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FORNITURA ED INSTALLAZIONE CON GARANZIA DI ALMENO 24 MESI MANUTENZIONE INCLUSA DI ATTREZZATURE PER LA RICERCA DEL PRABB (POLO DI RICERCA AVANZATA BIOMEDICINA E BIOINGEGNERIA) DELL’UNIVERSITA’ CAMPUS BIO-MEDICO DI ROMA
- CITOFLUORIMETRO & CELL SORTER -
CAPITOLATO TECNICO

1. OGGETTO E DISCIPLINA DELL’APPALTO

1.1 L’oggetto dell’appalto è relativo alla fornitura ed installazione con periodo di garanzia manutenzione inclusa (almeno 24 mesi) di attrezzature per la ricerca del PRABB dell’Università Campus Bio-Medico di Roma, –e in particolare di n. 1 Citofluorimetro  Cell Sorter. 
1.2 I concorrenti che intendono partecipare alla procedura dovranno osservare le prescrizioni contenute nel bando di gara e nella lettera di invito, nonché le condizioni generali e particolari precisate nel presente Capitolato tecnico e negli altri documenti a base di gara.

1.3 Le modalità di partecipazione alla gara, i termini, le modalità di presentazione dell’offerta ed i criteri di aggiudicazione sono indicati nel bando di gara e nella lettera di invito, nonché nei relativi allegati e negli altri documenti a base di gara.
1.4 L’appalto verrà aggiudicato ai sensi dell’art. 95 del d.lgs 50/2016, con il criterio dell’offerta economicamente più vantaggiosa individuata in base al miglior rapporto qualità/prezzo (Offerta tecnica max 60 punti; Offerta temporale estensione garanzia: max 5 punti; Offerta economica max 35 punti).
2. CONDIZIONI DI CARATTERE GENERALE
2.1 Le apparecchiature ed attrezzature oggetto dell’appalto da affidare sono individuate sulla base delle prescrizioni, specifiche tecniche, caratteristiche e prestazioni indicate nel presente Capitolato tecnico, cui devono conformarsi le offerte presentate dai concorrenti in gara. 
2.2 Le forniture devono intendersi installate in opera e, ove occorra, rese fisse con i sistemi più idonei per consentire contemporaneamente la stabilità e la possibilità di successivi eventuali spostamenti. 
All’aggiudicatario viene richiesta l’effettuazione di un sopralluogo prima della consegna della fornitura. Le consegne sono da intendersi comprensive di tiro al piano e fino al luogo di installazione.

Le apparecchiature dovranno essere fornite ed installate a totale onere dell’aggiudicatario, perfettamente funzionanti e complete di ogni accessorio che ne consenta di utilizzare pienamente le funzionalità e le prestazioni erogate.

Tutte le macchine ed i dispositivi al momento della consegna devono essere corredati da:

a) una scheda dove siano riportate tutte le prestazioni della macchina;

b) manuale d’uso per l’operatore in italiano in copia cartacea ed informatica;

c) manuale tecnico di service con accluse tutte le informazioni necessarie per effettuare la manutenzione da parte di tecnici specializzati, ivi compresi gli schemi elettrici e di smontaggio;  

d) elenco delle parti di ricambio;

e) certificazioni in originale per la specifica apparecchiatura.

La documentazione tecnica dovrà essere presentata in originale in lingua italiana.

I beni oggetto di fornitura devono essere nuovi di fabbrica -salvo diversa indicazione formulata per il citofluorimetro analizzatore di supporto, di seguito indicato all’interno del presente capitolato - privi di difetti dovuti a progettazione, a errata esecuzione o installazione, o vizi di qualsiasi altro genere e devono possedere tutti i requisiti indicati dall’aggiudicatario nella documentazione prodotta in offerta.

Dovranno essere reperibili sul mercato tutte le parti di ricambio ed i materiali di consumo delle forniture offerte per un periodo minimo di 10 anni a seguito della data del collaudo positivo.
2.3 La tensione di alimentazione disponibile è 230 V monofase e 400 V trifase, pertanto tutti gli apparecchi dovranno essere alimentati con le predette tensioni di alimentazione.

Tutte le apparecchiature il cui allacciamento alla rete elettrica é previsto a mezzo accoppiamento spina/presa, dovranno essere fornite equipaggiate preferibilmente di spina elettrica tipo Schuko, dovranno essere inoltre previsti i collegamenti di messa a terra, e laddove necessario, i collegamenti di equipotenzialità delle masse metalliche.

