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Qggettol PROVETTE PILOTA PER CONGELAMENTO PLASMA

Al Responsablile del
Provveditorato
Dottssa Demuptas

La presente epsrite parere favorevole all'acqusite urgente di provetie pilota indispensabill
alle unitd di plastma umano destinate dl frazionamento industriale per la produzione di farmac

plasmadenivati,

La richiesta di seguito allegata del Dr Casula fa seguito ad espressa disposizione del Centro
Nazionale Sangue e della Struttura Regionale di Coordinamento per le Attivitd Trasfusionali

Le caratteristiche tecniche delle suddette provette gono riportate nel capitolae tecnico della
ditta Kedrion concessionaria per la Regione Sardegna del frazionamento del plasma umano, e
nello stesso quali possibill ditte fornitrici sone suggerite la marca Becton Dickinson, Greiner

ecé.

In attesa di cortese risconiro,

Si coglie I'occasione per porgere distinti saluti,

I] bfreﬁov’é d
Dr. Luigl
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ASLOristano

Servizio Sanitario Regione Sardegna

Azienda Sanitaria Locale n° § - P. Q. “San Martino”- Oristano
OncoEmatologia

Responsabile ¢ Referente Aziendale

Dr. Paolo Casula

Oristano 10/09/2014

Al Direttore del Setvizio Farmacia Ospedaliera
Dr. Luigi Cozzoli

Oggetto: Fornitura Provette pilota per congelamento plasma

Prot. NP/2014/9300

Facendo seguito ad espressa disposizione del Centro Nazionale Sangue e della
Struttura Regionale di Coordinamento per le Attivitd Trasfusionali che si allegano in copia,
si tichiede con ogni consentita sollecitudine la fornitura di n° 7.000 provette/anno che
accompagneranno le wnitd di plasma umano destinate al frazionamento industriale per la
produzione di farmaci plasmaderivati. Le caratteristiche tecniche che le suddette provette
dovranno avere sono riporfate nell'allegato capitolato tecnico della Ditta Kedrion
concessionaria per la Regione Sardegna del frazionamento del plasma uimane.

In attesa di cortese sollecito riscontro, si porgono.

Distinti saluti
D, Paclo Casul

wirwasloristano.it
el 6783317235 Fax 0783 317272 (07833178035
e-istall} paolo, crsulo@asiorlstano, it
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REGIONE ALTOMOMA DELLA SARDEGHA SRC

Azienda Ospedatierabrotzy Strultura Regionale di Coordinamenta
per le Aitivita Trastusionali

Prot, SRC n° 417/2014 Cagllari, 21 agosto 2014

Ai Diveltori SIMT Regione Sardegna

8,p.¢. Al Direttore Servizio assistenrza aspedaliera ed autorizzazion! e acereditamant] delle
Strutture Sanitarie e Socio Sanitarie RAS
Marcelio Tidore
&,p.c. Al Responsabile Settore Assistenza Ospedaliera
Dott, ssa Anna Corona
Loro sedi

Oggetto: miglioramento del livelli di qualith e sicurezza trasfuslonali; prot. SRC n°317 de! 3 tuglio
2014

In riferimento alla nota in oggette gid inviata alle S5.LL, ed n particolare al punto 3 delle
Linee Guida CNS 04 Rev, 0 del 20 glugno 2014, s! ricorda che a decorrere dal 1° ottobre 2014 |
Servizi Trasfuslonali contestuatmente all'invio del plasma alla lavorazione industriale, devono
inviare una provetta camplone di sangue corrispondente ad ognl unitd di plasma conferita,

oi allega alla presente Il capitolato tecnico, condiviso dal CNS che descrive le specifiche richieste

per le provette da inviare alf'industria per f'esecuzione dei tesk NAT HAY & partire dalle unitd
pretevate dal 1° oftobre 2014,

Strimane a disposlzione per eventuali ed ulterlori chiarimenti.

