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RELAZIONE D! SPECIFICITA’

It Sottoscritto | Rino Biguzzl

Responsabile del _U.C.SIMT Cesena-Forll/Pievesesting

In refaziona allg richiesta di acquisto di_Fornitura di test sierologicl per la determinazione degli
anficorpt 1gG anti SARS CoV-2 e per la raccolta di plasma convalescente da donatori/pozienti

guariti da Covid-19

dichiarg, sotto la propria responsabilitd quanto segue:

Sirende necessario realizzare | seguente bisognc clinico {descrivere dettagliotaments):
La rete trasfusionale della AUSL Romagha é chiamata a padecipare:
- al progetio regionale di studio epidemiologico per valutare la siero prevalenza dell'infezione da
$ARS Cov-2 nella popolazione dei donatori di sangue ed emocomponenti ed aspiranti donatori e
- Raccolta di Plasma iperimmune da soggetti rsultatl positivi agli anticorpi SARS-CoV-2- Studio di
fattibilitd promosso dal Cenfro Regionale Sangue Regione Emilia-Romagna

In entrambe le sltuazioni Il sistema frastusionale & chiamato ad eseguire i test specifici.

Per rispondere alla richiesta si rende necessaria 'acquisizione di 18000 test che saranno

ulilizzati in esclusiva sul sistema Architect 11000sr, due strument! gid presenti presso ta nostra
Cfficina Trasfusionale, per la determinazione degli anticorpl 128G per SARS COV-2. Apparecchiature in
dotazione derivanti da aggiudicazione definitiva n. 822 del 12/04/2016.

Gli strumenti sono incltre integrati nella automazione del settore di qualificazione biologica che
consente al middleware Instrument Manager di governare la destinazione dei carnpioni @ gestire la
richiesta dei test e il ritorno det risultati in una configurazione gia sottoposta a convalida.

Inoltre la configurazione presente consente 'utilizzo di due metodiche in contemporanea con logiche
pari/dispari che offre migliori garanzie di continuita del servizio

(scegliere opzione A o B)

A) B si dichiora che il citato bisogno pud essere soddisfatto esclusivamente dalle seguent

specifiche tecniche:

__Codice | Descrizione Prodotto Prezzo | Conf € END T T RDM
BRE6-02 | SARS.CoV.2 igG Calibrator € 92,00 W0105080904 1946997/R,
GRAG-12 S5ARS-CoV-2 IgG Cnntmll! # 115,00 WD1DEDBDED-4

SARS-CoV-21gG

L0
BRE6-22 {confezione da 00Ty |

£ 500,00 W 050406149 1946987/R
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B)

Con le specifiche tecniche suindicate nel mercato esiste esclusivamente | prodotio

il prodotto con le caratieristiche tecniche suindicate & l'unico in grado di soddisfare T bisogni cost
come sopra descrith @ non esistono soluzioni alternative ragionevoli sul mearcato;
il suddetto prodotto:

[] & fabbricato dalia Ditta

ed & commerciclizzato dalla Ditta in via

esclusiva in virtl di brevette industigle o di concessione alla commaercializadone In esclusiva,;

oppure.

H & commercializzato dalia/e Ditta/e _ ABBOTT .

Per i motivi enuncioti il prodotto _SARS COV-2 1GG CAL!BRATORI SARS COV-2 1IGG CONTROLLL ;
SARS COV-2 IGG CONFEZIONE DA 100 T rappresenta uno strumento esclusivo di

(inclicare | vantaggi clinici)

{._J I} Bisogno sopra esposto € soddisfatto dal prodotio

che & complementare con {'otrezzatura in dotazione e gid di proprield dell’Azienda USL,

(indicare i tipo o attrezzatura

{apparecchio, monitor, etc,) pertanto insostituibile con alti prodeli similar, non esistendo
soluzioni clternative ragionevol sul mercato:

N & prodotte dalla Ditta

ed & commercializzato dalla Ditta,
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Spettabile

Azienda USL della Romagna
Piazza delia Liberazione n. 60
47522 Pieveseastina di Cesena (FC)

(-3 Dott. Rino Biguzzi
Direttore ff L.O. Servizio immunoematofogia
& MadicinaTrasfusionale Cesena-Forli/
Officina Trasfusionale
Dipartimento Anatomia Patologica, Medicina
Trasfusionale e di Laboratorio

e p.c, Dot ssa Orietta Versari
Area Dipartimertale Economico e Gestionale

inviata & mezzo mall ai seguenti ingdirizzi:
ring. biguzzi@ayziromaagna. it
otiells. versan@ausiromadns. it

Roma, 27/05/2020

Ns. Rif.to: ADD/M5-0232/COVIDTY9/BER
Vs, Rifto: Richiesta del 22/05/2020

Cggetto: Fornitura di test sierologici per la determinazione degl anticorpi IgG per SARS COV-2 - Plasma
convalescente da donatori guariti Covid-19

Spettabile Ente,
ringraziama per linteresse dimostrato verso i nostri prodotti @ ie nostre soluzioni & siamo onorati
di poter presentare la nostra miglior offerta relativa ai test in oggetto:

Codice Descrizione Prodotio Prexzo { Coanf € CND DM
6R86-02 SARS-CoV-2 1gG Calibratori € 92 00 WO0105080804 194598 7/R,
BREB-12 SARSE-CoV-2 IgG Controlli € 115 00 W0105080804 184701 4/R
. SARS-CoV-2 oG

6R86-22 (confeziane da 100T) € 5?0.90 ““““““““““““““““““““““““ WD10504DB1E MMMMMMMMM 1945987”?

Confermiamg che | prodotti sopra elencati  saranno utilizzabill sul sistema Architect 11000sr prasente
presso la Vestra Officina Trasfusionale per la determinazione degli anticorpl igG per SARS COV-2,

Si fa presente inoltre che gli ordint saranno cadenzati con invio di n. 1 confezione di calibratori & controlli
ogni 21 giorni in base al numero di moduli coinvolti.

Resta inteso che i calibratori e controlli offerti per il test Covid-19 saranno alle condizioni economiche di
cui sopra.
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Data l'attuale situazione straordinaria di emergenza sanitaria, dobbiamo necessariamente segnalare che
la disponibilita dei Prodotti potrd dipendere o sard subordinata a possibili fimitazioni neffa fornitura;
potrebbero pertanto verificarsi modifiche alle guantitd in consegna come anche ritardi nefle spedizioni
indipendenti dalla nostra valontd,

Nel caso in cui tali circostanze si dovessero verificare, codesta speltabile Amministrazione concorda che
la scrivente azienda non potra essere ritenuta in alcun modo responsabile per eventuali costi o passivita,
anche nel caso in cui codesta spetiabile Amministrazione dovesse decidere di approvvigionarsi di prodotti
alternativi da fornitori terzi, e non le sard applicata alcuna penale.

Fatte queste necessarie precisazioni, Le assicuriamo perd che Abbott sta adottando tutte le misure
commercialmente ragionevali per garantire la fornitura continua dei Prodotti,

Digtinti saluti

Abbott 5.r.l.

Divisiane Diagnostici
Un Procuratore Speciale
Beott. Maurizio Vergara
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