Le attrezzature dovranno essere installate tenendo conto di adeguati spazi di rispetto per l’agevole esecuzione delle operazioni di manutenzione, stabiliti e dichiarati dal costruttore.

2.4 Tutte le forniture, anche ove non indicato specificamente, dovranno essere rispondenti alle prescrizioni, normative tecniche, leggi, decreti e circolari in vigore e/o comunque vigenti alla data del collaudo.

Dovranno essere previsti nella fornitura tutti i Dispositivi di Protezione Individuale eventualmente necessari per l’utilizzo delle apparecchiature, ai sensi del D.Lgs. n. 81/2008 e s.m.i., almeno per n. 2 (due) persone.

Le apparecchiature fornite dovranno essere conformi alle norme di sicurezza italiane in vigore al momento del collaudo e/o ad altre norme internazionali ufficialmente riconosciute sulla sicurezza.

La realizzazione delle forniture a regola d'arte e/o la loro corrispondenza alle normative tecniche applicabili deve essere certificata da un ente di certificazione accreditato dall’Ente italiano di accreditamento Accredia o, in alternativa, da una autocertificazione sottoscritta dal Legale Rappresentante dell’impresa costruttrice. 

Tutte le attrezzature devono possedere il marchio e la certificazione CE.

2.5 È richiesta, a totale carico dell’aggiudicatario e quindi compresa nell’offerta in gara, l’erogazione di un corso di formazione per gli operatori ai fini del corretto ed efficiente utilizzo dell’apparecchiatura, anche ai sensi del D.Lgs n. 81/2008 e s.m.i. 
In particolare, il corso di formazione dovrà avere ad oggetto almeno i seguenti argomenti ed aspetti:

l. Funzionamento dell'apparecchiatura. 

2. Allarmi e dispositivi di sicurezza (incluso DPI se richiesti). 

3. Rischi residui per l'operatore. 

4. Manutenzione a carico dell'operatore. 

5. Modalità di pulizia ed eventualmente disinfezione.

Tale corso dovrà essere svolto al termine dell’installazione, prima dell’avvio dell’apparecchiatura medesima, e durante il primo anno di utilizzo, da ripetersi in caso di turnover del personale – e formazione alla manutenzione di primo livello.

L’erogazione di tali attività formative include anche la formazione di almeno un operatore, indicato dal committente, al livello di formatore, cioè tale da poter formare eventuali ulteriori operatori che dovessero fare uso dell’apparecchiatura. 

Tutta la formazione dovrà essere certificata da apposita documentazione.

Al termine del corso di formazione (da tenersi orientativamente per 10 partecipanti) dovrà essere praticato, a cura dell’impresa aggiudicataria, un test di verifica a ciascuno dei partecipanti ed il rilascio di un attestato.

I risultati numerici del test di verifica andranno comunicati al Servizio di Ingegneria Clinica dell’Università Campus Bio Medico di Roma. 

2.6 Su tutte le attrezzature, beni ed apparecchiature oggetto di affidamento è richiesto un servizio di assistenza tecnica e garanzia, successivo alla vendita, di una durata minima di 24 mesi a decorrere dalla data di collaudo della fornitura, salvo eventuali proposte migliorative offerte in gara atte a prolungare la durata di tali prestazioni oltre i 24 mesi, che saranno valutate sotto tale profilo in base ai criteri e punteggi stabiliti nei documenti di gara. 
Si precisa in proposito che, nell’ambito delle suddette attività di assistenza e garanzia, sotto il profilo della tempistica di intervento dovranno essere assicurate le seguenti prestazioni:
· continuità operativa di almeno 355 gg. su 365;

· tempi di intervento di 24h per interventi urgenti (che implicano cioè la funzionalità dell’apparecchiatura) e di 72h per interventi non urgenti.
Il tempo totale di fermo dell’apparecchiatura, calcolato come somma di quello impiegato per assistenza correttiva e quello per assistenza preventiva, non potrà superare i dieci giorni lavorativi annui. 

