d AO Brotzu

Ld L Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione /[ g 5S'

21011 2015

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data

Oggetto: Aggiudicazione PND Fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra Corporea per la
Clinica Pediatrica Il del Presidio Ospedaliero Microcitemico “Antonio Cao”. Ditta FC Genetics. Anni tre con opzione
di rinnovo per un altro anno. Spesa complessiva triennale € 92.700,00 + IVA. Cod CIG 643452847B. Art 29 comma
2 L.R. n. 10/28.07.06

Pubblicata all’Albo Pretorio dell'Azienda a partire dal & AR D per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Nazzareno Pacifico

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI il Decreto Legislativo n°® 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n® 10/06, n°3/09 e n°® 23/2014 e s.m.i.;
ACQUISITA la nota prot. 1539 del 13.10.2015 (All. “A” fg. 3), con cui il Responsabile del Servizio

Farmacia ha chiesto l'acquisizione della fornitura in Service del Sistema per Foto
Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica Il del Presidio Ospedaliero
Microcitemico “Antonio Cao”, della durata di anni tre, con opzione di rinnovo per un aitro
anno, da acquisire dalla Ditta FC Genetics;

ATTESO che con la succitata nota il Direttore della Clinica Pediatrica Il e il Direttore Sanitario del
Presidio Ospedaliero Microcitemico “Antonio Cao” hanno precisato che trattasi di un
sistema infungibile, e che non esiste nel mercato un prodotto analogo con le stesse
caratteristiche idoneo per la tecnica chirurgica terapeutica e di indagine diagnostica
consistente nel fototrattamento di emocomponenti con sistema Theraflex ECP in pazienti
pediatrici con Graft Versus Host Disease acuta, usata come seconda linea di trattamento a
seguito di non responsivita agli Immunosoppressori usati in prima linea;

PRECISATO che la Ditta Maco Pharma, produttore dei prodotti di cui tfrattasi, ha rilasciato una
dichiarazione comunicando che la rivendita dei suddetti prodotti & affidata in esclusiva alla
Ditta FC Genetics (All. “B" fg. 1);

ACCERTATA la particolarita della fornitura richiesta e visti il D.lgs 163/06 art. 57 co.2 lett.b che consente
la procedura negoziata qualora per ragioni di natura tecnica o artistica ovvero attinenti alla
tutela di diritti esclusivi, il contratto pud essere affidato ad un operatore economico
determinato mediante il ricorso all'acquisto diretto;

RILEVATO che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a detta
fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto spending
review due” (D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012), come da elenco allegato (All. “C”
fg. 3);

DATO ATTO che con deliberazione n. 1792 del 14.10.2015 del e stato autorizzato il ricorso alla
procedura negoziata diretta senza previa pubblicazione di un bando, ai sensi del’art. 57
del D.Lgs. n. 163/06

ATTESO quindi che si & proceduto a mezzo procedure negoziate dirette, ai sensi dell'art. 57 del
D.Lgs. n. 163/06 invitando a presentare preventivo di spesa la Ditta FC Genetics con nota
prot. n.20083 del 19.10.2015;

VISTA F'offerta n. 188/15FC del 20.10.2015 della Ditta FC Genetics (All. “D” fg.5);
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VISTA la relazione (All. “E” fg. 1) con cui l'utilizzatore e il Direttore della SC Farmacia hanno
dichiarato che i prodotti offerti dalla Ditta FC Genetics sono perfettamente conformi a
quanto richiesto ed i prezzi proposti sono congrui;

RITENUTO pertanto di aggiudicare alla Ditta FC Genetics la fornitura in Service del Sistema per Foto
Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica |l del Presidio Ospedaliero
Microcitemico “Antonio Cao”, per un importo complessivo triennale pari a € 92.700,00+IVA;

VISTI il D.Lgs n.163/06 e le leggi regionali nn. 10/97, 10/06, e 5/07;
CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;
DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:
o di aggiudicare alla Ditta FC Genetics la fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra
Corporea per la Clinica Pediatrica Il del Presidio Ospedaliero Microcitemico “Antonio Cao”, per un importo
complessivo triennale pari a € 92.700,00+IVA cosi come sottodescritto:

Voce |DESCRIZIONE Q.TA'anni |Imp. |Imp. Anni Imp. Anni
uno Unit | uno+iVA tre+iVA
1 Kit (sacca singola in ECA da 3000 ml) per 60 kit € € 30.900,00 € 92.700,00
irradiazione UV cod XUV8501Q con indicazione 515,00

di lotto e referenza. La sacca deve essere
provvista di finestra per etichetta con dati

identificativi del paziente

Strumento in uso per illuminazione UVA per 1 Service gratuito | Service gratuito

cellule mononucleate

» di dare atto che la succitata spesa complessiva triennale di € 92.700,00=IVA esclusa fara riferimento al n.
di conto A507020101 - A508020104 - A501010603— Centro di Costo n. 1138390999 Microcitemico -
Clinica Pediatrica;

e di disporre che l'esecuzione del relativo contratio avra inizio contestuaimente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi dell'art. 11 comma 2 del D.Lgs n.163/12.04.06;

e di autorizzare il Servizio Economico Finanziario allemissione dei relativi ordini di pagamento dietro la
presentazione della documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita della fornitura da
parte degli Uffici competenti;

o di dare comunicazione del presente atto all'Assessore all'lgiene e Sanita, ai sensi del'art. 29 comma 2
della L.R. n. 10/28.07.06.

