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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

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

CONFRONTO DI PREVENTIVI N. 4123626 SULLA PIATTAFORMA MEPA PER LA FORNITURA DI TEST PERLO

SCREENING DELL'ESONE 12 DEL GENE JAK2 DA DESTINARE ALLA UOSD GENETICA E BIOLOGIA
MOLECOLARE - AGGIUDICAZIONE

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €8.664,22

- edi competenza dell'esercizio 2024 , imputabile al conto economico 5010105010 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro (1VD)

- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

da scomputare dal preventivo di spesa9/55 che presenta la necessaria disponibilita

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 2 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
I1 costo derivante dal presente atto : €11.552,29

- edi competenza dell'esercizio 2025 , imputabile al conto economico 5010105010 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro (1VD)

- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

da scomputare dal preventivo di spesa12/55 che presenta la necessaria disponibilita

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 3 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €11.552,29

- edi competenza dell'esercizio 2026 , imputabile al conto economico 5010105010 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro (1VD)

- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

da scomputare dal preventivo di spesa12/55 che presenta la necessaria disponibilita

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 4 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €11.552,29

- @di competenza dell'esercizio 2027 , imputabile al conto economico 5010105010 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro (1VD)

- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

da scomputare dal preventivo di spesa12/55 che presenta la necessaria disponibilita

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 5 (per le proposte che deter minano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €9.626,91

- edi competenzadell'esercizio 2028 , imputabile al conto economico 5010105010 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro (VD)

- erelativo ad acquisizione cespiti di cui ala Fonte di Finanziamento

da scomputare dal preventivo di spesa10/55 che presenta la necessaria disponibilita

Casertali, 21/03/2024

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.

23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Deliberazione del Direttore Generale N. 362 del 26/03/2024

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto:  CONFRONTO DI PREVENTIVI N. 4123626 SULLA PIATTAFORMA MEPA PER LA FORNITURA
DI TEST PER LO SCREENING DELL’ESONE 12 DEL GENE JAK?2 DA DESTINARE ALLA UOSD
GENETICA E BIOLOGIA MOLECOLARE - AGGIUDICAZIONE

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 26/03/2024 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE GENERALE

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Carmela Zito - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA

Angela Annecchiarico - DIREZIONE SANITARIA

Amalia Carrara - DIREZIONE AMMINISTRATIVA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALL, il funzionario Pasquale Cecere
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Oggetto: CONFRONTO DI PREVENTIVI N. 4123626 SULLA PIATTAFORMA MEPA PER LA
FORNITURA DI TEST PER LO SCREENING DELL’ESONE 12 DEL. GENE JAK2 DA DESTINARE
ALLA UOSD GENETICA E BIOLOGIA MOLECOLARE - AGGIUDICAZIONE

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
I’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 1’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge
241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE
- quest’Azienda con deliberazione del DG n. 737 dell’08/08/2023 - previa procedura aperta e
telematica espletata sulla piattaforma SIAPS - ha aggiudicato alla Ditta S.M.C. Scientific
Medical Company S.r.l. il Lotto GMB 4 la fornitura quinquennale di “Strumentazione e
reagenti e per la diagnostica molecolare e il monitoraggio di leucemie acute e croniche in
pcr real time” per I’importo complessivo di € 195.380,00 e giusta configurazione descritta in
sede di offerta;
-in esecuzione del citato atto deliberativo € in corso rapporto contrattuale con la Ditta SMC, con
scadenza naturale al 31/010/2028;
- il Responsabile della UOSD Genetica e Biologia Molecolare, Dott.ssa Maddalena
Schioppa, con nota Prot. n. 2315 del 23/01/2024 (Allegato n. 1), indirizzata — tra I’altro — alla
UOC scrivente nell’evidenziare che nella suindicata aggiudicazione non sono presenti
.....kit per I’esecuzione del test molecolare di screening dell’esone 12 del gene Jak 2
........... ”, previsti in gara “come auspicabile ......per consentire una piu ampia
partecipazione.....” ha
v" richiesto 1’acquisto dei kit in parola “per la copertura del fabbisogno di 300
test/anno compresi i controlli..........”, si da salvaguardare la continuita
assistenziale ed il mantenimento dei LEA, rinviando all’attivita diagnostica
effettuata nel settore;
v~ precisato che I’esecuzione di tali esami viene effettuata “su strumentazione
CFX96 Real Time System della Ditta Biorad di proprieta dell’AORN cod.
005801 — Inventario 003214” (Cfr. Determina n.672/2020);
v" fornito le specifiche tecniche della fornitura in questione, qui richiamate e
trascritte;
- detta richiesta e stata validata dal Direttore della Farmacia Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello
Stritto e dal Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari, Dott. Paolo D’ Andrea;
- al fine di salvaguardare la correttezza dell’iter amministrativo, il precitato Responsabile,
all’uopo interpellato (mail del 16/02/2024 — agli atti), ha confermato quanto dichiarato in
merito  alla  disponibilita  della  strumentazione, segnalando che la  durata