Distinti saluy

Il Responsablle delta SRC(}
} ¥ «\;l‘i:, -

Dott. Michele Bajorsk

Responszbiie p.a, Annallsa Spiga
Sagreterla SRC Sardegna

Allegath; a) nota Kedrion del 24 jugho 2014; :

b} capitolato specifiche tecniche dei camplont testimone  di plasma da inviare al
taberatori QC PCR Kedrion ‘

Struttura Regionale di Coordinamento per 1o Atlivia Trasfusionali

Responsabile Dott, Miclels Bajorek: tel. 070 540336 / cell. 3386116139/ e-mail! michelebajvrck@aob.it

Azienda Ospedaliera “G. Brotzw- Piazzsle A, Ricehi n,] - 09121 Cagliari
Segreteria: el fax 0K 540170 — e-mail: sre.sardepnnginob.it

Oratior dal lhmedi al venerdi dalle oro 8 alle ore 18; il sabato dalle ore § alle ore 14,




Quality Assurance
Ufficlo Documantazione

 Stabllimenta di
KEDR[QN Bolognana (L.t)

DOCUMENTO

G8P-00-010

REVISIONE

05

CAPITOLATO: SPECIFICHE TECNICHE DEI
CAMPIONI TESTIMONE DI PLASMA DA INVIARE
Al LABORATORI QC PCR
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CAPITOLATO: SPECIFIGHE TEGNIGHE DE| DOCUMENTO
CAMPION] TESTIMONE DI PLASMA DA INVIARE Al
LABORATORI QC PCR QsSE-00-010

KERRICON | quality Assurance  stetiimento diiogransuuy | Revisione 05

1 SCOPO

Definire le specifiche tecniche relative ai campioni testimone delle donazion! di plasma che
devono essere inviate al laborator] QC - PCR Kedrlon dal Servizi Trasfusionali kafiani ed ester|
qualers le donaziont farnite non risultine gia testate nagative per futte le anallsl NAT previste
dalie Specifiche Kadrion,

AMBITO OPERATIVD
Laboratorlo PCR, Controllo Qualitd Kedrien 8.p.A,

Sarvizl Trasiusionall

RESPONSABILITA

; Tutto il personale addestrato def reparto Conirollo Quallta, divisione PCR.
Tutto il personale dei Sarvizf Trasfuslonall,

GLOSSARIO E DEFINIZION]
Barcods = Codice a harre.

PCR = Raazione a catena della Poflmeras! {Polymesrage Chain Reaction).

NAT = Nuclele Acid Amplification T’acmiquas

ISTRUZIONI OPERATIVE

Il Controflo Quaita Kedrlon S.p.A, richiede al Servizi Trasfusionail che e provette con Il plasma
da inviare al Laboraterie PCR rispondano a precise caratteristiche tecniche in modo da poter
esegulre la preparazione del pool d plasma medlante lo strumento di aliquotazione
automatizzais. :

5t elenoano di seguito le specifiche tacriche conslgliate;

= Provelte sterlll, idonae per campionamento anallsl NAT {(esempl: marca Becion
Dickinson, Greiner o aqulvalentl) da max & mi con diamstro di max 13 mm € di akezza
max dl 126 mm.

»  Anticoagulante EDTA o ACD, non utllizzare eparine,

Pagina2dl 6
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GAPITOLATO: SPECIFIGHE TECNICHE DE| DOCUMENTC
CAMPION] TESTIMONE D} PLASMA DA INVIARE Al
LABORATOR! QC PCR QSP-00-010

Quality Assurance  Stabiimento o Bolognana (LUy |  Revisione 05

+  Volume necassario; - per provatie sehza gel minitmo 2,5 mi
-per provette con gal minimo 2,5 mi di plasma al dl sopra del gel.

s Se il camplone & relativo ad una unité di sangue Intero e vangono utllizzate provette con
gel dl separazione, centrifugare le provetie con gel e conyslare Il camplone eniro 24 ore.
Tenare il campioneg a 2/8°C in altesa del cangelameanto,

o Se il campione & relativo ad una unité di plasmaferesi congelara il camplone entro 24 ore.
Tenere # campione a 2/8°C In attesa dal congefarnento,

v La provefte tostimone devono essere etichettate con lo stesso barcode presenie
sulla etichefta d} validazione dell’unita di plasma e sulla Bleeding List, Infatti &
importante che ol sla perfetta corrlspondenza tra i codici a barre present! sulla
provetia testimone, sull'unitd dl plasma e sulla Bleeding LIst.

= Tipi di barcode utillzzabill, Code 128, Code 39, Code 2 of 5 interleaved, Codabar, UPC A,
UPGC E, EAN-B, EAN-13, 8! raccomanda dl stampare | barcods framite trasferimento
fermico o melod folograficl.

