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(*) Per prodotto infungibile si intende un bene o dispositivo medico, etc..., che per la sua specifica identita non &
sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funzione.

Le informazioni che seguonc dovranno essere chiare ed esaustive, poiché sono elementi fondamentali per
effettuare indagini di mercato che permettano la verifica dell’infungibilita.
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Real Médical

Roma, 22/10/2018

Spett.le Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata
Via dell’Amba Aradam, 8
00184 Roma

Oggetto: Dichiarazione di esclusivitd e unicita

Spett.le Azienda Ospedaliera,,

la scrivente Real Medical S.r.l., in qualita di importatore esclusivo per tutto il territorio italiano del listino prodotti

Biosafe SA-GE, dichiara con la presente:
- Che lo strumento Sepax 2 S100, prodotto dalla Biosafe, combinato ai suoi specifici protocolli software, ¢ il
solo sistema in grado di garantire in maniera automatica, la standardizzazione delle procedure di riduzione di

volume del sangue midollare, aferetico e cordonale. nonché il lavaggio degli stessi prodotti post-
scongelamento,

- Che i kit monouso sterili, dedicati e specifici, sempre prodotti da Biosafe SA ¢ quindi unici sul mercato, sono
in grado di consentire attraverso un circuito chiuso, la sterilita dell’intera procedura.

Alleghiamo a conferma di quanto scritto, la dichiarazione ancora valida della Azienda produttrice.

Cordiali saluti

REAL-MEDICAL SRL,
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Biosafe S.A.  dichiara che la propria apparecchiatura Sepax® system,
combinata ai kit per ciascun protocollo applicativo, ¢ una tecnologia di
separazione cellulare completamente automatizzata, con marchio CE.

| software applicativi inclusi nellapparecchio sono stati sviluppati
specificamente per gestire processi di riduzione di volume e separazione
cellulare automatizzata, assicurandone la totale sicurezza.

Sepax® ha anche la capacita unica di trattare in modo automatizzato prodotti
cellulari di piccolo volume.

La tecnologia Sepax® offre la possibilita di lavorare in sitema chiuso e sterile,
GMP-compatibile e indipendente dall'operatore.

La tecnologia Sepax® & brevettata da Biosafe SA e dunque unica, protetta dai
brevetti EUR 0912250 e US 6123655.
Biosafe SA ¢ l'unica azienda produttrice del sistema Sepax® ed opera

direttamente sul Territorio Italiano.
A conoscenza di Biosafe SA, non esiste sul mercato un'altra tecnologia che
possa offrire le specifiche e le caratteristiche tecniche sopra esposte.
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Biosafe S.A.
Claude Fell
Presidente



