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1. OGGETTO DEL CONTRATTO  

Il presente capitolato speciale d'Appalto (di seguito CSA) ha per oggetto l’aggiudicazione dei contratti di fornitura di 

videcapsule ingeribili  per indagini endoscopiche con le caratteristiche indicate all’allegato tecnico occorrenti ai 

seguenti Enti sanitari (di seguito Enti): 

1) ASST Vimercate  (Capofila),  

2) ASST Melegnano e della Martesana; 

3) Fondazione IRCSS San Matteo di Pavia. 

La fornitura dovrà comprendere, oltre alle videocapsule e capsule come meglio precisate nell’allegato A al presente 

capitolato, alla consegna in comodato d’uso gratuito per ogni azienda contraente, i seguenti beni:  

− stazione di refertazione (PC, monitor, stampante  masterizzatore DVD) ;  

− software necessario per la visione e refertazione dell’indagine endoscopica; 

− sistema per la registrazione completo di tutti gli accessori necessari per l’indagine endoscopica; 

− aggiornamenti software e hardware che si rendessero disponibili nel tempo. 

La gara sarà svolta in forma aggregata e darà vita a singoli rapporti contrattuali intercorrenti tra la/le Impresa/e 

aggiudicataria/e (di seguito denominata Impresa) e ciascun Ente, per i rispettivi lotti di interesse. 

Il dettaglio dei lotti e dei fabbisogni di ciascun ente aggregato è indicato nell’Allegato A – Prospetto fabbisogni e basi 

di asta . 

 

2. CLAUSOLA DI ADESIONE 

Durante il periodo di vigenza del contratto, le ASST di seguito elencate potranno procedere alla stipula di contratti per 

la fornitura di videocapsule con l’impresa/e aggiudicataria\e al prezzo offerto in gara, indipendentemente dalla 

partecipazione o meno alla presente procedura. L’adesione da parte delle ASST potrà comportare un aumento non 

superiore al 100% del valore complessivo del\i contratto\i stipulato\i dopo la presente procedura. Gli Enti coinvolti 

sono: 

- ASST Monza  

- ASST Pavia; 

- ASST Lecco. 

 

3. CLAUSOLA DI SALVAGUARDIA 

Alla luce di quanto disposto dall’art. 15 c. 13 lettera d) del D.L. 6 luglio 2012 n. 95 convertito dalla legge 7 agosto 2012 

n.135, ed in forza dei principi ispiratori di tale norma, in caso di attivazione di convenzioni CONSIP, convenzioni 

dell’Agenzia Regionale Centrale Acquisti (ARCA) o di aggiudicazione di gare aggregate da parte di aziende del consorzio 

Unione ASST ATS Brianza-Pavia per oggetti di fornitura analoghi, le condizioni contrattuali definite con l’aggiudicatario 

saranno adeguate a quelle migliorative definite dalle convenzioni stesse (CONSIP, ARCA, gare aggregate Unione ASST 

ATS Brianza-Pavia). Ove il contraente si rifiutasse di adeguare le condizioni contrattuali in linea con quanto sopra, le 

Amministrazioni avranno il diritto di recedere in qualsiasi tempo dal contratto, previa formale comunicazione, con 

preavviso di almeno 15 giorni e previo pagamento delle prestazioni già eseguite senza che l’aggiudicatario abbia nulla 

a pretendere o di che rivalersi.  

In attuazione della normativa regionale, qualora si proceda ad accorpamenti o aggregazioni di attività, le 

Amministrazioni si riservano la facoltà di risolvere anticipatamente il contratto previa formale comunicazione, con 

preavviso di almeno 15 giorni e previo pagamento delle prestazioni già eseguite. In tal caso nulla sarà dovuto a titolo 

risarcitorio all’appaltatore da parte dell’Amministrazione. 

 

4. NORME DI RIFERIMENTO 

Il contratto sarà costituito dalle norme del presente CSA e dei suoi allegati, dal Disciplinare di gara, dal contenuto delle 

offerte e dalle norme legislative e regolamentari vigenti in materia. In caso di contrasto tra il contenuto delle offerte e 

le norme stabilite dal presente CSA e dai suoi allegati saranno queste ultime a prevalere.  L’Agenzia aggiudicataria è 

tenuta all’osservanza del Patto di Integrità in materia di contratti pubblici regionali. 
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5. DURATA DEL CONTRATTO 

Il contratto avrà durata biennale con facoltà bilaterale di recesso in ogni momento, anche parziale, con preavviso di 30 

giorni, assicurando fino alla risoluzione del contratto e fino alla data di aggiudicazione di un nuovo accordo negoziale 

l’ordinaria attività ospedaliera. 

