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NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DELL'APPALTO

Il presente capitolato speciale disciplina il cattty di fornitura di una nuova strumentazione pEyuenziamento
massivo-parallelo di acidi nucleici ad alta proogts (Next Generation Sequencing), comprensivgatanzia “Full
Risk” di 36 mesi, e relativa fornitura annuale dnpelli per analisi di sequenziamento per le sppgfattivita delle
S.C.Anatomia Patologica (Patologia Molecolare),. \alisi Chimico-Cliniche e Microbiologia (GenedidMedica
e Microbiologia Clinica) e S.C. Servizio di Immumoatologia e Medicina Trasfusionale della ASST Geand

Ospedale Metropolitano Niguarda.

2. VALORE DELL'APPALTO

Base d'asta . Valore estensione
.| Valore rinnovo Valore proroga o Valore
. strumento + 12 mesi . . - contratto100% .
Azienda . 12 mesi pannelli tecnica . Complessivo
fornitura annuale pannelli

(IVA esclusa) 12 mesi pannelli

(IVA esclusa)

(IVA esclusa)

pannelli (IVA esclusa (IVA esclusa)

ASST Grande Ospedale

Metropolitano

Niguarda

€ 224.590,17

€ 118.032,74

€ 118.032,74

€ 118.032,74

€ 578.688,54

3. QUALITA’ RICHIESTA
Con la stipulazione del contratto I'Azienda si pdimbiettivo di utilizzare dispositivi e apparecahire di qualita

elevata in grado di confermare o migliorare I'atustandard qualitativo dell’attivita svolta daidaatori suindicati.

4. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sara costituito dalle norme del prése®SA, dal contenuto dell’offerta dell'impresa aglicataria (di
seguito Impresa) e dalle norme legislative e ragelaari vigenti in materia. In caso di contrast itrcontenuto
dell'offerta e le norme stabilite dal presente GSdai suoi allegati, saranno queste ultime a peeeal

L'Impresa € tenuta all'osservanza del Codice Eficeendale e del Patto d'Integrita in materia di tratii pubblici
regionali, disponibili sul profilo del committenteww.ospedaleniguarda.it nella sezione Lavora con-NBandi e
Gare.

La procedura in oggetto, interamente gestita cetesii telematici, risulta esclusa dall’ambito dpbgazione del
sistema di verifica dei requisiti denominato AVC®adi cui all’art. 6-bis D.Lgs. 163/2006 come magifo dall’art.
20, comma 1, lettera a) della Legge 35/2012. llmani-bis dell’art. 9 della Deliberazione n. 111 #@ldicembre
2012 dell’Autorita Nazionale Anticorruzione (ex Awita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici) siisze infatti
che&’per gli appalti di importo a base d’asta pari o geariore a € 40.000,00 svolti attraverso procedurgeiamente
gestite con sistemi telematici, sistemi dinamieicduisizione, mercato elettronico, nonché per fasespeciali, il

ricorso al sistema AVCPass per la verifica dei risgusara regolamentato attraverso una successigliberazione
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dell’Autoritd”, che alla data della pubblicazione del bando ivelatlla

procedura in oggetto non e stata ancora approvata.

5. DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra durata di anno per la fornitura dei reagenti,con facolta bilaterale di recesso in ogni momento,

anche parziale, con preavviso di 30 giorni.
E’ facolta dell’Azienda prorogare il contratto,@lnedesime condizioni, per il tempo strettamentessario alla
conclusione delle procedure necessarie per 'iddiazione del nuovo contraente ai sensi dell'a, td0mma 11

del D. Lgs 50/2016 ss. mm. e ii. per un periodo swyperiore a 12 mesi.

E’ comunque facolta dell’Azienda protrarre la darael contratto per la fornitura di reagenti, perpgeriodo dil
anno dalla sua naturale scadenza.

La stazione appaltante si riserva la facolta direhtre fino ad un massimo del 100% il valore detradto stipulato
con l'aggiudicatario per la fornitura dei reagesiil fabbisogno dovesse essere superiore a cgigtiato.

E’ altresi facolta dell’Azienda, nel caso in cuivdssero verificarsi cambiamenti organizzativi stiérg in tutto o in
parte il vincolo contrattuale, con comunicaziondticda inviarsi a mezzo raccomandata A.R., sehzal'lmpresa

possa richiedere i danni eventualmente cagionati.

6. PRESTAZIONE RICHIESTA

L'Impresa dovra garantire:

» la consegna e l'installazione delle apparecchiabffierte; ogni onere legato al trasporto, instadiae, collaudo &
a carico dell'impresa aggiudicataria, con formuhiavi in mano”;

» l'aggiornamento e il servizio di assistenza fusksi

» la disponibilita ottimale di tutti i dispositivi;

» il regolare rifornimento dei prodotti in gara;

» lafornitura di prodotti conformi alla normativagente per tutta la durata del contratto;

» strumentazione completa, corredata di quanto oentamper I'uso previsto nel presente capitolato;

* materiale e accessori di consumo, comprese le ganticambio per la manutenzione ordinaria (cordire
periodica) e straordinaria, e quanto altro necésgar la completezza dell'indagine diagnostica;

e assistenza tecnica comprendente il trasporto, tdlilazione, gli interventi di manutenzione ordimari
programmata e straordinaria urgente;

» linformazione sul corretto ed economico uso delteriale da parte degli utilizzatori; a tale scojmpresa
dovra garantire la presenza di personale di adaguptalificazione per l'assistenza tecnica, nonché

I'aggiornamento periodico degli operatori saniteyiiardo alle corrette metodologie di utilizzo éeni forniti;
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» la fornitura a proprio carico dei reattivi necesgar la ripetizione del test a risultato dubbieroato in caso di
malfunzionamento dello strumento o dei kit, olth#applicazione degli adempimenti previsti dalleopedure di
vigilanza;

» la fornitura dei nuovi prodotti omogenei a queljjgetto di gara richiesti dall’Azienda, con docunaaidne di
provata necessita di ammodernamento, allo stegza@di quelli offerti;

« la fornitura di prodotti diversi da quelli oggettlb gara, su richiesta espressamente autorizzaka Dakzione
Sanitaria dell’Azienda, allo stesso ribasso efftiun gara sui prezzi del listino allegato allata (in caso di
ribassi differenziati, si terra conto della medang@erata in base alle quantita);

* un adeguato servizio di gestione, di assistenzaveoglita, di supporto per la consultazione dealoaihi;

» l'ascolto e la raccolta di suggerimenti e reclaeri [a soluzione dei problemi di volta in volta osdrati.

7. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO

La tipologia, le caratteristiche specifiche e Blfiésogno dei beni sono indicati nell’Allegato 1 apitolato Tecnico.
Tutti i prodotti oggetto della fornitura dovranngsere conformi alla normativa vigente in ambitoiomale e
comunitario per quanto attiene alle autorizzazadfd produzione, allimportazione e all'immissioirecommercio
per la rispettiva classe di appartenenza, in fureitella destinazione d’uso.

Tutti i dispositivi medico diagnostici in vitro foiti all’Azienda dovranno rispondere pienamenteegjuisiti previsti
dalla Direttiva 98/79/CE recepita con D.Lgs. 8 essbre 2000 n. 332 e successivi aggiornamenti, iogdea tale
disposizione e in via transitoria, limitatamentecaisi in cui i dispositivi diagnostici proposti s@ gli unici
disponibili in commercio.

| fabbisogni annuali sono indicativi dell'attualeend dei consumi; I'lmpresa dovra consegnare lentifdae le
tipologie effettivamente necessarie e richiest€Aldénda senza muovere eccezioni di sorta, pergitago minori
quantita richieste nel corso della fornitura. Nes@ in cui, nel corso del contratto, il fabbisogrmoorrente dovesse
essere superiore a quello indicato nel capitolaonito, sara facolta dell’Azienda in funzione dmifita
dell'incremento dei consumi, procedere, previo ageaon I'lmpresa, a una revisione dei prezzi.

L'Azienda potra provvedere ad acquisti liberi sigroato, in deroga alle condizioni e agli impegnbgdni singolo
contratto, in proporzione non superiore al 20% \dbre totale della fornitura aggiudicata, senza da parte

dell'lmpresa possa essere avanzata pretesa diriizderdi qualsiasi tipo.

8. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante I'esecuzione del contratto I'Imprestroduca in commercio nuovi dispositivi (0 nuove
apparecchiature) analoghi a quelli oggetto dellmifora che presentino caratteristiche uguali o limig di
rendimento e funzionalita, dovra proporli alle m&dee condizioni negoziali, in sostituzione parzialg¢otale di
quelli aggiudicati, previa valutazione qualitatida parte dellAzienda, fornendo a tal fine la neees

documentazione tecnica.
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Nel caso in cui tale sostituzione totale o parzsiderichiesta dall’Azienda, I'lmpresa dovra fomadeguato corso di
aggiornamento guanto necessario per il corretto utilizzo.

E’ fatto assoluto divieto all'lmpresa di introdurranche a titolo gratuito, modifiche agli impiardgnza formale
preventiva autorizzazione del Servizio Tecnico’delenda.

In caso di aggiornamento/sostituzione di apparetate, dovra essere garantito linterfacciamentosiatemi

informatici senza alcun onere per I'Azienda.

9. APPARECCHIATURE

L'Impresa dovra concedere, entro 30 giorni dallaaddi ricezione della comunicazione di aggiudicaeiola
strumentazione occorrente all’esecuzione degli esgil’acquisto dovranno essere compresi I'aseistetecnica
full risk per il periodo di 36 mesi come meglio sificato nel paragrafo seguente, I'aggiornamentcdivare e
software e tutte le attrezzature necessarie e emgitari all'esecuzione del servizio, compresadiifacciamento
con il sistema gestionale del Laboratorio, la carifica di funzionamento sara parte integrante clglaudo
definitivo. Le apparecchiature dovranno esseretdatiaconnessioni compatibili con gli impianti erédi esistenti.
Le apparecchiature e/o attrezzature dovranno essmméormi alle specifiche richieste e consentirepiéno
soddisfacimento degli obiettivi prefissati conaitd utilizzo.

Tutte le apparecchiature/attrezzature dovranna@ssmformi alle norme nazionali nonché alle nogomunitarie
vigenti all'atto della consegna; nessun onere agio potra essere richiesto per quanto riguardadgguamenti
richiesti dalle novita normative durante I'esecudalel contratto.

In particolare I'lmpresa dovra adottare tutti gicargimenti e fornira tutte le prescrizioni d'usecessarie a evitare il

verificarsi di incidenti di qualsiasi tipo durantetilizzo della strumentazione in dotazione.

10. SERVIZIO DI MANUTENZIONE “FULL RISK”

Il servizio di assistenza tecnica e manutenzionetyté i componenti e gli accessori forniti ((caseégnale, cuffie,
batterie, accumulatori ricaricabili, sensori, sgnttesduttori, ecc.) eventualmente necessari gsetuzione delle
manutenzioni stesse, comprese le opere e gli itipdeve essere di 24 mesi di tipo “Full Risk”.

L'Impresa dovra garantire un servizio tecnico déistenza e manutenzione gratuita delle attrezzdturete e/o

delle singole componenti, per i difetti di costauze e per i guasti dovuti all'utilizzo e/o a eveaticidentali non
riconducibili a dolo o a uso improprio degli openat Il periodo di assistenza tecnica inizia a jpartlalla data del
collaudo.

Il tempo di intervento tramite assistenza telefanicremota deve essere al massimo di 30 minutitreyen site in

caso di guasto deve essere di massimo 8 ore lawonagr le chiamate urgenti/bloccanti; ogni fermacchina

superiore alle 48 ore solari dalla chiamata poré@nteggio delle relative penali.
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Nel caso in cui la durata della riparazione suf@ed8 ore solari, dovra essere fornita, per tuttempo necessario
alla riparazione, un’apparecchiatura sostitutivaatatteristiche uguali o superiori a quella farét nel caso cid non
sia possibile, produrre un servizio sostitutivoalgua richiesto dal reparto.

Nel caso in cui il numero delle riparazioni causdi® guasti rilevanti, legati a difetti o a non défilita
dell'apparecchiatura, raggiunga il totale di 4 dteail periodo contrattuale, I'apparecchiatura actessorio
dovranno essere sostituiti con apparecchiaturaaudel periodo contrattuale dovranno essere eéfsstanche tutte
le verifiche di sicurezza elettriche previste daltamativa vigente (con cadenza almeno annualepremsive del
relativo materiale di consumo; in particolare dogssere effettuata la verifica elettrica sia delesha completo sia
di ogni singolo accessorio.

Le verifiche funzionali e di sicurezza e le mamaieni preventive previste dal produttore dovrargssere
effettuate, qualora richiesto dal reparto utilizzat anche nelle giornate di sabato e festive preangrua
segnalazione di tale programmazione alla S.C. Ingieg Clinica.

