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SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA INCLUSIVE
SERVICE DI SISTEMI PER AFERESI PRODUTTIVA PER UN
PERIODO DI 5 ANNI CON OPZIONE DI RINNOVO PER
ULTERIORI 2.

LOTTINA.

NUMERO GARA 6495822
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ART. 1

OGGETTO DELLA FORNITURA. DURATA DEI CONTRATTI

La Regione Liguria per poter garantite i massimi livelli di sicurezza nell’ambito della Medicina
Trasfusionale ai pazienti che necessitano di ricevere emocomponenti intende attivare un insieme di service
articolato in quattro lotti, per la fornitura di sistemi per aferesi produttiva con una durata contrattuale di 5
anni con opzione di rinnovo per ulteriori 2 anni.

L'appalto & finalizzato al raggiungimento dell’obiettivo dell’autosufficienza regionale di plasma e di
concentrati piastrinici sia da aferesi che da pool di Buffy-Coat e comprende le raccolte “multicomponent”
eseguite anche presso le Unitd di Raccolta fisse, gestite dalle Associazioni di Volontariato sotto la direttiva
tecnica del SIT di competenza.

La fornitura si suddivide nei 4 loiti sotto indicati:

Un separators cellulare nuovo ad altissima automazione che

lavorando in mono ago sia in grado di effettuare una donazione
. multicomponent che produca come minimo i seguenti

Raccolta multicompenent X

1 emocomponenii:

e un concenirato piastrinico e una sacca di plasma
* un concenirato piastrinico e un concentrato
eritrocitario

Un separatore celtulare nuovo ad altissima automazione che
lavorando in mono ago sia in grado di effettvare una donazione

2 Plasmaferesi produttiva che produca come minimo il seguente emocomponente:

e gacca di plasma

Un separatore cellulare trasportabile perfettamente funzionante
ad altissima automazione che lavorando in mouno ago sia in grado
di effettuare una donazione multicomponent che produca come
minime 1 seguenti emocompenenti:

Raccolta multicomponent:

con separatore portatile

»  un concenirato piastrinico ¢ una sacca di plasma
e un concentrato piastrinico e un concenirafo
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eritrocitario
¢ plasma da aferesi

.....

presso le Unita di Raceolta fisse sul territorio regionale che sono
situate anche a significativa distanza dalle strade carrabili e ai piani

alti di palazzi senza ascensore

Sistema automatizzato per la
preparazione di pool di plt
da Buffy-Coat

Un sistemna automatizzato nuovo che sia in grado di assemblare
singoli Buffy-Coat al fine di produrre I’emocomponente
concentrato piastrinico da pool di Buffy-Coat

ART.2

QUANTITATIVI RICHIESTI

Il Service comprende il noleggio dei separatori cellulari e delle ulteriori attrezzature eventualmente
necessarie, I'interfacciamento ai sistemi informatici dei diversi SIT (Emonet/Eliot), l'assistenza "full risk"
con interventi illimitati per tutta la durata della fornitura, il materiale disposable. Il Service comprende
altresi la fornitura dei necessari kit e del materiale di consumo indicato.

Tutti i separatori e i kit dovranno avere il marchio CE.

Le aziende devono possedere la certificazione ISO 9001,

I quantitativi presunti, che potranno pertanto essere soggetti a modifiche non prevedibili, soprattutto per
quanto riguarda il n. di separatori, sono suddivisi nei seguenti quattro lotti:

LOTTO

TOTALE PROCEDURE | N
REGIONALI/KIT
RICHIESTI

SEPARATORI

DISTRIBUZIONE
SEPARATORI

1 Plasma PLT Aferesi

2.800 10

IRCCS A.0.U. S.MARTINO-
IST (n. 5)

ISTITUTO GASLINI (n. 3),
ASL2 SAVONA (n. 2)

2 Plasmaferesi produttiva

6.560 20%*

ASL1(n.102)

ASL 2 (n. 4 0 5)
ASL3(n.3-5)

ASL 4n.2

ASL5(n.304)
GALLIERA (n.2)
ISTITUTO GASLINI (1.2)
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3 Raccolta 350 3

