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DETERMINAZIONE N. g% ?g

CONTRATTO Dl ASSISTENZA E MANUTENZIONE SU VARIE APPARECCHIATURE N USO PRESSO LA UOC
MEDICINA NUCLEARE CON LA DITTA TEMA SINERGIE PER {L PERIODO 01/01/2016 — 31/12/2018. (CIG:

6697337155)

PREMESSO che:
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¢ Presso FUQC Medicina Nucleare sono in funzione le seguenti apparecchiature:

Inventario Apparecchiatura Modello
164195 Cella manipolazione preparati radicattivi NMC 30PRI
164697 Cella manipolazione preparati radioattivi NMC 68GA
164698 Cella manipolazione preparati radioattivi NMC 50DSI
164699 Monitor ambientale in continuo ENV-RAD
164700  |Calibratore di dose CRC 25 PET
164701 Calibratore di dose CRC25PET
164702 Monitor ambientale in continuo ENV-RAD
164706 Contaminametro mani piedi vesti con sonde gm CMS 60D
164879  |Calibratore di dose CRC 25 PET

. per le apparecchiature sopra indicate & necessario assicurare il servizio di manutenzione preventiva
e taratura e prevedere interventi di emergenza su chiamata al fine di mantenere "apparecchiatura
nelle condizioni iniziali di buon funzionamento e di sicurezza, verificate e certificate all'atto
detl'installazione, ad evitare guasti critici e prolungati fermi macchina;

e il D.P.R. 14/01/97 impone che |z manutenzione dei dispositivi medici sia svolta secondo piani di
manutenzione dettagliati e documentati. Questo concetto € ripreso nei requisiti di accreditamento
per le strutture sanitarie della Regione Lombardia, indicati come OGITECO03, OGITEC04 e OGITEC11;

¢ detti interventi manutentivi possono essere eseguiti soltanto da tecnici qualificati e utilizzando
esclusivamente parti di ricambio originali, che normalmente rivestono carattere di unicita, pertanto
non possono essere svolti dal personale interno dell’U.0. Ingegneria Clinica, in quanto non
specializzato e non in possesso di adeguata strumentazione;




Sisterna Socio Sanitario

Regione

Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Lombardia

Ospedale Maggiore Polictinico

Pag.2

DETERMINAZIONE N. % i 8 § gel 14 810, 7018  Auin. 904/2016 Al 4

e inoltre, per le apparecchiature costruite a partire dalentrata in vigore del D. Lgs. 46/97 {(attuazione
della Direttiva 93/42/CEE in materia di dispositivi medici) tali interventi manutentivi devono essere
svolti dal fabbricante o da soggetto da lui autorizzato, infatti la mancata osservanza di tale obbligo
comporterebbe la perdita della responsabilitd assunta dal fabbricante circa la rispondenza
dell’apparecchiatura ai requisiti essenziali di sicurezza di cui all'allegato 1 del citato D.lgs. 46/97,
concernenti anche I'affidabilita ed il corretto funzionamento deli’apparecchiatura;

PRESQ ATTO che il disciplinare di gara, allegato in atti 1207-2012 al n. 4, della procedura aperta per la
fornitura delle apparecchiature in parola prevedeva:

+ |'aggiudicazione a favore deli’offerta economicamente pill vantaggiosa;
s ['attribuzione del punteggio economico sulla base della somma del valore delle apparecchiature
offerte con il valore del contratto di manutenzione per i tre anni post-garanzia;

PRESO ATTO che durante la procedura per la fornitura delle apparecchiature in parola, secondo quanto
previsto dal disciplinare di gara di cui al precedente paragrafo, Ia ditta Tema Sinergie srl ha presentato
Pofferta allegata in atti 1207/2012 con Ia quale si impegnava ad effettuare il servizio di manutenzione
triennale post-garanzia in argomento al prezzo di € 65.562,00 oltre IVA 22%;

CONSIDERATO che:

= ja proposta succitata & risultata quella economicamente pil vantaggiosa durante la procedura
di gara per 'acquisizione delle apparecchiature in oggetto;

= tale proposta di contratto prevede visite di manutenzione programmata annuali, controlii
funzionali, tutte le attivitd di manodopera per la manutenzione correttiva , illimitati interventi
tecnici su chiamata; sono incluse fe ore di viaggio, le ore di lavoro effettuate e le spese di
trasferta, nonché tutte le parti necessarie alle riparazioni;

DATO ATTO che, come richiesto dalla UOC ingegneria Clinica con nota del 12 Gennaio 2016, la ditta
Tema Sinergie ha provveduto a manutenere ie apparecchiature in parola;

PRESO ATTO che:

s con nota allegata in atti 904/2016 al n. 2 la UOC Ingegneria Clinica ha chiesto, ai sensi delf’art. 9-
ter, comma 1, lettera a) della Legge n. 125/2015, alla ditta Tema Sinergie la disponibilita ad
applicare uno sconto del 5% sul canone del contratto di manutenzione post-garanzia offerto in
fase di acquisizione mantenendo invariato il livello di servizio;

» [a ditta Tema Sinergie con nota allegata in atti 904/2016 al n. 3 ha comunicato la non
disponibilita a concedere lo sconto richiesto a parita di servizio offerto;

» vista la tipologia di apparecchiature in parola rimodulare it servizio potrebbe comportare rischi
per gli operatori, disagi per i pazienti e maggiori costi sul lunge periodo;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO Di NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-.2064
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 3503.1 « Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 84724150968




Sistema Socio Sanitario

Regione

Fondazicne IRCCS Ca’ Granda
Lombardia

¢ Ospeddle Maggiore Policlinico

Pag.3

&% % % delf 4 G1U. 2018 Attin,  904/2016  All. 4

PRESO ATTO che il servizio economico—finanziario con rapporto del 24/05/2016 ha confermato la
disponibiiita economica per fronteggiare la spesa di € 65.562,00 oltre IVA 22% pari a complessivi €

75.985,64;

SENTITI i pareri, espressi per specifica competenza, del Direttore Sanitario e del Direttore

DETERMINAZIONE N.

Armministrativo;
DETERMINA

1. di stipulare per il periodo 01/01/2016 - 31/12/2018 il contratto per la manutenzione delle
apparecchiature indicate in premessa con la ditta “Tema Sinergie srl” — Via Malpighi 120, 48018
Faenza (RA), alle condizioni di cui all’offerta n. 121367/M99 allegata in atti 1207/2012;

2. diregistrare 'importo complessivo di € 79.985,64 IVA 22% inclusa a carico del conto economico
452020, con spesa da ripartire per gli importi di seguito specificati unitamente ai corrispondenti

esercizi di competenza:
€ 26.661,88 VA inclusa, per I'esercizio 2016;
£ 26.661,88 IVA inclusa, per Fesercizio 2017;
€ 26.661,88 IVA inclusa, per 'esercizio 2018;

Prenotazione n® 2016000373
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Procedimento gresso: U.0. C. Ingegneria Clinica rd

Responsabile del procedimento: Ing. G. Valente [//

ISTITIUTO DI RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBELICA D.M. 29-12.2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano ~ Telefono 02 3503.1 ~ Fax 02 58304350
3 Codice Fiscale e Pare. [VA 04724150968