Sanifario
Feno ifico
é’/ &/ <Xz

I Direttore Amministrativo Il Dirett
Dr.ssa Laura Balata Dott.

Il Commissario Straordinario
Dott.ssa Graziella Pintus

oz
Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Foddis
Resp. Sett. Acquisiz. Beni— P.l. Dott.ssa A.M.Mar Qgiu <

Rif. M.E
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Prot 1539 del 13 ottobre 2015 6 7~
Prot. N, /(q

Al sig Dir.SC Servizio Acquisti Beni e Servizi
Dr.ssa Agnese Foddis
SEDE

Oggetto: Richiesta PND triennale ditta Macopharma distribuito dalla FC Genetics Service per 1" UO
CTCSE PO “Antonio Cao”

In riferimento all’oggetto. si trasmette, per i provvedimenti di competenza. il fabbisogno
relativo alla fornitura di un sistema per fotochemioterapia extracorporea in pazienti pediatrici in
GVHD non responsivi alla terapia con immunosoppressivi usati in prima linea.

La metodica ¢ di nuova introduzione ¢ la spesa presunta & di circa € 30.000 annue.
Cordiali saluti

Il Direttore SC Farmacia
Pr3sa Michela Pellecchia

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele

Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531294 09134 - Cagliari

Piva: 02315520920 mail: farmacia@aob.it www.aobrotzu.it
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DICHIARAZIONE ‘érEi*'i'ﬁliz_"bT‘iNFUNGIB'I'L'rﬁ\rﬁEHPRODOTI‘O
AZIENDA - U.S. L. No 38

REPARTO SE%VI?:ZIS- FARMACIA Centro di Costo
= I l’\' . . . .
Y.0. Centro Trapianti di Cellule Staminali .E.4n e D SINTO .Y:.Q. CTCSE I Clinica Pediatrica

DENOMINAZIONE DE
L PRODOTTO:

CARATTERISTICHE TECNICNE: (requisiti fondamentali)
llluminatore per Fotoaferesi Extracorporea, Il sistema THERAFLEX - ECP che combina Villuminazione UVA con._una

speciale_sacca di_illuminazione, & hasato sul protocollo francese (metodica_“off-line”), per_la ECP_che prevede

.E.Qt.qt_r.at.t.ame.ni.q.d.i._gmgs:_o.rnpgne.n.tj_.p_e_r_.fp.t.q._C.b.emi.Qt_e.r_ap!a_.se_x_t.r_a.cgr.porea con sistema_Theraflex-ECP__in_pazienti

pediatrici_ con _ Graft Versus Host Disease acuta (a GVHD) come 2° linea di trattamento per. _non. responsivita agli

UNITA’ RICHIESTE: 60 kit (sacca singola in EVA da 3000 ml)pg[_l[[_a_d_i_a_zjgng__L_J_\_/__c_p_d_._xyy_s__s_(_)_lgpg_r,fgb_bj_sggno

D Trimestrale

D Semestrale

:@/ Annuale

e l'unica in grado dj poter fornire il prodotto richiesto, perché:

] La produzione & garantita da privativa industriale (art. 57 comma 2 lett. B, d.igs 163/06): oggetto di diritti di
esclusiva quali diritti d’autore, brevetti, marchi {allegare dichiarazione della Ditta);

Specificatamente dedicato al macchinario o strumentazione gia in dotazione, non compatibile con altri

‘ prodotti reperibili in commercio (art. 57 comma 3 lett. b d.lgs 163/06): il cambiamento del fornitore
originario obbligherebbe la stazione appaitante ad acquistare materiali con Caratteristiche tecniche differenti
il cui impiego o Ia manutenzione comporterebbero incompatibilita o difficolta tecniche sproporzionate;

Altro: vedi relazione allegata

Presenta requisiti indis ensabili_alla tecnica chirur ica_terapeutica e dj indagine diagnostica di seguito
descritta non rinvenibile in altri prodotti esistenti in commercio ( dichiarazione di infungibilita) quali:

Lﬁﬁ‘{:&’:&’:*&ﬁ.ﬁ aﬂli,:" Uﬁigf‘“&:?}:?f}jﬁ;ﬂ ..........................................................
) ) . o Dessiale Remianaie ney ls Microo il - -
La sottoscritta Dr.ssa _M_a_r_@_@;_a__z_l_a,Q[gf_l_r!g_mﬁgg_‘ﬁ,h A \e&g.je_;qqggg@gﬁéﬁe possibili responsabilita

tatrica 22

+
e
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Richiesta per Sistema per fotochemioterapia extracorporea per anni tre con opzione di
rinnovo per un ulteriore anno; con le seguenti caratteristiche

N. 60 Kit di Sacche monouso in EVA trasparente all'illuminazione UV da 3000 mi, con
indicazione di lotto e referenza. La sacca deve essere provvista di finestra per etichetta
con i dati identificativi del paziente.