Per quanto riguarda le manutenzioni correttiveasttinarie), dovra essere garantito per tuttoriigoe di full-risk il
medesimo livello qualitativo delle attrezzature extato al momento del collaudo: in caso di scadimetelle
prestazioni di uno o piu componenti, esplicitatoll'uldizzatore, non risolvibile con normali integmti di
manutenzione, il fornitore provvedera a sostittalecomponenti con attrezzature nuove identicimeigliori rispetto
alla fornitura originale

Copia del rapporto di lavoro di tutti gli intervénterifiche tecniche e manutenzioni preventiveetiffate sulle
apparecchiature dovra essere fatta pervenire ala I8gegneria Clinica dell’Azienda, che dovranmameinque
essere preavvisate prima di ogni intervento

Qualora tale relazione non venga prodotta, I'lmaresra comungue responsabile di ogni eventualeodamose o
persone dovuto a cause di insufficiente sicurelatiriea, sollevando 'Azienda da qualsivoglia respabilita.

Dovra essere garantita, a completo onere del @mi{comprensiva di collegamento remoto e relabineri)
l'assistenza remota delle apparecchiature for@leinterventi da remoto vengono considerati inésmv tecnici a
tutti gli effetti.

11. AGGIORNAMENTI

L'lmpresa dovra provvedere, durante il periodoidewnza del contratto e senza alcun onere per ltfdaea tutti gli
aggiornamenti, modifiche e/o migliorie HW e SW petivdal costruttore per I'apparecchiatura consémifescluse
nuove funzionalita e/o accessori), previa valutagipositiva da parte dell’Azienda. In particolasaranno a carico
dell'lmpresa anche tutti gli adeguamenti necessdattivi a eventuali modifiche normative e/o prégoni degli enti

di accreditamento.

Durante il periodo di assistenza tecnica in gdeafe eventuali modifiche HW necessarie a suppertarnuove

versioni SW relative alle funzionalita fornite sana a carico dell'impresa aggiudicataria.
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12.COLLAUDO

Il collaudo delle apparecchiature dovra esseretaéfto entro il termine di 15 giorni dalla datacdinsegna, salvo

diversi accordi per esigenze dell’Azienda.

Il collaudo dovra essere effettuato alla presergaasponsabile della struttura/servizio utilizzate dei funzionari
della S.C. Ingegneria Clinica e dovra risultareag@osito verbale sottoscritto dai presenti. |l eéebdi collaudo
positivo rappresenta il documento indispensabielgjuidazione della fattura corrispondente.

Il collaudo dovra comportare tutte le prove e velnié di accettazione cosi come indicato nella noggan. 62353
ed eventuali successivi aggiornamenti in vigora dihta di collaudo. Ogni onere per detto collaudimtende a
totale ed esclusivo carico dell'Impresa. Ogni omedetto collaudo (rimozione e smaltimento dagballi inclusi)
si intende a totale ed esclusivo carico dell'Impres

Nonostante I'esito favorevole delle verifiche e ywopreliminari suddette, I'Impresa € responsabile d
vizi/difetti/anomalie riscontrati in seguito, anctiepo il collaudo e fino al termine del periodogdiranzia.

Si rammenta che i corsi richiesti alla ditta aggiathria (vedi voce “Documentazione tecnica dagalle
all'offerta”) per listruzione del personale utiiatore e del personale tecnico della S.C. Ingegn€@linica
costituiscono parte integrante del collaudo di #az@®ne.

La consegna dovra essere effettuata entro 30 giatnrali e consecutivi dalla data dell’ordinatdioacquisto della
S.C. Ingegneria Clinica.

| documenti di trasporto delle merci e la/le fattudovranno riportare gli estremi dell’'ordinativo esgo
dall’Azienda.

La consegna deve avvenire presso il reparto i@z a seguito di accordi con la S.C. Ingegneliizsica

Ogni onere per imballo, trasporto, disimballaggimpntaggio, installazione e collaudo € a totale cecari
dell'aggiudicataria.

E' a carico dell'aggiudicataria, inoltre, I'aspartane dell'imballaggio che dovra avvenire contebhente
all'installazione e/o collaudo.

13. MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO

La modifica del codice e/o confezionamento del ak#vo aggiudicato dovra essere sempre comunicata
dall'lmpresa con un preavviso di 30 giorni (ove gib#e), con conseguente dettaglio dei motivi rigizenti il
cambiamento, che potra avvenire solo previa acietta da parte dell’Azienda (S.C. Approvvigionamearevio
parere favorevole della S.C. Farmacia).

Naturalmente I'lmpresa dovra produrre la documeataztecnica e le certificazioni riferite al nuoaudicolo.

In caso di incremento del numero di dispositivi teswiti in una confezione, I'lmpresa dovra concedena

riduzione del prezzo di vendita.
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In ogni caso I'lmpresa dovra garantire per tuttddeata del contratto il prodotto e il confezionameeofferti in gara,

salvo oggettiva impossibilita sopravvenuta.

14. GARANZIE E SCADENZE

| prodotti forniti dovranno possedere, alla datdadeonsegna, un periodo di validita residua ndariore a 2/3 del
periodo di validita totale.

In situazioni particolari si potra derogare a tedemine, previo accordo con la S.C. Farmacia; iestp caso
I'Impresa assicurera la sostituzione del prodotim@mento della scadenza, qualora non fosse stdizzato, senza

alcun onere a carico dell’Azienda.

15. ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE

L’Impresa dovra assicurare un adeguato corso mizisine per il personale utilizzatore e per il paae della S.C.
Ingegneria Clinica, fornendo il relativo programif@gomenti, insegnanti, ecc). | corsi, su richied##l’ Azienda,
dovranno essere programmati anticipando, se rithiés consegna di alcune apparecchiature per ntresdo
svolgimento di tale attivita. Per quanto riguardeorso rivolto al personale della S.C. Ingegnéimica, al termine

dello stesso dovranno essere rilasciati attestatidecipazione con autorizzazione al primo ingeite.

16. CONSEGNE

16.1 CONSEGNA APPARECCHIATURA

La consegna dovra essere effettuata entro 30 giatnrali e consecutivi dalla data dell'ordinatiioacquisto della
S.C. Ingegneria Clinica.

| documenti di trasporto delle merci e la/le fagtudovranno riportare gli estremi dell’'ordinativo &sso

dall’Azienda.

La consegna deve avvenire presso il reparto wiirz a seguito di accordi con la S.C. Ingegneliidda

Ogni onere per imballo, trasporto, disimballaggimpntaggio, installazione e collaudo & a totale coari
dell'aggiudicataria.

E’' a carico dell’aggiudicataria, inoltre, I'aspartane dell'imballaggio che dovra avvenire contebhemte

all'installazione e/o collaudo.

