-sensori sona pasizionati nel care della CHECK-BAG e sono faciimente estraibili, perfettamente sanificabili
e a tenuta stagna.

= Sano in grado di acquisire, memorizzare, registrare in tempo reale le vanazioni e la discesa della temperature
durante l'nterc cicle di congelamento o i vari monitoraggi delle apparecchiature utilizzate per la conservazione,
lavorazicne e trasporio con a possibilita di impostare |a frequenza di lettura in base alle esigenze dell operatore.

# | senson Cryo-Med NON hanno cavi di collegamento esterni. Sonc del micro-sensori con sonda interna g,
potendo evitare il passaggio di sondelcavi dalle guarnizioni, garantiscono la massima sicurezza del personale
durante le operazioni e |'ottimale isolamento delle apparecchiature. In questo modo & molto semplice avers
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anche pill punti di rilevazione di temperatura contemporaneamente allintemo dell'abbattitors senza alcun intralcio di
cavilsonde in uscita dalle apparecchiature

QOgni micro-senscre & accompagnata da un cerificato di conformitd alia direttiva 2004/108/CE “Concernenta il
riawvicinamento delle legislazioni degli Stali membri relativa alla compatibilita elettromagnetica”,

La corretta registrazione delle temperature & garantita da una taratura ANNUALE accompagnata da Cerdificato di
Taratura da Ente Terzo/lstituto di Metrologia autorizzati ACCREDIA in base alla legge n. 273 dell’ 11 agosto 1991 e
successive integrazioni in riferimanto a standard italiani riconosciuti,

# Pertali ragioni, i zistemi Plasma Check System e Emo Moving System risultano molto performanti nella soluzione
di noleggio che garantisce un completo Full Risk comprendendo la gestione della scadenza e rinnove delle
tarature annualmente senza alcun intralcio al lavoro del Servizio Trasfusionale nonche la sostituzione
periodica delle sacche Check Bag senza ulteriori costi,

| senseri sono programmabili madiante il W Mema Track con impostazioni personalizzate in base al processo da
manitarare

# CRYOQ-MED: Senscre per la convalida dei pracessi di congelamento & conservazione del plasma in combinazione
con fg sacche PLASMA CHECK BAG

- EMO CRYO-MED: Sensore per la convalida dei processi di conservazione e trasporto di sangue interc & EMC in
combinaziang con le sacche EMO CHECK BAG

= CENTRY-MED: Sensore per la convalida del processo di centrifugazione delle sacche di sangue e la qualificazione
delle centrifughe in combinazione con le sacche EMO CHECK BAG, resistente alla forza centrifuga del comuni
processi di centrifugazione delle sacche di sangue

SOFTWARE MEMO TRACK 1l

MEMO TRACK integra in un unico software di monitaraggio, registrazione & memorizzazions dei dati per i vari
pracessi di conservazione, lavarazione e frasporto di Sangue ed Emocamponent

Masce per lavarare in ambiente Windows con un'interfaccia grafica definita "user frigndly” che ne permetie un facile
utilizzo quotidiana, | parametr di rilevazions e registrazione dei dati possono essere impostati dirsttamenta, in modo
semplice ed intutive,

| dati raccolti possono essere scaricati grazie ad una comoda interfaceia con connessione USE utilizzabile su
qualsiasi PC (dotata di relativo supporto per il riconoscimanto dei sensari).

# |l software MEMO TRACK implementa il Sistema con la TRACCIABILITA delle sacche poste in laverazione
tramite lettore di codici a barre abitualmente in uso,

MEMD TRACK permette di programmare | sensori per i diversi processi di centrifugazicne, congelamenta,
conservazions e trasporto,

- || sistema & dotato della funzione YALIDAZIONE che parmetie di determinare l'esito automatico dei var processi
{congelamente, conservazione, trasporto e centrifugazione),

| dati possono essere visualizzali con modello sia grafico che analitico, analizzati, archiviati e stampati con modelli
preformati ed inviolabili in formato PDF, ad esportati in ambienta Windows,