N. 01 strumento in uso per illuminazione UVA con le seguenti caratteristiche:

1.

2.

8.

9.

Capacita di trattare una sacca per ciclo, possibilmente sacca di ampia capacita
volumetrica atta a consentire un’opportuna agitazione del materiale cellulare

Provvisto di almeno due sorgenti luminose con emissione luminosa UV-A atte a
consentire un’illuminazione omogenea ed adeguatamente intensa;

Tempo di illuminazione non superiore ai 14-15 minuti indipendente dal materiale
cellulare;

Possibilita di stabilire un range di temperatura di lavorazione (min- max) al di fuori del
quale lilluminatore non procede ‘(atto a garantire la trasfusione ad un temperatura
ottimale soprattutto per i pazienti pediatrici )

Dotato di un sistema atto ad impedire il riscaldamento delle cellule nel ciclo di
trattamento.

Dotato di un PC. possibilemnet integrato, lettore di codice a barre, stampante a getto
di inchiostro, stampante termica per etichette, che garantisca la tracciabilita del
processo (DOCUMENTAZIONE GMP — Good Manufacture Procedure —CONFORME)
ovvero controllo continuo dell’energia espressa in joule, dello status di illuminazione di
ciascun gruppo lampade, della temperatura, del tempo di illuminazione, del gruppo di
agitazione ed inaltre con archiviazione automatica delle procedure, della stampa del
referto ed etichetta per validazione della sacca dopo lirradiazione.

La tracciabilita del processo deve includere per ciascuna procedura i dati della sacca e
possibilmente quelli del paziente

Volume extracorporeo basso

Tempo per l'intero processo < 3h

10. Possibilita di effettuare controlli di qualita
11. Lo strumento deve essere certificato a norma CE

Il sistema deve essere fornito completo di garanzia assicurativa e manutenzione Full Risk
per I'intera durata della fornitura.



Spett.le

FC GENETICS SERVICE SRL
VIA LEONCAVALLO, 48
09045 QUARTU S. ELENA (CA)

Prot. N.100915 Rho, 10/09/2015

OGGETTO: DICHIARAZIONE MACO PHARMA

La sottoscritta Dr.ssa Donatella Benucci nata a Firenze il 20.04.1954 e residente a Gorgonzola (MI)
20064 in Piazza della Repubblica, 6, codice fiscale BNCDTL54D60D612X, in qualitd di Manager Director
e Legale Rappresentante (procura atto 28/01/2013 rep. N. 182834/27856 registrato presso I'Ufficio del
Registro di Milano — Atti Pubblici in data 29.01.2013 al n. 2858 — serie 1T di Maco Pharma Italia S.r.l.
con sede legale ed amministrativa a Rho MI in Galleria Gandhi, 2, Tel. n° 0293909531, Fax n°
0293909530, codice fiscale e partita IVA 11189050153,

DICHIARA,
come da contratto in essere, che FC GENETICS SERVICE SRL VIA LEONCAVALLO, 48- 09045 QUARTU S.

ELENA (CA), ¢ distributore esclusivo dei prodotti MACOPHARMA - linea bioterapia — nella Regione
Sardegna.

M
D

¢o0 Pharma Italia S.r.l.
r.5%q Dondtella Benucci
Dirf&tor G 31' | <

Maco Pharma Italia S.r.l. — Galleria Gandhi 2/A - 20017 Rho M| - Tel. 02 93909531 - Fax 02 93909530
Codice Fiscale e Partita 1.V.A. n° 11189050153 - Regislro A.E.E. n* 1T13040000007969 - Registro Pile n° 1T13050P00003199
Capitzle sociale € 100.000.00 — Registro Imprese - Tribunale di Milano n° 344736 - RE.A. - C.C1AA. d: Milano n® 1445217
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Vetrina delle convenzioni L'ordinamento puo essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul nome della colonna

collegamento Help contestuale delle convenzioni in una nuova finestra
Vetrina Convenzioni

. . Ordinamento  Ordinamento Ordinamento
Ordinamento crescente per Ordinamento crescente ————————
n - crescente per crescente per crescente per

Convenzione per Categoria s

T —— Stato Aftivazione Verde
Server 10. Bando Numero; Hardware, Software e Convenzione - &
681727 Servizi ICT attiva 08/10/2015 ¥
Pc Desktop 14. Bando Hardware, Software e Convenzione - - &
Numero: 775702 Servizi ICT attiva 25/09/2015 ¥
Licenze d’Uso Mlcrqsoﬁ Hardware, Software e Convenzione -
Govemment Open License ¢ o .0 attiva 17/07/2015
2. Bando Numero: 688450 ‘
Apparecchiature Cancelleria, macchine perConvenzione
Multifunzione 24 - noleggio. ufficio e materiale di attiva 11/06/2015 5
Bando Numero: 562219 consumo
CARBURANTI RETE - Combustibili, carburanti Convenzione
BUONI ACQUISTO 6. ¢ lubri ﬁcanti’ attiva 29/05/2015
Bando Numero: 509186