Multicomponent con UNICA IRCCS A.0.U.
separatore portatile S.MARTINO-IST

4 Sistema automatizzato per 4.200 1

la preparazione di pool di plt UNICA [RCCS A.0.U.
da Buffy-Coat S.MARTINO-IST

* TPOTESI DI DISTRIBUZIONE, DA VERIFICARE AL MOMENTO DELL'ATTUAZIONE
CONTRATTUALE {variabile da un minimo di n. 17 a un massimo di n.22)

1l dettaclio delle procedure per singolo SIT, per quanto riguarda i consumi dei lotti 1 ¢ 2 & specificato
nell'allegato Al

ART.3

MODALITA DI AGGIUDICAZIONE

La gara in oggetto, verrd aggiudicata ex art. 95 del D.Lgs. n.50/2016 ai sensi del comma 2 “criterio
dell’offerta economicamente pitl vantaggiosa” individuata sulla base del miglior rapporto qualitd max punti
70 /prezzo max punti 30 per il lotto n. 1; con criterio ex art, ex art. 95 del D.Lgs. n.50/2016 comma 4
“eriterio del minor prezzo", superato il giudizio di idoneitd, per i lotti 2,34,

Le ditte offerenti dovranno compilare il modello ¥4 dal quale si dovra evincere la presenza di requisiti
minimi (previsti per tutti i lotti) e le ulteriori caratteristiche ai fini del giudizio qualitativo (per il solo lotto

1.

La commissione giudicatrice nell'ambito delle valutazioni tecniche, prima di procedere alla proposta di
aggiudicazione si riserva di poter effettuare un sopralluogo in un analogo SIT dove i sistemi offerti sono
operativi per verificarne I’effettiva rispondenza ai requisiti richiesti sia in termini qualitativi che
quantitativi,
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ART. 4

DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE RICHIESTE

LOTTO 1 - Raccolta multicomponent

Separatore, cellulare nuovo ad altissima automazione che lavorando in mono ago sia in grado di
effettuare una donazione multicomponent che produca come minimo i seguenti emocomponenti:

I » un concentrato piastrinico e una sacca di plasma
* un concentrato piastrinico € un concentrato eritrocitario
1.2 |Fornitura di soluzione anticoagulante e di soluzione additiva per la conservazione degli eritrociti
1.3 |Fornitura di soluzione conservante per le piastrine
1.4  [Convalida della fornitura ( v. art. 6)
1.5 |Marchio CE
1.6  |Certificazione ISO 9001

Interfacciamento bidirezionale con i sistemi

informatici aziendali (v. art. 6)

1.8

Assistenza full risk per tuita la durata del servizio

Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per gli operatori delle UU.0Q0

1.9 |di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di certificato di idoneita allutilizzo del
separatore cellulare.
110 Disponibilitd a svolgere nuovi corsi di formazione durante tutta la durata della fornitura per muovo

personale del SIT
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Livello di automazione (esecuzione della procedura senza intervento
dell’operatore fino ad ottenere 11/ prodotti finiti nelle sacche finali pronte pej

la infusione ai pazienti).
1.11 4 Q1
It caso di non automatismo descrivere le manualita richieste  (relazione
tecnica)
Priming in automatico detle soluzioni anticoagulante /fisiologica
1.12 . 1 Q5 .
/conservante delle piastrine/RBC ;
1.13  |Reinfusione salina al paziente prevista dal kit e dalla procedura 2 Q5
Sistema di montaggio del kit assistito dalla macchina (descrivere). Presenza
1.14 .. . . . . 1 Q1 |
di sisterni di controllo visivo con codice colore della tubistica |
Vohume massimo di extracorporea a ciclo mbL ... "
|
|
115 Il calcolo dell'extracorperea massimo deve essere calcolato in un donatore 5 Q4 |
' con Tt = 42%
All'aumentare dei ml diminuisce il punteggio ‘
1.16 |Sistema di risoluzione assistita degli allarmi comparsi durante la procedura 2 Q5 |
1.17 |Possibilita di oftenere piastrine “secche” risospese in sol. additiva 2 Q5