Al termine dei 24 mesi la Capofila, in nome e per conto anche degli Enti aggregati o che hanno fatto adesione ex post, 

potrà rinegoziare il contratto ai fini di un rinnovo del servizio fino a 12 mesi. 

E’ altresì facoltà dell’Azienda, nel caso in cui dovessero verificarsi modifiche ai protocolli diagnostico-terapeutici, 

sciogliere in tutto o in parte il vincolo contrattuale, con comunicazione scritta da inviarsi a mezzo raccomandata A.R., 

senza che l’Impresa possa richiedere i danni eventualmente cagionati. 

 

6. QUALITA’ E PRESTAZIONE RICHIESTA  

Con la stipulazione del contratto l’Azienda si pone l’obiettivo di utilizzare dispositivi di qualità elevata in grado di 

confermare o migliorare l’attuale standard qualitativo degli interventi.    

L’Impresa dovrà garantire: 

- la disponibilità ottimale di tutti i dispositivi; 

- il regolare rifornimento dei prodotti in gara; 

- la fornitura di prodotti conformi alla normativa vigente per tutta la durata del contratto; 

- l’informazione sul corretto ed economico uso del materiale da parte degli utilizzatori. In proposito l’impresa 

aggiudicataria dovrà garantire la presenza di personale di adeguata qualificazione per l’assistenza tecnica, nonché 

l’aggiornamento periodico del personale medico e paramedico riguardo alle corrette metodologie di utilizzo dei 

beni forniti; 

- la fornitura dei nuovi prodotti omogenei a quelli oggetto di gara richiesti dall’Azienda, con documentazione di 

provata necessità di ammodernamento, allo stesso prezzo di quelli offerti; 

- un adeguato servizio di gestione, di assistenza post-vendita, di supporto per la consultazione dei cataloghi; 

- l’ascolto e la raccolta di suggerimenti e reclami per la soluzione dei problemi di volta in volta riscontrati; 

- tutto quanto occorrente per una esecuzione della prestazione di qualità. 

 

Le apparecchiature dovranno essere fornite in comodato d’uso gratuito rimanendo a carico dell’impresa aggiudicataria 

ogni responsabilità, spese ed oneri per: 

− trasporto, installazione e disinstallazione; 

− manutenzione programmata, ordinaria, straordinaria (full-risk) escludendo i casi in cui il guasto sia da imputarsi 

ad un non corretto utilizzo da parte dell’operatore; 

− eventuali aggiornamenti hardware e sofware; 

− addestramento del personale all’uso delle apparecchiature, anche a seguito di aggiornamenti. 

Ogni onere di cui sopra e di quant’altro precisato nel presente capitolato speciale nonché nel disciplinare di gara, 

dovrà essere ricompreso nel prezzo contrattuale.  

Per quanto riguarda la fornitura, qualora l’impresa immetta sul mercato video capsule di nuova generazione la stessa 

si obbliga a darne comunicazione immediata al D.E.C. di ogni singola azienda contraente al fine di poter effettuare una 

eventuale sperimentazione che possa portare all’adozione di tale nuovo dispositivo, agli stessi prezzi di 

aggiudicazione. 

 

7. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO 

La tipologia, le caratteristiche specifiche e il fabbisogno dei beni sono indicati nell’Allegato A – Prospetto fabbisogni e  

basi d’asta - e nell’Allegato B – Caratteristiche tecniche.  Tutti i prodotti oggetto della fornitura dovranno essere 

conformi alla normativa vigente in ambito nazionale e comunitario, per tutto il periodo contrattuale, per quanto 

attiene alle autorizzazioni alla produzione, all’importazione e all’immissione in commercio per la rispettiva classe di 

appartenenza, in funzione della destinazione d’uso.   

I fabbisogni annuali sono indicativi dell’attuale trend dei consumi; l’Impresa dovrà consegnare le quantità e le 

tipologie effettivamente necessarie e richieste dalle Aziende aggregate senza muovere eccezioni di sorta, per maggiori 

o minori quantità richieste nel corso della fornitura. Nel caso in cui, nel corso del contratto, il fabbisogno occorrente 
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dovesse essere superiore a quello indicato nel capitolato tecnico, sarà facoltà dell’Azienda in funzione dell’entità 

dell’incremento dei consumi, procedere, previo accordo con l’Impresa, a una revisione dei prezzi. 