. . Telecomunicazioni .
Telefonia mobile 6. Bando . L Convenzione -
Numero: 190012 elenronu.:a e servizi attiva 02/04/2015 ﬁ
— = accessori
Gestione integrata della
sicurezza sui luoghi di Beni e servizi per gli Convenzione -
lavoro - ed. 3. Bando immobili attiva 26/01/2015 6
Numero: 97379
Ortopantomografi Digitali
Combinati 2D/3D Cone Beni e servizi per la Convenzione -

. . 15/01/2015

Beam. Bando Numero: sanita attiva
301405
Servizio Luce 3, Bando . .. .. . Convenzione
mNumero: 96696 Beni ¢ servizi al territorio attiva 14/11/2014 5
Gas naturale 7. Bando Energia elettricae gas  Convenzione 147112014
Numero: 380399 naturale attiva

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?...

Vai al catalogo

Accedi alla convenzione Server

10. bando Numero; 681727I€
Accedi alla convenzione Pc
Desktop 14, bando Numero:

775702
Accedi alla convenzione Licenze

d’Uso Microsoft Government

Accedi alla convenzione
Apparecchiature Multifimzione

24 - noleggio. bando Numero:

Accedi alla convenzione
CARBURANTI RETE - BUONI
ACQUISTO 6, bando Numero:

50918
Accedi alla convenzione
Telefonia mobile 6, bando

Numero: 190012
Accedi alla convenzione

Gestione integrata della sicurezza
sui lnoghi di lavoro - ed. 3. bando

Numero: 9737
Accedi alla convenzione

Ortopantomografi Digjtali
Combinati 2D/3D Cone Beam
bando Numero: 301405

Accedi alla convenzione Servizio
Luce 3. bando Numero: 96696

Accedi alla convenzione Gas
bando Numero:

20/10/2015
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Vetrina delle convenzioni L'ordinamento puo essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul nome della colonna
collegamento Help contestuale delle convenzioni in una nuova finestra
Vetrina Convenzioni

. Ordinamento Ordinamento Ordinamento Ordinamento
Ordinamento crescente —= e e ——— .
> crescente per crescente per crescente per crescente per Vai al catalogo
per Convenzione s —
Categoria Stato Attivazione Verde
. . . . . Accedi alla convenzione Energia
Energia elettrica 12. Bando Energia elettrica e gas Convenzione 12/11/2014 é elettrica 12. bando Numero:
Numero: 380413 naturale attiva ™
38041 3
. Accedi alla convenzione
Autovetture Protette. BandoVeicoli Co‘nvenzwne 21/10/2014 g Autovetture Protette. bando
Numero: 376517 attiva S
Numero: 376517184
. . . . . Accedi alla convenzione Armredi
Arredi per ufficio 6. Bando Arredi e complementi Convenzione 15/10/2014 g er ufficio 6. bando Numero:
Numero: 121093 di arredo attiva Y
121093151
) o Accedi alla convenzione Carte di
Carte di Credito 4. Bando  Servizi postali, Convenzione 01/10/2014 Credito 4. bando Numero:
Numero: 259340 assicurativi e finanziari attiva
2593408
. d Cancelleria, macchine . Accedi alla convenzione
> - ? - 1 .
Stampanti 13, Bando an.tl 13. Bando per ufficio e materiale Convenzione 15/09/2014 ] Stampanti 13, bando Numero:
Numero: 341003 . attiva
di consumo 34100384
Microsoft Enterprise . Accedi alla convenzione
Agreement 2. Bando Hardware, Software ¢ Convenzione 057914 Microsoft Enterprise Agreement
N 380834 Servizi ICT attiva S
NUMero. HoVs4 2, bando Numero: 380834848
. . Accedi alla convenzione Licenze
Licenze d'uso Oracle. Hardware, Software ¢ Convenzione 14/05/2014 d'uso Oracle. bando Numero:
Bando Numero: 213179 Servizi ICT attiva
21317
Carburanti extrarete e Accedi allg convenzione
Gasolio da riscaldamento  Combustibili, Convenzione Carburanti extrarete e Gasolio da
i ; iatti 07/04/2014 riscaldamento ed. 8. bando
ed. 8. Bando Numero: carburanti e lubrificantiattiva Lo
233233 Numero: 233233881

Server 9. Bando Numero: Hardware, Sofiware ¢ Convenzione Accedi alla convenzione Server

04/03/2014 é

185550 Servizi ICT attiva 9. bando Numero: 18555083

A icoli i isto 7 c . Accedi alla convenzione
utoveicoli in acquisto 7. N onvenzione 2 s Autoveicoli in acquisto 7, bando