Per ogni giorno di fermo ulteriore rispetto a quelli appena indicati, verrà applicata una penale pari al 2% del valore dell’apparecchiatura, secondo quanto meglio indicato nel Capitolato d’oneri.
L’impresa aggiudicataria dovrà assicurare durante l’intero periodo di garanzia e manutenzione  senza alcun onere per il Committente:

1. tutte le visite ed i controlli di manutenzione programmata, in numero e modalità previste dal costruttore delle attrezzature;

2. manutenzione correttiva illimitata, parti di ricambio ed ogni onere connesso senza alcuna esclusione, fatto salvo la normale usura di  di lampade e laser per i quali rimarranno a carico dell’aggiudicatario gli oneri connessi per la sostituzione e non già per l’acquisto dei ricambi;

3. verifiche e calibrazioni previste dal costruttore.
L’impresa aggiudicataria dovrà altresì assicurare in ogni caso una regolare e tempestiva assistenza tecnica, impegnandosi, altresì, a garantire per tutto il periodo di garanzia e manutenzione del bene fornito la disponibilità delle parti di ricambio che dovessero rendersi necessarie al fine di un corretto ed ottimale funzionamento del bene stesso, senza diritto ad alcun compenso ulteriore.

Possono essere dichiarate rivedibili quelle forniture che presentino difetti di lieve entità, che cioè non risultino perfettamente conformi alle prescrizioni tecniche allegate o all’offerta, e per le quali si ritiene che possano essere poste nelle condizioni prescritte, fatta salva l’applicazione di eventuali penali per ritardata consegna. 

Nel caso in cui, durante il periodo di garanzia manutenzione inclusa, vizi di materiali o deficienze di funzionamento e di utilizzo determinino l'indisponibilità delle forniture o loro parti per un periodo superiore a 5 (cinque) giorni, il Committente ha facoltà di richiedere all’aggiudicatario un corrispondente prolungamento della garanzia, salvo ogni altro diritto del Committente in caso di inadempimento dell’aggiudicatario agli obblighi contrattualmente assunti.  

3. SPECIFICHE TECNICHE E CARATTERISTICHE MINIME E MIGLIORATIVE PER LA FORNITURA 
Le attrezzature ed apparecchiature richieste ai fini dell’appalto devono risultare conformi alla descrizione, quantità e caratteristiche e specifiche tecniche e funzionali di seguito indicate come minime necessarie. 
Fermo quanto sopra, potranno essere proposti miglioramenti in merito alle caratteristiche e specifiche tecniche e funzionali minime, suscettibili di valutazione ed attribuzione di punteggi in sede di gara, nei termini di seguito indicati.

3.2 CITOFLUORIMETRO A FLUSSO CELL SORTER
Il Citofluorimetro a flusso Cell Sorter per attività di ricerca oggetto della fornitura deve possedere determinate caratteristiche e specifiche tecniche e funzionali minime necessarie di seguito indicate.

Ferme tali catteristiche e specifiche tecniche e funzionali, possono essere altresì proposte caratteristiche migliorative delle stesse con l’offerta tecnica presentata in gara, da valutarsi - sotto tali profili - sulla base dei criteri e dei punteggi stabiliti e specificati nel bando di gara e nella lettera di invito. 

Ciò posto, si indicano qui di seguito le specifiche tecniche richieste, con le caratteristiche suscettibili di essere migliorate e valutate nei termini suddetti:

· Sistema di sorting di tipo elettrostatico

· Digitalizzazione del segnale di almeno 20 bit. Un numero superiore di bit verrà valutato positivamente:

· Digitalizzazione superiore a 20 bit e inferiore a 32 bit: 2 punti

· Digitalizzazione del segnale pari a 32 bit o superiore: 5 punti
· Capacità di separare almeno quattro popolazioni cellulari contemporaneamente (4 stream di sorting) con controllo di temperatura. 

Un numero superiore di popolazioni separabili contemporaneamente sarà valutato positivamente:

· Superiore a 4 popolazioni contemporaneamente: 8 punti
· Modalità di sorting (Enrich, Purify, Single) selezionabile per tutte le popolazioni separabili contemporaneamente. 