L’Azienda potrà provvedere ad acquisti liberi sul mercato, in deroga alle condizioni e agli impegni di ogni singolo 

contratto, in proporzione non superiore al 20% del valore totale della fornitura aggiudicata, senza che da parte 

dell’Impresa possa essere avanzata pretesa di indennizzo di qualsiasi tipo. 

 

8. MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO 

La modifica del codice e/o confezionamento del dispositivo aggiudicato dovrà essere sempre comunicata dall’Impresa 

con un preavviso di 30 giorni (ove possibile), con conseguente dettaglio dei motivi riguardanti il cambiamento, che 

potrà avvenire solo previa accettazione da parte delle Aziende aggregate secondo le differenti modalità operative 

vigenti nelle ASST/Fondazione IRCCS.  

Naturalmente l’Impresa dovrà produrre le certificazioni riferite al nuovo articolo (schede tecniche, codici, CND e 

Repertori).       

In caso di incremento del numero di dispositivi contenuti in una confezione, l’Impresa dovrà concedere una riduzione 

del prezzo di vendita.  

In ogni caso l’Impresa dovrà garantire per tutta la durata del contratto il prodotto e il confezionamento offerti in gara, 

salvo oggettiva impossibilità sopravvenuta.  

 

9. GARANZIE E SCADENZE 

I prodotti forniti dovranno, alla data della consegna, possedere un periodo di validità residua non inferiore a 2/3 del 

periodo di validità totale.  In situazioni particolari si potrà derogare a tale termine, previo accordo con la struttura 

competente delle ASST/Fondazione IRCCS aggregate; in questo caso l’Impresa assicurerà la sostituzione del prodotto 

al momento della scadenza, qualora non fosse stato utilizzato, senza alcun onere a carico dell’Azienda. 

 

10. ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE  

Lo scopo del servizio di manutenzione è garantire il mantenimento e la massima e continua funzionalità ed efficienza 

del parco apparecchiature, assicurando l’adeguata manutenzione nel rispetto delle condizioni di sicurezza e delle 

relative disposizioni di legge. Il servizio di manutenzione ha per oggetto l’effettuazione di compiti propri di un 

Servizio “Full Risk” relativamente alla manutenzione preventiva, correttiva, straordinaria e le verifiche di sicurezza.  

La manutenzione a tutte le apparecchiature/arredi oggetto del contratto è del tipo "Full Risk" a partire dalla data di 

collaudo definitivo della fornitura.  L’impresa aggiudicataria dovrà garantire un servizio tecnico di assistenza e 

manutenzione delle attrezzature e/o delle singole componenti  e/o accessori, per i difetti di costruzione e  per i 

guasti dovuti all’utilizzo e/o ad eventi accidentali non riconducibili a dolo degli operatori. 

La manutenzione programmata per i sistemi forniti dovrà essere effettuata con cadenza almeno quadrimestrale. 

L’assistenza tecnica correttiva, ovvero per i casi in cui si verifichi il fermo della stessa, dovrà intervenire entro 8 ore 

lavorative decorrenti dal momento dalla chiamata con cui sia richiesto l’intervento stesso. 

La manutenzione full-risk comprende pertanto: 

• manutenzioni programmate o preventive, consistenti nella messa a punto e nel controllo periodico dei prodotti, 

ivi compresa la verifica periodica di sicurezza e tutte le attività previste dalle normative tecniche nella gestione delle 

apparecchiature biomedicali; 

• manutenzioni correttive, consistenti nella riparazione delle anomalie di funzionamento nonché delle rotture e 

dei guasti comprensivi di tutti i ricambi necessari al ripristino delle apparecchiature.  

Entrambe le predette operazioni dovranno comprendere la sostituzione di tutte i componenti non funzionanti, 

malfunzionanti, deteriorati o semplicemente da sostituire per indicazione del costruttore nel corso della 

manutenzione programmata. Il Fornitore dovrà altresì provvedere alla sostituzione delle componenti soggette alla 

normale usura da utilizzo nonché provvedere alla fornitura dei prodotti previsti dal buon uso delle 

apparecchiature/attrezzature. 

 

11. ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE 

L’Impresa dovrà assicurare adeguati corsi di istruzione per il personale utilizzatore fornendo il relativo programma 

(argomenti, insegnanti…). I corsi di formazione dovranno prevedere, oltre all’addestramento all’uso corretto dei 

dispositivi, aspetti relativi ai rischi all’utilizzo per il paziente, per l’operatore e relative procedure di comportamento, 
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rischi di interferenza per l’impiego con altri dispositivi, utilizzo di dispositivi di protezione per il paziente e/o gli 

operatori, nonché aspetti relativi alle procedure di manutenzione ordinaria. 