Bando Numero: 164296 Veicoli attiva 23/12/2013 é ~

Iy
Numero: 1642961544

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?... 20/10/2015
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Vetrina delle convenzioni L'ordinamento pud essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul nome della colonna
collegamento Help contestuale delle convenzioni in una nuova finestra

Ordinamento crescente per
Convenzione

Servizio integrato energia 3.
Bando Numero: 67637

Servizi di pulizia ed altri servizi
per le Scuole ed i Centri di
Formazione. Bando Numero:
81725

Buoni pasto 6. Bando Numero:
93838

Servizi di posta elettronica e posta
elettronica certificata (servizi di

messaggistica) - Contratto quadro
ai sensi dell’art. 1, comma 192
Legge n. 311/2004. Bando
Numero: 96237

Stampanti 12. Bando Numero:
74849

Multiservizio tecnologico

integrato energia per la sanita.
Bando Numero: 32196

Stampanti 11. Bando Numero:
46317

Facility Management Uffici 3.
Bando Numero: 10023

Acquisto Autobus 2. Bando
Numero: 551412

Angiografi fissi 2. Bando

Numero: 633357

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?...

Vetrina Convenzioni

Ordinamento  Ordinamento Ordinamento Ordinamento
crescente per  crescente per  crescente per  crescente per

Categoria Stato Attivazione Verde
Bt?m e servizi per anvenzxone 20/12/2013 g
gli immobili attiva
Bf':l?l e servizi per Co.nvenzwne 22/11/2013 ﬂ
gli immobili attiva
Alimenti, Convenzione
ristorazione e : 29/10/2013 g

. attiva
buoni pasto
Hardware, Convenzione
Software e Servizi . 12/09/2013

attiva

ICT
Cancelleria,
macchine per Convenzione <
ufficio e materiale attiva 29/05/2013 ﬁ
di consumo
Beni e servizi per Convenzione
gli immobili attiva 14/12/2012 ﬂ
Cancelleria,
macchine per Convenzione
ufficio ¢ materiale attiva 28/05/2012 ﬁ
di consumo
Bf‘:l?l e servizi per Co.nvenzwne 21/03/2012 ﬁ
gli immobili attiva

Veicoli

Beni e servizi per
la sanita

Gara aggiudicata

Bando
pubblicato

Vai al catalogo

Accedi alla convenzione Servizio

integrato energia 3, bando Numero;
r—y;

6763788

Accedi alla convenzione Servizi di

pulizia ed altri servizi per le Scuole

ed i Centri di Formazione, bando
Numero: 81725M4

Accedi alla convenzione Buoni pasto

6, bando Numero: 93838

Accedi alla convenzione Servizi di
posta elettronica e posta elettronica
certificata (servizi di messaggistica) -
Contratto quadro ai sensi dell’art. 1
comma 192, Legge n. 311/2004,

bando Numero: 96237

Accedi alla convenzione Stampanti
roN

12, bando Numero: 7484914 8

Accedi alla convenzione
Multiservizio tecnologico integrato
energia per la sanita, bando Numero:

£y

321964

Accedi alla convenzione Stampanti

S
11, bando Numero: 46317841

Accedi alla convenzione Facility
Management Uffici 3, bando

—
Numero: 10023

Accedi alla convenzione Acquisto
Autobus 2. bando Numero: 551412

o
H
Accedi alla convenzione Angiografi

o
fissi 2, bando Numero: 633357

20/10/2015
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FL Genetics Servica S.r.L.
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Spett.le

Azienda Ospedaliera “G. Brotzu”
Servizio Provveditorato

Piazzale Alessandro Ricchi, 1
09134 CAGLIARI

OFFERTA 188/15FC DEL 20/10/2015

Oggetto : PND Fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica
Il del P.O. Microcitemico, “Antonio Cao”. Anni tre con opzione di rinnovo per un altro anno.
Cod. CIG 6434528478

In riferimento alla Vostra richiesta prot. N.20083 del 219/10/2015 Rif. V.C. avente per oggetto la fornitura di
materassi antidecubito destinati ai vari reparti, la sottoscritta Ditta FC Genetics Service Srl con sede in
Quartu Sant’Elena (CA), Via Leoncavallo n° 48, codice fiscale e partita L.V.A. 02839630924 regolarmente
iscritta al n. 227977/2003 del Registro Imprese della Camera di Commercio di Cagliari, nella persona del suo
Legale Rappresentante Sig. Antonio Facci, nato a Sant’Andrea Frius il 19/08/1961 e residente in Quartu
Sant’Elena (CA) in via Santa Cecilia n® 33 — codice fiscale FCCNTN61M191271G, in qualita di distributore
esclusivo per la Sardegna della linea Macopharma italia Srl, formula come di seguito descritto in dettaglio la
propria migliore offerta per la fornitura dei beni oggetto di gara.

| prezzi indicati rimarranno invariati per tutta la durata dell’appalto e sono da intendersi comprensivi di ogni
onere per spese d’'imballo, carico, trasporto e scarico per merce resa franco Vostro magazzino, esclusa [.V.A.
{22%) che sara a carico di Codesta Amministrazione nei termini di legge.