« Epaclfiche del bargode (vedere figura).

fa

>5nm

IR

-

5

Quiet zone »5 mm

Livells di contrasto; » 70%
Massimo nuinero di caratteri: 30
Cadice nero su sfondo bianco

o Etfichetie con sfondc blanco, dimensioni 8 om x 2 cm._ resistenti a temperature infarior
allo zero {- 20°Cf -~ 70°C). Le efichette devono essere altaccate verticalmente come
fiportato nel disegno e ben stese senza formare increspature sull'etichetta,

* Lle etichelte delle provette devone riportare Il codice suli'efichelta di validazione della
donazione, di solito valor! alfanumerlol, sl raccomanda df non usare spazlatura,

Importante! In ogni easo & consigliabile far pervenire al Laborator! QC-PGR efichette di prova
per verflcarne la laggibliita o fa correttezza,

FPagina 3di6
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CAPITOLATO: SPECIFICHE TECNIGHE DEI DOCUMENTO
CAMPION! TESTIMONE DI PLASMA DA INVIARE Al
LABORATORI QC PCR QSP=00-010

KERRIQN Quality Assurance  Stabliments ol Bolognena LUy | Revisione 08

NOTA BENE: Sievidenzla che qualora una pravetta risulti:
s Rolta;
« Con volume dl plasma Inferlors a 2.5 ml (= volume Insufficlente);

¢ Emolizzata (8 ricorda che Kedrion fa rifarimanto al "Comparatore di colots Haemonetics” ed
In generale & da considerars! non conforme una provetta il cuf plasma present! una
aolorazione uniferme superiore al grado 5 dellz scala solorimetrica);

»  Priva dl etichetta o con etichetta non leggiblle;

E non Idonea per eseguire la PCR; viene quindi scartata ed awiata alla distruzions assieme alla

donazione corrispondente,
Per dettagli sui oriter! di rimozlone si rimanda alle Speclfiche Kedrion QSP-07-005.

EVENTUAL! CONTATTI

Per eventuall ulterler informazioni contattare Il Controffo Qualita dalla Kedrlon 8.p.A:
Telefono: 05831969784 + 05831960954 + 05831969341

s« Fax Controilo Qualité: 05831060968; Fax laboratorie QC PCR: 05831969726

CONDIZIONI GENERALI
NA,

BIBLIOGRAFIA E DOCUNMENTI DI RIFERIMENTO
1. DCT-108-D rev. 00: Stahifits 2 differant temperature dell' HGV-RNA nel plasma.
2. DCT-321-1 rev 00 Studlo sulla stabilit dei camplont da soltoporre a test NAT.

3. Holodnly M., Rainen L., Herman 8. Yen-Liebetman B.: ‘Gtabllity of plasma human
Immunodeficiency virus load in VACUTAINER PPT plasma preparation fubes durlhg
ovemnight Shipment. Journal of Clinical Microbiclogy, Jan, 2000, p. 323-328, Vol. 38, Nc. 1

4, Seblre K, McGavin Kate, Land 5., Middleton T.. Bireh C.; 'Stebillty of uman
immunodeficlency virus RNA In blood spesimens as measured by a comimerclal PCR-baged
assay’, Journal of Glinleal Microbiology, Feb 1908, p, 493-488, Vol, 36, No, 2,

5. Krajden M., Minor J, M., Rifkin O., Comanor L. ' Effect of multiple freeze-thaw aycles on
hepatitis B virus DNA and hepatitis © virus RNA quantification as measurad with branched-
Dna technology', Journal of Clinleal Microblology, June 19989, p.1683-16886, Vol, 37, No. 8.
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CAPITOLATO: SPECIFICHE TECNICHE DEI DOCUMENTO

CAMPIONI TESTIMONE DI PLASMA DA INVIARE Al
LABORATORI QC PCR

QSP-00-010

Quality Assurance  Swebiimento di Bolagnana (LU) | Revisione 05

6. Lew ., Relcheldarfer P., Fowlar M., Bremer Jo, Garrol R, et alt. @ 'Detarminations of levels of
human immunadeficlancy virus type 1 RNA in plasma; reassessment of parameters affecting

assay outcome', Journal of Clinical Microblology, June 1998, p. 1471-1479, Vol, 38, No, 8

NA,

N.A,

REVISIONE E MOTIVI

NORME DI SICUREZZA

ASPETTI AMBIENTALI

7. Bohwerz TF, Serke S, Von Brunn A, Hotlentrager B, Huhn D, Pelnhardt F, Reoggendorf M.,
‘Haat stabllity of parvovirus B19: kinetios of inactivation’. Zentralb] Bakteriol, 1902 Jul; 277(2);
219-23.