Possibilitd di variare il quantitativo di plasma/soluzione conservante
1.18  |utilizzato per la risospensione delle piastrine e di variare il quantitativo di 2 Q5
plasma ottenibile come secondo prodotto nella PL/PLT aferesi ( descrivere)

1.19  |Recupero procedura interrotta per cause tecniche prima della venipuntura 2 Q5

Possibilitd di modificare i prodotti che si vogliono ottenere nel corso della J;

1.20
procedura

Regolazione automatica del bracciale della pressione adattandolo al flusso

1.21 .. .
ematico 1 uscita
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1.22

Personalizzazione della procedura sulla base delle caratteristiche fisiche
del donatore

2

1.23

Capacita estrattive di piasirine ...%

(Si intende 1a % media di piastrine che il separatore ¢ in grado di estrarre
dal sangue intero desunta da pubblicazioni scientifiche e certificata dalla
ditta ).

Q3

1.24

Possibilita di ottenere due C.P. standard {totale plt > 5,6 x 10 11 ) suddivisi
in due sacche ad alta permeabilitd

Q5

1.25

Oltre ai kit indispensabili per la partecipazione alla gara ( plasma-plt
aferesi ed eritro-plt aferesi) barrare gli ulteriori kit disponibili (sono
possibili risposte multiple, per ogni kit saranno attribuiti i punti a fianco
indicati):

[ ]sola plasmaferesi produttiva (0,22 p.1i)

[ 1sola piastrinoaferesi produttiva (0,22 p.ti)
[ ] rossieplasma (0,22 p.ti)

[ 1 doppia unita di emazie (0,22)

[ ] linfocito-aferesi{0,22 p.ti)

[ ] stamino-aferesi(0,22 p.ti)

[ ] plasma Exchange terapeutico (0,22 p.ti)

[ ] eritro-exchange (0,22 p.ti)

[ ]JAltro ( descrivere) (0,24 p.ti)......

Qs

1.26

Presenza di filtro integrato per la leucodeplezione totale del prodotto o
analogo sistema funzionale per la leucodeplezione totale del prodotto

Q5

1.27

Sistema a flusso continuo

1.28

Registrazione del numero di kit, dell’anticoagulante, di alfre soluzioni,
utilizzate nella singola procedura

Q5

Q5

1.29

Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la

Q5

\
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procedura
Registrazione dei principali parametri del donatore: dati anagrafici, peso,
1.30 \ 4 11e . 2 Q5
altezza, dati dell’emocromo pre donazione
1.31 | Registrazione dei volumi dei prodotti ottenuti al termine della raccolta 2 Qs
1.32 | Tracciabilitd delle modifiche dei risultati (s/n) sul database del separatore 2 Qs
1.33 | Registrazione di ora di inizio e termine della procedura 2 Q5
| 34 Possibilita di stampare una scheda di ogni donazione che contenga tutte le ) 05
’ informazioni sopra riportate
1.35 | Registrazione delle rese dei prodotti ottenuti 3 b Q5
136 Presenza di una pagina di note per la registrazione di somministrazione di I 05
' farmaci o di reazioni avverse
Lettura e registrazione del bar code delle provette per i test di validazione
1.37 s 4 Q5
delle unita donate

Tempo MEDIO (singolo evento) di fermo macchina desunto dalle
procedure di qualitd aziendali per guasto espresso in ore solari (naturali e
consecutive), decorrente dalla richiesta di intervento fino all'eliminazione
del guasto e comprendente:

1.38 » Il tempo di attesa del personale dell'assistenza tecnica; 4 Q4
» Il tempo di eventuale attesa di parti di ricambio;
e Il tempo di riparazione vera e propria;
» Leprove di fuinzionamento per la diagnosi di risoluzione del
difetto;
e Le prove di funzionamento di verifica dopo aver eliminato il
guasto,
Numero eventi di fermo macchina neli'anno desunto dalle procedure di
1.39 e . 1 Q4*
qualita aziendali,
1.40 | Possibilita di intervenire mediante assistenza remota via web (s/n) 2 Qs

Progetto di formazione degli operatori delle UU,GO di
1.4]1 |Immunoematologia accreditato ECM. (Inserire relazione illustrativa ¢ 3 Q1
materiale documentabile a suppurto).
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Saranno valutate:

