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Atti n. 1.6.03\386  

s.c. Provveditorato  

 

 
 
 
 

INVITO ALLA PROCEDURA NEGOZIATA AI SENSI DELL’ART. 63, COMMA 2 LETT. 
B) DEL D.LGS. N. 50/2016 PER L’AFFIDAMENTO DI N. 2 DISSETTORI CHIRURGICI AD 
ULTRASUONI PER IL DIPARTIMENTO DI CHIRURGIA DELLA F ONDAZIONE IRCCS 
“ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI” - CUP B49D160078900 02 - CODICE CIG 
68809091BD 
 

 

CAPITOLATO TECNICO  
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Art. 1 Oggetto dell’Appalto 

Questa Fondazione in esecuzione della determinazione  n. 117 PRO del 24.11.2016, invita codesta 
spettabile società a presentare la propria migliore offerta per l’affidamento della fornitura di n. 2 
dissettori chirurgici ad ultrasuoni con reso delle n°2 Consolle CusaExcel8 di proprietà della 
Fondazione stessa, per il Dipartimento di Chirurgia, con le caratteristiche tecniche di seguito 
descritte.  

Art. 2 Caratteristiche tecniche  

N°2 Consolle di ultima generazione complete di pedali e filtri anticontaminazione per il 
Dipartimento di chirurgia, dotati di tutto quanto necessario per il corretto e sicuro funzionamento e 
rispondenti alle seguenti caratteristiche:  
- Esecuzione simultanea delle funzioni: Frammentazione, Irrigazione ed Aspirazione; 

− Sistema di ablazione ad ultrasuoni con tecnologia di generazione dell’impulso ultrasonico 
(trasduzione magnetostrittiva con raffreddamento incorporati) per ottenere potenze elevate 
di frantumazione senza generazione di calore all’impugnatura dei manipoli; 

− Funzione di selettività dell’ablazione dei tessuti tramite comando su consolle per rendere lo 
strumento più delicato su strutture critiche senza però perdere di potenza sulla capacità di 
frammentazione/emulsificazione del parenchima;  

− Funzione di blocco simultaneo dell’aspirazione e della vibrazione per permettere 
all’utilizzatore di rimuovere lo strumento senza applicare trazioni indesiderate al tessuto 
sottostante; 

− Rumore ridotto; 
− Dotate di pedale di comando, filtro e contenitore del sistema di raffreddamento, filtro e 

contenitore del sistema di aspirazione, supporto per la flebo; 
− Compatibilità con i manipoli da 23 kHz e da 36 kHz già in possesso della Fondazione. 

Art. 3 Corsi di addestramento del personale 

L’Impresa concorrente dovrà fornire un adeguato piano di corsi di addestramento rivolto al 
personale medico, sanitario e tecnico addetto alla fornitura. 
Al fine di consentire la massima partecipazione, i corsi dovranno essere proposti in un numero di 
edizioni sufficienti all’addestramento del personale dedicato. 
L’addestramento dovrà essere svolto per un numero di giorni adeguato anche non continuativi, 
presso il luogo di installazione dell’apparecchiatura e relativamente a tutte le parti fornite. 
Tale addestramento dovrà essere svolto previo accordo con gli operatori coinvolti.  
Deve essere fornita la descrizione del contenuto dei corsi, nell’ottica di fornire almeno: 
- la conoscenza dei principi di funzionamento della fornitura, 
- la capacità di creare macrofunzioni per l’acquisizione e l’analisi dei dati. 
L’impresa  dovrà dichiarare la propria disponibilità a: 
1. tenere corsi di addestramento per il personale tecnico designato dall’Ente appaltante per la 

manutenzione dell’apparecchiatura (modalità e contenuto); 
2. collaborare ad un programma di aggiornamento del personale (medici, fisici, e tecnici sanitari), 

per tutta la durata del contratto;  
3. tenere un corso di primo livello per personale di fiducia dell’Ente che sia autorizzato, a fine 

training, al primo intervento (s.c. Ingegneria Clinica); 
4. rilasciare attestato di partecipazione ai corsi. 
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Art. 4 Tempi di esecuzione della fornitura 

Il tempo utile per la fornitura non dovrà essere superiore a 30 giorni naturali e consecutivi, 
comprensivi di lavori, fornitura e comunque denominati i collaudi della ditta. Restano esclusi i 
tempi di collaudo in contraddittorio, finalizzati alle accettazioni. 
 

