
ISTITUTO NAZIONA!!! ~ , ~ ERMATOLOGICO 
REGINA ELENA .. SA'\f GALLICAi"\JO 

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO 

CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO 

FORNITURA DI UN CITOFLUORIMETRO CELL SORTER A 3 
LASER 



INDICE 

ART. I -OGGETTO DELLA GARA 
ART. 2 - QUANTITATIVO-ELENCO APPARECCHIATURE E VALORE DELLA FORNITURA 
ART. 3 - PRESTAZIONI ED OBBLIGHI COMPLEMENTARI DELLA FORNITURA 
ART. 4 - CORSO DI ADDESTRAMENTO 
ART. 5 - GRIGLIA DI VALUTAZIONE 
ART. 6 - DOCUMENTAZIONE TECNICA 
ART. 7-DISPONIBILITA' PARTI DI RICARMBIO 
ART. 8 - CONSEGNA ED INSTALLAZIONE 
ART. 9- COLLAUDO DI ACCETTAZIONE (PROVVISORIO) E COLLAUDO DEFINITIVO 
ART. 10-GARANZIA 
ART. 11 - PENALI 
ART. 12-POST-GARANZIA 

2 



ART. 1 - OGGETTO DELLA GARA 

Oggetto dell'appalto è la fornitura di un citofluorimetro cell sorter da banco "Cuvette based" 
così come individuato nel successivo art. 2 costituente un lotto unico ed indivisibile. 

Il quantitativo previsto dalla fornitura è quello specificato nel successivo art. 2. 
Gli Istituti si riservano la facoltà di non procedere all'aggiudicazione della gara. Nulla è dovuto 

alle Ditte che hanno presentato offerta. 
La consegna e l'installazione del sistema dovrà avvenire presso il locale individuato dal DEC e 

dovrà essere effettuata nei luoghi specificati (presso la Sede degli Istituti, nel Polo Oncologico e 
Dermatologico di Via Elio Chianesi 53 00144 Roma). 

La fornitura dovrà essere comprensiva di installazione, con apparecchiature perfettamente 
funzionanti e rispondenti ai requisiti specificati nel successivo articolo n.2 del presente capitolato 
tecnico. 

ART.2 - QUANTITATIVO - ELENCO APPARECCHIATURE E VALORE DELLA 
FORNITURA 

L'importo totale della fornitura (costituente un lotto unico indivisibile) di cui al presente appalto è di 
Euro 286.885,24 (IV A 22% esclusa) per la quale non saranno accettate offerte al rialzo, pena 
l'esclusione dalla gara. 

L'acquisizione delle apparecchiature di che trattasi è oggetto di specifico progetto di ricerca 
finanziato con conto capitale ministeriale 2014, di cui alla Convenzione tra gli Istituti Fisioterapici 
Ospitalieri IRE e il Ministero della Salute, sottoscritta in data 7 giugno 2017. 

L'apparecchiatura oggetto di acquisizione dovrà essere costituita e dovrà presentare le 
caratteristiche così come di seguito descritto: 

Caratteristiche tecniche minime 
L'offerente dovrà formulare la propria offerta tecnica prevedendo una strumentazione di 
ultima generazione e di nuova produzione dotata delle seguenti caratteristiche: 

~ Citofluorimetro cell sorter compatto e da banco con tecnologia di sorting "cuvette based" di 
tipo elettrostatico. 

~ Tre sorgenti laser ad allineamento fisso con possibilità di rilevare contemporaneamente 4 
parametri di fluorescenza sul laser Blu, 2 parametri di fluorescenza sul laser Rosso, 3 
parametri di fluorescenza sul laser Violetto oltre ai 2 parametri fisici (FSC e SSC) per 
complessivi 11 parametri contemporanei (9 fluorescenze + 2 parametri fisici). 

~ Ottica completamente a RIFLESSIONE su tutti i fotomoltiplicatori. 
~ Banco ottico per la rilevazione con la massima espressione dei fluorocromi sintetici di nuova 

generazione eccitati dal laser violetto 
~ Sensibilità dialmeno 90 MESF per FITC e di almeno 40 MESF per PE 
~ Risoluzione SSC di almeno 0,5 µ 
~ Camera di conta in quarzo. 
~ Rate di acquisizione di almeno 35.000 eventi/sec 
~ Possibilità di sorting anche su piastra, su supporto PCR o su vetrino da microscopio 
~ Elettronica completamente digitale. Memorizzazione contemporanea di Area, Altezza ed 

Ampiezza per tutti i parametri di fluorescenza e di scatter. 
~ Sistema di tracking automatico con definizione di una baseline basata sulla valutazione delle 

performances strumentali e loro monitoraggio nel tempo. Presenza di tarature strumentali a 
valori di fluorescenza fissi definiti dall'utente con variazione automatica dei voltaggi 
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Gli elementi sopra descritti rappresentano, a pena d'esclusione, la configurazione 
minima richiesta dell'Oggetto a cui l'Offerente dovrà conformarsi nella sua offerta. 