Uindirizzo di posta elettronica al quale inviare qualsiasi comunicazione relativa alla presente gara é:
fcgenetics@tiscali.it oppure fcgenetics@pec.it

CONDIZIONI DI FORNITURA:

IVA di legge: 22% a Vostro carico

validita offerta: 180 gg a far data dal 30/10/2015

Consegna: 20 gg data conferma ordine salvo il meglio

Trasporto e Imbalio: Franco vostra sede

Assistenza: Full risk a cura dei nostri specialisti di prodotto per tutta la durata della fornitura

Training: Il corso per il personale e le modalita di installazione, sard concordato con il responsabili
del SIT per la definizione di un protocolilo di attuazione.

Garanzia: Compresa per tutta la durata della fornitura

Pagamento: come da Voi stabilito

FC Ganetics
Via Leoncavallo, 4
Tel. 070.8633082 | FA 11N

Part. IVA-Cod. fi§#t! 02839630924
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Offerta 188/15FC DEL 20/10/2015

Oggetto : PND Fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica Il del P.O.
Microcitemico, “Antonio Cao”. Anni tre con opzione di rinnovo per un altro anno.

Cod. CiG 6434528478

Codice Articolo:
Nome commerciale:
Destinazione d’Uso:
Codice CND:

N. Registrazione:
Certificazione:
Conforme:
Fabbricante:

Filiale 1taliana:

Distributore per la Sardegna:

Sterilizzazione:

Validita:
Confezionamento:

Prezzo a Voi dedicato cad.:
Sconto riservato:

Prezzo a Voi dedicato cad.:
Prezzo a confez .:

Sacca speciale per irradiazione

SISTEMA PER FOTOAFERESI RXTRACORPOREA
Macogenic G2 e Sacca in EVA

XUV 8501 Q

Kit per irradiazione

Sacca singola in EVA da 3000 ml per irradiazione
B030204

61253/R

CE 0459

alle norme 1SO 3826

Maco Pharma S.A. Laboratoires Pharmaceutiques Tourcoing — Francia
Maco Pharma Italia Sri Galleria Gandhi 2 - Rho (M)

FC Genetics Service Srl ~ Quartu S. Elena

Sterilizzato Ossido di etilene

5 anni in confezione sigillata

Singolarmente in blister in scatola da 20 pezzi

€ 600,00 00 IVA 22% escl. {€ Seicento/00==

14,17%

€ 515,00 00 IVA 22% escl. (€ cinquecentoquindici/00==)
€ 10.300,00 IVA 22% escl. (€ Diecimilatrecento/00==)

Le sacche MacoPharma codice XUV8501Q sono caratterizzate da speciale materiale plastico EVA (Ethil Vinil

Acetato)

- prowviste di un attacco luer,

- setto perforabile

- tubo con connessione spike

- Lasacca e provvista di finestra per etichetta con i dati identificativi del paziente.

- la sacca XUV8501Q che ha un volume di 3000 ml viene collocata all'interno del coperchio
dell’illuminatore MacoGenic in un alloggiamento perfettamente adattato alle dimensioni della sacca.

N. 01 SISTEMA DI ILLUMINAZIONE UV-A PER CELLULE MONONUCLEATE in service per tutto il periodo della

fornitura
Codice Articolo:

Nome commerciale:
Destinazione d’Uso:
Codice CND:

N. Registrazione:
Certificazione:
Conforme:
Fabbricante:

9MG2000

MacoGenic G2

illuminatore per irradiazione UV-A

B030204

460935/R

CE 0459

alle norme 93/42/CEE

Maco Pharma S.A. Laboratoires Pharmaceutiques Tourcoing — Francia

Descrizione: Strumento da banco per illuminazione UVA prowvisto di due sorgenti di illuminazione di 3 lampade e
dotato di gruppo di ventilazione. Il controllo di processo ed il monitoraggic dell’energia luminosa avviene tramite

PC interno.

8y ax 070 8631145
Fart. IVA-Cod. Fisg. 02839630924

Sede: Via Leoncavallo, 48 — 09045 Quartu Sant’Elena (CA) — Tel. 070.8633082 — Fax. 070.8631145 -mail:fcgenetics@tiscali.it

R.E.A. Cagliari n. 227977/2003 - C. Fiscale P. IVA 02839630924
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Oggetto : PND Fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica Il del P.O.
Microcitemico, “Antonio Cao”. Anni tre con opzione di rinnovo per un altro anno.

Cod. CIG 6434528478

Le caratteristiche che contraddistinguono il sistema MacoPharma, (che verranno dettagliate nella Relazione

allegata alla presente) si possono sintetizzare in:

« Elevata tracciabilita del processo

e Tempo di illuminazione ridotto (15minuti)

» Tempo per l'intero processo accettabile

» Applicabilita ad un ampio spettro di pazienti
» Basso volume ematico extracorporeo

= Prodotti ben definiti: alta conta leucocitaria/Basso ematocrito/ 0,2 mg/L 8-MOP

¢ Esatto dosaggio UVA, controllato

Accessori:, lettore barcode, stampante termica per etichette, stampante per report.