Art. 5 Accettazione della fornitura 

La Fondazione si riserva di impiegare un numero di giorni lavorativi idonei per la valutazione e 
l’accettazione dell’intera fornitura.  
Le prove di accettazione, per la parte di competenza della s.c. Ingegneria Clinica, verranno 
eseguite in accordo con le procedure in uso presso la s.c. (PRO-P-02-IC).  
Le prove di accettazione della fornitura verranno eseguite in contraddittorio ed alla presenza degli 
esperti nominati dalla Fondazione e dovranno accertare che l’intera fornitura, regolarmente 
installata, sia regolarmente funzionante e che soddisfi le esigenze per essa previste ed esposte nel 
presente capitolato tecnico e sia conforme alle indicazioni ivi previste. In tale sede si procederà 
altresì alla verifica dei dati prestazionali delle apparecchiature dichiarati in sede di offerta. Durante 
i test di accettazione delle apparecchiature la Ditta aggiudicataria deve garantire la presenza a 
tempo pieno di un tecnico esperto per tutto il periodo previsto per le prove di accettazione. 
La Ditta aggiudicataria dovrà provvedere alla tempestiva eliminazione di tutti i difetti e/o vizi 
riscontrati in sede di effettuazione delle prove di accettazione. 
Tutto quanto necessario per l’effettuazione delle prove per l’accettazione della fornitura (strumenti 
di misura, mano d’opera, consumabili, ecc.) dovrà avvenire a cura, spese e sotto la responsabilità 
della Ditta aggiudicataria. 
Solo all’esito positivo delle prove di accettazione di cui sopra, la Fondazione invierà formale lettera 
di comunicazione di accettazione della fornitura.  
 

Art. 6 Parti di consumo e di ricambio 

La Ditta concorrente dovrà garantire l’esistenza di un servizio di manutenzione e la disponibilità dei 
pezzi di ricambio per tutte le parti della fornitura. Nel caso la Ditta concorrente non sia anche la 
Ditta costruttrice di alcune delle apparecchiature oggetto della fornitura, deve essere allegata al 
progetto la dichiarazione dalla casa costruttrice. 
 

Art. 7 Sicurezza dati 

Nel rispetto delle disposizioni di cui agli artt. 33, 34, 35 e 36 del d.lgs. n. 196/2003, e a quanto 
stabilito nel collegato disciplinare tecnico (allegato “B”), come indicato nella sezione riservata alla 
“Documentazione tecnica” della Lettera d’invito, la ditta concorrente dovrà dichiarare la conformità 
di apparecchiature e sistemi informatici, oggetto dell’offerta, alla vigente normativa in materia di 
protezione dei dati personali, con particolare riguardo ai seguenti punti:  

– Autenticazione informatica 
– Sistema di autorizzazione degli accessi profilabile 
– Protezione dei sistemi e dei dati personali trattati. 

La ditta, inoltre, dovrà garantire che il personale di cui si avvarrà per assolvere qualsiasi 
adempimento correlato alla fornitura del servizio, sia adeguatamente formato sulla normativa per la 
protezione dei dati personali e adotti comportamenti conformi a tale normativa e a una riservatezza 
assoluta, anche per informazioni di cui dovesse venire a conoscenza in modo fortuito. 
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Art. 8 Garanzia e manutenzione 

La Ditta concorrente dovrà dichiarare nella relazione tecnica l’impegno al rispetto di quanto 
riportato nel presente articolo.  

La Ditta aggiudicataria dovrà garantire a propria cura e spese, per tutta la durata del contratto, 
l’assistenza tecnica di tutte le parti della fornitura. 