16.2 CONSEGNA REAGENTI

L'lmpresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, sarfissare un importo minimo per I'evasione dedioe. | beni
offerti dovranno essere consegnati nelle quanttthieste dall’Azienda, entro 5 giorni lavorativi Idaricezione

dell’ordine della S.C. Farmacia; eventuali consegmyenti dovranno essere evase entro 24 ore.
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Nel caso in cui I'lmpresa si trovasse nell'impod##b di rispettare i predetti termini, dovra darimamediata
comunicazione scritta alla S.C. Farmacia per cdirseall’Azienda di acquistare sul libero mercatenbdi uguale

guantita e qualita, con conseguente addebito gdfé®sa dell’eventuale differenza di prezzo. In adigemporanea

carenza dei prodotti aggiudicati per cause di faremgiore, 'Impresa dovra comunicare con notattscrentro 2

giorni dal ricevimento dell'ordine, la mancata disibilita del prodotto, indicandone

* numero d'ordine emesso dall’Azienda e descriziaepasitivo
* periodo previsto di indisponibilita

* causa dell'indisponibilita

Nelle situazioni di carenza sopra indicate I'Impredovra inoltre preventivamente concordare con i€Ada

'eventuale prodotto sostitutivo, garantendone lampleta tracciabilitd e inviandone la scheda texnita

certificazione CE, la certificazione di conformd@Il'Ente notificato, il numero di reqgistrazionel iRepertorio dei

Dispositivi Medici Ministeriale (ove previsto),mumero CND e la_dichiarazione di assenza di kttic

Di regola, salvo diversa indicazione sui buoni dioe, la consegna dovra essere effettuata, “a”tezom mezzi

propri (sponda idraulica e transpallet) presso:

Azienda Luogo di consegna

Magazzino di Farmacia presso Polo Logistico
ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguard aPlazza O§pedale Mf':lgglore, 8- 2(.)1.62 Milano
dal lunedi al venerdi (escluso festivi)

8:00 - 14:00

| beni dovranno essere consegnati franco magazeoroj relativi documenti di trasporto; hessun enaggiuntivo

sara riconosciuto per I'imballaggio e il traspodogche se effettuati per consegne urgenti.

Il documento di trasporto dovra riportare le indicai previste dalla legislazione vigente e, intjigafare:
* data e numero di ordine della S.C. Farmacia;

* |uogo di consegna della merce.

Nello stesso documento o in apposita scheda afletyatranno inoltre essere specificati:

. lotto di produzione;
. data di scadenza;
. numero di confezioni consegnate per ogni lotto.

Ogni consegna, relativamente a una stessa tipothgieodotto, dovra appartenere a un unico lottprdduzione.
L'Impresa dovra segnalare tempestivamente allaBa@nacia comunicazioni in merito a disposizionisteriali
intervenute sui prodotti oggetto della forniturarfazioni, sequestri, revoche, ecc.), comunicarmaestualmente
'avvenuta consegna di eventuali singoli lotti sptisti a specifici provvedimenti.

Con uguale tempestivita dovranno essere segnalatiatra forma di ritiro cautelativo o alert relatai prodotti
forniti.

L’Impresa dovra segnalare con sufficiente antigiperiodi di chiusura per ferie o per altri motivi.
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17.IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO

Le singole confezioni dei prodotti forniti devonssere quelle regolarmente autorizzate dal Ministietta Salute e
riportare, tra l'altro, il relativo codice a baleggibile dai comuni lettori ottici.

| prodotti devono essere confezionati in modo deamjire la corretta conservazione anche durantade del

trasporto.

Gli imballi devono essere facili da movimentareaeiimagazzinare, resistenti alla sovrapposizionensentire un
perfetto stato di conservazione dei beni contepuiieggendoli da esalazioni, calore, luce, umiditdi e altre

eventuali azioni meccaniche.

Il confezionamento deve essere tale da garantimaritenimento della sterilita, ove previsto.

| confezionamenti primari e secondari devono rig@tall’esterno, in lingua italiana, ben chiareifformazioni

previste dalla normativa vigente e necessarie patargire la corretta identificazione, movimentazoe

conservazione dei beni contenuti e I'indicazionkla#o di produzione e della data di scadenza.

Il materiale da fornire dovra essere confezionatanita multiple di peso non superiore ai 20 Kgoenangue nel
rispetto del D.Lgs. 81/08.

| trasporti dovranno essere effettuati con mezanévcaratteristiche coerenti con lo specifico tigb merce

movimentata e, per i casi previsti dalle vigentspdisizioni normative, regolarmente dotati delle spritte

autorizzazioni. In ogni caso I'’Azienda non si calesa responsabile di eventuali danni subiti dadptt nel corso
del trasporto verso i propri magazzini, sino al reoto dell’effettiva accettazione e presa in carico.

Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilizzeer il trasporto e la consegna dei prodotti dowvro essere ritirati

dall’lmpresa a propria cura e spese nel momengaliiisi renderanno disponibili.

18.RICEVIMENTO DELLA MERCE

La merce dovra pervenire in perfetto stato di cor@asone; in particolare, per i prodotti che devoessere
mantenuti a temperatura controllata dovra essemantio e adeguatamente documentato il mantenimento
dell'intervallo di temperatura richiesto in modontiouativo in tutte le fasi del trasporto.

L’Impresa dovra predisporre una dichiarazione, ttadsu carta intestata, di presa visione dei ludghbnsegna, che
dovra essere controfirmata dal Direttore del’Eg#mue del Contratto dell’Azienda. Tale documentardoessere
infine trasmesso alla S.C. Approvvigionamenti.

Per le operazioni di scarico del materiale I'lmpres tenuta a provvedervi con mezzi propri (spombtauiica,
transpallet) e non potra avvalersi del personaldeiemezzi dell’Azienda. Non verranno accettate egng di
materiali assemblati su bancali sovrapposti.

L'Impresa dovra provvedere a trasmettere le mauait consegna sopra indicate al corriere al qualglia
eventualmente affidare I'attivita di consegna deallerci.

Al ricevimento della merce presso i magazzini, ihZionario incaricato dell’Azienda, effettuate lerifiche
indispensabili (numero d’ordine, numero di collnsegnati), rilascera ricevuta formulando eventosdiervazioni in
caso di riscontrata difformita rispetto all'ordinad/o alle condizioni del materiale.
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La firma per ricevuta non rappresenta un impegmol’pgienda che si riserva in ogni momento la pbaga di

contestare la fornitura per mancata rispondenz&aiisiti richiesti dal capitolato e per vizi o @ifi di qualsiasi
natura.

