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Atti 1.6.03/2022- 338  PC/gm           Milano, 26/09/2022 
 
OGGETTO: INDAGINE DI MERCATO – FORNITURA DI UN SISTEMA COMPLETO PER L’ANALISI GENETICA 
PRE-IMPIANTO PER L’IDENTIFICAZIONE DI VARIANTI PATOGENETICHE (PGT-M), RIARRANGIAMENTI 
STRUTTURALI E MOSAICISMI (PGT-SR) E SCREENING DELLE ANEUPLOIDIE CROMOSOMICHE (PGT-A) IN 
CAMPIONI DI BIOPSIE DI EMBRIONI PRE-IMPIANTO MEDIANTE TECNICA NGS. 
 
La presente indagine di mercato è finalizzata all’individuazione di operatori economici in grado di 
rispondere ai requisiti tecnici richiesti per l’apparecchiatura in oggetto. 

Sulla base delle risultanze di tale indagine, la stazione appaltante procederà alla definizione della tipologia 
di procedura di affidamento più idonea per affidare il relativo contratto di fornitura dei sistemi e dei relativi 
materiali consumabili. 

Le apparecchiature necessarie verranno acquistate. Non si prevede pertanto l’acquisizione delle stesse in 
forma di noleggio. 

Descrizione: Piattaforma unica per PGT-M, PGT-SR e PGT-A comprensiva di un sistema per la preparazione 
automatizzata del templato, un sequenziatore che sfrutta una tecnologia basata sulla rivelazione degli ioni 
idrogeno (H+) rilasciati durante la polimerizzazione del DNA, un PC dedicato comprensivo di software di 
analisi. 

Destinazione d’uso dell’apparecchiatura:  diagnosi molecolare PGT 

Requisiti tecnici indispensabili: 

La piattaforma NGS deve essere in grado di processare il campione utilizzando due diversi flussi di lavoro: 

  1. Analisi della sola PGT-M, 

 2.  Analisi simultanea di PGT-A e PGT-M a partire dallo stesso campione, 

• In grado di eseguire l’analisi a partire da pochi picogrammi di DNA; 

• Essere scalabile in funzione dei diversi formati delle confezioni (24, 48 e 96 test); 

• Disponibilità di pannelli standardizzati e validati per le malattie monogeniche, con possibilità di 
customizzazione di pannelli specifici per malattie non incluse. La customizazzione dovrà prevedere 
il supporto  tecnico da parte della ditta fornitrice; 

• Pipeline di analisi in grado di identificare in modo automatico i mosaicismi superiori o uguali al 20%, 
e CNV superiori o uguali a 8Mb con possibilità di ottimizzare i parametri di analisi per identificare 
CNV comprese tra 2 e 8 Mb; 



 

 

• Comprensivo di un server dedicato all’analisi in loco dei dati; 

• Disponibilità di software specifici e dedicati all’analisi di linkage (PGTM) e identificazione di 
aneuploidie (PGTA); 

• Disponibilità software per interpretazione aneuploidie CE-IVD. 

Infine l’operatore economico deve garantire di essere in grado di fornire un adeguato percorso formativo 

del personale di laboratorio organizzato da tecnici qualificati. 

Il fabbisogno indicativo annuo è di circa: 400 analisi per PGT-M 
      50 analisi per PGT-SR 
      50 analisi per PGT-A 
Documentazione a corredo:  

1. Relazione tecnica contenente le caratteristiche tecniche, operative del bene proposto e relative 
modalità di utilizzo. 

2. Schede tecniche, requisiti di installazione e relativo manuale d’uso in lingua italiana;  
3. Dichiarazione di conformità alle normative applicabili (da specificare) rilasciata dal 

fabbricante/produttore;  
4. Indicazione del codice CND e Numero Identificativo Iscrizione Repertorio Dispositivi Medici 

dell’attrezzatura offerta, se esistenti; 
5. Documentazione tecnica per la valutazione delle prestazioni del bene offerto, eventualmente 

avallata da studi scientifici e la presentazione di articoli scientifici, per esteso, pubblicate su riviste 
nazionali e/o internazionali, eventuali referenze scientifiche in congressi non organizzati dalla 
stessa ditta; 

6. Dichiarazione del materiale di consumo eventualmente necessario per il funzionamento 
dell’attrezzatura offerta specificando, inoltre, se l’attrezzatura proposta è vincolata all’uso di 
specifici e particolari materiale di consumo o se gli stessi sono di normale acquisizione sul mercato; 

7. Offerta economica dettagliata della configurazione offerta ed eventuali migliorie possibili; la stessa, 
dovrà considerare un costo medio di fornitura, e dovrà comprendere le seguenti voci:  
 