Deliberazione del Direttore Generale
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dell’approvvigionamento a farsi dovra essere allineata “...a quella del lotto GBM4”(mail del

19/02/2024 — agli atti);

VISTA la Determina Dirigenziale n. 672 del 14/10/2020 (agli atti), qui integralmente trascritta,
con cui é stata, aggiudicata alla Ditta Bio-Rad Laboratories Srl la fornitura di n. 1 PCR Real
Time comprensivo di Termociclatore;

RILEVATO CHE

- nel dare seguito alla suddetta richiesta (gia allegato n.1), in data 23/02/2024, il Servizio
scrivente ha attivato sulla Piattaforma Mepa la Trattativa Diretta n. 4091058 nei confronti della
Ditta Bio - Rad Laboratories Srl. per la fornitura di n. 1400 test per lo screening dell’esone 12
del gene Jak 2 e per I’importo complessivo presunto di € 47.000,00, determinato sulla base di
un’indagine ufficiosa di mercato;

- permanendo 1’esigenza di approvvigionarsi, é stato attivato sulla Piattaforma Mepa confronto
di preventivi n. 4123626 -2024 (Allegato n.2) nei confronti di altri OO.EE. del settore
(Dispositivi medico - diagnostici in vitro), DEVYSER ITALIA SRL e FISHER SCIENTIFIC;

- entro il termine previsto per la presentazione delle offerte il 11/03/2024 - ore 12:00), e
pervenuta un’unica offerta e, precisamente, quella della ditta DEVYSER ITALIA SRL, come
emerge dalla consultazione della stessa piattaforma;

CONSIDERATO CHE la UOSD Genetica e Biologia Molecolare, all’uopo interpellata (mail
dell’11/03/2024 — agli atti) ha comunicato la conformita del prodotto proposto dalla suindicata
Ditta (Allegato n.3), tanto per il regolare prosieguo dell’istruttoria;

VISTI

- I’art. 15, comma 13, lettera d) del D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012;

- I’art. 50 comma 1 lett.b e art. 108, comma 3 del D. Lgs. 36/2023;

ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti
glacente;

RITENUTO pertanto, di prendere atto degli esiti della procedura telematica de qua espletata
sulla piattaforma MEPA e, per I’effetto, di affidare la fornitura n. 1400 test per lo screening
dell’esone 12 del gene Jak 2 da utilizzare sulla strumentazione CFX96 Real Time System di
proprieta dell’AORN per le esigenze della UOSD Genetica e Biologia Molecolare alla Ditta
DEVYSER ITALIA SRL, per un importo complessivo di € 43.400,00 IVA esclusa al 22 %
(Allegato n. 4);

ATTESTATO che la presente proposta di deliberazione e formulata previa istruttoria ed
estensione conforme alla normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata
integralmente;

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

I - PRENDERE ATTO degli esiti della gara telematica — confronto di preventivi n. 4123626 —
CIG BOA3AEG6097, espletata su piattaforma MePA — e per I’effetto di affidare la fornitura n.
1400 test per lo screening dell’esone 12 del gene Jak 2 da utilizzare sulla strumentazione

