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La sottoscritta Prof ssa Maria Cristina Rosatelli nella sua qualita di Responsabile del Laboratorio di
Genetica Molecolare ¢/o P.O Microcitemico, 11 Clinica Pediatrica CHIEDE, sotto la propria
responsabilita, che venga acquisite 3| mw@mmedwale solto indicata, prodotto
dalla Azienda: MERCKAVIILLIPORE commercializzata in Sardegna dalla Ditta; BIOTECH
SERVICE; '

nome ¢ cognome di un riferimento della Ditta: Giuseppe Aramu, indirizzo Via dell’Artigianato
n°13 tel. 0705923584 fux. 0702110151

DENOMINAZIONE materiale/apparecchiatura C"ddi.“:h‘i’::a“t'::1“;“:::?)"‘;’;{:;‘(;’::“:“r" QUANTITA®
Milli-Q) integral 5 S.Kit (1T) ZRXQOOSIT 1
PROGARD TS2 ) PROGOTOSZ 1
QUANTUM TEX CARTRIDGE (1/PK} QTUMOTEX] |
60L Storage Reservair TANKPEOGD |
vent Filter 30/60L tank, Elix TANKMPROL 1
E-POD REMOTE DISPENSER ZRXSPODOI !
Q-+OD REMOTE DISPENSER ZMQSPODO 1
BIOFAK UF CARTRIDGE (1/PK) CDUFBIOO!L 1
Sanitisation Tablets 50/pk ZWCLOIT50 1
MILLI-Q INTEGRAL INSTALLATION ZWMQININI 1

Precisa che le apparecchiature/atirezzature/c Lomponenn eopra elencati, costituiscono Pupica scelta

p0351b11c per raggiungere g-l obiettivi sotto indicati e che, pertamo non esistono possmllna_
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___in laboratorio per soddisfare sia le pill comuni applicazioni di biologia molecolare e cellulare
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X fi Fornitura di una nuova apparecchiatura che possa mantenere intercambiabilita con i seguenti
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sccessori/apparecchiature gia 1n uso dello stesso produttore o che ne costituisce un amphamento

" delle funzionalita: 11 sistema In egral 5 Merck-Millipore ne iede le medesime cartucce del

distillatore attualmente in uso “Elix 3 Millipore™.
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4 Sostituzione, in seguito a dichiarazione di fuor uso (allegare copia della dichiarazione di fuort
uso da parte del servizio di manutenzione/Global Service), per consentire 1’'uso  degli
accessori/materiali seguenti rimasti in dotazione:

X Unica apparecchiatura sul mercato in grado di apportare i seguenti beneficl (nelle
considerazioni che seguono dovra esserc univocamente dichiarato che |’apparecchiatura di che
(rattasi & 'unica sul mercato che, per le caratteristiche possedute, consente di svolgere/raggiungere
gli obiettivi clinico/terapeutici di seguito dichiarati)

X Riferiti al paziente: 11 sistema Milli-Q consente di ottenere acqua ultrapura necessaria

- —— e R . - -
che le pit complesse € sofisticate tecmologie di nuova gencrazione (Next Generation

Séijﬁéﬁﬁﬁ@f'Q“ﬁgﬁfi'_gﬁfém < alimenta direttamente dail'acqua di rete ¢ utilizza un nuovo
metodo di purificazione che permette di ottenere acqua con clevato grado di purezza priva di
qualunque contaminante. 1.a presenza infatti di eventuali agenti contaminanti rischierebbe di
inficiare il risultato analitico dei test di laboratorio e il corretto funziopamento di
apparecchiature di sequenziamento ad elevata sensibilita ¢ processivita in uso presso il nostro
laboratorio. Le caratteristiche fornite dal sistema Milli-Q garantiscono quindi 1'affidabilita,
I'accuratezza ¢ la riproducibilita dei test geneticl pnonché l'ottimizzazione ¢ I'elevata

perfomance dei protocolli finalizzati alla diagnosi prenatale e postnatale di malattie genetiche.

X Riferiti all’operatore: 11 distillatore permette da parte dell'operatore un controllo diretto
dell'intero processo di purificazione e di rilevare eventuali anomalie evitando ripercussioni
sulle procedure di laboratorio . La manuntenzione ordinaria affidata all'operatore ¢ facilitata
sia dalla segnalazione sullo schermo dell'unita produttiva della sostituzione del consumabili
che dalla descrizione dettagliata delle prestazioni e delle operazioni tecniche da eseguire. Il
sistema presenta inoltre una flessibilita d' installazione ed una facilith di espansione nell’
eventualita di modifiche di configurazione del laboratorio o di variazione delle attivita di
laboratorio.
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in virtd del possesso delle seguenti caratteristiche esclusive:

vedi documento allegato A

aln assenza del materiale/apparecchiatura richiesti non sara possibile erogare le segg.

prestazioni:
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ALLEGATOA

Di seguito si riportano alcuni punti essenziali che identificano la scelta dello strumento Milh-Q
Integral 5 S.Kit (IT), per la produzione di acqua purificata (ASTM Tipo II) ¢ per la produzione di
acqua ultrapura (ASTM Tipo 1), completo di serbatoio e consumabili , che per caratteristiche tecniche
funzionali e analitiche e la presenza di brevetti, allegati in tabella, lo rendono unico sul mercato.