 Consegna, installazione e collaudo 
 Termini di consegna garantiti: data l’urgenza dell’acquisizione, i termini indicati dall’offerente 

verranno considerati dall’Ente come tassativi ed il mancato rispetto dei tempi indicati potrà 
configurarsi come grave inadempimento contrattuale; 

 Corso di formazione e addestramento per il personale sanitario; 
 Garanzia di almeno 24 mesi full risk comprensiva di illimitati interventi di manutenzione 

correttiva su chiamata (tempi di intervento non superiori ad 8 ore lavorative) e di tutte le 
attività di manutenzione ordinaria periodica (ovvero manutenzione preventiva, verifiche 
funzionali, verifiche di sicurezza elettrica, etc.) previste dal produttore per l’ottimale 
mantenimento delle condizioni di efficienza della strumentazione, inclusi eventuali materiali di 
consumo necessari all’esecuzione della manutenzione stessa; 

 Listino prezzi di tutti gli accessori/moduli/opzioni disponibili sul mercato ed implementabili sul 
prodotto proposto. 



 

 

Si precisa che come “costo medio di fornitura”

media offerta alle strutture ospedaliere. Detta quotazione economica presentata su apposito prospetto, è 

valida unicamente al solo fine di indagine di mercato 

Fondazione IRCCS. 

Si precisa inoltre, che l’importo da riportare sulla piattaforma SINTEL è pari a 

medi di fornitura delle singole voci concorrenti a determinare il valore delle apparecchiature vengono già 

dettagliate nel prospetto di cui al punto 

Per partecipare alla presente indagine è necessario presentare

intermediazione telematica della Regione Lombardia (SinTel), accessibile dall’indirizzo 

www.aria.regione.lombardia.it. 

Quanto sopra dovrà pervenire entro 

 

Il presente avviso è da intendersi come mera indagine di mercato, finalizzata alla raccolta di manifestazioni 

di interesse; la presente indagine non vinc

interesse non costituiscono diritti o interessi legittimi a favore dei soggetti coinvolti.

Dopo tale verifica, l’U.O.C. Ingegneria Clinica potrà meglio definire quale tipo di procedura adottare.

Distinti saluti.                                                       

      

Per informazioni: 

 di carattere amministrativo - U.O.C. Ingegneria Clinica
 per l’utilizzo della piattaforma SinTel 

“costo medio di fornitura” non deve intendersi il prezzo di listino, bensì la quotazion

media offerta alle strutture ospedaliere. Detta quotazione economica presentata su apposito prospetto, è 

unicamente al solo fine di indagine di mercato e pertanto non è impegnativa e vincolante per questa 

l’importo da riportare sulla piattaforma SINTEL è pari a € 1,00000, in quanto i costi 

medi di fornitura delle singole voci concorrenti a determinare il valore delle apparecchiature vengono già 

dettagliate nel prospetto di cui al punto 6 (documentazione a corredo). 

Per partecipare alla presente indagine è necessario presentare la propria proposta tramite il 

intermediazione telematica della Regione Lombardia (SinTel), accessibile dall’indirizzo 

Quanto sopra dovrà pervenire entro le ore 10.00 del giorno 10/10/2022. 

Il presente avviso è da intendersi come mera indagine di mercato, finalizzata alla raccolta di manifestazioni 

di interesse; la presente indagine non vincola in alcun modo la Fondazione IRCCS e le manifestazioni di 

interesse non costituiscono diritti o interessi legittimi a favore dei soggetti coinvolti.

Dopo tale verifica, l’U.O.C. Ingegneria Clinica potrà meglio definire quale tipo di procedura adottare.

Distinti saluti.                                                        

  IL DIRETTORE 
U.O.C. INGEGNERIA CLINICA 

(ing. Paolo Cassoli) 
 

 
 
 

U.O.C. Ingegneria Clinica  n. 02/5503.8511 – 4870;  
per l’utilizzo della piattaforma SinTel - numero verde  n. 800 116 738. 

 

intendersi il prezzo di listino, bensì la quotazione 

media offerta alle strutture ospedaliere. Detta quotazione economica presentata su apposito prospetto, è 

e pertanto non è impegnativa e vincolante per questa 

€ 1,00000, in quanto i costi 

medi di fornitura delle singole voci concorrenti a determinare il valore delle apparecchiature vengono già 

la propria proposta tramite il Sistema di 

intermediazione telematica della Regione Lombardia (SinTel), accessibile dall’indirizzo 

Il presente avviso è da intendersi come mera indagine di mercato, finalizzata alla raccolta di manifestazioni 

ola in alcun modo la Fondazione IRCCS e le manifestazioni di 

interesse non costituiscono diritti o interessi legittimi a favore dei soggetti coinvolti. 

Dopo tale verifica, l’U.O.C. Ingegneria Clinica potrà meglio definire quale tipo di procedura adottare. 