 

12. CONSEGNE  

L’Impresa dovrà fornire qualsiasi quantitativo, senza fissare un importo minimo per l’evasione dell’ordine.  

I beni offerti dovranno essere consegnati nelle quantità richieste dall’Azienda, entro 5 giorni lavorativi dalla ricezione 

dell’ordine della struttura competente delle ASST/Fondazione IRCCS aggregate; eventuali consegne urgenti dovranno 

essere evase entro 24 ore. 

Nel caso in cui l’Impresa si trovasse nell’impossibilità di rispettare i predetti termini, dovrà darne immediata 

comunicazione scritta alla struttura competente delle ASST/Fondazione IRCCS aggregate per consentire all’Azienda di 

acquistare sul libero mercato beni di uguale quantità e qualità, con conseguente addebito all’Impresa dell’eventuale 

differenza di prezzo. In caso di temporanea carenza dei prodotti aggiudicati per cause di forza maggiore, l’Impresa 

dovrà comunicare con nota scritta, entro 2 giorni dal ricevimento dell'ordine, la mancata disponibilità del prodotto, 

indicandone: 

� numero d’ordine emesso dall’Azienda e descrizione dispositivo 

� periodo previsto di indisponibilità 

� causa dell’indisponibilità. 

Nelle situazioni di carenza sopra indicate l’Impresa dovrà inoltre preventivamente concordare con l’Azienda 

l’eventuale prodotto sostitutivo, garantendone la completa tracciabilità e inviandone la scheda tecnica, la 

certificazione CE, la certificazione di conformità dell’Ente notificato, il numero di registrazione nel Repertorio dei 

Dispositivi Medici Ministeriale (ove previsto), il numero CND e la  dichiarazione di assenza di lattice. 

Il documento di trasporto dovrà riportare le indicazioni previste dalla legislazione vigente e, in particolare: 

− data e numero di ordine della struttura competente delle ASST/Fondazione IRCCS aggregate; 

− luogo di consegna della merce. 

Nello stesso documento o in apposita scheda allegata dovranno inoltre essere specificati: 

− lotto di produzione; 

− data di scadenza; 

− numero di confezioni consegnate per ogni lotto. 

L’Impresa dovrà segnalare tempestivamente alla struttura competente delle ASST/Fondazione IRCCS aggregate 

comunicazioni in merito a disposizioni ministeriali intervenute sui prodotti oggetto della fornitura (variazioni, 

sequestri, revoche…), comunicando contestualmente l’avvenuta consegna di eventuali singoli lotti sottoposti a 

specifici provvedimenti. 

Con uguale tempestività dovranno essere segnalati ogni altra forma di ritiro cautelativo o alert relativi ai prodotti 

forniti. 

L’Impresa dovrà segnalare con sufficiente anticipo i periodi di chiusura per ferie o per altri motivi. 

 

13. IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO 

Le singole confezioni dei prodotti forniti devono essere quelle regolarmente autorizzate dal Ministero della Salute e 

riportare, tra l’altro, il relativo codice a barre leggibile dai comuni lettori ottici. 

I prodotti devono essere confezionati in modo da garantire la corretta conservazione anche durante le fasi del 

trasporto. 

Gli imballi devono essere facili da movimentare e da immagazzinare, resistenti alla sovrapposizione e consentire un 

perfetto stato di conservazione dei beni contenuti proteggendoli da esalazioni, calore, luce, umidità, urti e altre 

eventuali azioni meccaniche. 

Il confezionamento deve essere tale da garantire il mantenimento della sterilità, ove previsto. 

I confezionamenti primari e secondari devono riportare all’esterno, in lingua italiana, ben chiare le informazioni 

previste dalla normativa vigente e necessarie per garantire la corretta identificazione, movimentazione e 

conservazione dei beni contenuti e l’indicazione del lotto di produzione e della data di scadenza. 

Il materiale da fornire dovrà essere confezionato in unità multiple di peso non superiore ai 20 Kg e comunque nel 

rispetto del D.Lgs. 81/08. 
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I trasporti dovranno essere effettuati con mezzi aventi caratteristiche coerenti con lo specifico tipo di merce 

movimentata e, per i casi previsti dalle vigenti disposizioni normative, regolarmente dotati delle prescritte 

autorizzazioni. In ogni caso l’Azienda non si considera responsabile di eventuali danni subiti dai prodotti nel corso del 

trasporto verso i propri magazzini, sino al momento dell’effettiva accettazione e presa in carico. 

Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilizzati per il trasporto e la consegna dei prodotti dovranno essere ritirati 

dall’Impresa a propria cura e spese nel momento in cui si renderanno disponibili. 

 

14. CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA 

Le condizioni economiche saranno quelle offerte dall’Impresa.   

Il prezzo offerto dovrà essere valido per tutta la durata contrattuale e dovrà essere garantito anche dopo la scadenza 

del contratto, prima della stipulazione di un nuovo accordo negoziale, salvo quanto indicato nell’art. 5. Il prezzo 

offerto dovrà intendersi per merce resa franco magazzini dell’Azienda ed essere comprensivo di trasporto, imballo e 

qualsiasi altra spesa od onere derivante dalla fornitura, ad eccezione dell’IVA.  

Per i prodotti omogenei non offerti che potranno essere richiesti dall’Azienda, dovrà essere garantita dall’Impresa la 

stessa percentuale di sconto sui prezzi del listino allegato all’offerta praticata in gara per i dispositivi aggiudicati. 

 

15. FATTURAZIONE E PAGAMENTI 

La fatturazione dovrà essere sempre preceduta da un ordinativo dell’Azienda. I pagamenti saranno effettuati entro 60 

giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte della U.O.C. Economico Finanziaria (data di protocollo aziendale). In 

caso di ritardato pagamento, verranno corrisposti gli interessi di mora nella misura del tasso BCE vigente al momento 

dell’esigibilità del credito. 

In ottemperanza al Decreto ministeriale 3 aprile 2013, n. 55, a far data dal 31 Marzo 2015 questa Azienda non potrà 

più accettare fatture che non siano trasmesse in forma elettronica secondo il formato di cui all’allegato A “Formato 

della fattura elettronica” del citato DM. Inoltre, trascorsi 3 mesi dalla data suddetta, questa Azienda non potrà 

procedere ad alcun pagamento, nemmeno parziale, sino alla ricezione della fattura in formato elettronico. 

Al fine di consentire la corretta intestazione delle fatture elettroniche, si riporta, di seguito, il Codice Univoco ufficio, 

già attivo e consultabile anche all’interno dell’Indice delle Pubbliche Amministrazioni (www.indicepa.gov.it): 

Denominazione Ente: ASST di Vimercate 

Sede legale: Via Santi Cosma e Damiano, 10 20871 Vimercate 

Codice Fiscale del Servizio F.E.:   09314320962 

Partita IVA:   09314320962    

Codice IPA:   ASSTV 

Codice Univoco ufficio:  UF8VRW 

 

Ai sensi dell’art. 25 del D.L. n. 66/2014, al fine di garantire l’effettiva tracciabilità dei pagamenti da parte delle 

pubbliche amministrazioni, le fatture elettroniche emesse verso le PA, per tutti i casi in cui si applica, dovranno 

riportare necessariamente il codice identificativo di gara (CIG) e il codice unico di progetto (CUP), ove presente. 

Per quanto riguarda il contenuto informativo della fattura elettronica, si segnala la presenza di talune informazioni 

non obbligatorie, che tuttavia Regione Lombardia ha ritenuto indispensabili per favorire il processo di caricamento, 

controllo e liquidazione nei sistemi contabili e gestionali. In particolare: 

1. Data e Numero d’Ordine d’Acquisto (associato a ciascuna riga fattura) 

2. Data e Numero del DDT per i beni (associato a ciascuna riga fattura) 

3. Totale documento 

4. Codice fiscale del cedente 

5. In generale, il medesimo livello di dettaglio dell’ordine di acquisto emesso. 

Le informazioni di cui sopra si ritengono necessarie per agevolare le operazioni di contabilizzazione e di pagamento 

delle fatture nei tempi concordati e pertanto obbligatorie. 

L’Azienda non darà luogo al pagamento delle fatture o di altri documenti liquidatori fino a quando l’Impresa non avrà 

provveduto al versamento degli importi di eventuali maggiori spese sostenute dall’Azienda per inadempienze 

contrattuali. L’Azienda non riconoscerà il corrispettivo nel caso in cui l’Impresa effettuasse prestazioni che non siano 

state preventivamente autorizzate dai servizi competenti.  
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L’Azienda non darà luogo al pagamento delle fatture o di altri documenti liquidatori nel caso in cui l’impresa non abbia 

istituito un conto corrente bancario o postale dedicato ai contratti con la Pubblica Amministrazione, ai sensi dell’art. 3 

della Legge n. 136 del 13/08/2010. 

Le spese relative alle commissioni bancarie sono a carico dell’Impresa. 