Caratteristiche migliorative SOGGETTE A PUNTEGGIO: parametri tecnici di qualità 
~ Banchi ottici dedicati tali da consentire in maniera prioritaria la rilevazione dei fluorocromi 

con minore energia ( maggiore lunghezza d'onda), favorendo una maggiore flessibilità nella 
costruzione dei pannelli multiparametrici. 

~ Ottimizzazione per la rilevazione con la massima espressione dei fluorocromi sintetici di 
nuova generazione eccitati dal laser violetto 

~ Sensibilità inferiore a 90 MESF per FITC ed a 40 MESF per PE 
~ Risoluzione SSC < 0,5 µ. 
~ Rate di acquisizione superiore a 35.000 eventi/sec 
~ Possibilità di utilizzo di diversi formati di piastre per il sorting. 
~ Sistema di impostazione e monitoraggio automatico del drop delay di sorting basato su 

tecnologia Accudrop Sweet Spot: sistema di rilevazione automatica di eventuali ostruzioni 
fluidiche 

~ Possibilità OPZIONALE di implementazione successiva cappa Classe II - Type A2, 
rispondente ai seguenti standard: 

National Sanitation Foundation Intemational Standard 49 
European Standard 12469 

~ Modulo analizzatore dotato di 3 sorgenti laser ad allineamento fisso con possibilità di rilevare 
contemporaneamente 4 parametri di fluorescenza sul laser Blu, 3 parametri di fluorescenza 
sul laser Rosso, 5 parametri di fluorescenza sul laser Violetto oltre ai 2 parametri fisici (FSC 
e SSC) per complessivi 14 parametri contemporanei (12 fluorescenze+ 2 parametri fisici). 

ART. 3-PRESTAZIONI ED OBBLIGHI COMPLEMENTARI ALLA FORNITURA. 
Il prezzo di aggiudicazione dovrà essere comprensivo di ogni spesa di trasporto, consegna, montaggio, 
installazione chiavi in mano, eventuali lavori edili ed impiantistici necessari all'installazione, messa in 
funzione, spese inerenti il collaudo funzionale per accettazione delle stesse nonché per la formazione 
del personale all'utilizzo degli strumenti e ogni altro onere necessario, ivi compreso il ritiro degli 
imballaggi e relativo materiale di risulta. 

ART. 4 - CORSO DI ADDESTRAMENTO 
La ditta aggiudicataria dovrà provvedere alla formazione del personale degli Istituti che utilizzerà 
l'apparecchiatura. Nella documentazione tecnica dovrà essere inserita una proposta di istruzione del 
personale medico, tecnico, infermieristico con indicazione dei tempi e dei modi di effettuazione. 
Durante tale addestramento dovranno essere impartite nozioni teoriche e pratiche sul funzionamento 
delle diverse componenti delle macchine ed istruzioni relative ai più frequenti guasti ed agli interventi 
di piccola manutenzione. 

ART. 5 - CRITERI DI AGGIUDICAZIONE 
La fornitura verrà aggiudicata ai sensi dell'art. 95 comma 2 del D.Lgs 50/2016 la Ditta che avrà 
presentato l'offerta economicamente più vantaggiosa, nella sua globalità, valutata in base ai parametri 
e alla griglia previsti nell'art. 9 del disciplinare, a cui si rinvia. 

ART. 6-DOCUMENTAZIONE TECNICA 
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Le apparecchiature devono essere accompagnate da una documentazione contenente le istruzioni 
d'uso in duplice copia, in lingua italiana ed in formato elettronico, la descrizione tecnica ed un 
indirizzo a cui l'operatore possa fare riferimento, dei manuali di servizi necessari alla manutenzione 
ordinaria e straordinaria dell'apparecchiatura, eventuali software diagnostici e relative chiavi di 
accesso necessari per la manutenzione correttiva, preventiva e per eventuali regolazioni e/o tarature. 
La documentazione annessa deve essere considerata come una parte componente dell ' apparecchio e 
parte integrante della fornitura; le istruzioni d'uso e i manuali di "service" devono essere in lingua 
italiana. Sulla documentazione annessa all ' apparecchiatura oggetto della fornitura valgono in 
generale le norme CEI 62-5 e le particolari relative. 
Le apparecchiature dovranno essere installate e messe in opera entro 20 giorni dalla consegna e sarà 
attestata da apposito documento. 

ART. 7-DISPONIBILITA' PARTI DI RICAMBIO 
La Ditta, in sede di offerta, deve garantire tramite apposita dichiarazione, per almeno 1 O anni la 
disponibilità di tutte le parti di ricambio ritenute di natura vitale per ogni singola parte della 
apparecchiatura. 