La contestazione interrompe i termini di pagamefitm alla sostituzione del materiale con altro agal e
rispondente alle caratteristiche richieste. Dettstigizione dovra avvenire entro quarantotto oaéycs particolari
casi d’'urgenza nei quali dovra essere effettuaizhe solo per parte della quantita prevista, e2drore.

Nell'attesa del predetto ritiro, i beni rimarranaodisposizione dell'lmpresa senza alcuna respolitsaa parte
dell’Azienda per eventuali o ulteriori degradamentieprezzamenti che dovessero subire. In cas@ucato ritiro
entro trenta giorni dalla data di segnalazionenk&ce sara inviata all’lmpresa in porto assegnabmite corriere.
Nel caso in cui I'lmpresa non proceda alla sosiituz della merce contestata, nei termini sopracatdil’Azienda
potra acquistare sul libero mercato beni di uguslantita e qualita, con conseguente addebito gifésa
dell'eventuale differenza di prezzo, oltre allaisibne di ogni altra spesa e/o danno.

Qualora la merce non conforme venga accettata pelo soddisfare esigenze urgenti, I'Azienda ne dara

comunicazione all'lmpresa ed effettuera, sugli inipfatturati, una detrazione sul prezzo.

19. CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA

Le condizioni economiche saranno quelle offert¢ldgiresa.

Il prezzo offerto dovra essere valido per tuttalaata contrattuale e dovra essere garantito amhgpe la scadenza
del contratto, prima della stipulazione di un nueecordo negoziale, salvo quanto indicato nellrt.

Il prezzo offerto dovra intendersi per merce resmdo magazzini dell’Azienda ed essere comprerdiicasporto,
imballo e qualsiasi altra spesa od onere derivdaila fornitura, ad eccezione dell'IVA.

Per i prodotti omogenei non offerti che potrannsees richiesti dall’Azienda, dovra essere garamutéilmpresa la
stessa percentuale di sconto sui prezzi del ligtilegato all’offerta praticata in gara per i dispiwi aggiudicati.

In presenza di piu percentuali di ribasso pratitateelazione ai diversi lotti di partecipazion&mpresa non potra

applicare ribassi inferiori alla media degli scqmtaticati in gara sui propri prezzi di listino.

20.FATTURAZIONE E PAGAMENTI

In ottemperanza al Decreto ministeriale 3 april@®. 55, a far data dal 31 Marzo 2015 questaniisenon potra
pit accettare fatture che non siano trasmesserinaf@lettronica secondo il formato di cui all’'aklég A “Formato
della fattura elettronica” del citato DM. Inoltr&ascorsi 3 mesi dalla data suddetta, questa Azienwh potra
procedere ad alcun pagamento, nemmeno parziateak#nricezione della fattura in formato eletti@mi

Le fatture elettroniche dovranno fare riferimentseguenti codici:

Azienda Codice Univoco Ufficio Nome Ufficio

ASST Grande Ospedale Metropolitapho
) UFYQP8 Uff_eFatturaPA
Niguarda
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Ai sensi dell'art. 25 del D.L. n. 66/2014, al fink garantire I'effettiva tracciabilita dei pagameda parte delle
pubbliche amministrazioni, le fatture elettronichmesse verso le PA, per tutti i casi in cui si mapldovranno
riportare necessariamente il codice identificativgara (CIG) e il codice unico di progetto (CUBYe presente.

Per quanto riguarda il contenuto informativo dééittura elettronica, si segnala la presenza dntinformazioni
non obbligatorie, che tuttavia Regione Lombardiaitemuto indispensabili per favorire il processadricamento,
controllo e liquidazione nei sistemi contabili esienali. In particolare:

1. Data e Numero d’Ordine d’Acquisto (associatéeaa@una riga fattura)

2. Data e Numero del DDT per i beni (associataaatina riga fattura)

3. Totale documento

4. Codice fiscale del cedente

5. In generale, il medesimo livello di dettaglididedine di acquisto emesso.

Le informazioni di cui sopra si ritengono necessg@er agevolare le operazioni di contabilizzazierd pagamento
delle fatture nei tempi concordati e pertanto aj#itirie.

| pagamenti saranno effettuati entro 60 giorni alalata di ricezione delle fatture da parte dell@. Risorse
Finanziarie (data di protocollo aziendale). In cdseoitardato pagamento, verranno corrisposti gfieiiessi di mora
nella misura del tasso BCE vigente al momento efliibilita del credito.

L’Azienda non dara luogo al pagamento delle fatimiréi altri documenti liquidatori fino a quandontipresa non
avra provveduto al versamento degli importi di éuah maggiori spese sostenute dall’Azienda pedémapienze
contrattuali. L’Azienda non riconoscera il corrifipgm nel caso in cui I'lmpresa effettuasse preistaizche non siano
state preventivamente autorizzate dai servizi coemie

L'Azienda non dara luogo al pagamento delle fatre altri documenti liquidatori nel caso in ctiiipresa non
abbia istituito un conto corrente bancario o pesti#dicato ai contratti con la Pubblica Amminisivae, ai sensi
dell'art. 3 della Legge n. 136 del 13/08/2010.

Le spese relative alle commissioni bancarie socariao dell'lmpresa.

Per la cessione del credito si rinvia all'art. £bmma 3 del D. Lgs. 163/06.

21. PENALITA’

Fermo restando quanto previsto al successivo &tiRisoluzione del Contratte salvo il risarcimento dell’eventuale
danno, I'Azienda si riserva a sua discrezione eaéormalita di applicare le seguenti penali:

- 500 europer ogni giorno di ritardo rispetto al termineyisto per la consegna dei dispositivi o per il aodo;

- 200 europer ogni ora di ritardo rispetto al termine préwiger la manutenzione;

- 1.000 europer ogni violazione e/o inadempimento degli obhlighntrattuali previsti nell’'offerta e nel presente
CSA.

Identica penale diL.000 euroverra applicata in caso di mancata o incompletazione entro i termini della

documentazione richiesta dall’Azienda, con la mbtaggiudicazione, per la gestione del contratto.
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Nel caso in cui la durata delle riparazioni super24 ore solari o multipli di tale unita, verradadbitata una quota
pari al numero di giornate di fermo-macchina mdittgto per I'importo di€ 1.500,00

Nel caso in cui si verificassero difformita docurtahili e non giustificabili tra i test effettivam@neseguiti e la
capacita dichiarata in offerta riguardo al numadroahfezioni occorrenti all'esecuzione degli esaicthiesti per ogni
lotto, I'Azienda procedera a trattenere dalle fatdell'lmpresa il prezzo cadauno-confezione cauti@mel listino
ufficiale depositato in gara, moltiplicato per iumero delle confezioni aggiuntive necessarie ategione
dell'attivita.

