FONDAZIONE IRCCE CA”Y GRANDA

DETERMINAZIONE M.

INDIZHONE PROCEDURA NEGOZIATA DIRETTA PER ACQUISTC BEL SERVIZIO Di ASSISTENZA E
MANUTENZIGNE SULUAPPARECCHIATURA LV. STATION IN USO PRESSC LA TERAPIA INTENSIVA
NEOMATALE — PADIGLIONE MANGIAGALL CON LA DITTA HEALTH ROBOTICS S.R.L. PER IL PERICDO
CHE VA DAL 01/04/2015 AL 31/03/2016.

L DIRETTORE GENERALE
PREMESSO che:

s Con determinazione consiliare n. 77 del 15/03/2013 & stata accettata la donazione da parte
dell’ AISTMAR - Onius dei sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci LV, Station 3
favore delia Terapia Intensiva Neonatale, it cul costo di manutenzione era stato stimato in €
20.000 iva esclusa ali'anno;

» Per il periodo 01/04/2014 — 31/03/2015 successivo al pericdo di garanzia, I'associazione
AISTMAR ~ Onlus ha sostenuto i costi di manutenzione di cui sopra, e quelli derivanti daila
richiesta del Diretiore dell'UOC Neonatologia e TIN Prof. Fabio Mosca di modificare Porario
di disponibilita del supporto clienti dal normale orario di lavoro (dal lunedi al venerdi dalle 8
alle 17} ad una disponibilita h24 7 giorni su 7, quantificata in € 10.000/anno iva esclusa

e per I'apparecchiatura sopra indicata & necessario assicurare il servizio di manutenzione
preventiva. Tali interventi manutentivi hanno lo scopo di mantenere te apparecchiatura nelle
condizionl inizialt di Duon funzionamenio e di sicurezza, verificate e certificate alt'atto
deil'instaliazione, ad evitare guasti ¢ritici e prolungati fermi macchina;

= il D.P.R. 14/01/97 impone che la manutenzione dei dispositivi medici sia svolta secondo piani
di manutenzicne dettagliati e documentati, concetto ripreso nei requisiti di accreditamento
per le strutture sanitarie della Regione Lombardia, indicati come OGITECO3, OGITECO4 ¢
OGITECLY,;

e detti intervent] manutentivi possono essere eseguiti soltanto da tecnici qualificati e nel corso
di questi devono essere utilizzate esclusivamente parti di ricambio originali, che normalmente
rivestone carattere di unicita, pertanto non possono essere svoiti dal personale interno
dellU.0.C. Ingegneria Clinica, in guantc non specializzato e non in possesso di adeguata
strumentazione, e devono essere affidate a una ditta specializzata;

e per le apparecchizture costruite a partire dali’entrata in vigore del D.Lvo 46/97 {attuazione
deila Direttiva 93/42/CEE in materia di dispositivi medici} tali interventi manutentivi deveno
essere svolti dat fabbricante o distributore autorizzato poiché la mancata osservanza di tale
obbligo comporterebhe i3 perdita delle responsabilitd assunte dal fabbricante con
Fattestazione di conformita rilasciata al momento dell'installazione, circa la rispondenza
dell’apparecchiatura ai requisiti essenziali di sicurezza di cui alfallegato 1 det citate D.Lvo
46/97, concernenti anche I'affidabilita ed il corretto funzionamento deil’apparecchiatura;

C1O PREMESSO 1'U.0.C. Ingegneria Clinica, stimato in via preventiva che la spesa di acquisto del
suddetto servizio di assistenza e manutenzione & pari ad £ 30.000,00 oltre IVA 22%, propone:

0 che il servizio in parcla venga effettuato, mediante esperimento di procedura negoziata
diretta in quanto:

s {apparecchiatura in premessa & di produrione Heatth Robotics Sri;
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= aisensi ai sensi dell’art. 57 comma 2 lettera b) del D.gs. 163 del 12 aprile 2006, per
ragioni di natura fecnica o artistica ovvero attinenti alla tutela di diritti esclusivi, &
consentitc Vaffidements del contratto unicamente ad un operatore economico
determinato;
U che vengano approvati fa lettera di invito, allegata in atti 1327/2015 del al n.2 che disciplinera
la modalita di partecipazione e le condizioni contrattuali;
o che venga invitata la societd Healih Rohotics;
U che all'esito deila precedura negorziata, venga adottato apposito provvedimento di
aggiudicazione dei servizio di assistenza e manutenzione;
&1 che la procedura d'acquisto in parcla venga effetfuata attraverso l'utilizzo della piattaforma
telematica della Regione Lombardia - Sintel, al sensi della Legge Regionale 33/07, del DPR
101/02;

COMSTATATO che il servizio econamico—finanziario, con rapporte del 02/07/2015 ha provveduto a
registrare la spesa compiessiva di € 30.000,00 oltre IVA 22% pari a complessivi € 36.600,00;

SENTITI i pareri, espressi per specifica competenza, de! Direttore Sanitario e del Diretiore
Amministrativo.

DETERMINA

1y diindire, per le motivazion di cui in premessa, mediante Pausitio della piattaforma telematica
Sintel, procedura negoriata diretta per Fassistenza e manutenzione delle apparecchiature sopra
elencate;

2} diinvitare la societa Health Robotics 5rl.;

3) diapprovare il testo della lettera diinvito all. n. 2 in atti 1327/2015;

4} diriservarsi 'adozione di successivo atto deliberativo all’esito deila procedura negoziata dando
atte, come da rapporto dellU.0. Amministrazione e Finanza, che i costo derivante
dall’acquisto del servizio in oggetto & stimato in € 30.000,00 oltre IVA 22% pari a complessivi £
36.600,00 a carico del conto economico 452020, numero di prenotazione 2015001208 che,
all'occorrenza, potra essere rettificato in sede di aggiudicazione definitiva.
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Procadimento presso; U.0. C. Ingegneria Clinica f,w’")
Respensabile del procedimento: Ing. G. Valente ,i/
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