Deliberazione del Direttore Generale
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CFX96 Real Time System di proprieta dell’AORN per le esigenze della UOSD Genetica e
Biologia Molecolare alla Ditta DEVYSER ITALIA SRL, per un importo complessivo di €
43.400,00 IVA esclusa al 22 % (Allegato n. 4);
II - IMPUTARE la spesa di 52.948,00 Iva inclusa al 22% sul conto economico n. 5010105010
“Dispositivi medico — diagnostici in vitro” — come di seguito suddiviso:

€ 8.664,22 pari a 9/55 della fornitura al bilancio 2024;

€ 11.552,29 pari a 12/55 della fornitura al bilancio 2025;

€ 11.552,29 pari a 12/55 della fornitura al bilancio 2026;

€ 11.552,29 pari a 12/55 della fornitura al bilancio 2027;

€ 9.626,91 pari a 10/55 della fornitura al bilancio 2028;
IIT — NOMINARE Direttore dell’esecuzione del contratto la dott.ssa Anna Dello Stritto,
Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera o suo delegato;
IV - PREVEDERE nel contratto la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli
artt. 92 e 100 del D. Lgs. 159/2011 e ss.mm.ii, qualora vengano accertati elementi relativi a
tentativi di infiltrazione mafiosa;
V — PREVEDERE, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A.
(soggetto aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato la fornitura in
parola;
VI - NOTIFICARE copia del presente provvedimento alla Ditta DEVYSER ITALIA SRL;
VII - TRASMETTERE copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, come per
legge e alle UU.OO.CC. GEF e Farmacia Ospedaliera, alla UOSD Genetica e Biologia
Molecolare, nonché al Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari.

L’ Estensore

Dott.ssa Maria Fatima

Corvino

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
individuato con D.G.R.C. n. 465 del 27/07/2023
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 80 del 31/07/2023
Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore UOC Provveditorato ed
Economato

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo in
modalita telematica (art. 6, punto 1, lett e del regolamento aziendale) e sotto riportatill
Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico Favorevole

Il Direttore Amministrativo  Avv. Amalia Carrara Favorevole

Deliberazione del Direttore Generale
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DELIBERA
per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di
prendere atto della proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:
I - PRENDERE ATTO degli esiti della gara telematica — confronto di preventivi n. 4123626
— CIG BOA3AEG6097, espletata su piattaforma MePA — e per ’effetto di affidare la fornitura n.
1400 test per lo screening dell’esone 12 del gene Jak 2 da utilizzare sulla strumentazione
CFX96 Real Time System di proprieta dell’AORN per le esigenze della UOSD Genetica e
Biologia Molecolare alla Ditta DEVYSER ITALIA SRL, per un importo complessivo di €
43.400,00 TV A esclusa al 22 % (Allegato n. 4);
I — IMPUTARE la spesa di 52.948,00 Iva inclusa al 22% sul conto economico n.
5010105010 “Dispositivi medico — diagnostici in vitro” — come di seguito suddiviso:
€ 8.664,22 pari a 9/55 della fornitura al bilancio 2024,
€ 11.552,29 pari a 12/55 della fornitura al bilancio 2025;
€ 11.552,29 pari a 12/55 della fornitura al bilancio 2026;
€ 11.552,29 pari a 12/55 della fornitura al bilancio 2027;
€ 9.626,91 pari a 10/55 della fornitura al bilancio 2028;
III — NOMINARE Direttore dell’esecuzione del contratto la dott.ssa Anna Dello Stritto,
Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera o suo delegato;
IV — PREVEDERE nel contratto la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli
artt. 92 e 100 del D. Lgs. 159/2011 e ss.mm.ii, qualora vengano accertati elementi relativi a
tentativi di infiltrazione mafiosa;
V — PREVEDERE, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A.
(soggetto aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato la fornitura in
parola;
VI - NOTIFICARE copia del presente provvedimento alla Ditta DEVYSER ITALIA SRL;
VII - TRASMETTERE copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, come per legge
e alle UU.OO.CC. GEF e Farmacia Ospedaliera, alla UOSD Genetica e Biologia Molecolare,
nonché al Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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Dipartimento Servizi Sanitari
U.0.5.D. Genetica e Biologia Molecolare

lirettore Dipartimento dei Servizi Sanitari

Dott. Paolo D’ Andrea
Tel: +39 0823 232030
lipartimentoservizisanitari@ospedale.caserta.it