In caso di inadempimento delle disposizioni comtidt I'Azienda potra rivalersi senza alcuna foritéale in
gualsiasi momento sulla cauzione prestata ovvdringoorto delle fatture in attesa di liquidazione.

L'importo complessivo delle penali non potra supeialimite stabilito dalla vigente normativa inateria.

22.RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

In conformita al disposto di cui all'art. 1456 c(clausola risolutiva espressa), il contratto pasaere risolto in

seguito ad una semplice dichiarazione dell’Aziemda,seguenti casi:

* ritardo superiore a 30 giorni naturali e consedy@r la consegna o il collaudo della strumentagjon
* n. 3ritardi nelle consegne o nell’esecuzione deligio di assistenza;

* n° 1 consegna dolosa di beni diversi da quellirtiffe

* in caso di non conformita accertata e motivatasefdi esecuzione del contratto;

e subappalto non autorizzato;

* violazione della normativa relativa alla tracci&hildei flussi finanziari, di cui all'art. 3 dellaegge n. 136 del
13 agosto 2010;

* n° 3 consegne incomplete;

* n° 3inosservanze delle regole riguardanti il ceitieamento dei prodotti;

e inosservanza del codice etico e del patto d’intagti cui all’art. 3 (norme di riferimento);

e violazione delle prescrizioni di cui agli artt. 8aggiornamento tecnologico) e 13 (modifica

codice/confezionamento);

La risoluzione di diritto del contratto comportéracameramento del deposito cauzionale nonchiéarcimento dei

maggiori danni subiti dall’Azienda.

23.CESSIONE E SUBAPPALTO

Si rinvia alla normativa vigente in materia.
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24. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Con la sottoscrizione del contratto oggetto dellaspnte gara il Fornitore verra nominato Respofleatél
trattamento ai sensi dell’art. 28 del RegolameniorlJ2016/679 sulla protezione delle persone fesiclon riguardo
al trattamento dei dati personali, nonché allarib@rcolazione di tali dati per tutta la duratd clentratto. A tal fine

il Responsabile verra autorizzato a trattare i @atisonali necessari per I'esecuzione delle ativiggetto del
contratto e si impegnera ad effettuare, per coali®nministrazione (Titolare del trattamento),dele operazioni
necessarie per fornire il servizio oggetto del cattd, nei limiti delle finalita ivi specificate ehrispetto del Codice
Privacy, del Regolamento UE e delle istruzioninfee da parte del Titolare. Il Responsabile si igera a
presentare, su richiesta dell’ Amministrazione, gaia sufficienti in termini di conoscenza speciies, affidabilita
e risorse per l'adozione di misure tecniche ed mirgative adeguate volte ad assicurare che ilatrahto sia

conforme alle prescrizioni della normativa in tedadrattamento dei dati personali.

25.FORO COMPETENTE

In caso di ricorso all'’Autorita Giudiziaria saranspetente esclusivo e inderogabile il Foro di Milano
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26.ALLEGATO 1 — CAPTITOLATO TECNICO

La strumentazione dovra essere funzionale ad linzaticlinico-diagnostico e dovra essere in gradeadtenere le
specifiche attivita delle S.C. di Anatomia Patoéagi(Patologia Molecolare), S.C. di Analisi ChimiCbtiniche e
Microbiologia (Genetica Medica e Microbiologia Gtin) e della S.C. Servizio di Immunoematologi&ledicina

Trasfusionale consentendo una gestione raziomédleadico di lavoro e del personale dedicato.

26.1 CARATTERISTICHE DEL SISTEMA COMPLETO

26.1.1 SPECIFICHE TECNICHE

Requisiti generali (obbligatori a pena esclusione)

Caratteristiche generali

e L’ apparecchiatura dovra essere nuova di fabbrica

e Sistema di sequenziamento massivo parallelo dnaltjenerazione

» |l sistema dovra garantire la massima flessibilitdermini di throughput di dati consentendo ditgessia
analisi di piccoli numeri che raggruppamenti cotesis. A tal fine il sistema di sequenziamento dovr
essere in grado di gestire almeno 3 supporti duesezjamento con una produttivita variabile da 1 ad
almeno 25 milioni di letture (reads)

» |l sistema dovra essere compatibile con 'uso dgemti per la costruzione di librerie genomiche icuetd
approcci diversi (per ampliconi, per arricchimerdo cattura, per frammentazione enzimatica , per
frammentazione meccanica)

e La fornitura dovra consentire I'immagazzinamentd dati prodotti dall'analisi con uno spazio di
archiviazione di almeno 12 Terabyiwriziali con un sistema di memorizzazione avente il massgjrado di
sicurezza possibile e comprensivo di backup

» |l sistema fornito deve prevedere la possibilit®stendere lo spazio di memoria a fino a 100 Teeabyn
gli stessi requisiti di sicurezza del punto precgee

» L’architettura dovra essere del tipo “Client-Sefyeove i client devono essere dei normali PC dalta

e La strumentazione dovra essere dotata di un sistéP$acon autonomia operativa di almeno 30 minuti

e L'azienda aggiudicataria dovra prevedere un piandodnazione teorico-pratico on-site sull’'uso della
strumentazione, sulle procedure di preparazione tibterie e dei templati di acidi nucleici (per diverse

esigenze operative) e sulla valutazione dei d&ghati. Esplicitare e specificare il numero di previsto
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» per il piano di formazione e se sara condotto @udancollegiale oppure con i singoli operatori d&@rvizi

coinvolti oltre al numero massimo di operatori paipanti.

e Dovra essere fornito I'elenco di eventuali dispgsiiccessori necessari per lo svolgimento deiVaé di
sequenziamento con quotazione economica separata

» Strumentazione aperta e compatibile con l'uso dgeati (kit) forniti da diverse aziende indipendent
(indicare le aziende note)

» Dovranno essere forniti, compresi nell'offerta hagennelli riportati al punto 26.2

» Dovra essere garantita la costruzione e la valxhezidi pannelli genici “custom” con esposizionelalel
eventuale spesa oppure se tale fornitura verraiglatmaggio (vedi punto 26.3)

» Dovra essere fornito il materiale di consumo ppriini 3 mesi attivita compreso nell’offerta basét (ki

start up)

26.1.2 Richieste specifiche

» Accuratezza del metodo di sequenziamento : spaciiaettagliatamente i criteri di valutazione che

vengono adottati per discriminare le reads dat&earispetto a quelle che verranno utilizzateljaealisi
primaria, secondaria e terziaria, considerandodjiolo le reads utili per la sequenza target @irgsse