Fermetle di effetiuare |a fracciabilita dei diversi operatari,

> E aperto alleventuale INTERFACCIAMENTO UNIDIREZIONALE con il sistema gestionale informatizzato in uso
pressa il Centro Trasfusionale.
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Composizione sistema

CRYO-MED, EMO CRYO-MED E CENTREY-MED: micro-sensori di temperatura Tarati e Certificati Annualmente da
Istituto Metrologico- certificato CE - che permette la memarizzazione delle rilevazioni di temperatura registrate durante |
pracessi manitarati

MEMD TRACK II: Software unico dedicato per manitoraggio, registrazione e valutazione dei dati per i vari processi di
conservazione. lavarazione e trasporto di Sangue ed Emocompanenti con sistema per la tracciabilita delle sacchz e la
validazione automatica dai processi

INTERFACCE con cavo USE e driver auteinstallanti

PLASMA CHECK BAG: studiata in 3 tipologie di valumi; 250 mi, 450 ml e 700 ml per consentire un accurato
monitaraggio a seconda delle diverse esigenze presenti presso i Servizi Trasfusionali e di Immuncematologia.

EMO CHECK BAG: studiata in 2 fipologie di volumi: 250 ml, 450 ml per consentire un accurato menitoraggic a seconda
delle diverse esigenze prasenti presse | Senvizi Trasfusional e di Immunoematologia,

Specifiche tecniche

CRYO-MED: intervallo di temperatura di utilizzo da -86°C a +55°C

EMO CRYQ-MED: intervallo di temperatura di utilizzo da 40°C a +80°C

CENTRY-MED: intervallo di termperatura di uilizzo da -40°C a +80°C

PLASMA CHECK BAG: Numero di processi termici; 100 {congelamento e relativa scongelamenta)
Rinnovo taratura sistema © ogni 12 mesi con rilascio di certificato di taratura da Ente Terzo

[ Sistemi Plasma Check System, Emo Moving System e i singoli componenti sono profetti da brevetti industriali
internazionali PCT.
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STUDIO DI VALIDAZIONE DEL SISTEMA PLASMA CHECK SYSTEM®
SISTEMA DI CONTROLLO E MONITORAGGIO DEL CICLO DI COMGELAMENTO DELLE SACCHE DI PLASKA

OBIETTIVO: VALUTARE LA CURVA DI CONGELAMENTO
DI PLASMACHECK VERSO UNITA DI PLASMA.
METODO; o s

1 unitd Plasmacheck 450 ml;
1 unitd Plasma 450 mL.

SISTEMA DI CONGELAMEMNTO: congelators meccanion - 80 °0
Frocedura df congelamente in singrena, ripezuta per cicli, mantensndo
costanti e condizioni oi processe (pesizicne, teman, confezionar ento, t=mpo
di registrazions - 5. Cestuzions of foclic di lzvara in Excel, espressions d
valore mecio della T, costuzions dal grafico.

NUMERO DI PROCESS| PER UNITA: 10 corgelamerti

DISCUSSIONE,
Perché cangelatore meccanico; 'obisttive & valuzars || comporamanto

del sistema plasmacneck in riferiments a Plasma, non la velota di
congalamenta,

Sono state eliminate le varabili riferite al sistema o criopreservazione:
tinologiz, “unzienalts, cfficienza del sistema, numere d unita prasenti fella
secuta di congefamerta, valume delle unita,
Sona state utilizzate condizioni standardizzate;

Ta

walume, condizian del

VANTAGG! DEL SISTEMA: VALUTAZIONE, MONITORAGGHD
DELLO 5TATO DI CONSERVAZIOME, IN TUTTI I SLHOI PASSAGGI
SINO ALLO SCONGELAMENTO.
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SISTEMA DI CONTROLLO E MONITORAGGIO DELLA TEMPERATURA

| EMO MOVING SYSTEM

STUDIO DI VALIDAZIONE

Doitagy Lawra Mazuces (Ressonsabie izbarafono o Frodusond coocamzonen! = Dol Rabarta Suosching (Tiralizee s Complesso O Maoloing Frasfusicnala)

EMO MOVING SYSTEM™ & un sistema per il monitoragglo @ la volldozions delia famoeratura per la conservazons 2 frasporto degli
amocomoonant | sstema & composte da una sacca test (CHECK BAG), contenanta un liguido sintetico CA004A50 mih chs s mulo 1o
resistanza termica gl Sangus intero (5, Giobul Ross (SR & Fioshine. Nello tasca intarna (core dalla sacod) viene posizionato un
ricro sensare di tempearaturs (CRYO-MED].