L'assistenza tecnica dovrà coprire la sostituzione e/o la riparazione a titolo gratuito, senza nulla 
escluso, di tutte le parti di ricambio e quant’altro necessario per il perfetto funzionamento 
dell’apparecchiatura fornita. 
 

Inoltre, saranno comprese nel contratto le spese:  

• di manodopera;  

• di spedizione.  

Il contratto dovrà garantire: 

a) Servizio di manutenzione preventiva:  

consentirà di mantenere il sistema ai massimi livelli prestazionali attraverso le seguenti fasi:  

• manutenzione generale 
• controlli di qualità  
servizio che consiste in una serie di operazioni atte a garantire il mantenimento dell’efficacia e 
dell’efficienza delle prestazioni diagnostico-terapeutiche, tramite la misura e la verifica dei 
parametri applicativi della strumentazione.  

In caso di scostamento delle prestazioni rispetto ai parametri previsti, la Ditta sarà tenuta ad 
eseguire a suo carico le azioni necessarie al ripristino delle stessa.  

• verifiche di sicurezza  
servizio che consiste in una serie di operazioni atte a garantire il mantenimento delle 
caratteristiche elettromeccaniche del sistema fornito costituito dalle seguenti operazioni:  

- Ispezione visiva  
- Controllo sicurezza meccanica  
- Controlli sicurezza elettrica che dovranno essere svolte secondo le procedure della s.c. di  

Ingegneria Clinica (PRO-P-03-IC) 
- Sostituzione parti difettose  
- Aggiornamento del software in caso di nuove release.  

 
Gli interventi di manutenzione preventiva saranno effettuati con cadenza almeno annuale.  

Il calendario delle singole visite di manutenzione periodica sarà concordato con congruo anticipo (almeno 6 
mesi prima) con i responsabili della s.c. di Ingegneria Clinica, del Dipartimento di chirurgia e della s.c. 
Anestesia e Rianimazione. 

b) Servizio di manutenzione straordinaria  

consentirà di porre rimedio ad occasionali problemi tecnici: 

• l’intervento sarà effettuato su chiamata; 
• il numero di interventi sarà illimitato.  
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Resta inteso che, per tale periodo, il servizio di manutenzione straordinaria dovrà essere 
organizzato in modo da poter intervenire tempestivamente entro le 8 ore lavorative dalla 
chiamata su sei giorni settimanali.  

La riparazione parziale dovrà concludersi entro le successive 48 ore dall’inizio dell’intervento.  

Si intende riparazione parziale, riparazione non risolutrice del problema ma tale da permettere di 
riprendere la normale attività di reparto. 

Alla fine di ogni manutenzione, il tecnico della Ditta aggiudicataria dovrà compilare il foglio di lavoro 
della manutenzione effettuata, e farlo vidimare sia dal personale della s.c. Anestesia e Rianimazione sia dal 
Servizio di Ingegneria Clinica della Fondazione in qualità di responsabile del servizio di manutenzione. 

La Ditta dovrà garantire un periodo massimo di fermo macchina/annuo complessivo non superiore 
a 10 giorni lavorativi per la manutenzione ordinaria e straordinaria dell’apparecchiatura.  

Viene considerato un giorno di fermo macchina un intervallo di fermo pari a 8 ore lavorative a 
partire dalla chiamata, valutate tra le 8:30 e le 17:00 dei giorni lavorativi.  

La Ditta concorrente dovrà inoltre fornire la descrizione e la organizzazione del Servizio di 
assistenza tecnica (p.es. staff in Italia e/o in Europa, ubicazione del centro di riferimento, 
organizzazione del servizio, etc.) a cui verrà affidata la fornitura in oggetto per quanto riguarda la 
manutenzione. 

La Ditta dovrà dichiarare: 

• la disponibilità ad erogare il servizio di assistenza durante i giorni festivi e/o oltre l’orario di 
lavoro;  
• il tempo medio di intervento ed il tempo massimo di risoluzione del guasto rispettivamente 
inferiori a 8 ore lavorative e a 48 ore solari. 
 

