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Oggetto: PROCEDURA APERTA PER [L’APPALTO RELATIVO ALL’AFFIDAMENTO
QUINQUENNALE IN NOLEGGIO DI SISTEMI DIAGNOSTICI COMPLETI DA DESTINARE ALLA
UOSD GENETICA E BIOLOGIA MOLECOLARE AFFERENTE AL DIPARTIMENTO DEI SERVIZI
SANITARI (DEL. D.G. N. 737/2023) — AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO (LOTTO GBM1) —
DITTA NUCLEAR LASER MEDICINE SRL

Il Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del presente
provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento,
dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

Premesso

-che con deliberazione del DG n. 737/2023, da intendersi qui come integralmente richiamata e
trascritta, si e proceduto all’affidamento della fornitura quinquennale in noleggio di Sistemi
Diagnostici completi, destinati alla UOSD Laboratorio di Genetica Molecolare (gia UOSD Genetica
e Biologia Molecolare) disponendo I’aggiudicazione in favore delle Ditte ivi elencate, qui
integralmente riportate e trascritte;

- che la Ditta NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L. e risultata - tra 1’altro - aggiudicataria del
Lotto GBM 1 “Sistema analitico modulare misto di biologia molecolare per la determinazione di
mutazioni geniche”;

-che in esecuzione del citato atto deliberativo, e stato instaurato rapporto contrattuale (contratto
informatico n. 4600188297 -CIG n. 9479099FFO);

Rilevato

-che la Ditta NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L., con PEC del 17/09/2025 (Allegato n.1),
indirizzata - tra I’altro - al Servizio scrivente, ha comunicato - relativamente al lotto in parola —
I’aggiornamento tecnologico, come di seguito riportato “...e ufficialmente disponibile per la
commercializzazione la nuova versione del codice AC004/24 GEN-C 2.0, in conformita al
Regolamento IVDR (2017/746/UE), denominato GEN-C 3.0....."”;

- che nella richiamata mail, la succitata Ditta ha dichiarato altresi che restano invariate le condizioni
contrattuali e di fornitura in essere, e pertanto, non comporta alcuna spesa aggiuntiva per 1’ Azienda;
Considerato

- che, con Nota Prot. n. 38837 del 11/12/2025 (Allegato n. 2), il Responsabile della UOC Genetica
e Biologia Molecolare, Dott.ssa Maddalena Schioppa, ha espresso parere favorevole
all’aggiornamento in questione;

-che la proposta di che trattasi é stata anche validata dal Direttore del Dipartimento di afferenza,
Dott. Arnolfo Petruzziello (gia Allegato n.2);

Ritenuto, pertanto, di prendere atto dell’aggiornamento tecnologico in parola, in capo alla Ditta
NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L. (Del. DG n.737/2023 — Lotto GBM 1), come riportato in
premessa e qui integralmente trascritto;

Attestata la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D.Igs.
196/2003, cosi come integrato con le modifiche prodotte dal D.lgs. 101/2018 per 1’adeguamento

della normativa nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle successive introduzioni
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previste dalla legge 27 dicembre 2019 n. 160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento
dei dati personali, anche con riferimento alla loro “diffusione”, e dichiarato di aver valutato la
rispondenza del testo, compreso gli eventuali allegati, destinato alla diffusione per il mezzo
dell’ Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi di legge;

DETERMINA
per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

Prendere atto dell’aggiornamento tecnologico in parola, in capo alla Ditta NUCLEAR LASER
MEDICINE S.R.L. (Del. DG n.737/2023 — Lotto GBM 1), come riportato in premessa e qui
integralmente trascritto;

Precisare che il presente provvedimento non comporta alcuna spesa aggiuntiva per 1’Azienda,
rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;

Notificare copia del presente provvedimento alla Ditta NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L.;
Trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, alle UU.OO.CC.
Gestione Risorse Economiche Finanziarie, Farmacia Ospedaliera, UOSD Genetica e Biologia
Molecolare ed al Dipartimento dei Servizi Sanitari, per quanto di rispettiva competenza.

L’estensore
Dott.ssa Anna Nebbioso
IL DIRETTORE
U.O.C. PROVVEDITORATO-ECONOMATO
(Dtt.ssa Teresa Capobianco)
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Eroweditorato@osgedaIecasertaEec.it

Da: offerte@pec.nim.it

Inviato: mercoledi 17 settembre 2025 17:22

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: COMUNICAZIONE AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO AC004/24 - Delibera n.
737/2023

Allegati: Comunicazione aggiornamento tecnologico AC004.24.pdf; Interpretation

chart AC004_24_GEN-3.0_rev.01.pdf; IFU_AC004.24_rev.02.pdf

Gentilissimi,
vogliate prendere visione dellimportante comunicazione allegata alla presente.