SCOPO: Lo studio na come scopo g validaziore del sistema EMO MOVING SYSTEM®
dimostrabile, in vaniokbil condizior di ternpearcturg, madionte o comparazione con le
curve lermiche rilevata alinterno delle uritd di 5l e SRC durante o conservazione s i
frasoorto

Tereparatural |

METODC Una sonda FTI00 carfficota (517 ACCREDIA) & soro insenta allintema dells

2 i . H H vord r A i ol e | pri g L3
unité di 8l @ GRC. Contestualments & stota misurato o termperatug oon | mi sarser -

Terepa |min|

(CRYO-WMEDY, cartificati (51T AZCREDIAL Insart nalls CHECK BAG (una contenenta il liquido
sintetco @ una lemocomeonante in valutczione), Tale rilevozione & storo effefuatain
condizion stoncord di conservozione & S fraspaora,

Por considerars tute (2 variabill metodologicne ed sventucimenta interferanT, la orova

Figura 1; fas2 |, curern tormicte mlnfve ols Tis.ncssed
elefuale cor sonda rels unirtd di SR (Sord oW & Zon
CIYO-RED relio CHECK 845 cor GRC {ouren e,

& stata condotta affrovearss dus fosh: : [=7
faze 1 confronto o unis standard df emeocomponents (5 o GREC) cor ngarita lo sonda
PT100 vw/f socco CHECK BAG tempita con emocamponsenta (51 o GRE) con sansara
CRYO-MED (Figura 1

[ase 2 socea CHECK BAG ramplta con emacomponents (5 o GRO) can senaors
CRYO-MED v/ sccca CHECK BAG standard con sengare CRYD-MED (Figura 2 e 3).

RISULTATY | o acouist dopa 10 prove sons stati traspesti e graficor in curve per il
comTronto:

m L'analisi stotistica dei rsultati (confranta tra sacca standard di
emocomponants (3 o ERD) con Irsedta g sorda v/ sacoo THECK BAG rismpita =
con emocomponsnte 3l o GRCY ottenut da un ranges di ossscvagioni da b oo lah,
b1 svidenzioto ura sovrosoonbil 1S dei dsaltati termic, (F5% ol concorganzal fsvando Eu \ ! S

solo un massime scosarments 2l temperatura di 0.5 C E \\‘

confarrmando Naquivolanza trai doe sistemi i mesura uiiizati 3

(Sonda PT100 con sacca stondard & sensars CRYO-MED con "

saccd CHECK BAG). o

m L'anallst statistica  ha  dimestrate |a
sovropponibllitd dei dati, ottenuti da un orangs i
osservazioni da Th o 1E8h, framife la curve dl femperatura,
con scostament, In glcunl ount i misura, limitati al
valara magaslima di 0.5%2, confermands la eguale rasistenza termica al core della sacchas.

fampoimis|

Fgum % ks 2 cures lemwiche mialive cle mioraoni
effehicte cot SRYCEMED nela socca CHECK Bz sonoons
fouren vercks) e mon 5 {oure o).

DISCUSSIONE. | risuliat ottenut sia o breva {(Ihy cha o lungao ourata {18h), hanno evidenziaio cha
o sacoco CHECKE BAG {dota la porficalare forma e lo fipologio del Eguido sintetice contenute) ha
eguols resstenza termica i 5l & GRC. || sensors CRYD-MED misura (@ slalo reae delia termperaiung
o cul & esnosto, infafh, schemmato dalla resisienza dei 81 e GRC, rlevo nel brave tempo ancha minima
vanozion ed & pertonto adatto al contralo della efetthva temparanunm o core delle sacche duraontz 1a
conservazions & i trosports dagll amacomoonant. In condizion! simulate di aferazioni di temperafura
(prove mirale o valitors |'ogottablita df guesto sisterna al conralo della temperaturg di rasporto degl
amocomparent) | slstema EMO MOVING SYSTEM® ha dimosirato afidabilitd & ripetibiiid,