 

Art. 9 Condizioni di utilizzo dell’apparecchiatura 

Quanto sotto descritto dovrà essere applicato per l’apparecchiatura oggetto di gara: 
Up-time:  Il fermo macchina non potrà superare il limite massimo delle 10 giornate 

lavorative, comprendenti le manutenzioni preventive, salvo casi di forza 
maggiore (guerre, terremoti etc..). 

Condizioni: Viene considerato un giorno di fermo macchina un intervallo di fermo pari a 8 ore 
lavorative a partire dalla chiamata, valutate tra le 8:30 e le 17:00 dei giorni lavorativi. 

Penale:  Penale giornaliera di importo pari all’1 per mille dell’ammontare netto contrattuale 
da calcolarsi in relazione all’entità delle conseguenze legate all’eventuale ritardo, per 
ogni giorno lavorativo di fermo macchina non rientrante nel limite annuo di 10 giorni 
lavorativi. 

Le penalità decorreranno dal momento in cui si è concretata l’inadempienza, cioè scaduto il termine 
entro il quale dovevano essere operate le manutenzioni e ripristinata l’efficienza delle macchine. 
Si intende fatto salvo il diritto della Fondazione al risarcimento di eventuali danni ulteriori subiti o 
delle maggiori spese sostenute a causa dell’inadempimento contrattuale. 
 

Art. 10 Certificazioni di qualità 
 

La Ditta concorrente dovrà allegare all’offerta tecnica la documentazione relativa alla qualità 
dell’apparecchiatura fornita ed in particolare: 
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- dichiarazione dalla quale risulta che la fornitura risponde alle prescrizioni di sicurezza vigenti 
in base alle norme italiane o in mancanza di queste in base a norme europee o di riconosciuta 
validità e che nel progetto sono comprese tutte le misure protezionistiche per gli operatori e 
per i pazienti, previste dalla normativa attuale; 

- certificazione che attesti la presenza della marcatura CE per i dispositivi in oggetto; 
- certificazione relativa alla eventuale presenza di marchi di qualità sui sistemi o su loro parti 

significative. 
Art. 11 Assicurazioni e responsabilità della ditta 

L’impresa aggiudicataria è tenuta ad adottare, nel corso della gestione della fornitura, tutti gli 
accorgimenti e le cautele necessarie per garantire l’incolumità delle persone addette al servizio e dei 
terzi, nonché per evitare danni alle strutture ed ai luoghi utilizzati. 
L'esecuzione delle attività oggetto del presente disciplinare e il regolare adempimento di tutte le 
prescrizioni contrattuali saranno periodicamente controllati e verificati dalla Fondazione. 

  
La ditta aggiudicataria si assume ogni responsabilità penale e civile nell’esecuzione dei servizi 
affidati, ivi compresi le perdite  e gli eventuali danni alle persone e alle cose, restando a suo 
completo ed esclusivo carico qualsiasi risarcimento, senza diritto a rivalsa o compenso da parte 
degli  per qualunque pretesa, azione, domanda o altro che possa derivargli da terzi o per eventuali 
infortuni o danni che si dovessero verificare per fatti derivanti dall’inosservanza degli obblighi 
suddetti o comunque in conseguenza diretta o indiretta dell’appalto, ivi compresi gli eventuali danni 
derivanti dal trattamento dei dati sensibili (privacy). 
Il soggetto aggiudicatario, di conseguenza, esonererà la Fondazione da dette responsabilità, 
impegnandosi a tenere indenne la Fondazione da qualsiasi richiesta di risarcimento correlata al 
presente servizio dovesse pervenire agli stessi.  

Ferme restando le assicurazioni obbligatorie per legge (contro gli infortuni sul lavoro, malattie 
professionali, ecc) a favore degli eventuali dipendenti impiegati nell’esecuzione del servizio in 
esame, di cui si richiede adeguata e formale prova, l’Affidatario dovrà stipulare: 

- Polizza RCT/O, ovvero Responsabilità Civile verso Terzi e verso Prestatori di Lavoro, con 
massimale per la Sezione RCT non inferiore a € 5.000.000,00 per sinistro con sottolimite per 
persona di € 2.500.000,00. 