Il sistema ha la possibilita di recuperare parte dell’acqua solitamente eliminata dall’osmosi
inversa

1 & direttamente collegabile all’acqua di rete con conducibilitd fino a 2000 microS/cm senza

alcun bisogno di addolcitore o altri filtri.
ha una produzione oraria di 5 litri/ora

il serbatoio di stoccaggio di 60 litri & dotato di filtro multistrato per il trattenimento di CO»,
solventi organici volatili, particolato € batteri. Inoltre & a fondo comico € facilmente

ispezionabile (non in pressione), eventualmente accessoriabile con un sistema di sanitizzazione
uv.

mantiene una conducibilita costante nel tempo grazie a resine a scambio ionico autorigeneranti
secondo il principio dell’elettrodeionizzazione a letto misto.

non prevede | utilizzo di addolcitori esterni.

tutti i consumabili vengono “monitorati” da celle di misura poste subito a valle del
consumnabile in modo tale da poterne valutare lo stato

prevede 1'accesso atiraverso password ai menu atti a programmare le impostazioni pilt critiche
di funzionamento

& dotato di un software specifico per Ja gestione automatica delio strumento nei periodi di
chiusura del laboratorio (evitando ristagni di acqua nel sistema ¢ nel serbatoio quando non in
uso per lunghi periodi)

consente |"erogazione dell’acqua mediante un sistema di dispensazione remoto che visualizzi a
display i seguentl parametri: condicibilita dell’acqua prodotta ed eventualmente TOC, livelio

del serbatoio, temperatura, qualita dell’acqua prodotta, volume pre-impostato, allarmi ipn caso
di guasto o esaurimento delle cartucce

per 'acqua ultrapura formsce una misura del TOC (Carbonio Organico Totale) accurata ¢
precisa attraverso il campionamento on-line di un volume fisso € una reazione a “end-point”
(sensibilita richiesta +/- 1 ppb)

i dispensatori remoti consentono di effettuare prelievi di volumi prefissati direttamente
impostabili dall’erogatore slesso
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- é. dotato di un sensore antiallagamento integrato in grado di bloccare il sistema in caso di
rilevamento di perdite d’acqua

_ & dotato di N° 2 dispensatori uno per acqua di tipo 1 € uno per acqua di tipo 2

- ¢ dotato di filtro (consumabile) validato per la produzione di acqua DNasi RNasi Free con
taglio molecolare di 13000 Dalton che consente di controllare la contaminazione da pirogeni,

Rnasi e Dnasi evitando cosi di utilizzare, per la preparazione dei campioni,sostanze tossiche
quali DEPC (dietilpirocarbonato}.

Caratteristica

Progard RFID Tag

Cartuccia a Osmosi
Inversa sigilata

Carboni attivi al catodo
nel modulo EDI

Cella resistivimetrica
con design coassiale
per misurare la
resistivita

Misuratore del TOC con
ossidazione e misurg
nella stessa cella

Meccanismo di blocco
della cartuccia
“Quantum’

Quantum RFID Tag

Numero di brevetto

Filed; 1997 - 10-07

US Patent Nb
5.277.807

US Patent Nb
5,593,563

French patent Nb
0405347

EP 05291000.7-
2204

1S Patent Nb
5,677,190

EP 2 845 081
USA
PCT/B2003/004659

US 5,674,381

Descrizione

Tracciabilitid automatica del
consumabile per sistema
ELIX

Si evita il passaggio di ioni
nel permeato

Elimina la necessita di un
addolcitore in ingresso allo
strumento

Aumenta la precisione e 1a
rapidita nellindividuare la
variazione defla
concentrazioneg ionica
netl'acqua

Misura accurata e
riproducibile det TOC

Facile e sicura
connessione delle cartucce
di purificazione

Tracciabilita automatica del
consumabile per sistema
INTEGRAL

Beneficio

Facilita di gestione dei
consumabili evitando errori che
potrebbero compromettere il
lavoro

Maggior qualita dellacqua con
minori consumi di cartucce di
resine

Si possono alimentare ali
strumenti direttamente

dalf acqua potabile di rete
senza dover intervenire con
ulteriori impianti di acqua
addalcita

| dati riportari sulle macchine
relativi alla conducibilita sono
precisi e ci permettono di
conascere esattamente 1a
qualita dell'acqua utitizzata

In caso di lettura del TOC
{contenuto organico dell'acqua)
sara mostrata una lettura reale
che permettera a chi fa
esperimenti di chimica e
biologia di non avere interferenti
Qualsiasi operatore potra
cambiare le cartucce senza
necessita di chiamare
I'assistenza tecnica della ditta e
avere ulteriori costi di gestione
Facilita di gestione dei
consumabili evitando errori che
potrebbero compromettere il
lavero
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