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INDIZIONE PROCEDURA NEGOZIATA TIRETTA PER ACQUISTD DEL SERVIZIO DI ASSISTENEA E
MANUTENZIONE PER LiIMBPIANTO D TRATTAMENTO DPACQOUA N US0 PRESSO IL CENTRO O
CHALISE PEDIATRICA DELLA CLINICA DE MARCHI - BHTYA GAMBRO HOSPAL 3.0 A, PER IL PERIODO
CHE VA DAL 01/01/2015 AL 31/12/2017.

I DIRETTORE GENERALE

PREMESSOD CHE:
&  pressc il centro di dialisl pediatrica della Clinica Ue Marchi song in uso i seguenti impianti di
produzione Gambro Hospal:

] S

Enwnmrm ‘ Tlpwimgm Mmdﬁ:im Nume_w i serie
0&36098 Apparace hlo per pmdumone #e qu.s pma WRO mz H 1255
08&099 Apparecchic per produzione acgua pura | WRO 104 i 1254

" par e apparecchiatyre sopra indicate & necessario assicurars il servizio 4l manutenzione
preventiva, ispeitiva @ di prevedere intervent! di ernergenza su chiamata, Tali interventi
manutentivi hanno lo scopo di mantenere le apparecchiatura nelle condizioni iniziall i huon
funzionamenio g di sicurezza, verificate e certificate all'atte dellinstaliazione, ed evitare guast]
critici e profungati fermi macching;

+ 11 D.P.R. 14/01/97 impone che la manutenzione dei dispesitivi medici sia svolta secondo piant di
manutenzione dettagliali e documentatl, Questo copcetto & ripresc nel requisith o
accreditamaento per fe strutture sanitarie della Regione Lombardia, indicati come OGITECOE,
OGITECO4 e DGITECLI,;

e detti interventi manutentivi possono essere eseguiti soltanto da {ecnicl qualificat! ¢ net
corsa df gquestl devono essere utilizzate esclusivamente parti di ricambio otiginali, che
pnermalmente rivestono carattere di unicita; pertante non possono essere svolti dal
personale interno dall’U 0. Ingegneria Clinica, in gquanto non specializzato e non in possesso
di adeguata strumentazione e guindi devono essere affidate a una ditte speciallzzats;

®  per le apparecchiature costriite a partire dall’entrata in vigore del D.Lvo 46/97 (attuazione
delle Direttiva 93/42/CEE in materia i dispositivi medicil tall interventi manutentivi devone
essere svolti dal fabbricante o distributore autorizeato; la mancata ossetvanza di tale obbligo
comporterebhe 13 perdita delle responsability assunte dal fabbricante con 'attestazione i
conformitd rilasciata al momento deliinstallazione, cires la rispondenza dellapparecchiatura al .
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requisiti essenziali di sicurezza di cui all'allegato 1 del citato Do 46/97, concernenti anche
Paffidabilith ed i corretto funzionamento deli’apparecchiatura;

IO PREMESSD 'ULOLC, ingegneria Clinica, stimato in via preventiva che la spesa di acguisto del
suddetio sarvizio di assistenza e manutenzione & pari ad € 38.900,00 esclusa va 22%, propone:
U che il sarvizio in parola venga effettuato, mediante esperimento di procedura negoziata diretta
in gquanto:
» [ apparecchiature in premessa sono twite di produzione Gambra Hososl
& al senst al sensi dell’art, 57 camma 2 lettera by del Dlgs. 168 del 12 aprile 2008, per
ragioni di natura tecnica o artistica ovvero attinenti zlla tutela di diritt esclusivi, @
consentite Iaffidamento deol contratto  unicamente ad un aperatore  sconomico
determinato;
Li che vengano approvati la tettera di invito, allegata in atil 530/07 al n, 18, che disciplinerd {a
modalitd di partecipazione @ le condizion] contrattuali;
) che venga invitata la socleta Gambro Hospal S.p.AL
L che alfesito delia procedurs negoziata, venga adottato apposito provvedimento di
aggindicazione del servizio di assistenys e manutenzione;
1 che ia procedura d'acquisto in parcla venga effettuata attraverso Futilizze dells plattaforma
teiematica della Regione Lombardia - Sintel, al sensi della Legpe Regionale 33/07, del DER
101/02;

CONSTATATO che U servizio economico-finanziario, con rapporte del 27/04/2015 allegato in aitl

A complessivi € 48.678,00 = VA 22% inclusa.

SENTIT | pareri, espressi per specifica competenza, del Dirstiore Sanitario ¢ del Direttore
Ammisistrativa,

DETERMINA

1) di indire, per le motivaziont di cul in premessa, mediante 'zusilio delia piattaforma telematica
Sintel, pracedura negoziata diretta per assistenza e manutenzione delle apparecchiature sopra
elencate;

2) diinvitare |z societd Gambro Mospal 5.0.A.;

3) diapprovare i testo della lettera di invite allegata in atti 530/07 aln. 18;
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4) di riservarsi Vadozione di successivo atto deliberativo alf'esito della procedura negoziata dando
atto, come da rapporto dell’L.0. Amministrazions e Finanza allegato n. 16 agli attl 530407, che i
sosto derivante dal’acquisto del servizio di assistenza e manutenzione deile apusrecchiature
indicate In premessa € stimato in € 39.900,00 = oltre LV AL 22% parl a complassivi € 48,678,00 =
WA 22% inclusa, 2 carico del conio economico 452020, numero di prenotazions 2015000516 che,

sl occorranza, potrd esserg rettiticats in sede di aggivdicazione definitiva,

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTDR@E SANITARID ‘
iy i
Dr.553 Ag{nﬁ)w Pavan Dr.ssa Francesca Fapcelli
i
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Procedimanto presace: UL C Ingagnaria Clintca f f!’
Responsabile del procedimento: Ing, G, Valente i»/
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