CONCLUSIONE: | dafi acquisti nella fase 1 enslla fase 2 risvano concordarza del 95% dei datl rilersati
con differenze nel limite o 0.5 *C rdtenutse ampiomenta accettable per io volidozione del sistema.
Pertanto EMO MOVING SYSTEM® gorontisce, con o soviopponibilitd delle curve termiche, lo coretta
rilevazions della tempemiurg al cone delle unitd di 5l e GRE.
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EMO MOVING SYSTE

PER IL CONTROLLO DELLE TEMPERATURE DI SANGUE lNTERD
DURANTE IL PROCESSO DI CENTRIFUGAZIONE:
ESPERIENZA DI SINGOLO CENTRO

Sardielia ©, Povan L % Alghisi 4. - = DM VICERTA, LSS 7 PEDEASCITANA, SANTORSD - DT VICENZA, ULSS 8 BERICA, VICENDA

PREMESSA

I conirollo delie temperature delke unifd di sangue intero e di emocomponent]! durante futtc il processo che va dalla
raceolio glia frostusione & un requisito od ogglindispensablle per garonting la qualitd del prodofta,

P matodi comunemente alifizzall Tuttavio prevedono ulilizzo di sistemi che rlevano g tempeature relambienle
circostanta @ non la temperatung detl’ unitd sieswa

Lobiettive dello studic & sioto gueto di registrore & onglizare le temperature delle unitd di songue intero lavorate
presso il nosivo cenfro di lovorazione diparfimentale durante fa fase di cenfrifugazione utiizondo una saccao test
(EMO CHECK BAG) disposia di appastto rlevatare dl tempearaturna in grodo di tollerare la forza centrifuga.

MATERIALI E METODI

Abbiomo utiizafo una sacco-test EMO CHECK BAG do 450 mi, con sensore di tempercfura alloggiato nel core
defla sacea. Lo socca contiene iquido sintetico che presenta analoghs caratteristiche chimico-fisiche i un'unitd di
songue Intero, in particolars o slessa resistenza termica di sangue ed emazle.

H sensome utilizato (CENTRY-MED) & in accioio inox, con dimensioni dl ddmmx 1 88rmm,
peso 50gr con uno possibiita di registrore fermmperature do -40°C a +80°C ed uno
accuratezo d 20.5°C 2 riscluziones o 0.1°C, & inalire coccompogneio da Cedificato
di Taratura da Ente Terzo/lstituto di Metrologla autorlzate ACCREDIA. Le prove sonc
state effettucte su futte 3 le centrifughe presenti pressa il Noshio Centro o Lovorazione
{1 Sorvall RC 1208P2 Herals Cryofuge 40000, impostate per 1o lovorczione di unitd con
produzicns buffy coot, a lsmperatura o 22 £ 2 °C. 11 minutt o 3500 rom posizichando
la scocoa test in modo analogo alie unita ol sangus intero,

RISULTATI

Sono state eseguite 36 prove, 2 prove solo per vanificdre 1o fenutd dola sacco nalle centifughe @ 14 con
registrazions deflg temparatura inserendo il rlevatore nelfla sacca. Lo femperatura madia revata & stata dl
22.15°C con una deviczions standard di (1L69 °C,

| darti delle prove eseguite sule singole centrifughe sond riportati nelia tabelio sottastants.

W CICCoN

PECISTRATIONE T ™ ﬁ_‘ED‘.A S : MEDIA 107 + DEV 51D

W CICH SACCA TEST

_Hereus Cryctuge eoDine 1 | "__2”2“‘3?”2‘9*‘3‘3
Hereius Crychage S000 A" 2 d ; 21.40 C ; El.a:‘lqﬁ.lﬁ ‘C |
| AR I
CONCLUSION| = T
Per tutte le fasl di centrifugazione & stata utiizzata la stessa | e
sacoa test, senza evidenzo di rotture, dimostrondo quind ' S — e
una buona tenuta alle sollecitaziont subite durante tale Ha :::::
fose di lavorczions. Le tempemiuie raggivnte durante i*" ; ::.-::; |
la cenfrifugazions sono ldealt per | manfenimento dells . BN
corgtteristiche fisiche degli emocomponenti destinati t :x:
alla separazione presso || nostro Diportimento. Riteniamo oo PR D]
valido tale sisterma dirlevazions gi find della qualificazione ; s z x iy = e - ':""“*:l:
deile cenfritughe utizzate nel nostro Dipartimento. i Th e
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EXPERTMED