La polizza dovrà riportare espressamente l’operatività delle garanzie per danni cagionati a terzi 
e/o cose di terzi in  conseguenza di eventi accidentali causati dall’aggiudicatario o da persone di 
cui l’aggiudicatario è tenuto a rispondere per le attività tutte previste dall’appalto. L’appalto e le 
relative attività dovranno essere espressamente richiamate. La Fondazione deve rientrare nel 
novero dei terzi. 

- Polizza RC Prodotti, con massimale non inferiore ad € 3.000.000,00 (da presentarsi solo 
nell’ipotesi che l'aggiudicatario  rivesta nell'ambito dell'appalto di fornitura uno dei seguenti 
ruoli: 
A) Produttore 
B) fornitore/distributore di beni oggetto della fornitura sul quale  secondo quanto previsto dal 
D.lgs.  - Codice del consumo, possano ricadere le medesime responsabilità del produttore) 

  
Copia della polizza/e assicurativa dovrà essere presentata dall’Aggiudicatario prima della stipula 
del contratto. 
La Fondazione si riserva pertanto il diritto di visionare, a semplice richiesta, preventivamente la 
copia integrale della polizza e accettare e/o richiedere precisazioni/integrazioni alle condizioni 
contrattuali in essa contenute. 
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La polizza dovrà risarcire integralmente i terzi, ed eventuali scoperti e franchigie dovranno essere 
integralmente rimborsate dall’Aggiudicatario e non saranno opponibili alla Fondazione.  

Resta comunque ferma la totale responsabilità della ditta appaltatrice riguardo il risarcimento di 
eventuali maggiori danni eccedenti i massimali di garanzia ovvero esclusi dalle condizioni 
contrattuali di polizza. 

La sottoscrizione della polizza potrà essere sostituita da apposita dichiarazione della Compagnia 
presso cui il soggetto aggiudicatario è già assicurato per la responsabilità civile, da cui risulti che la 
polizza in corso copre i rischi per i danni a terzi conseguenti alla stipula del contratto per i 
massimali ed alle condizioni sopra indicati e nella quale si espliciti espressamente che la polizza in 
questione copre anche la fornitura in esame alle condizioni sopra citate.  

Tutta la documentazione sopra citata dovrà essere obbligatoriamente fornita in lingua italiana.  

Nessun ulteriore onere potrà dunque derivare a carico dell’Ente, oltre al pagamento del corrispettivo 
contrattuale. 
  

Art. 12 Oneri e obblighi generali e speciali a carico della ditta aggiudicataria 

Saranno a carico dell’impresa aggiudicataria, oltre a quelli indicati nei precedenti articoli del 
presente capitolato, gli obblighi e gli oneri di cui al presente articolo e agli articoli seguenti. 
In particolare: 
• eventuali modifiche e/o integrazioni imposte da Enti, Organismi o Istituzioni, ai quali è 

demandato per legge il controllo sulla rispondenza di strutture e impianti alle normative vigenti; 
• il rilascio della dichiarazione di conformità degli impianti, così come prescritto dal D.M. n. 37 

del 22/01/2008; 
• il rilascio di una dichiarazione di conformità alle norme vigenti relative a tutti i beni installati. 
 
 

Art. 13  Disposizioni in materia di sicurezza 

Ai sensi dell'art. 26 del D.Lgs. 81/08 s.m.i. il datore di lavoro committente promuove la 
cooperazione ed il coordinamento al fine di eliminare o ridurre al minimo i rischi da interferenze. 
Con riferimento al comma 3 del citato articolo, tali disposizioni non si applicano per i rischi 
specifici propri dell’attività delle imprese appaltatrici o dei singoli lavoratori autonomi presenti 
nell’espletamento del contratto, e pertanto la ditta aggiudicataria dovrà svolgere direttamente sue 
azioni di direzione e sorveglianza. 
In tal senso l’impresa aggiudicataria dovrà attuare tutte le misure di prevenzione e protezione 
individuate e contenute nel DUVRI Preliminare (vedi Allegati) che, in linea di principio, si riferisce 
alla valutazione dei rischi interferenziali estendendola anche alle persone che a vario titolo possono 
essere presenti presso le strutture delle Fondazioni stesse (degenti, utenti, visitatori).  
In particolare la ditta aggiudicataria si impegna: 
• ad avvertire e ad istruire il proprio personale addetto per l’osservanza scrupolosa delle regole, 

