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Spett.le Ditta
_____________________

Fax __________________

OGGETTO: Indagine di mercato per la fornitura in noleggio “full risk” triennale del sistema per il monitoraggio e la validazione del corretto ciclo di congelamento di sacche contenenti plasma, denominato “PLASMA CHECK SYSTEM” per l’U.O.C. di Medicina Trasfusionale.

Questa Amministrazione deve acquisire in noleggio il sistema indicato in oggetto, che nel rispetto della normative vigenti, e per rispondere ai requisiti di congelamento rapido del plasma da inviare alla lavorazione per la produzione dei farmaci Emoderivati (Albumina, Ig Vena, etc.) si chiede l’acquisizione di un sistema di gestione che convalidi il processo di congelamento rapido del plasma. 

In atto, a conoscenza della comunità scientifica l’unico sistema in grado di convalidare questo processo è il “PLASMA CHECK SYSTEM” .

Il sistema è composto da sensori in grado di acquisire, memorizzare, registrare e certificare le temperature rilevate al centro delle sacche campione durante l’intero ciclo di congelamento, accompagnati da certificati annuali di calibrazione dall’Istituto di Metrologia o Enti di certificazione internazionali autorizzati, SIT, in base alla Legge n. 273 dell’11 Agosto 1991 e successive integrazioni.

Il sistema di gestione in grado di lavorare in ambiente Windows permette:

1. la tracciabilità delle sacche componenti il lotto di congelamento tramite lettore di codice a barre;
2. la personalizzazione delle impostazioni di rilevazione e registrazione del sensore;
3. la visualizzazione numerica e grafica dei risultati, analisi, raccolta e storicizzazione dati sul PC con possibilità di modelli preformati ed inviolabili in formato PDF stampabili;
4. l’esportazione dei dati in formato Excel e CSV lasciando la disponibilità all’interfacciamento con i gestionali in uso presso il nostro servizio.
Le sacche campioni, che permettono la registrazione della temperatura raggiunta al cuore della sacca durante il ciclo di congelamento, rispondono alle Direttive Europee (Raccomandazione n: R (95) 15 del Comitato dei Ministri agli Stati Membri sulla preparazione , uso e garanzia di qualità degli emocomponenti). Le sacche campioni sono di tre tipologie di volumi in uso corrente: da 250 ml, da 450 ml e da 650 ml.
Il servizio di taratura e certificazione dei sensori è con cadenza annuale ed è accompagnato da certificato di calibrazione.
La sostituzione periodica delle sacche campione è in base al loro utilizzo e/o usura – ogni n. 100 processi di congelamento e relativo scongelamento oppure ogni anno. 

Il materiale plastico di cui sono composte le CHECK-BAG è adatto per resistere nel tempo a successivi cicli di congelamento e relativo scongelamento.
Il liquido sintetico contenuto all’interno delle sacche CHECK-BAG garantisce la stessa resistenza termica del plasma, con curve di congelamento esattamente sovrapponibili e riproducibili. la sostanza è inerte, priva di agenti biologici e con caratteristiche chimiche di atossicità e non infiammabile. 

Il micro sensore CRYO-MED è accompagnato da un certificato di conformità alla Direttiva 2004/108/CE concernente il riavvicinamento delle legislazioni degli Stati Membri relativa alla compatibilità elettromagnetica.
Per quanto sopra si richiede l’acquisizione in noleggio del Sistema PLASMA CHECK interfacciato con il sistema gestionale Emonet in uso all’U.O.,così composto:

1. N° 2 CRYO MED micro sensore di temperatura che permette la memorizzazione delle rilevazioni di temperatura registrate durante il processo (+35 a -80°C).

2. N° 1 MEMO TRACK software dedicato al monitoraggio e alla valutazione dei dati relativi al processo di congelamento.
3. N° 1 interfaccia basetta con cavo USB e driver autoinstallanti.
4. N° 2 CHECK BAG da 250 ml.
5. N° 2 CHECK BAG da 450 ml.
6. N° 2 CHECK BAG da 650 ml

. A tal fine intende verificare: 
1) se codesta ditta dispone di tale sistema;

2) il prezzo di mercato (non il prezzo di listino).

A tal proposito si raccomanda che non occorre inviare nuove schede tecniche.

Si prega di volere dare riscontro alla presente con urgenza e comunque non oltre il 15.03.2014 a mezzo fax al seguente numero di fax 091.6662672. Per ulteriori informazioni è possibile contattare il seguente numero telefonico 091.6662261.

La presente solo al fine di espletare un’indagine di mercato.
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