Spett le: Azienda Ospedaliera di Caserta "Sant Anna
& 5an Sebastiano” di Rilievo Nazionale e di Alta
Specializzazione

C.a. UOC Tecnologia Ospedaliera ed HTA
PEC tecnologiaospedalierai@ospedalecaserapec.it

\ia Paiasciano
81100 Caserta (CE)

Verona, 21 gennaio 2019

OGGETTO: Vs. richiesta di proposta tecnico-economica via PEC (Prot. 0001309/U del 15/01/2019)

DICHIARAZIONI DI CONFORMITA”

La sottoscritta Laura Quaini, nata a Verona il 21/04/1967, in qualita di Legale Rappresentante di ExpertMed
srl. Cod Fisc e PIVA 02972330365, con sede legale in Via Albere, 132 Verona, sotto |a propria
responsabilita,

DICHIARA

e Che il sistema Plasmachack risponde in toto ai requisiti indicall nella *Guida alle alfivita di convalida dei processi
el Senvizi Trasfusionali e nelle Unifé df Raccolta del sangue e degll emocomponent’ - 14 edizione Febbraio 2014
- emanata dal Centro Nazionale Sangue e del DM 02,1115

Riferimento all'art. 13.2 - Appendice 2 "Esempio Fiana di Convalida” pag. 107 ripartato di seguitc:

13.2 QUALIFICAZIONE DEL SISTEMA DI RILEVAZIONE DELLA TEMPERATURA NEL CORE DELL'UNITA
Requisiti/Prestaziont da verificare of fini defla quolificasione
Materiale della sacca-test atto a formire una risposta squivalente sl comportamento termico delle zacche

normalmente impiegate dall"0.0.
Ligquido sintetico contenuto nella sacea-test con le stesse caratteristiche termiche del plasma, con curve di

congelamenta esattamente sovrapponibili
Volumi di Fiquide corrispondenti a guelli delle sacche normalmente impiegate dall"U.0Q. {250 mL, per simulare il
plasma da separazione; 650 ml, per simulare il plasma da sferesi}

Dotazione di microsensore posizionato nel core della saccs-test ed estraibile, atto a misurare e registrare in
termpo reale le varlazioni di temperatura all'interno della sacca

5 | Trasferibilits dei dati rilevatl su PC attraverso apposito software

Corrispondenza ai sopraindicati requisiti del CNS

Materiale della sacca-test PLASMA CHECK BAG studiato, caratterizzato e validato per fornire una risposta |
equivalente al compartamento delle sacche normalmeante impiegate dall .0,

Liguido sintetico contenuto nella sacca test con le stesse caratteristiche tecniche del plasma, con curve di
2 | congelamento esattaments sovrapponibill, dimostrata e validato mediante prove sperimentali effettuate da
arganismi esterni {Studio di validazione allegato )

Volumi di liquido corispondenti a quelli delle sacche normalmente impiegate dallU.O. (280 mL, per
3 | simulare il plasma da separazione; 700 mL, per simulare il plasma da aferesi in conformita con il pid recente
DECRETO del 02 novembre 2015 "Dispasizioni relative ai requisiti di qualité e sicurezza dal sangue e deghi

EXPERTMED SRL _ _
\IA ALBERE 132 - 37137 VERONA ] Fapal gl
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emocompanenti.”)
Microsensore CRYO-MED posizionato nel core dela sacca-test ed estraibile al termine di ogni

4 | congelamento, atto a misurare e registrare in tempo reale le variazioni di temperatura allintermo della
sacca.

5 | Trasferibilita dei dati rilevati su PC attraverse apposito software MEMO TRACK.