Le modalita di attuazione e svolgimento dei corsi;
Il numero e la qualifica, le competenze del personale incaricato;
L'impegno orario complessivo;

Il materiale didattico da distribuire al personale, ivi compresi
eventuali audiovisivi

Qualora il separatore cellulare offerto sia in grado di svolgere altre procedure si prega di elencarle
nell'allegato F2 per la formulazione delle offerte economiche. I kit eventualmente disponibili potranno essere
prezzati nelle apposite righe predisposte sotto la voce "Voci opzionali"

LOTTO 2 ~ Plasmaferesi produttiva

Sistema totalmente automatico, esegue la procedura senza intervento
21 dell’operatore fino ad ottenere il prodotto finito nella sacca finale pronta
per la infusione al paziente.
2.2 Priming in automatico della soluzione anticoagulante
23 Sistema di montaggio del kit assistito dalla macchina
2.4 Sistema di risoluzione assistita degli allarmi comparsi durante la procedura
2.5 Possibilita di variare il quantitativo di plasma ottenibile
26 Fornitura di soluzione anticoagulante
2.7 kit interamente pre-assemblato
2.8 Convalida della fornitura ( v. art. 6)
2.9 Marchio CE
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2,10

Certificazione ISO 9001

211 Reg1straz10he del numero di kit, dell’anticoagulanie utilizzati nella singola
) procedura
212 Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la
' procedura
2.13 Registrazione del volume del plasma ottenuto al termine della raccolta
2.14 Tracciabilitd delle modifiche dei risultati (s/n) sul database del separatore
2.15 Registrazione di ora di inizio e termine della procedura
216 Stampare di una scheda di ogni donazione che contenga tutte le informazioni
' sopra riportate
517 Presenza di una pagina di note per la registrazione di somministrazione di
) farmaci o di reazioni avverse
2.18 Interfacciamento bidirezionale con i sistemi informatici aziendali (v. art. 6)
519 Lettura e registrazione sul sistema informatico del SIT dei campioni ematici

per la validazione delle unita

Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per gli
operatori delle UU.OO di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di

20 certificato di idoneita allutilizzo del separatore celtulare. Inserire breve
relazione illustrativa
Disponibilita a svolgere nuovi corsi di formazione durante tuita la durata
2.21 della fornitura per nuovo personale del SIT. (illustrare le modalita nella breve

relazione relativa aile modalita di formazione)

Qualora il separatore cellulare offerto sia in grado di svolgere altre procedure si prega di elencarle
nell'allegato F2 per la formulazione delle offerte economiche. T kit eventualmente disponibili potranno essere
prezzati nelle apposite righe predisposte sotto la voce "Voci opzionali”

10
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LOTTO 3 — Raccolta multicomponent strumento portatile

11 Sistema totalmente automatico, esegue la procedura senza intervento dell’operatore fino ad
' ottenere il/i prodotti finiti nelle sacche finali pronte per la infusione ai pazienti.
3.2 Priming in automatico delle soluziont anticoagulante /fisiologica /conservante delle piastrine/RBC
33 Sistema di montaggio del kit assistifo dalla macchina
Esecuzione delle seguenti procedure:
3.4 . plasma-piastrinoaferesi
. eritro-piastrinoaferesi
. plasmaferesi produttiva
. plasma eritroaferesi
3.5 Sistema di risoluzione assistita degli allarmi comparsi durante la procedura
3.6 |Possibilita di ottenere piastrine “secche” risospese in sol. additiva
Possibilitd di variare il quantitativo di plasma/soluzione conservante utilizzato per la
3.7 risospensione delle piastrine ¢ di variare il quantitativo di plasma ottenibile come secondo
prodoftto nella PL/PLT aferesi
3.8  |Trasportabilitd del sistema (vedi sopra descrizione di trasportabilita)
39 Recupero procedura interrotta per cause tecniche prima della venipuntura
3.10  |Personalizzazione della procedura sulla base delle caratteristiche fisiche del donatore
Capacita estrattive di piastrine ...%
311 (i intende 1a % media di piastrine che i separatore & in grado di estrarre dal sangue intero
desunta da pubblicazioni scientifiche e certificata dalla ditta )
3.12  |Filtro integrato per la leucodeplezione totale del prodotto
3.13  |Sacca di conservazione del CP ad alta diffusione di O2
3.14  |Fornitura di soluzione anticoagulante e di soluzione additiva per la conservazione degli exitrociti