ART. 8 - CONSEGNA ED INSTALLAZIONE 
La consegna delle apparecchiature dovrà essere effettuata nel luogo ed entro i termini previsti e 
stabiliti dalla lettera d'ordine, a totale carico, rischio e spese della ditta aggiudicataria. Sono a carico 
della ditta fornitrice tutti gli oneri connessi all'installazione e messa in funzione delle 
apparecchiature, direttamente e con proprio personale, compresi i lavori di adeguamento edile­
impiantistico necessari all'installazione, e le opere di installazione previste all' art.2 del presente 
capitolato, le spese relative all'imballo, trasporto e facchinaggio fino al locale di destinazione. La 
società fornitrice dovrà farsi carico di ritirare gli imballi e provvedere al loro smaltimento secondo 
le normative in vigore. La fase di installazione resta a totale carico della Ditta fornitrice fino alla 
definitiva messa a punto della apparecchiatura oggetto della fornitura. Dovrà, inoltre provvedere 
all'addestramento del personale nei termini proposti nel corso di formazione presentato unitamente 
alla documentazione tecnica. 

ART. 9 - COLLAUDO DI ACCETTAZIONE {PROVVISORIO) E COLLAUDO 
DEFINITIVO 
Le apparecchiature saranno installate e messe in opera entro 20 giorni dalla consegna e questa sarà 
attestata da apposito documento ( collaudo provvisorio). 

Gli Istituti accerteranno la rispondenza dei prodotti forniti in opera per quanto previsto in 
contratto ed effettueranno le necessarie verifiche quantitative e qualitative sui prodotti forniti e le 
prove di funzionalità. 

Dette prove e verifiche saranno effettuate in contraddittorio con tecnici della Ditta 
aggiudicataria e di esse e dei risultati ottenuti si compilerà apposito verbale. La ditta aggiudicataria 
provvederà alla eliminazione di difetti, imperfezioni o mancanze riscontrate sulle apparecchiature 
nei termini che saranno indicati (in sede di verifica) dagli Istituti. 

Durante le verifiche e le prove preliminari, casi come per il collaudo finale ( da effettuarsi 
previa eventuale nomina di apposita commissione da parte dell'U.O.C. competente), la Ditta 
fornitrice dovrà mettere a disposizione tutte le apparecchiature occorrenti per le prove di 
rispondenza alle normative di sicurezza in vigore. 

Nonostante l'esito favorevole del collaudo, la ditta aggiudicataria rimane in ogni caso 
responsabile delle deficienze che possono riscontrarsi in seguito, anche dopo il collaudo e fino al 
termine del periodo di garanzia. 
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ART. 10 - GARANZIA 
L'apparecchiatura fornita deve essere priva di difetti dovuti a progettazione o errata esecuzione, a 
vizi dei materiali impiegati e deve possedere tutti i requisiti indicati dalla Ditta nella sua 
documentazione. 
La Ditta assume l'obbligo di fornire solo apparecchiature nuove di fabbrica. 
Dalla data del certificato di collaudo con esito favorevole la Ditta aggiudicataria è tenuta a 
garantire, con la formula "full risk", l'impianto oggetto del presente contratto per un periodo non 
inferiore a 24 (ventiquattro) mesi dalla data del collaudo. 
La copertura totale comprende la manutenzione e l'assistenza tecnica on-center e on site, nonché 
l' intervento risolutivo. 
La Ditta aggiudicataria dovrà riparare tempestivamente ed a proprie spese tutti i guasti e le 
imperfezioni che dovessero riscontrarsi sul bene oggetto della fornitura. Tale servizio dovrà essere 
svolto da personale specializzato ed adeguatamente addestrato. 
Qualsiasi impedimento o ritardo nelle prestazioni di garanzia, privo di idonea motivazione, 
comporterà l'applicazione della penale di cui all'art. 12 del presente Capitolato Speciale d'Appalto. 
Per tutto il periodo di garanzia dovranno essere assicurati i tempi di intervento e riparazione entro 8 
ore lavorative dalla chiamata, ad esclusione dei giorni festivi. In ogni caso, sia durante il periodo di 
garanzia che di contratto di manutenzione la Società si impegna ad assicurare la funzionalità 
dell'apparecchiatura nel più breve tempo possibile e comunque non oltre le 24 ore lavorative dalla 
chiamata, garantendo la continuità del servizio. 