Che i senson di temperatura Cryo-Med, EMO Cryo-Med e Centrybed sane corredati da dichiarazicni di marcatura
CE secondo la direttiva di riferimento EMC 2004/108/CE “Concemente il ravwicinamento delle legisiazioni deglf
Stati membri relative alla compatibilita elsttromagnetica” (dichiarazioni di marcatura CE in allegato)

Che i sensari di temperatura Cryo-Med, EMC Cryo-Med e CentryMed vengona forniti compleli di Cadificata di
Taratura da Ente Terzo/lstituto di Metrologia autorizzati ACCREDIA in base alla leqge n. 273 dell’ 11 agasto 1991 e
succassive integrazioni in riferimenta a standard italiani riconcsciuti

che |z Dilta Expertmead Srl. nspetta la normativa nazionale (D.Lgs. 81/2008) e comunitana in materia di sicurezza
sul lavaorg;

EXPERTMED

L"Amministraiore Unico
Laura Quaini

EXPERTMED SRL
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EXPERTMED

Dichiarazione di conformita

EXPERTMED srl in qualitd di Fabbricante & guale unico responsabile per i dispositivi immessi in commercio a
proprio nome dichiara, sotto |2 propria responsabilitsy, che il dispositive al quale questa dichiarazione si riferisce &

conforme ai requisiti essenziali richiesti dalla normativa vigente (EMC 2004/ 108/CE).

Tipologia | CRYO — MED (registratore di temperatura portatile)

5i dichiara che il dispositive in oggetto ottempera alle seguenti norme tecniche:
EM 61326-1:2006, Clause 7.2, Class B,

IEC £1000-4-2:2001,

IEC 61000-4-3:2002,

CISPR 11:2003

Incltre, I'azienda EXPERTMED srl opera con un Sistema di Garanzia della Qualits conforme alle normative;

¥ UM CEIEN 150 13485:2018,
¥ UNIENM 150 5001:2015.

Qualunque modifica apportata al dispositivo se non autorizzata da EXPERTMED srl annulla
la validita della presente dichiarazione.

5i dichiara che l'apparecchiatura Sopra indicata é conforme alle direttive e standard come
specificato.

Verona, 14 Settembre 2018

EXPERTMED

L' Amministratore Unico
Laura Quaini

EXPERTMED SRL -
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EXPERTMED

Dichiarazione di conformita

EXPERTMED srl in qualita di Fabbricante e quale unico responsabile per i dispositivi immessi in commercio a
proprio nome dichiara, sotto |z propria responsabilitd, che i dispositive &l quale guesta dichiarazione si riferisce &
conforme ai requisiti essenziali richiest] dalla normativa vigente (EMC 2004/ 108/CE).

_ T_ipzalugiei | EMOCRYO- MED_(registratmre di temperatura portatile)

Si dichiara che il dispositivo in oggetto ottempera alle seguenti norme tecniche:
EM 61326-1:2006, Clauze 7.2, Class B,

IEC 61000-4-2:2001,

|EC 61000-4-3:2002,

CISPR 11:2003

Inaltre, I'azienda EXPERTMED srl opera con un Sistema di Garanzia della Qualita conforme alle normative:
" UNICEI EN IS0 13485:2016,
¥ UMIEM IS0 9001:2015,

Qualunque modifica apportata al dispositivo se non autorizzata da EXPERTMED srl annulla
la validita della presente dichiarazione.

Si dichiara che |'apparecchiatura Sopra indicata & conforme alle direttive e standard come
specificato.

Verona, 14 Settembre 2018

EXPERTMED

L'amministrators Unico
Laura Quaini
fi. .,r'; 'd %
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Dichiarazione di conformita

EXPERTMED srl in quality di Fabbricante e quale unico responsabile per | dispositivi immessi in commercio a
proprio neme dichiara, sotto |a propria responsabilita, che il dispositivo al guale questa dichiarazione si riferisce &
conforme ai requisiti essenziali richiesti dalla normativa vigente (EMC 2004/ 108,/CE).