11
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3.15

Fornitura di soluzione conservante per le piastrine
3.16 |Convalida della fornitura { v. art. 6)
3.17  Marchio CE
3,18 |Certificazione ISO 9001

Registrazione el numero di kit, dell’anticoagulante, di altre soluzioni, utilizzate nella singola

3.19
procedura
1.90 Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la procedura con
' gestione delle pass-word
191 Registrazione dei principali parametri del donatore: dati anagrafici, peso, altezza, dati
' dell’emocromo pre donazione
3.22 Registrazione dei volumi dei prodotti ottenuti al termine della raccolta
3.23 Registrazione di ora di inizio e termine della procedura
3.24 Stampa di una scheda di ogni donazione che contenga tutte le informazioni sopra ripottate
3.25 Registrazione delle rese dei prodotti ottenuti
3.26 Pagina di note per la registrazione di somministrazione di farmaci o di reazioni avverse
127 Lettura e registrazione sul sisterna informatico del SIT dei campioni ematici per la validazione
) delle unita
3.28 Interfacciamento bidirezionale con i sistemi informatici aziendali (v. art. 6)

Impegno a svolgere (direttamente o aftraverso terzi) corsi format1v1 per gli operatori delle

3.29  |UU.00 di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di certificato di idoneita all’utilizzo
del separatore cellulare. Inserire breve relazione illustrativa
Disponibilita a svolgere nuovi corsi di formazione durante tutta la durata della fornitura per
3.30 |nuovo personale del SIT, (illustrare le modalita nella breve relazione relativa alle modalita di

formazione)

12




LIGURIA +

AGENZIA REGIONALE SANITARIA CENTRALE RE&GIONALE ) ACQUISTO foEoNS LIGURA,

Qualora il separatore cellulare offerto sia in grado di svolgere altre procedure si prega di elencarle
nell'allegato F2 per la formulazione delle offerte economiche. I kit eventualmente disponibili potranno essere
prezzati nelle apposite righe predisposte sotto la voce "Voci opzionali"

LOTTO 4 - Sistema automatizzato per la preparazione di una unita terapeutica di concentrato piastrinico
pool di B.C. a partire da singoli emocomponenti Buffy-Coat.

Sistema totalmente automatico, esegue la procedura senza intervento dell’ operatore
4.1 fino ad ottenere il/i prodotti finiti nella sacca finale pronta per la infusione al
paziente,

4.2 Leucoriduzione del concentrato piastrinico con filtro in poliuretano

4.3 Produzione fino a sei Pool di plt contemporaneamente

4.4 Preparazione di ulteriori unitd di lavorazione mentre ’unita di sistema & in attivita
4.5 Risospensione finale del CP in soluzione additiva

4.6 Conservazione del CP in sacca ad alta diffusione di 02

4.7 Connessione fino a sei B.C.

4.8 Alta produttivita > 12 CP/ora

4.9 Fornitura soluzione conservante per le piastrine

4,10  |Convalida della fornitura ( v. art. 6)

4.11 Marchio CE

13
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Certificazione ISO 9001

Registrazione del numero di kit, e de la soluzione additiva utilizzati nella singola

procedura

414 Registrazione dell’operatore che allestisce il kit e di quello che termina la procedura
con gestione delle pass-word

4.15 Registrazione del volume del CP ottenuto al termine della lavorazione

4.16 Tracciabilitd delle modifiche dei risultati (s/n) sul database del separatore

4.17 | Registrazione di ora di inizio e termine della procedura

4.18 Interfacciamento bidirezionale con i sistemi informatici aziendali (v. art. 6)

Impegno a svolgere (direttamente o attraverso terzi) corsi formativi per gli operatori