Per la cessione del credito si rinvia alla normativa vigente. 

 

16. COSTI PER LA SICUREZZA 

La normativa vigente non prevede la redazione del DUVRI in relazione all’oggetto del contratto.  I costi per evitare i 

rischi da interferenza sono pari a zero. 

I costi per la sicurezza, legati ai rischi propri dell’attività delle imprese,  dovranno essere esplicitamente indicati nella 

formulazione dell’offerta economica. Non saranno considerate accettabili dichiarazioni di costi aziendali concernenti 

l’adempimento delle disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro pari a zero. 

 

17. PENALITA’ 

Fermo restando quanto previsto al successivo articolo Risoluzione del Contratto e salvo il risarcimento dell’eventuale 

danno, l’Azienda si riserva a sua discrezione e senza formalità di applicare le seguenti penali:  

- 500 euro per ogni giorno di ritardo rispetto al termine previsto per la consegna dei dispositivi; 

- 1.000 euro per ogni violazione e/o inadempimento degli obblighi contrattuali previsti nell’offerta e nel presente CSA 

- 1 per mille del valore netto contrattuale per ogni giorno/frazione di giorno di ritardo sugli interventi di 

manutenzione (preventiva, ordinaria e straordinaria) così come previsti nel CSA e per ogni giorno di fermo macchina 

superiore a quello previsto.  

Identica penale di 1.000 euro verrà applicata in caso di mancata o incompleta ricezione entro i termini della  

documentazione richiesta dall’Azienda, con la nota di aggiudicazione, per la gestione del contratto.   

In caso di inadempimento delle disposizioni contrattuali l’Azienda potrà rivalersi senza alcuna formalità e in qualsiasi 

momento sulla cauzione prestata ovvero sull’importo delle fatture in attesa di liquidazione. 

L’importo complessivo delle penali non potrà superare il limite stabilito dalla vigente normativa in materia. 

 

18. RISOLUZIONE DEL CONTRATTO 

In conformità al disposto di cui all’art. 1456 c.c. (clausola risolutiva espressa), il contratto potrà essere risolto in 

seguito ad una semplice dichiarazione dell’Azienda, nei seguenti casi: 

� n. 1 consegna dolosa di beni diversi da quelli offerti; 

� in caso di non conformità accertata e motivata in fase di esecuzione del contratto; 

� subappalto non autorizzato; 

� violazione della normativa relativa alla tracciabilità dei flussi finanziari, di cui all’art. 3 della Legge n. 136 del 13 

agosto 2010; 

� n. 3 consegne incomplete; 

� n. 3 inosservanze delle regole riguardanti il confezionamento dei prodotti. 

La risoluzione di diritto del contratto comporterà l’incameramento del deposito cauzionale nonché il risarcimento dei 

maggiori danni subiti dall’Azienda. 

 

19. CESSIONE E SUBAPPALTO 

Si rinvia alla normativa vigente in materia. 

 

 

20. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI 

Ai sensi del D.Lgs. n. 196/03 si informa che i dati forniti dalle imprese partecipanti alla gara verranno utilizzati soltanto 

per le finalità connesse all’espletamento della gara, non verranno comunicati o diffusi a terzi e verranno comunque 

trattati in modo da garantire la riservatezza e la sicurezza dei dati stessi.  
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21. FORO COMPETENTE 

Per ogni controversia derivante dal rapporto del servizio, le parti espressamente concordano di eleggere quale Foro 

esclusivo e non concorrente con quelli ordinari previsti dalla legge, il Foro di Monza e di escludere, pertanto, 

l’eventuale giudizio al foro normativamente disciplinato dal c.p.c. 
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Allegato A - Prospetto fabbisogni e basi asta  

 

 

Lotto descrizione fornitura 
ASST 

Vimercate 

IRCCS San 

Matteo 

ASST 

Melegnano 

Martesana 

sommano 

 
     

Lotto 1 Videocapsula per lo studio dell'intestino tenue e crasso 

Videocapsula monouso per endoscopia dell'intestino dotata di  2 videocamere 

per indagini di intestino tenue e crasso (colon) 

60 3   63 

 
     

Lotto 2 Videocapsula per intestino tenue 

A ) videocapsula monouso per endoscopia dell'intestino tenue  con frequenza 

variabile d'acquisizione delle immagini   

10 70 50 130 

B) Capsula monouso per la valutazione della pervietà intestinale, 

biocompatibile validata da studi scientifici  
10 10 7 27 

 
     

Lotto 3 Videocapsula per morbo di Crohn  

A ) videocapsula monouso per morbo di Crohn con frequenza variabile 

d'acquisizione delle immagini   

15     15 

B) Capsula monouso per la valutazione della pervietà intestinale, 

biocompatibile validata da studi scientifici 
15     15 

 
     

Lotto 4 Videocapsula con visione laterale  

A ) Videocapsula monouso endoscopica con visione laterale e vista panoramica  

a 360° 

 10      10 

B) Sistema di rilascio della videocapsula in duodeno 
  

1 1 

 

 

 

Lotto descrizione fornitura 
Q.tà 

totali 

prezzo 

unitario 

base asta i.e. 

importo 

annuale i.e. 

lotto 

importo 

biennale lotto 

i.e.  