Tipologia CENTRY — MED (registratore di temperatura portatile}

Si dichiara che il dispositivo in oggetto ottempera alle seguenti norme tecniche;
EM 61326-1:2006, Clause 7.2, Class B,

|EC 61000-4-2:2001,

|[EC 61000-4-3:2002,

CISPR 11:2003

Inaltre, I"aziends EXPERTMED srl cpera con un Sistema di Garanzia della Qualita conforme alle normative:
» UNICEI EN 150 134835:2016,
¥ IJNIEN IS0 8001:2015,

Qualungue modifica apportata al dispositivo se non autorizzata da EXPERTMED srl annulla
la validita della presente dichiarazione.

Si dichiara che l'apparecchiatura Sopra indicata & conforme alle direttive e standard come
specificato.

Verona, 14 Settembre 2018

EXPERTMED

L'&mministrators Unico
Laura Quaini

z_.;_. ra 5
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EXPERTMED

Spett.le: Azienda Ospedaliera di Caserta "Sant Anna
& San Sebastiano” di Rilievo Nazionale e di Alta
Specializzazione

C.a. UOC Tecnologia Ospedaliera ed HTA

PEC tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapec.it

Via Paiasciano
81100 Caserta (CE)

Verona, 21 gennaio 2019

OGGETTO: Vs. richiesta di proposta tecnico-economica via PEC (Prot. 0001309/U del 15/01/2019)

SERVIZIO FULL RISK

La sottoscritta Laura Quaini, nata a Verona il 21/04/1967, in qualita di Legale Rappresentante di ExpertMed
srl. Cod Fisc e P.IVA 02972330365, con sade legale in Via Albere, 132 Verona, sotto la propria
responsabilita,

DICHIARA

- Che il servizio FULL RISK offerto & per tutta la durata del contratto
Che non & necessaria nessuna manutenzione preventiva per il sistema offerto

che il numero di sensori g il numera delle sacche indicati nei fabbisogno sara sempre a disposizione del
Servizio Trasfusionale per lintera durata contrattuale

- Che la gestione della scadenza e rinnovo delle tarature annuali sara senza alcun intralcio al lavoro del
Servizio Trasfusionale.

- Che sara effettuata da Expertmed srl una gestione controllata con verifica annuale dei sensori di
temperatura CRYO-MED/EMOCRYOMED//CENTRY-MED con rilascio di relativo certificato di taratura
ACCREDIA emesso da ENTE TERZO - Istituto di Metrologia autonizzato ACCREDIA

Che saranno consegnati prima i nuovi sensori tarati e accompagnati da certificato di taratura da Istituto
di Metrologia Autorizzato ACCREDIA e poi ritirati quelli in scadenza, NESSUN FERMO SARA
CAUSATO al Servizio Trasfusionale

- Di assumersi limpegno & sostituire periodicaments le sacche in base al loro utilizzo — ogni 100
processi di congelamento e relativo scongelamento efo usura nonché per cause accidentali su
richiesta dell' utilizzatore

- Che l'assistenza tecnica assicura aggiomamenti gratuiti di programma, degli archivi efo di
apparecchiatura; eventuale upgrade del sistema;

EXPERTMED SRL
VIA ALBERE 132 - 37137 VERONA FaghackdiZ
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EXPERTMED

- Che tutte le operazioni di sostituzione e verifica non comporteranno il blocco dell'attivita del Servizio
Trasfusionale

- Restano esclusi dalla garanzia full risk la perdita’smarrimento dei sensori Cryo-Med/EmoCryomed e
Centry-Med e la perdita’smarrimento delle sacche test da parte del Servizio Trasfusionale

- Che l'assistenza tecnica assicura |a disinstallazione del sistema a fine periodo contrattuale.