delle indicazioni igieniche di protezione imposte dalla Fondazione, dalla segnaletica 
appositamente installata, contenute nel DUVRI Preliminare, oltre che le vigenti norme in 
materia di sicurezza del lavoro e a quanto previsto dal documento di valutazione dei rischi 
generale della Fondazione; 

• a verificare lo stato dei luoghi per individuare eventuali interferenze e segnalarle al Datore di 
lavoro della stazione appaltante in attuazione dell’art. 26 c. 2 DLgs n. 81/2008 ai fini 
dell’adeguamento del (DUVRI); 

• a segnalare alla Fondazione, le eventuali interferenze individuate durante l’esecuzione del 
contratto; 
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Il personale della ditta aggiudicataria è tenuto a rispettare le indicazioni fornite 
dall'Amministrazione della Fondazione in relazione ai rischi legati ai luoghi di lavoro in cui si 
troverà ad operare. In particolare, per ciò che riguarda l'attività presso strutture in cui si fa uso di 
sorgenti di radiazioni ionizzanti si intendono a carico della Ditta aggiudicataria gli obblighi di 
ottemperare ai disposti dell'art. 62 del D.Lgs. n. 230/95, se applicabili. 
Ai sensi del comma 8, art. 26 del D.Lgs. n. 81 del 9 aprile 2008, la ditta aggiudicataria, nell’ambito 
dello svolgimento delle attività previste dall’appalto, dovrà assicurare che il proprio personale sia 
sempre munito di apposita tessera di riconoscimento corredata di fotografia, contenente le 
generalità del lavoratore e l’indicazione del datore di lavoro. 
 

13.1 Responsabile del coordinamento 
 

Al fine di eliminare eventuali interferenze, nelle fasi di esecuzione del contratto che prevedono la 
presenza continuativa di personale della ditta presso le strutture della Fondazione, tra gli operatori 
dell’impresa appaltatrice deve essere individuato un responsabile del coordinamento con il 
committente, ovvero con altre ditte appaltatrici. Potrà essere individuato come responsabile del 
coordinamento per gli aspetti legati alla salute/sicurezza il Responsabile definito dall’art. 17 della 
Lettera d’invito.  
Il nominativo del suddetto coordinatore va formalizzato: 
o al Direttore del Dipartimento di Chirurgia 
o alla S.C. Ingegneria Clinica; 
o al Servizio di Prevenzione e Protezione. 

Per le informazioni relative alla sicurezza dei lavoratori di cui al D.Lgs. n. 81/08 l’Impresa potrà 
fare riferimento in primis al Servizio di Prevenzione e Protezione della Fondazione. 
 

13.2 Piano Operativo di Sicurezza 

In considerazione della tipologia di attività proprie dell’appalto, non si reputa necessaria la 
predisposizione da parte dell’Impresa aggiudicataria del Piano Operativo per la Sicurezza (P.O.S.). 
L’Impresa aggiudicataria si impegna in ogni caso a fornire, se richiesto, al Servizio di Prevenzione 
e Protezione della Stazione Appaltante, informazioni sulla propria Valutazione dei Rischi.  
 

13.3 Oneri per la sicurezza.  

Non si sono rilevati rischi di natura interferenziale, pertanto non si evidenziano costi per la 
sicurezza.  

 
Responsabile Unico del Procedimento 

Ing. Roberta Pavesi 
       s.c. Ingegneria Clinica 

 
Allegati alla lettera d’invito e al capitolato tecnico: 
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All. 3 Dichiarazione sostitutiva 
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All. 5 Scheda tecnica 
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