419  |delle UU.OO di Immunoematologia accreditati ECM con rilascio di certificato di
idoneita all’utilizzo del separatore cellulare. Inserire breve relazione illustrativa
Disponibilita a svolgere nuovi corsi di formazione durante tutta la durata della

4.20  |fornitura per nuovo personale del SIT. (illustrare le modalita nella breve relazione relativa

alle modalita di formazione)

ART. 6

MANUTENZIONE DELLE APPARECCHIATURE, FORMAZIONE, DOTAZIONI

INFORMATICHE E INTERFACCIAMENTO AL SISTEMI AZIENDALI

(RELATIVA AT LOTTI 1,2,3,4)

6.1 Manutenzione delle apparecchiature

La Ditta deve garantire un contratto di assistenza full-risk per tutta [a durata della fornitura.

La ditta deve garantire in particolare:

Procedure di minima manutenzione giornaliera/periodica e di facile esecuzione, preferibilmente guidata
dal software del PC gestionale con possibilita di registrazione di errori ed “help” in linea;

Protocollo di attivitd per la manutenzione ordinaria (preventiva) a propria cura con relativa frequenza da
allegare ali’offerta tecnica;

14
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« Manutenzione su guasto su chiamata entro 8 ore solari, nonché servizio di reperibilita telefonica sulle 10

ore (8-17) dal Lunedi al sabato compreso (escluso 1 festivi) per tutti e 4 1 lotti.

¢ Risoluzione dei problemi risconfrati entro le 24 ore solari dalla chiamata;
e Strumento di supporto (mulefto) in caso di fermo macchina prolungato oltre le 72 ore solari;
o Tilimitati interventi su chiamata per tutta la durata del contratto inclusi i ricambi;

6.2 Formazione iniziale e continna

La difta deve garantire la formazione iniziale al personale sanitario che verrd identificato dal Direttore del
SIT. Durante la durata della fornitura dovra essere garantito il retraining del personale a cadenza almeno
annuale e ogni qual volta si renda necessario per modifiche significative del software gestionale ¢ la
formazione di nuovo personale qualora sia necessario

6.3 Convalida deHa fornitura

Prima del termine della installazione la ditta deve procedere alla convalida del processo secondo gli
standard richiesti dal CNS nelle linee guida pubblicate nel Febbraio 2014. La convalida dovra essere
eseguita durante tutto il periodo della fornitura a cadenza annuale o a seguito di modifiche importanti.

6.4 Dotazioni informatiche (hardware/software) ¢ interfacciamento ai sistemi informatici aziendali

I sistemi offerti dovranno essere interfacciati bi-direzionalmente con 1 sistemi informatici
EMONET/EMOZIONE e, limitatamente al polo di La Spezia con il sistema ELIOT.

La ditta dovra contattare i SIA per richiedere le caratteristiche di inferfacciamento nelle singole sedi.

1l sistema offerto deve essere completo di computer gestionale con lettore code-bar integrato (s¢ necessario
uno per ogni SIT).

11 sistema offerto dovra prevedere 1’elaborazione di statistiche sul numero di procedure eseguite dai singoli
operatori, per strutfura, ecc , Le statistiche dovranno essere personalizzate nei singoli SIT.

Le Aziende sanitarie si impegnano a rendere possibile ["assistenza remota del sistema offerto da parte delle
ditte aggiudicatarie.

15
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ALLEGATO Al
FABBISOGNI PRESUNTI DELLE PROCEDURE

DETTAGLIO AZIENDE LOTTO ! LOTTC 2 LOTTO 3 LOTTO 4
SIT Raccolta Plasmaferesi Raccolta Sistema
Multicomponent produttiva Multicomponent | automatizzato
con separatore per 15{
portatile pl.EPaIaZIOHE
di pool di plt
da Buffy-Coat
ASL 1 “ Imperiese” 330
ASL 2 “ Savonese” 400 1.560
ASL 3 “ Genovese” 1.400
ASL 4 “ Chiavarese” 800
ASL 5 “ Spezzino” 1.070
IRCCS 1.G. Gaslini 930 730
IRCCS A.Q.U. San Martino- 1.470 350 4,200
IST
E.O. Ospedali Galliera 670
2.800 6.560 350 4,200

TOTALIPRESUNTI
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