« Descrizione delle tipologie di sequenziamento didipit (Single End vs PairedEnd)

e Metodi di preparazione delle librerie genomichedidare la tipologia (es. ampliconi, cattura,

frammentazione enzimatica, frammentazione meccpmcdescrivere i passaggi procedurali (manuali o
automatizzati)

* Amplificazione clonale: descrivere i passaggi (m&ha automatizzati) tra lo step di amplificaziofpost-

preparazione libreria) e quello di sequenziamento

» Range di lunghezza di lettura dei nucleotidi: aadée valore minimo e massimo

e Modalita di lunghezza di lettura: definire se istema € in grado o meno di impostare a priori con

precisione la lunghezza di lettura delle sequenze

e Supporti di sequenziamento: indicare varieta, tigia, caratteristiche tecniche e performance

» Servizio di costruzione di pannelli genici “custorffer Target Resequencing): precisare la tipolaljia

validazione, se presente
» Esplicitare la tempistica di preparazione dellerdiie e dei templati, la tempistica di corsa di
sequenziamento e i tempi di avvio di una secondsac dopo il completamento del primo sequenziamen

e Indicazione del TurnAround Time (TAT) inteso coreepo totale da DNA estratto al dato finale

» Indicare il tempo di sequenziamento e il tempo dkeuall’analisi dei dati distinto per tipologia slipporto
(chip)
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* Indici per il barcoding dei campioni: descrivere tipologie disponibili con indicazione del livelldi

riduzione dell’errore biologico, della capacita rdassimizzazione del pool di campioni (multiplexirey)

della riduzione del fenomeno dell’allineamento setio dei codici a barre

 Eventuale automazione per la preparazione delleerlddtemplati: indicare se contemplata con la

strumentazione oppure se compatibile con i pridicjpaduttori di Liquid Handler.

« Possibilita di immagazzinare e condividere, cotesis “cloud”, i dati di sequenza prodotti: indicae &

previsto uno spazio gratuito, la sua capacit&nigo per cui i dati potranno essere disponibilaedlisi dei
dati in remoto

» Esplicitare la possibilita di fornitura dell'intergamma di prodotti necessari per il funzionamenttiad

strumentazione (reagenti, supporti, ecc.)

In caso di aggiudicazione, la ditta aggiathria dovra forniran fase di collaudo

A) il Service Manual (anche su supporto informaticoinglese o italiano

B) attestazione riferita all'installazione (ove yista) ai sensi della legge 81 e seguenti perspeito delle
norme di sicurezza e di igiene del lavoro nonchkedstruzioni dei rispettivi fabbricanti e con disfio
riferimento all'assunzione delle responsabilitidiial D.P.R. 24.5.1988 n. 224

C) certificazione di rispondenza delle attrezzafiormite alle vigenti norme di sicurezza e in paotare alle
norme CEI a esse applicabili, con copia delle neimifettuate

D) certificazione per la corretta gestione dellxgury

26.2 ELENCO PANNELLI/REAGENTI PER NGS |INCLUSI NELL'" OFFERTA DA

UTILIZZARE NEI PRIMI 3 MESI DI AVVIO/USO DEL SISTEM A (STARTER KIT)

1. Pannello per analisi NGS per mutazioni germline gigii BRCA1 e BRCAZ2: copertura reale del 100%

delle basi di entrambi i geni mediante pannellatiuca 0 ad ampliconi. Profondita di lettura miniper

base maggiore di 50X e media superiore a 200X,gssabile in gruppi di 8 campioni per seduta. Inclus

tutti i reagenti e supporti necessari per preparazdi librerie di DNA e per il sequenziamentorekll'uso
del software per linterpretazione dei dati. Totalmpioni da processare n. 32 (4 sedute) per pdove
validazione ed avvio dell'attivita diagnostica.

2. Pannello per analisi NGS per mutazioni somatichi@elei BRCA1 e BRCA2 (da campioni FFPE)

Copertura totale dei geni mediante pannello a @titampliconi.

La profondita minima di lettura richiesta € 1.00g%edia 5.000X).

Si richiede, inoltre, I'indicazione delle celle dirsa utilizzabili per il pannello in questione dan
numerosita dei campioni analizzabili per singolesao

Includere tutti i reagenti/supporti necessari pgprieparazione delle librerie di DNA e per il
sequenziamento,

Numero di campioni da analizzar&5-20 circa
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3. Pannello per analisi NGS di Farmacoresistenzaivelat geni PR/RT, INT e V3 per HIV-1 e geni S/R&rp

HBV: sistema di preparazione di librerie virali corput di DNA maggiore o uguale a 1 ng, idoneo al
processamento di campioni quali ampliconi da PQOpesari alle 300 bp e piccoli genomi, con profoadit

di lettura >1000x e comprensivo di: 1) sistemardii¢cizzazione del campione, 2) fornitura di prodott
monouso (cartucce, chip ect) e reattivi prontiuai necessari per la creazione delle librerie eilper
sequenziamento 4) software per analisi dei daginoti. Totale campione da processare n. 45 (maa 15

seduta) per prove di validazione del sistema.

4. Pannello Mieloide per analisi NGS

La profondita minima di lettura richiesta & 1.000%edia 5.000X).

Si richiede, inoltre, I'indicazione delle celleabrsa utilizzabili per il pannello in questione dan
numerosita dei campioni analizzabili per singoleseo

Specificare se il sequenziamento riguarda regiotispot (con indicazioni delle stesse) oppure tpusaza
full gene.

Includere tutti i reagenti/supporti necessari pgpieparazione delle librerie di DNA e per il
sequenziamento,

Numero di campioni da analizzar2Q circa

Elenco dei geni :

ABL1, ASXL1, BRAF, CALR, CBL, CEBPA, CSF3R, DNMT3ATV6, EZH2, FLT3,
HRAS, IDH1, IDH2, JAK2, KIT, KRAS, MPL, NPM1, NRARTPN11, RUNX1,
SETBP1, SF3B1, TETZ2, TP53, U2AF1, WT1.
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26.3 ELENCO PANNELLI/REAGENTI PER NGS

- Pannello “custom” per_neoplasie ematologiche (48 GENI)

Geni da contemplare nel pannello di analisi :

(si richiede di specificare se il sequenziamergoaida regioni hot-spot oppure la sequenza fulegBlel caso di

regioni hot-spot & necessario indicare precisanmsnt tratta di mutazioni specifiche oppure glireche verranno

studiati)

ABL1 ASXL1
CALR CEBPA
DNMT3A ETNK1
FGFR1 GATA2
IDH2 IKZF1
KMT2A KRAS
MPL MYD88
NPM1 NRAS
PHF6 PTPN11
SETBP1 SRSF1
TERT TERC
U2AF1 WT1

La numerosita iniziale dei campioni da analizza®sli N° 30 casi circa.