Caratteristiche Tecniche

Hiluminatore da banco con computer operativo integrato, caratterizzato da:

Destinazione d’uso:

Fototrattamento di emocomponenti per foto chemioterapia extracorporea con sistema Theraflex-ECP

Caratteristiche

Il sistema THERAFLEX - ECP combina l'illuminazione UVA con una speciale sacca di iluminazione {(XUV8501Q).

Dimensioni: MacoGenic:
Peso :

Capacita:
Alimentazione:
Interfaccia operatore:

Caratteristiche di iluminazione
Sorgente luminosa:
Energia erogabile:

Lunghezza d’onda :
Rilevamento malfunzionamento lampade

Contrallo della Temperatura

Sistema di raffreddamento:

Allarmi di temperatura programmabili
Miscelazione sacca XUV durante l'illuminazione

Condizioni di utilizzo
Temperatura ambiente controllata:

Controllo di processo e Tracciabilita
Visualizzazione dati:

Sacca XUV :
Allarmi;
acustici.
Stampa Report:
Memoria:

Backup :
Network connection:

870 x 640 x 370 mm (Lx Px A)

65 kg

1 sacca/ciclo

100-240 volts /50-60Hz/600 VA

Monitor Touch Screen a colori integrato 5,7 LCD
Apertura / chiusura semi automatica del cassetto

2 x 3 UVA lampade

programmabile secondo V'ematocrito o procedura
utilizzatore

315-400 nm

ventilazione della camera di illuminazione

+20:22°C

intensita luminosa, energia emessa, grafici di

temperatura & indicatori di stato avanzamento.
ID codice paziente, codice prodotto, numero di lotto-
logo intermittente per stato operativo, no allarmi

registrazione di energia, intensita e temperatura
fino a 8000 file di illuminazione nella

memoria interna

trasferimento dei file di iluminazione via USB
TCP/IP protocol

Sede: Via Leoncavallo, 48 - 09045 Quartu Sant’Elena {CA) — Tel. 070.#633082 — Fax. 070.8631145 —mail:fcgenetics @tiscali.it

R.E.A. Cagliari n. 227977/2003 - C. Fiscale P. IVA 02839630924
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Oggetto : PND Fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica Il del P.O.
Microcitemico, “Antonio Cao”. Anni tre con opzione di rinnovo per un altro anno.
Cod. CIG 6434528478

Sorgente luminosa 2x3 lampade UVA con emissione a 315-400 nm

Capacita di trattare una sacca per ciclo, con sacca di ampia capacita volumetrica atta a consentire
un’opportuna agitazione del materiale cellulare

Provvisto di due sorgenti luminose con emissione luminosa UV-A atte a consentire un’illuminazione omogenea
ed adeguatamente intensa;

Tempo di illuminazione non superiore ai 14-15 minuti indipendente dal materiale cellulare;

Possibilita di stabilire un range di temperatura di lavorazione (min- max) al di fuori del quale illuminatore non
procede in modo da garantire la trasfusione ad un temperatura ottimale soprattutto per i pazienti pediatrici,
Dotato di un sistema atto ad impedire il riscaldamento delle cellule nel ciclo di trattamento.

Dotato di un PC. integrato, lettore di codice a barre, stampante a getto di inchiostro, stampante termica per
etichette, che garantisce la tracciabilita del processo, controllo continuo dell’energia espressa in joule, dello
status di illuminazione di ciascun gruppo lampade, della temperatura, del tempo di illuminazione, del gruppo di
agitazione ed inoltre con archiviazione automatica delle procedure, della stampa del referto ed etichetta per
validazione della sacca dopo l'irradiazione.

La tracciabilita del processo include per ciascuna procedura i dati della sacca e quelli del paziente

Volume extracorporeo basso

Tempo per Vintero processo < 3h

Passibiiita di effettuare controlli di qualita

Lo strumento é certificato a norma CE

Impostazione dell’energia erogabile : 2 joule/cmE2 per la procedura TheraFlex ECP.

Il sistema & caratterizzato dalla possibilita di impostare valori diversi per procedure dell’utilizzatore che
richiedano erogazioni di energia diverse, oppure a seconda della caratteristiche del preparato cellulare da
trattare.

Impostazione dei valori in J/cmE2 diversi per ogni ciclo di illuminazione.

Definizione range di temperatura operative secondo protocolli dell’operatore.

Segnalazione, controllo dei dati relativi a: energia emessa, intensita luminosa, stato lampade, temperatura,
durata dell'illuminazione.

Interfaccia touchscreen di facile ed immediato utilizzo.