Datadl
ettivita

Q0 Prima emissione: sostiuisee la SOP ADO-00-002, 26106/2002
Seconda emlsslone: tolla la secenda provetta di archivio ¢ rivisto It volume

¢ di plasma nella provetta, A0/06/2003
Terza amissione: chiarmant! sulia codifica delle provette tastimon), variata

02 la tampistica di congelo dal camplonie testimone e agglunto |l copltolo 7:1  10/02/2004
bitllografia e decurnentt dif rifsrimeanto. '

03 Quana emissiene; SOP In ssadenza, 12102720067
Quinta emisslons: efininale esempio di atichetia con codifica barcods,

04 agglomaie [| capitata 10, 25/01/2010

08 Sesta emissione: rivisto Il volume di plasma e Il diametro delle provatie 0BIO2012
testimone da Inviare, Introdette causall di rimoziona dalle provale,
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CAPITOLATQ! SPECIFICHE TECNICHE DEI
CAMPIONI TESTIMONE Di PLASNA DA INVIARE Al
LABORATORI QC PCR

DOGUMENTO
QSP-00-010

KERRIGN Quality Assurance

Stablimento o Bolognena (LU) | Revisione 05

REn® . |Breve desoriziong /. 'y 5

N.A, N.A,

" Puhziona

DOCUMENTO DA FORNIRE IN COPIA A:

SEUX L;:ri':’;:lj;!E-;a:.t:)iflle ;

'Destinazibne d'uso delle ‘cbpla E‘é’ﬁé‘é‘_gﬁata' '
QCPCR 1 Ad uso operative
Gasticne Plasmy 1 Ad uso operativo
QA Flasma Release 1 Ad uso operative
Pagina & di 8
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Kaddon Bnh. - Secieta per Arlont con unfes sacle Sede Lagals « Lac, A Gomi, 55081 Gastelveso o Pascoli | OF - PI- Reg Inip, di Lucea 61779580486

Bolognana, 24 Lugllo. 2014

Gentlli Dotiori,
in seguito all'-entrata in vigore della Linga Guida GNS 04 rev. 00 che prevede al punto 3 sha fltts

le unita di plasra cedute alfindustria siano accompagnate da una provefta campions si rende

necsssario detlagliare/specificare le modalita ¢ le templstiche con |2 quall KEDRION intende:

gesflre le suddette provette.

Le unitd cedute glfindustria derivanti dalle donazionl raccolte a pariré dal 1 Oftobre 2014

saranng munite di provetta campicone ed & pertanto necessario che i ritii di plasma siano

pradisposti in maniera omagensa, owero le unité raccolte a_parfire da quella data siano tulle
Inviate ail'industria accompagnats dalla suddetta §ravetta come indleato nel documente GISP-00-
010 rav. 05 “Capitolato: ‘specifiche tecniche dei campioni tastimone di plasma da inviare al
laboratorj QC PCR'. Le provsite campione dovranho essere ingerite alfinterno delle apposite
scatole fornite da Kedrion per lo stocoagglofitiro (KE@box) insleme alle unitd corrispondent],
avando cura di confezionarle all'interno di sacehettifpiccole buste in plastica cos! da evitarme Ia
disperslane alinternc della scatola ed un possibile danneggiamento. Tulte fe urita e le tispettive
provelle campione saranno sottoposte al controfle fisico secondo le modalita previste al punto 3.2
della LG CNS 04 rev.00 ed alle vigenti procédure aziendall. Al fing di garantire una parfetia
tracciabilitd donaziene provetta. camplone & necessarlo che la provetta campione di ogni singola
unita sia efichettata & identificata con if madesimo numero presente sull' etichietta definitiva dalia
refatlva unita rispettando Ja codifica prevista dalla Norma UNI 10529, La mancata congrienza tra
codice presente sulla provetta campione e quello sulfunita-di plasma comporterd la non idoneita

per la laverazions e per i testing.