ART.11-PENALI 
Nel caso in cui la fornitura non venga ultimata nel termine stabilito di 20 giorni, alla Ditta 
aggiudicataria saranno applicate, per ogni giorno di ritardo, penali pecuniarie nella misura pari dello 
0,5 per mille del valore complessivo del contratto (I.V.A. esclusa se ed in quanto dovuta), e 
comunque non oltre il 10% del suddetto valore. 
Nel caso in cui non vengano rispettati i livelli di servizio e quanto definito all'art.I I del presente 
capitolato, alla Ditta aggiudicataria saranno applicate, per ogni giorno di ritardo o di fermo 
macchina causa guasto bloccante, penali pecuniarie nella misura pari dello 0,5 per mille del valore 
complessivo del contratto (I.V.A. esclusa se ed in quanto dovuta), e comunque non oltre il 10% del 
suddetto valore. 

Le cause di forza maggiore o gli eventi indipendenti dalla volontà dell'Impresa aggiudicataria ed 
influenti sulla fornitura, devono essere tempestivamente documentati e segnalati. 
Qualsiasi altra richiesta atta ad ottenere lo spostamento dei termini, la modificazione di clausole 
contrattuali o, più in generale, qualsiasi domanda o comunicazione non comporta automaticamente 
l'interruzione della decorrenza dei termini contrattuali. 

ART.12-POST-GARANZIA 
La stazione appaltante si riserva l'opportunità di stipulare un contratto full risk post garanzia con 
l'aggiudicatario. L'eventuale contratto di manutenzione full risk post garanzia non dovrà superare, 
per i 5 anni successivi alla scadenza del periodo di garanzia, il valore del 8% dell'importo 
contrattuale (iva esclusa). 
Per manutenzione di tipo full risk si intende la manutenzione comprensiva di tutti gli oneri ( quali 
diritto di chiamata, spese di viaggio, parti di ricambio, manodopera, ecc.) derivanti dalla 
manutenzione preventiva e correttiva prevista per l'apparecchiatura offerta, in numero illimitato, 
rilascio di certificazioni di conformità alla normativa vigente, eventuali aggiornamenti software e 
relativa formazione del personale per le nuove versioni. 
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L'obiettivo principale è mantenere la completa efficienza della apparecchiatura in toto, oltre che la 
rispondenza a tutte le norme di sicurezza e qualità previste dalla normativa vigente. 
Nell ' ambito dell'assistenza full risk debbono essere assicurate le seguenti prestazioni: 

interventi di manutenzione periodica previste dalla normativa di riferimento e dalla 
ditta costruttrice; 
interventi a chiamata in numero illimitato; 
sostituzione di tutte le parti difettose, ad eccezione del tubo radiogeno e delle "parti 
escluse" ( da elencarsi separatamente) con parti originali; 
eventuale aggiornamento software compatibile con l'hardware e relativa formazione 
del personale per le nuove versioni; 
rilascio delle certificazioni di conformità alle normative vigenti con cadenza annuale 
ove le norme non prevedano tempi più brevi; 
tempi di intervento e riparazione entro 8 ore lavorative dalla chiamata ad esclusione 
dei giorni festivi; 
ripristino della funzionalità della apparecchiatura nel più breve tempo possibile e 
comunque non oltre le 24 ore lavorative dall'intervento. 

Allo scopo di chiarire il significato di parti di ricambio e le differenze con il cosiddetto materiale 
consumabile si riportano di seguito le loro definizioni: 
materiale consumabile: tutto ciò che deve rimanere come scorta in reparto per assicurare il 
funzionamento delle apparecchiature e che il personale medico e paramedico sia in grado di 
sostituire autonomamente e facilmente senza che sia necessaria la successiva regolazione 
dell 'apparecchiatura da parte di personale tecnico specializzato; 
parti di ricambio: tutto ciò che invece possa essere installato solamente da personale tecnico 
qualificato e che richieda la successiva verifica delle condizioni di funzionamento 
dell'apparecchiatura che, spesso, deve essere condotta con l'ausilio id specifica strumentazione di 
misura. 
Dovrà essere assicurato un intervento tecnico entro 8 ore lavorative dalla chiamata. Al termine di 
ogni intervento deve essere fornito agli IFO un rapporto tecnico degli interventi. Nel caso in cui 
l ' intervento avvenga oltre il termine stabilito gli IFO potranno rivalersi nei confronti della società 
titolare applicando una penale pari all'l per mille dell'importo globale del contratto per ogni giorno 
di ritardo. 
Le condizioni economiche del piano proposto costituiranno oggetto di autonoma e successiva 
negoziazione tra le parti ed in ogni caso costituiscono vincolo per la Società che si impegna a non 
presentare valori economici superiori a quelli proposti in sede di offerta. 
L'aggiudicatario si dovrà quindi impegnare in sede di gara, attraverso l'approvazione del presente 
capitolato, a garantire le condizioni post-garanzia richieste quali requisito minimo per la 
partecipazione alla presente procedura di appalto. 

Se 
IL D~-n:gq , 

TECNICA E INGE ._RIA CLINICA 
lng. France.e; ) Proietto 
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