Assistenza tecnica di tipo Full Risk

Trasporto, Installazione e messa in funzione e collaudo del sistema

Numero illimitato di interventi su chiamata dell’Aziends Sanitaria per manutenzione su guasto

Fornitura di tutte le parti di ricambio e dei materiali di consumo occorrenti per il perfetto funzionamento delle
apparecchiature stesse, per tutta la durata contrattuale

Tutte le prestazioni d’opera del personale impiegato e le relative trasferte

Fornitura ed installazione di aggiornamenti o di nuove versioni del programma di gestione delle
apparecchiature

Supporto tecnico specialistico 24 h / 24 tutti i giorni della settimana

Le forniture accessorie eventualmente necessarie per il perfetto funzionamento delle strumentazioni offerte
Formazione

I corsi per il personale e le modalita di installazione, saranno concordate con i responsabili del SIT per la
definizione di un protocollo di attuazione.

C Geney }. fuSE.
a{48FK S0
Ve eone M e o 70, 8531145

Tel, 070.8633¢8

Part. IVA-Cod. Fisc. (2839630924

Sede: Via Leoncavallo, 48 - 09045 Quartu Sant’Elena (CA) - Tel. 070.8633082 — Fax. 070.8631145 —mail:fcgenetics@tiscali.it

R.E.A. Cagliari n. 227977/2003 ~ C. Fiscale P. IVA 02839630924
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Oggetto : PND Fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica il del P.O.
Microcitemico, “Antonio Cao”. Anni tre con opzione di rinnavo per un altro anno.
Cod. CiG 6434528478

OFFERTA ECONOMICA

N. 01 SISTEMA DI ILLUMINAZIONE UV-A PER CELLULE MONONUCLEATE in service per tutto il periodo della

fornitura
Codice Articolo: 9MG2000
Nome commerciale: MacoGenic G2

N. 60 Kit annui per irradiazione XUV 8501Q

Sacca speciale in EVA da 3000 m! sono caratterizzate da speciale materiale plastico EVA (Ethil Vinil Acetato) per il
trattamento del sangue autologo del paziente con la Foto Immuno Terapia mediante il dispositivo medico
MacoGenic G2

Codice Articolo: XUv 8501 Q
Nome commerciale: Kit per irradiazione
Fabbricante: Maco Pharma S.A. Laboratoires Pharmaceutiques Tourcoing — Francia
Destinazione d’Uso: Sacca singola in EVA da 3000 ml per irradiazione
Prezzo a Voi dedicato cad.: € 515,00 00 IVA 22% escl. (€ cinquecentoquindici/00==)
Prezzo a confez . € 10.300,00 IVA 22% escl. (€ Diecimilatrecente/00==)
N. 60 {annui) Cad. €515,00 Tot. €30.900,00 IVA 22% escl.
€ Cinquecentoquindici/00= € Trentamilanovecento/00==
TOTALE COMPLESSIVO FORNITURA per anni tre € 92.700,00 IVA 22% escl.
(N. 60 kit annui per 3) € Novantaduemilasettecento/00==

Sede: Via Leoncavallo, 48 — 09045 Quartu Sant'Elena (CA} - Tel. 070.8633082 — Fax. 070.8631145 -mail:fcgenetics@tiscali.it
R.E.A. Cagliarin. 227977/2003 — C. Fiscale P. IVA 02839630924
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Servizio Acquisti Beni e Servizi e
Sistema Sanitario
Regione Sardegna

AO Brotzu

M.E.

Oggetto: PND Fornitura in Service del Sistema per Foto Chemioterapia Extra Corporea per la Clinica Pediatrica lI
del Presidio Ospedaliero Microcitemico “Antonio Cao”. Anni tre con opzione di rinnovo per un altro anno. Cod CIG
6434528478.

VERBALE ATTESTANTE PARERE DI CONGRUITA’

Vista l'offerta n. 87/15FCcc della Ditta FC Genetics del 19.10.2015, relativa alla fornitura in oggetto, di cui alla nota
di invito prot. n. 20083 del 19.10.2015, si attesta che i prodotti offerti sono perfettamente conformi a quanto

richiesto ed i prezzi proposti sono congrui.

Voce |DESCRIZIONE Q.TA' anni uno | Imp. Unit offerto | Imp. Tot. Offerto +
IVA
1 Kit (sacca singola in ECA da 3000 ml) per |60 kit € 515,00 € 30.900,00

irradiazione UV cod XUV8501Q con
indicazione di lotto e referenza. La sacca
deve essere provvista di finestra per

etichetta con dati identificativi del paziente

Strumento in uso per illuminazione UVA 1 Service gratuito

per cellule mononucleate

I Direttore ll Clinica Pediatrica Dirigente Medico
Presidio Microcitemico Centro Trapianti Midollo Osseo
rof. Pao i del Presidio Microcitemico
i — o gﬂvz\ N Dott.ssa Maria Grazia Orofino  n
‘ | Mo 23‘”“’”‘ @A%v
It Direttore SC Farmacia
Dott@ Michela Pellecchia

Sistema Sanitario Regione Sardegna Servizio Acquisti Beni e Servizi Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539253 P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 539601 09134 - Cagliari

P.iva: 02315520920 mail: servizio.acquisti@aob.it www.aobrotzu.it