Lé unita prive di provetta camplone raceolte fino al' 30 Seltembre, dovranns essers inviate in ritirk

apposili; per qussto motivo si invitano tutte fe Stiutture Trasfusionali a cortsegnare queste unita

con | ritiri di Settembre od al massimo con quelil di Oliobre.

sogaetia dllattivith di-dicezione e coardinamerite < Barga LA « Tal. +0R.0588. 10881 « Frx 480, (3,133 78!3121 h«;z. REA 170536

Kedrion Grayp S,p.a. weaw kedriorn,opm

Gopitnle Soesiale € 52,116 000,00 inl, vars,



Al fine di oitimizzare la gestione.e Ia pianificazions dei frazionamenti, Kedrion identiiica 3 diversi
momenti dettagliati di'seguito;
1. Planificare | frazionamentl di tutto I plasma a stock privo di provetis camplone
2. Il plasnia raccolto & partire dal 1 Ottobre 2014 sard prowisto di provéite camplohe che,
una volta sottoposte al controllo figico, sararino mantenute a stock e distrutle solo in
segulto all'esito megativo di tutli | test eseguitt sul plasma manufacturing pool. Questo
perché le provette campione non potranno eesere utilizzate fino a Aprile 2015 per

eseguirs i test sui minipool.

3. A partire da Aprile 2015 tulte e provette camplone saranno utilizzate per eseguive 1l test,

NAT HAV tramite minipoo!
Allegata alfa presente letiera si lnvia Il documento QSP-00-010 “Capitolato: Specifiche techiche
del camploni testimone di plasma da inviare al laboratori QC-PCR® che definisce le specifiche

relative alle provette camplone,

Rimanlamo comunque a disposizione in caso siano necessar dal ¢hiarimenti.

Cordiali salutj,

La Persona Qualificaia

David o]
/A
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Bucngiorno,

81 incltra di seguito i1l parere di conformitd datc per entrambe le offerte
dal Dr Casula.

grazie

Dr Daniela C.

Allagato n® ﬁéa.“ abia o

Sarv, Frovy
Com
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SISTEMA SANITARIO DELLA SARDEGNA
A.S.L. N, 5 ORISTANQ
Direttore: Dr. Luigi Cozzoli

P.0O, San Martino
U.0.C.di Farmacia Ospedaliera

Tel. +39 0783 320020
Fax. +39 0783 360055
famaciaorBasloristano. it

Le informazioni ftrasmesse scno destinate esclusivamente alla persona o alla
soclelt in indirizzo e sono da intendersi confidenziali e riservate.

Ogni trasmissione, ineltro, diffusiene o altro uso di queste informazioni a
persone o societ differenti dal destinatario proibita.

Se ricevete guesta comunicazione per errore, contattate i1 mittente e
cancellate le infeormazioni da ogni computer.

The information transmitted is intended only for the person or entity to
which it is addressed and may contain confidential and/or privileged
material,

Any review, retransmission, dissemination or cther use of, or taking of any
action in reliance upon, this information by persons or entities other than
the intended recipient is prohibited,

If you received this in error, please contact the sender and delete the
material from any computer.

~~~~~ Messagglo inoltrato -—----

Da: "casula paolo" <paclo.casulalaslorlstanc.it>

A: "Farmacia Cspedale San Martino Oristano" <farmaciaor@asloristanc,it>
Inviato: Venerdl, 19 ssttembre 2014 11:52:28

Oggetteo: R: OFFERTA BD E GREINER PROVETTE PILOTA

ggSpett. Servizio Farmacia - Sede. Entrambe le provette offerte dalle
Ditte Greiner e BD posseggono 1 requisiti richiesti per 1'use cui sono
destinate. Non avendo avuto la possibilita, considerati i tempi ridotti per
l'approvvigionamento, ci si riserva una valutazione definitiva depo la

g Lornitura. Distinti saluti. De Paclo Casula
————— Messaggio originale ——---
Da: Farmacia Ospedale San Martino Oristano <farmacilaor@asloristano.it>
A: casula paoclo <paole.casulakBasloristano.it>
Cec: luigi cozzoli <luigi.cozzolifasloristano.it>
Inviato: Fri, 19 Sep 2014 10:39:10 +0200 (CEST)
Oggetto: OFFERTA BD E GREINER PROVETTE PILOTA

Buongiorno Dottor Casula,

& arrivata 1l'offerta anche della BRD,
attende Sua indcazione o menc di conformita
Grazie

Daniela

SISTEMA SANITARIC DELLA SARDEGNA

https://192.168.4.50/ 23/09/2014