Responsabile UOSD Genetica e Biologia
Molecolare
Dott.ssa Maddalena Schioppa
Tel: +39 0823 232523
ticacbiologinmolecolare@ospedale.caserta. it

Dirigenti
Dott.ssa Vittoria Letizia

Reparto: +39 0823 23 2149/2138
Ambulatorio: +39 0823 232132

A0,
REGIONE CAMPANIA :

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

Caserta, 18.01.2024

Al Direttore Sanitario

Al Direttore Dipartimento Servizi Sanitari
Al Direttore UOC Farmacia

Al Direttore Amministrativo

Al Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Oggetto: Richiesta acquisto kit per test molecolare Jak 2 esone 12 screening.

Con Delibera Dirigenziale n.737 del.08/08/2023 & stato aggiudicato il lotto
GBM 4 “Strumentazione e reagenti per la diagnostica molecolare e il
monitoraggio di leucemie acute e croniche in per real time” alla Ditta SMC SRL
che si trova nell’impossibilita di fornire il kit per ’esecuzione del test
molecolare di screening dell’esone 12 del gene Jak 2. Si specifica che per

consentire una piti ampia partecipazione alla gara il test in oggetto & stato
inserito come auspicabile.

La UOSD esegue da molti anni lo screening del Jak2 esone 12 e nell’anno 2023
sono stati eseguiti 266 test (dato estrapolato dal Lis Aziendale). Al fine di non
interrompere la continuita assistenziale ed il mantenimento dej LEA si chiede
I’acquisto dei kit in oggetto per la copertura del fabbisogno di 300 test/anno
compresi i controlli con un impegno di spesa di circa 10.000 euro. Si fa presente
che I’esecuzione del test viene effettuata su strumentazione CF X96 Real Time
System della Ditta Biorad di proprieta della AORN cod. 005801 Inventario
003214,

In elenco si indicano le caratteristiche tecniche :

« Kit basato su tecnologia Real Time

e Detection di 10 mutazioni nell’esone 12 del gene JAK2

* Utilizzo di multiplex real time PCR che permette I’amplificazione del target e
di un controllo endogeno

* Presenza di un calibratore all’interno del kit per il calcolo del Mutation Ratio.

Cordialmente

Stiano - Caserta - 'd Buuy essup
i : 0'0'N auoyay :
i2i Sanitari '--'.i.‘clasco g Dott.ssa Maddalena chioppa

v fJP_S ? euuv,;uw / léa
TH'OY _AQJ:S‘QQJ}L 4
Quuy L),

AORN “Sant’Anna e San Sebastiano” —\Via F. Palasciano, 81100 — Caserta

E-mail; ggneticaebioloaiamo/eco/are@ospeda/e. caserta.it






acquistinretepa IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4123626

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Confronto di preventivi

fornitura di n. 1400 test per lo screening dell'esone 12 del gene Jak 2 da utilizzare sulla strumentazione CFX96 Real Time
System di proprieta dell’ AORN

Dati Principali

Numero RDO
4123626

Nome RDO
kit per test molecolare jak 2 esone 12 screening

Tipologia di contratto Tipologia di procedura

Appalto di forniture Indagine di mercato

Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

LEONARDO VIOLANTE
VLNLRD74E171L328U
Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti

TERESA CAPOBIANCO CPBTRS71A60H501H

Stazione Appaltante Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.5.M. > AZIENDE AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL §.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA

DATA DI GENERAZIONE 04/03/2024 1





IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4123626

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione

04/03/2024 10:47

Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione offerte
i 11/03 .

