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Con la presente si chiede a codesta Spett.le Ditta se ha disponibile a listino il sistema diagnostico in
oggetto.
 
Qualora l’Operatore Economico fosse interessato alla fornitura e in grado di assolvere alle richieste sotto
indicate, dovrà rispondere alla manifestazione di interesse, specificando i codici dei prodotti
(strumentazione, analiti, reagenti, ecc.) fornibili.
 
Fabbisogno
Acquisizione di un sistema per la rilevazione e la diagnosi di metastasi linfonodali in pazienti con
carcinoma mammario per le esigenze dei Laboratori di Anatomia Patologica dell’Azienda Ospedaliero -
Universitaria di Bologna, con le seguenti indicazioni d’uso:

Analisi molecolare del linfonodo sentinella mediante un sistema analitico completo (strumentazione,
kit diagnostici, reagenti e consumabili), in grado di identificare la presenza anche delle più piccole
metastasi
Capacità di garantire l’analisi intraoperatoria con amplificazione genica in meno di 30 minuti,
evitando la necessità di un intervento chirurgico dilazionato e riducendo il tempo di attesa per le
successive decisioni cliniche

Informazioni diagnostiche altamente standardizzate ed osservatore-indipendenti

La fornitura deve prevedere accessori, reagenti e consumabili dedicati al fine di poter garantire la
marcatura CE-IVD del completo sistema diagnostico.
 
Caratteristiche richieste

Possibilità di analizzare tutto il linfonodo per la rilevazione delle metastasi più piccole, secondo i
requisiti dettati dalla normativa europea CE-IVD
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Capacità di discriminare tra micro e macro metastasi, fornendo un dato qualitativo chiaro e il valore
quantitativo delle dimensioni delle metastasi stesse
Sistema completamente automatico di amplificazione e rilevazione del marcatore CK19 senza
necessità di estrazione e purificazione dell’RNA
Reagenti pronti all’uso senza preparazione manuale dei reattivi in loco;
Livelli di sensibilità e di specificità > 95%
Sistema di retro trascrizione di mRNA e di contemporanea amplificaizone isotermica a 65°
Sistema di amplificazione in grado di evitare la possibilità di falsi positivi
Fornitura di tutti gli accessori e i componenti necessari al corretto e completo funzionamento del
sistema.

Schede tecniche
Si richiede la documentazione (schede tecniche, manuali, ecc.) per la verifica della rispondenza alle
specifiche tecniche e funzionali richieste.
 
Qualora Codesta ditta produca e/o commercializzi il sistema sopra descritto dovrà inviare la
documentazione tecnica allo scrivente Servizio Acquisti Metropolitano all’indirizzo di posta elettronica silvia.
mingardi@ausl.bologna.it e patrizia.raspa@ausl.bologna.it entro e non oltre le ore 12 del giorno .10/01/2022
 
A disposizione per ogni altra informazione, si porgono distinti saluti.
 