Modalità di sorting aggiuntive per singola popolazione separabile saranno valutate positivamente:

· Modalità di sorting selezionabile per tutte le popolazioni separabili contemporaneamente e per singola popolazione separabile: 6 punti
· Sistema di calcolo del drop delay con biglie oppure in automatico tramite analisi del flusso nella zona di rilevamento, senza bisogno di fluorosfere:

· Sistema di calcolo del drop delay con biglie: 3 punti

· Sistema di calcolo del drop delay in automatico tramite analisi del flusso nella zona di rilevamento, senza bisogno di fluorosfere: 4 punti
· Sistema automatico di monitoraggio e di mantenimento della posizione della ultima goccia (last attached drop) per tutta la durata del sorting; 

· Sistema automatico con braccio robotizzato per la raccolta a singola cellula su micropiastra da 6 ad almeno 96 pozzetti, con controllo di temperatura del campione da separare e l’agitazione automatica del campione da separare; 

· Controllo della temperatura anche sul campione separato: 1 punto
· Dotato di almeno tre nozzle con diametri indicativamente compresi tra 50 µm e 200 µm, preferibilmente: 70 µm, 90/100 µm e 120/150 µm. 

Un numero superiore di nozzle differenti per il diametro verrà valutato positivamente:

· fino a 4 nozzle con diametri di dimensioni diverse: 2 punti

· tra 5 e 7 nozzle con diametri di dimensioni diverse: 3 punti

· uguale o superiore a 8 nozzle con diametri di dimensioni diverse: 7 punti
· Velocità di sorting non inferiore a 25000 eventi/secondo con purezza superiore al 98,00 %. Una velocità di sorting superiore con purezza superiore al 98,00 % sarà valutata positivamente:

· Velocità di sorting uguale o superiore a 40.000 eventi/secondo e inferiore a 69.999 eventi / secondo con purezza superiore al 99,00 %: 4 punti

· Velocità di sorting uguale o superiore a 70.000 eventi/secondo con purezza superiore al 99,00 %: 8 punti
· Dotato di almeno due laser spazialmente separati (488 nm e 592-642 nm), sarà valutata positivamente l’inclusione di un terzo laser preferibilmente UV (355 nm) con il percorso in aria (no fibra ottica) fino alla camera di conta oppure Violet (450 nm):

· Dotato di 3 laser spazialmente separati: 488 nm, 592-642 nm e 450 nm (violet): 2 punti

· Dotato di 3 laser spazialmente separati: 488 nm, 592-642 nm e 355 nm (UV), quest’ultimo con percorso in aria: 4 punti
· Sensibilità della fluorescenza per FITC e per PE: Allo strumento con miglior sensibilità per FITC/PE espressa in MESF sarà attribuito 2 punti. 

· Sarà valutata positivamente la possibilità futura di installare contemporaneamente un numero superiore a tre laser con percorsi spazialmente separati:

· Fino a 4 laser: 1 punto.

· 5-6 laser: 3 punti.

· superiore a 6 laser: 5 punti.

· Possibilità di espansione dei parametri di fluorescenza per esigenze future (numero massimo di fotomoltiplicatori gestiti elettronicamente):

· Possibilità di espendere e gestire elettronicamente fino a 20 fotomoltiplicatori: 1 punto.

· Possibilità di espandere e gestire elettronicamente un numero compreso tra 21 e 29 fotomoltiplicatori: 3 punti.

· Possibilità di espandere e gestire elettronicamente oltre 29 fotomoltiplicatori: 4 punti.

· Sistema di contenimento e di evacuazione dell'aerosol per la sicurezza dell’operatore;

· Il sistema offerto dovrà essere tale da consentire l’installazione di una cappa a flusso laminare Biohazard di classe II dedicata allo strumento, non inclusa nella presente procedura

· Lo strumento dovrà essere fornito con un bancone dedicato.

· Sarà valutata positivamente l’offerta di un citofluorimetro analizzatore di supporto tecnico:

· Citofluorimetro analizzatore di supporto per il settaggio semplificato dei parametri di sorting, anche ricondizionato ma di ultima generazione ed in commercio, dotato di un minimo di due lasers, di almeno numero due parametri fisici (FSC/SSC) e numero sei canali di fluorescenza con corrispondenti fotomoltiplicatori:
6 punti
Per quanto concerne l’eventuale estensione della garanzia e manutenzione (durata minima 24 mesi), l’offerta migliorativa sarà valutata assegnando un punteggio pari a 5 punti al concorrente che indicherà il maggior numero di mesi di estensione, e assegnando agli altri concorrenti un punteggio in proporzione lineare con i mesi offerti se maggiori di 24.
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