Rimaniamo a disposizione per ogni chiarimento e, con l'occasione porgiamo i nostri pit cordiali
saluti.

Maria Grazia Adessi

Ufficio gare e contratti
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SPETTABILE

AORN

“SANT’ANNA E SAN SEBASTIANO

U.0.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
81100 CASERTA

Alla c.a. Ufficio Provveditorato
PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Settala, 17/09/2025
Ns. Prot. n. 22/440/G PdR/amg

Oggetto: DELIBERA DI AGG. N. 737/2023 - PROCEDURA APERTA PER L’APPALTO RELATIVO
ALUAFFIDAMENTO QUINQUENNALE IN NOLEGGIO DI SISTEMI DIAGNOSTICI COMPLETI DA
DESTINARE ALLA UOSD BIOLOGIA MOLECOLARE E GENETICA DELLAORN “S. ANNA E S.

SEBASTIANO” DI CASERTA. COMUNICAZIONE AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO COD. AC004/24

Gentilissimi,
con la presente Vi comunichiamo che e ufficialmente disponibile per la commercializzazione
la nuova versione del codice AC004/24 GEN-C 2.0, in conformita al Regolamento IVDR (2017/746/UE),

denominato GEN-C 3.0. L’aggiornamento tecnologico del nuovo dispositivo AC004/24 GEN-C 3.0, ha
previsto una modifica del layout includendo nei reagenti per I'amplificazione (Box A) il codice

AA896/24 HCV RNA &) QUALITATIVO 2.0, 24T (Box B). Quindi, con la nuova versione GEN-C 3.0, i
componenti per 'amplificazione e genotipizzazione sono in unico codice prodotto, migliorando la
gestione del test, facilitando il flusso operativo e ottimizzando I'efficienza complessiva.

Pertanto, per evitare errori in fase di ordine e di fatturazione, vi chiediamo gentilmente di
aggiornare la vostra anagrafica con la nuova descrizione AC004/24 GEN-C 3.0. Restano invariate le
condizioni contrattuali in essere:

Cod. AC004/24
Descrizione: GEN-C 2.0
Il kit & comprensivo del cod. AA896/24 HCV RNA &) QUALITATIVO 2.0, 24T

Sostituito con:

Cod. AC004/24
Descrizione: GEN-C 3.0
CND: W010502309
RDM: 2745376

NUCLEAR LASER MEDICINE S.r.l.
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Inoltre, al primo invio del kit vi sara fornito il software interpretativo dati cod. DO018-S Marker
Detection Software, che va a sostituire il software da Voi utilizzato con cod. DO018.

Restiamo a disposizione per ulteriori chiarimenti

In fede

Nuclear icine sri
Jﬁpre ﬁéﬁﬂ(&/

Pietro de Renzio
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C ASERTA

.0.8.D ica e Biologia lare
pipartimento dei Servizi Sanitari

Alla c.a.

Direttore {.f. Dipartimento dei Servizi Sanitari
Dott. Arnolfo Petruzziello
+39 0823.232764

digartimentoservizisanitari@osgedale.caserta.it 4 o A N gk . M
Direttore di Dipartimento Servizi Sanitari

esponsabile UOSD Genetica e Biologia Molecolare Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Maddalena Schioppa

+39 0823.232523
geneticaebiologian*u’olg_golare@osgedale_.gg_serta.it

Dirigenti
Dott.ssa Vittoria Letizia

Reparto

+39 0823.232149 . 2 . . .
Jeroriitopd Oggetto: Aggiornamento tecnologico kit per HCV genotipo

Ambulatorio | 1D S€UItO alla comunicazione, allegata alla presente, della Nuclear Laser
+390823.232138 | Medicine, relativa all’aggiornamento tecnologico, in conformita al nuovo
Regolamento [VDR (2017/746/UE), del kit per la genotipizzazione del
Virus dell’Epatite C, si esprime parere favorevole all’aggiornamento
dell’anagrafica cose indicato nell’allegato.

Distinti saluti.

Caserta, 1i 09/12/2025

Dott.ssa Maddalena Schioppa

&

AORN “Sant’Anna e San Sebastiano” — Via F. Palasciano, 81100 — Caserta
E-mail: qeneticaebioloaiamolecolare@osnedale.caserta.it
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