 
     

Lotto 1 
Videocapsula per lo studio dell'intestino tenue e crasso 

Videocapsula monouso per endoscopia dell'intestino dotata di  2 videocamere 

per indagini di intestino tenue e crasso (colon) 

63 550,00 34.650,00 69.300,00 

 
 

    

Lotto 2   Videocapsula per intestino tenue 

A ) videocapsula monouso per endoscopia dell'intestino tenue  con frequenza 

variabile d'acquisizione delle immagini   

 

130 

          

528,00  

   71.124,00    142.248,00  

B) Capsula monouso per la valutazione della pervietà intestinale, 

biocompatibile validata da studi scientifici 
27 92,00 

  
  

  

Lotto 3 Videocapsula per morbo di Crohn  

A ) videocapsula monouso per morbo di Crohn con frequenza variabile 

d'acquisizione delle immagini   

 

15 

         

620,00  

  10.680,00    21.360,00  

B) Capsula monouso per la valutazione della pervietà intestinale, 

biocompatibile validata da studi scientifici 
15             92,00  

  
  

  

Lotto 4 Videocapsula con visione laterale  

A) Videocapsula monouso endoscopica con visione laterale e vista panoramica  

a 360° 

 

10 

       

   532,50  
5.395,00 10.790,00 

B) Sistema di rilascio della videocapsula in duodeno 1 70,00 
 

 
    

 
sommano iva esclusa     121.849,00 243.698,00 

 

Le quantità riportate nella tabella sono puramente indicative e non costituiscono un impegno od una promessa essendo i 

consumi non esattamente prevedibili in quanto subordinati a fattori variabili; infatti l’effettivo fabbisogno da soddisfare da parte 

del Fornitore potrà essere inferiore o superiore a quanto indicato, seppur nel limite del quinto d’obbligo, senza che per tale 

circostanza, possa essere sollevata alcuna contestazione. 
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Allegato B  - Caratteristiche tecniche  

 

Ove nel documento è riportata l’indicazione di una marca deve intendersi anche “equivalente”. 

Le caratteristiche contenute nel presente allegato non sono tassative, eccetto Marcatura e rispondenza 

normativa, ma descrittive dei dispositivi utilizzati e/o del livello di qualità richiesto. L’impresa 

concorrente potrà pertanto proporre dispositivi con caratteristiche diverse, ma equiparabili. 

 

LOTTO 1 

Videocapsula per lo studio dell'intestino tenue e crasso (colon) 

 

Videocapsula monouso per endoscopia dotata di visione frontale, con doppia camera per indagini di intestino tenue e crasso 

(colon) in grado di processare e inviare immagini a data recorder esterno con visualizzazione in real time.  

La videocapsula monouso deve poter essere utilizzata anche nell'età pediatrica. 

 

 

LOTTO 2  

Videocapsula per intestino tenue 

 

Il lotto è composto dalle seguenti due voci: 

A) videocapsula monouso per endoscopia dotata di monotelecamera per indagini dell'intestino in grado di processare e inviare 

immagini a data recorder esterno con visualizzazione in real time e compatibile con capsula per la valutazione della pervietà 

intestinale.    

B) Capsula monouso per la valutazione della pervietà intestinale, biocompatibile validata da studi scientifici. 

 

 

LOTTO 3 

Videocapsula per morbo di Crohn  

 

Il lotto è composto  dalle  seguenti due voci 

A) videocapsula monouso con doppia camera, indicata per la visualizzazione  e monitoraggio di lesioni suggestive di Malattia di 

Crohn nell’intestino tenue e crasso, di lesioni potenzialmente all’origine di sanguinamento intestinale oscuro (occulto o manifesto), 

di lesioni potenzialmente all’origine di anemia sideropenia. 

B) Capsula monouso per la valutazione della pervietà intestinale, biocompatibile validata da studi scientifici. 