ATM
CSF3R
ETV6
HRAS
JAK?2
MECOM
NF1
PDGFRA
RUNX1
SRSR2
TET2
ZBTB7A

BCOR
CXCR4

EZH2
IDH1

KIT

MLL
NOTCH1
PDGFRB
SF3B1

STAG2

TP53

FLT3 (ITD +TK2)

Si richiede di indicare la tipologia di preparazatelle librerie e la profondita minima di lettutavra essere >

1.000X (5.000X come media). Si richiede, inoltiedicazione delle celle di corsa utilizzabili pigpannello in

guestione ed il numero totale di nucleotidi studiat

+ Pannello Ematologia per FUSION GENES

5 GENE 3’ GENE
ATF7IP JAK2
BCR ABL1
BCR JAK2
BCR PDGFRA
BCR FGFR1
BMP2K ZNF384
CBFA2T3 GLIS2
CBFB MYH11
CCDC6 PDGFRB
CHIC2 ETV6
CNTRL FGFR1
CREBBP ZNF384
CUX1 FGFR1
DEK NUP214
EBF1 JAK2
EBF1 PDGFRB
EML1 ABL1
EP300 ZNF384
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ETV6 ABL1
ETV6 PDGFRB
ETV6 NTRKS
ETV6 JAK2
ETV6 RUNX1
ETV6 ARNT
FGFR10OP FGFR1
FIP1L1 PDGFRA
FOXP1 ABL1
INPP5D ABL1
KAT6A CREBBP
KMT2A CREBBP
KMT2A RARA
KMT2A AFF1
KMT2A PTD
KMT2A MLLT3
KMT2A MLLT1
KMT2A MLLT10
KMT2A AFDN
KMT2A ELL
KMT2A EPS15
KMT2A MLLT6
KMT2A SEPT6
KMT2A MLLT11
KMT2A CIP2A
KMT2A AFF4
KMT2A ARHGAP26
KMT2A MAPRE1
KMT2A SEPTS
KMT2A SEPT9
KMT2A TET1
KMT2A AFF3
KMT2A KNL1
KMT2A FOX03
KMT2A MAML2
KMT2A NRIP3
KMT2A ARHGEF17
KMT2A C2CD3
KMT2A ARHGEF12
KMT2A CBL
KMT2A DCPS
MEF2D CSF1R
MN1 ETV6
MNX ETV6
MYB GAT1
NCOR1 LYN
NDE1 PDGFRB
NPM1 RARA
NPM1 MLF1
NUP214 ABL1
NUP98 NSD1
NUP98 HOXA9
NUP98 TOP1
NUP98 DDX10
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NUP98 RAPIGDS1
NUP98 KDM5A
OFD1 JAK2
P2RYS8 CRLF2
PAG1 ABL2
PAXS5 ETV6
PAXS5 JAK2
PCM1 JAK2
PDE4DIP PDGFRB
PICALM MLLT10
PML RARA
RANBP2 ABL1
RBM15 MKL1
RCSD1 ABL1
RUNX1 RUNX1T1
SET NUP214
SFPQ ABL1
SNX2 ABL1
SPAGY JAK2
SPTBN1 FLT3
SPTBN2 PDGFRB
SSBP2 JAK2
SSBP2 CSFI1R
STATSB RARA
STIL TALL
STRN PDGFRA
STRN3 JAK2
TAF15 ZNF384
TCF3 PBX1
TCF3 HLF
TERF2 JAK2
TPM3 PDGFRB
TPR FGFR1
TRIM24 FGFR1
ZBTB16 RARA
ZBTB16 ABL1
ZC3HAV1 ABL2
ZEB2 PDGFRB
ZMIZ1 ABL1
ZMYM2 FGFR1

La numerosita iniziale dei campioni da analizzam@ sli N° 30 casi circa.

Si richiede di indicare la tipologia di preparazatelle librerie e la profondita minima di lettutavra essere >

1.000X (5.000X come media). Si richiede, inoltiedicazione delle celle di corsa utilizzabili piépannello in

guestione ed il numero totale di nucleotidi studiat
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- Pannello “custom” per tumori solidi (50 geni)

Geni da contemplare nel pannello di analisi :

(si richiede di specificare se il sequenziamergaarda regioni hot-spot oppure la sequenza fulegbiel caso si

tratti di regioni hot-spot € necessario indicarecfjgamente le stesse oppure gli esoni che veristodati)

AKT1 EPCAM FGFR1
ALK BRCA1 FGFR2
APC BRCA2 FGFR4
ATM BARD1 GNAS
BRAF CHEK2 HRAS
CDKN2A FANC KIT
CTNNB1 PALB2 KRAS
DDR2 RADS0 MAP2K1
EGFR RAD51 EPCAM
ERBB2 ERBB4 XRCC2
MED12 MET MLH1
MSH2 MSH6 NRAS
PDGFRA PIK3CA PMS2
POLD1 POLE PTEN
PTPN11 RB1 RET
ROS1 SMAD4 STK11
TERT TP53

La numerosita iniziale dei campioni da analizzam@ sli N° 30 casi circa.
Si richiede di indicare la tipologia di preparazatelle librerie e la profondita minima di lettutavra essere >
1.000X (5000X come media). Si richiede, inoltfimdicazione delle celle di corsa utilizzabili pépannello in

guestione e I'elenco dei reagenti necessari pealisi.

e« Pannello Tumori Solidi per FUSION GENES

ALK AKT3 ARHGAP26 AXL BRAF
BRD3 BRD4 EGFR ERG ESR1
ETV1 ETV4 ETVS ETV6 EWSR1
FGFR1 FGFR2 FGFRS3 FGR GPI
INSR MAML2 MAST1 MAST?2 MET
MSMB MUSK MYB NOTCH1 NOTCH2
NRG1 NTRK1 NTRK2 NTRK3 NUMBL
NUTM1 PDGFRA PDGFR PIK3CA PKN1
PPARG PRKCA PRKCB RAF1 RELA
RET ROS1 RSPO2 RSPO3 TERT
TFE3 TFEB THADA TMPRSS2

La numerosita iniziale dei campioni da analizzam@ sli N° 30 casi circa.
Si richiede di indicare la tipologia di preparazatelle librerie e la profondita minima di lettutavra essere >
1.000X (5000X come media). Si richiede, inoltfimdicazione delle celle di corsa utilizzabili pépannello in

guestione e I'elenco dei reagenti necessari pealisi.
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