04/03/2024 10:47 1/03/2024 12:00

Data limite stipula contratto

ot i
31/03/2025 12:00

Giorni dopo la stipula per consegna beni/decorrenza
15

DATA DI GENERAZIONE 04/03/2024 2
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SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Criterio Aggiudicazione
Minor Prezzo

ciGg CupP

BOA3AEG0S7 *

CPV

Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33124110-9 Sistemi diagnostici IVD - Dispositivi medico- 100

diagnostici in vitro

Formulazione offerta economica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta

2

Termini di pagamento
60 GG DATA RICEVIMENTO FATTURA

Importo presunto fornitura

€ 47.000,00

Dati consegna e fatturazione

Fatturazione: VIA PALASCIANO CASERTA (CASERTA); Consegna: VIA G. LA PIRA CASERTA (CASERTA); Aliquote: secondo la
normativa vigente

DATA DI GENERAZIONE 04/03/2024
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acquistinretepa IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4123626

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

=._bh_ SCHEDA TECNICA TEST MOLECOLARE JAK 2 ESONE 12.docx
BOC 14.1 Kb

SCHEDA TECNICA TEST MOLECOLARE JAK 2 ESONE 12

Schema Di Offerta Economica.docx

14.2 Kb

offerta economica
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SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Inviti
Partita IVA Ragione sociale
08640300961 DEVYSER ITALIA SRL
08948430965 FISHER SCIENTIFIC SAS
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AW 2

Re:richiesta valutazione di conformita Esone 12

Da geneticaebiologiamolecolare <geneticaebiologiamolecolare@ospedale.caserta.it>
A provveditorato@ospedale.caserta.it <provveditorato@ospedale.caserta.it>
Data martedi 12 marzo 2024 - 12:44

Buongiorno,

Si allega la scheda tecnica con nota di conformita.
Cordialmente

Dott.ssa Maddalena Schioppa

Da provveditorato@ospedale.caserta.it

A ‘geneticaebiologiamolecolare” geneticaebiologiamolecolare@ospedale.caserta.it
Cc

Data Mon, 11 Mar 2024 13:22:19 +0100

Oggetto richiesta valutazione di conformita Esone 12

Buongiorno,

si invia in allegato la scheda tecnica dell'esone 12 per la valutazione di conformita.
Restasi in attesa di riscontro

Cordiali saluti

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta

Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462
e-muail: provveditorato@ospedale.caserto.it

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Esone 12.pdf





Dvysr.

Spett.le
AORN Caserta
Via Ferdinando Palasciano
81100 Caserta
Firenze, 08.03.2024

Oggetto: Relazione tecnica - Fornitura di n. 1400 test per lo screening dell'esone 12 del
gene JAK2 da utilizzare sulla strumentazione CFX%6 Real Time System di proprieta
dell’AORN CIG BOA3AES097

Spett.le AO Caserta,

la Ditta Devyser ltalia S.rl, PIVA e Codice Fiscale 08640300961, con Sede legale in
Milano, Corso Vercelli 57, e sede Operativa in Firenze, via del Parione 13, Tel.
055/24.66.217 Fax 055/22.68.795, rappresentata dal Presidente del Consiglio di
Amministrazione, Dott. Virginio Marra, nato ad Avellino (AV) il 22/11/1956 e residente in
Hamngatan 11/B -172 66 Sundbyberg - Svezia, ai sensi dellart 38 del DPR 445 del 28
dicembre 2000,

INVIA

la sottostante relazione tecnica di sintesi del prodotto offerto nell'ambito della procedura
di cui in oggetto:

Caratteristiche geneMAPTM JAK-2 Exon 12 Mutations Detection Kit JK12Q-RT50
CND W01060299 e RDM 2549142