 

 

LOTTO 4  

Videocapsula endoscopica con visione laterale  

 

Il lotto è composto dalle  seguenti due voci 

A) Videocapsula monouso che acquisisce immagini video muovendosi attraverso il tratto gastrointestinale del paziente per effetto 

della naturale propulsione peristaltica. Durante il percorso attraverso il tratto gastrointestinale la videocapsula salva le immagini in 

una memoria interna. La capsula viene recuperata dopo l’espulsione e restituita al medico nell’apposito contenitore fornito nel kit 

di recupero.  

Dopo l’apertura della capsula le immagini vengono scaricate su una workstation e analizzate .  

Numero di telecamere:  4 radiali  

Illuminazione:          16 LEDs a luce bianca 

Campo visivo:          vista panoramica a 360°(4 fotocamere ognuna con  un campo visivo > 90°). 

Controllo della luminosità: regolazione automatica in base alla distanza dalla parete. 

B) Sistema di rilascio della videocapsula in duodeno dispositivo monouso per il posizionamento per via transendoscopica della 

videocapsula in duodeno o nella stomaco  dei pazienti che non sono in grado di garantire la deglutizione od un corretto transito 

della videocapsula stessa al fine di ottenere l'ottimale riuscita della valutazione diagnostica. 

Il sistema con videocapsula è destinato alla visualizzazione della mucosa di tutto il tratto gastro-intestinale ed in particola 

dell’intestino tenue. Può essere utilizzato come strumento di rilevazione di eventuali anomalie dell’intestino tenue.  

 

 

Caratteristiche tecniche minime  delle videocapsula monouso   

Materiale: plastica biocompatibile   

Proprietà operative:  

− Per i lotti 1 e 3 videocapsula dotata di 2 videocamere, per il lotto 4  videocapsula dotata di 4 videocamere 

− capsula endoscopica in grado di processare ed inviare immagini a data recorder esterno con visualizzazione real-time; 

− elevato angolo di visione (almeno 150°) 

− elevata capacità di acquisizione delle immagini al secondo (frame / rate)  
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− avanzato sistema di acquisizione e trasmissione delle immagini 

− durata operativa minima garantita per almeno 10 ore  

 

Proprietà ottiche:  

− sistema di illuminazione a Led   

− elevata risoluzione delle immagini  

 

Conformi alla Direttiva 93/42 CEE - Classe IIa Latex free. 

Classificazione (IEC 60601-1)   

Alimentazione interna a batterie  

 

Capsula per la valutazione della pervietà intestinale, prima di somministrare una normale video capsula endoscopica, 

biocompatibile, validata da studi scientifici. La compatibilità deve essere comprovata da studi clinici e/o dimostrata mediante 

scheda tecnica o da apposita certificazione o manuale di istruzione.  

 

 

Caratteristiche di base del sistema di acquisizione ed elaborazione delle immagini HW e SW 

 

Le imprese aggiudicatarie dei lotti sopraindicati dovranno fornire un sistema di refertazione in comodato d'uso gratuito  come di 

seguito indicato:  

 

� Stazioni di acquisizione ed elaborazione delle immagini offerte con le seguenti caratteristiche tecniche:  

stazione PC dei principali vendor sul mercato completa di monitor da almeno 19 pollici in HD, masterizzatore DVD e tutti i 

cavi di collegamento necessari; con sistema operativo conforme allo standard ospedaliero (Windows 7 64bit Professional) 

licenza a carico del fornitore dell’apparecchio.  

 

� Stampante laser colori con almeno un iniziale dotazione di due kit di stampa   

 

� Software di acquisizione ed elaborazione delle immagini che deve essere in grado di:  

- selezionare le immagini  

- modulare la velocità di acquisizione delle immagini (frequenza variabile d'acquisizione delle immagini); 

- identificare i reperti anatomici ed evidenziare i punti sospetti per sanguinamento.  

 

 

Caratteristiche del sistema di videoregistrazione  

Dovranno essere offerti due sistemi di registrazione per ogni azienda e dovranno possedere le seguenti caratteristiche tecniche:   

- sensori antenna o cintura pluriuso   

- kit per registrazione (recorder) con  possibilità di lettura in real/time delle immagini acquisite  

- borsello/marsupio per il loro trasporto  

- caricabatterie con cavo di alimentazione e cavi USB per collegamento a PC per scarico dati 

 

Le apparecchiature sopracitate dovranno essere conformi alla normativa vigente e rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni 

vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quelli - di carattere cogente - che venissero emanati nel corso della fornitura, ivi 

comprese le norme tecniche di settore.  

 

 

 

 

 