EXPERTMED

L' Amministratore Unico
Laura Quaini

EXPERTMED SRL )
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ILDIRETTORE GENERALE
Dott. Mario Nicola Yitterie Ferrante
numinato con DLGR.C. n, 287 del 23.03.2017
immesso netle fupziom con DP.GR.C. n 212 det 30.05.2017
deliberazione [0G. n. 1 del 21.03.201 7 - immissione in servizio

- Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Dirctiore U.Q.C. lecnologia Ospedaliera
e HTA;
- Visto i pareri favorevoli resi sulla stessa dal Direttore Sanitario e dal Direttore Amminisirativo:

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui st intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della
proposta di deliberazione che precede ¢, per Mefferto, di;

1. AFFIDARE la fornitura in nolegeio in noleggio per anni tre, con decorrenza dal 1/02/2019 al
317012022, di un sistema per il moniloraggio della lavorazione, del congelamento, della
movimentazione e della conservazione degli emocompenenti da destinare al centro trasfusionale
dell’ AORIN di Caserta, alla societa Fxpertmed s1l, al costo annuo di € 3.232,33 oltre i.v.a. 22%; da
riconoscere in rate trimestrali posticipate;
PRENDERE ATTO che, dalla scadenza del contratto ad ogui, il servizio di noleggio del sistema ¢
stato fornito dalla socictd Expertmed srl alle stesse condizioni di cui alla deliberazione n®131 del
18/03/2016 al fine di garantire |'ecrogazione dei LEA e riconoscere, pertanto, 1 3 canoni mensili di €
394,47 ivaa. 22% compresa, da otlobre a dicembre, imputabile sul conto cconomico n® 504020101
Aut. 89 sub I dell’anno 2018:
S AVEN UL AKE La SpCs COIE SCE LS,
a. per l'importo di € 520911 iwva. 22% compresa, sul conto economico n® 504020101 o su
cquipollente conte dedicato per il noleggio di attrezzature sanitarie dell’anno 2019;
b. per I'importo di € 5,252,33 iva. 22% compresa, sul conlo ceonomico n® 304020101 o
equipallente conle dedicato per il noleggio di attrezzature sanitaric dell anno 2020:
c. per Uimporto di € 525233 Lv.a. 22% compresa, sul conto economico n° 304020101 o su
equipollente conto dedicalo pur il noleggsio di attrezrature sanitarie dell’annoe 2021:
d. per Uimporto di € 437,70 iv.a, 22% compresa, sul conto economico n® 504020101 o su
cyuipollente conto dedicato per il noleggio di attrezzature sanitarie dell’anna 2022;
INSERIRE nel contratto la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli artl.92 e 100 del
dlgs 15972011 gualora vengano accettati elementi relativi & tentativi di infiltrazione mafiosa;
TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, ¢ alle UTLOD.CC,
[mmunoematologia e Medicina trasfusionale, Provvedilorato € Gestione Feoonomica Finaneiana:
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IL Dli?_l:'.'l"l'f} EGENERALE
ot Mario Nigola Villodo Ferrante



ATTESTATO DI PUBBLICAZIONE
¢
da Ospedaliera dal giome i:f -2 ’j e

La presente deliberazione & stata pubblicata sull” Albo Pretorio “on line™ di quest’

La presents deliberazione ¢ INMEDIATAMENTE CSEGUIBILE

IL DIRIGENTE AFFARI GENERALI E LEGALI

ﬂr:-f

a Ir" I

S \/ L .
La presente deliberazione diventa ESECUTIV AL A j % ,E ﬂ{_’}_‘ oV &
Iﬁgne, ai sensi dellart, 35 comuma & della Legpe

X per il decorso termine di gz, 1O (dicet) dalla daea di pubblicaz
Regionale n® 32 del 0371171994, \

IL DIRIGENTE AFF GENERALI E LEGALI

- 7

[rasmessa copia della presente deliberazione al COLLEGIO SINDACALE, ai sensi dell’art. 35 della LR, 03/11/1994

n® 32 in data
PER RICEVUTA

La presente deliberasione & stuta trasmessa alla STRUTTURA DI CONTROLLO DELLA G.R.C., ai sensi dell’art. 35
. con neta protocollo n® i e

della LE_03/11/1994 n®32
IL FUNZIONARIO

del

Deliberazione della G.R. n®

Dacistone:
IL DIRETTORE AFFARI GEMERALI E LEGALI

La trasmissione di copia della presente Deliberazione viene effettuata ai destinatari indicati nellatto nelle modalita
previsle dalla normaliva vigente. Llinoltro alle UTTL OO, aziendali avverrd in forma digitale ai senst degli artt, 22 e 45 del

I3 Lgs n® 822005 e successive modificaziont ed integrazioni,