» Detection delle seguenti mutazioni nell'esone 12 del gene JAK2
o N542-E543del
£E543-D544del
K539L
H538-K539delinsl
1540-E543delinsMK
H5380QK539L
R541-E543delinsK
F537-K53%delinsL
V536-1546dup 11
o F537-1540delinsLV
* Kit basato su tecnologia Real Time con sonde TagMAN
 Kit validato su molteplici strumenti per Real Time PCR tra cui:
o Biorad® CFX96, Real-time PCR System (Bio-Rad)
o Life Technologies ABI Prism® - 7500, Step-One & QuantStudio Series

= Sl oSt e Bl e B o B0 el s Bk 0

Devyser italia Sri
Sede Legale: Corso Vercelli, 57 - 20144 Milano
Sede Operativa: Via del Parione, 13 - 50123 Firenze - Tel. 055-24.66.217 - Fax 055-22.68.795





Dvysr.

Qiagen Rotor-Gene® 3000 Q5/Q6
Roche, LightCycler® 480 I, Cobas 7480
BioMolecular Systems, MicPCR
o BaseTyperTM, Pentabase
e Utilizzo di multiplex real time PCR che permette l'amplificazione del target e di un
controllo endogeno
e Presenza di un calibratore all'interno del kit per il calcolo del Mutation Ratio

0 O ©

Rimaniamo a disposizione e porgiamo i ns. migliori saluti.

In fede,

o~

Bevyser italia Srl
Dott. V. Marra

Am‘;hi&!‘sya;bre Bl
LAADALM DI

£

Devyser ftalia Sri
Sede Legale: Corso Vercelli, 57 - 20144 Mitano
Sede Operativa: Via del Parione, 13 ~ 50123 Firenze - Tel. 055:24.66.217 - Fax 055-22.68.795





Kit per lo screening delle mutazioni dell’esone 12
del JAK2 geneMAP™

Kit per la rilevazione delle mutazioni dell’esone 12 del JAK2 nel DNA del
genoma umano.

Per la real-time PCR

Caratteristiche principali:

Sensibilita e specificita analitiche superiori con la TagMan PCR Real Time
Veloce e facile da usare con la tecnologia Multiplex Realtime PCR TagMAN
Screening delle 10 mutazioni pil comuni nell'esone 12 del gene JAK2
Compatibile con strumenti per Real-Time PCR

CE-IVD

La tecnica di amplificazione del DNA Realtime PCR {gPCR) & altamente sensibile e specifica. 1l kit si basa
su due processi principali: estrazione dell'acido nucleico e amplificazione PCR dell'acido nucleico target
utilizzando sonde e primer TagMan con Real Time PCR.

Il kit geneMAPTM JAK-2 Exon12 Mutations Detection Kit & un test PCR real time multiplex che consente
I'amplificazione degli acidi nucleici target degli alleli mutati e del controllo endogeno.

NN N

Il kit & in grado di rilevare le seguenti 10 mutazioni comuni nell’esone 12 del gene JAK2:

* N542-E543del

* E543-D544del
K539L

* H538-K539delinsL

= 1540-E543delinsMK

= H538QK539L

= R541-E543delinsK

= F537-K539delinsL

= V536-1546dupll

® F537-1540delinslV

Le mutazioni all'interno dell’esone 12 del gene JAK2 si verificano nella maggior parte dei casi di
policitemia Vera negativa alla mutazione JAK2 V617F. || test per la mutazione dell’esone 12 del JAK2

puo aiutare nella diagnosi della policitemia Vera ed & raccomandato nei pazienti con eritrocitosi
negativa a JAK2 V617F.

Questo test rileva le mutazioni dell’esone 12 del JAK2 dal punto di vista qualitativo e guantitativo nei
campioni di sangue periferico o di midollo osseo, con una sensibilita fino al 1% per l'allele mutante.

1L kit & convalidato per:

Biorad® CFX96, Real-time PCR System (Bio-Rad)

Life Technologies ABI Prism® - 7500, Step-One & QuantStudio Series

Qiagen Rotor-Gene® 3000 Q5/Q6

Roche, LightCycler® 480 i, Cobas 2480 C 6 For In Vitro Diagnostic
BicMolecular Systems, MicPCR
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