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ASL Bari

Proposta N.ro 0001195/2023

OGGETTO: U.O.C. INGEGNERIA CLINICA - U.0.S. Manutenzione Elettromedicali - Servizio di
assistenza tecnica e manutenzione su sistemi di ventilazione polmonare e sistemi di
anestesia e ventilazione con relativo monitoraggio multiparametrico di marca GE
Medical Systems e relativi accessori in dotazione ed uso nelle Strutture Sanitarie
ASL di Bari - Periodo 01.04.2023 - 31.03.2024. Affidamento alla ditta “GE Medical
Systems Italia S.p.A.”

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la deliberazione n. 239/DG del 16/02/2022, con I’assistenza del Segretario, sulla base della
istruttoria e della proposta formulata dal Direttore della U.O.C. di Ingegneria Clinica, che ne attesta la
regolarita formale del procedimento ed il rispetto della legittimita, considera e determina quanto segue

Premesso che:
e presso i PP.OO. della ASL BA sono installate ed in esercizio apparecchiature biomediche di
marca GE Medical Systems (sistemi per ventilazione polmonare e sistemi di anestesia e
ventilazione con relativo monitoraggio multiparametrico) di proprieta dell’ Azienda;

e i suddetti sistemi salvavita sono stati in contratto di manutenzione FULL RISK con le ditte
manutentrici affidatarie dei Servizi di Ingegneria Clinica relativi alla gestione e manutenzione
delle apparecchiature elettromedicali della ASL BA, giusta deliberazione n. 613 del 29.03.2010;

e tali contratti di manutenzione sono scaduti alla data del 31.12.2020;

¢ le suddette apparecchiature non rientrano nella procedura regionale di “Affidamento di servizi
integrati per la gestione di apparecchiature elettromedicali delle Aziende Sanitarie della
Regione Puglia”, attivata dal soggetto aggregatore InnovaPuglia, pubblicato sulla GUUE
2018/S 119-240094 del 24/6/2017 e sulla GURI Serie Speciale nr.76 del 5/7/2018 e pertanto
risultano essere esclusi dai servizi Full Risk di ingegneria clinica del nuovo operatore
economico Polygon S.p.A., gida TECNOLOGIE SANITARIE SPA;

e afardata dal 01/01/2021 I'Operatore Economico Polygon S.p.A., gia Tecnologie Sanitarie SPA
con sede in legale in Via Laurentina 456/458 - 00142 — Roma, in ambito al contratto per i
"Servizi Integrati per la gestione di Apparecchiature Elettromedicali della Aziende Sanitarie
della Regione Puglia (N.ro gara 6774255)" - LOTTO n. 2 -ASL BA - CIG: 7115231A5C —
giusta deliberazione n. 1815 del 18 Dicembre 2020, ha preso in carico i sistemi di che trattasi
per le sole attivita programmate di verifiche di sicurezza elettrica, gestione amministrativa e
manutenzione correttiva on demand extracanone;

e per il servizio in parola non esistono convenzioni Consip attive;

Visto che:

e il D.Lgs. 46/97 e Direttive 93/42 CE aggiornate con il Nuovo Regolamento Europeo sui
Dispositivi Medici (Regolamento UE 2017/745) e la Direttiva EN 14971 sottolineano la
necessita che ...omississ “I dispositivi siano oggetto di un’adeguata manutenzione e utilizzati
in conformita della loro destinazione uso”;

o ai sensi della Raccomandazione Ministeriale n. 9 del 2009: “¢ indispensabile che il manutentore
agisca nel pieno rispetto degli obblighi sanciti dalla legislazione in tema di sicurezza sui luoghi
di lavoro, con particolare riferimento al D. Lgs. 81/08 e s. m. ed i. (cfr. Artt. 26 e 71 del D. Lgs.
81/08). Nello svolgimento di tale attivita egli deve tenere in debita considerazione tutte le
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indicazioni relative alla manutenzione che il fabbricante, ai sensi delle Direttive sui Dispositivi
Medici, ha fornito a corredo di ciascun dispositivo...”;

Considerato che:
e isistemi di che trattasi sono dispositivi medici salvavita che garantiscono prestazioni essenziali
ed insuscettibili di interruzione e sono tutti di marca GE Medical Systems;

e per garantire una corretta e completa manutenzione, essendo tali dispositivi medici sistemi
complessi salvavita ¢ necessario attivare un contratto di gestione della manutenzione
preventiva;

Accertato che la ditta “GE Medical Systems Italia S.p.A.” risulta essere:

e [’'unica in grado di garantire la conduzione degli impianti in termini di massima sicurezza,
gestendo con standard di qualita la fornitura delle parti di ricambio originali e corredati di tutte
le certificazioni di legge che ne accertano le caratteristiche tecniche e di sicurezza indispensabili
per un utilizzo appropriato ed ottimale dell’apparecchiatura nel rispetto delle normative CE
relative alla sicurezza;

e in possesso del know-how specifico, dotato di personale tecnico adeguatamente addestrato,
autorizzato ¢ qualificato, costantemente aggiornato con corsi anche presso le fabbriche di
produzione;

e dotata della strumentazione di misura e controlli, dei manuali, degli schemi necessari e delle
schede di manutenzione del costruttore, per intervenire a regola d’arte sulle apparecchiature di
cui sopra, nonché in possesso delle indispensabili autorizzazioni per l'accesso ai software
protetti da copyright, per la gestione sia on-site che da remoto;

e J’unica a disporre degli aggiornamenti della casa madre nonché di seguire le linee guida del
produttore nella implementazione di aggiornamenti delle apparecchiature in contratto e di
possedere la necessaria esperienza e capacita per installare gli aggiornamenti sw ed hw con
licenze d’uso, rilasciati dalla casa madre o chi da essa autorizzata, e per le quali possa assicurare
garanzia di casa madre;

Considerato, inoltre, che:

e laditta “GE Medical Systems Italia S.p.A.”, a seguito della richiesta della U.O.C. di Ingegneria
Clinica agli atti di questi uffici, ha fatto pervenire la propria offerta Prot. n. C/2023/000356 del
21.03.2023, acquisita al protocollo aziendale al numero 44076/2023 del 29.03.2023, per
manutenzione preveniva, comprensiva di tutti i kit periodici di preventiva, sui sistemi GE
Medical Systems in parola attualmente in dotazione presso le strutture sanitarie della ASL BA
per un importo complessivo di €. 45.233,60 IV A esclusa per il periodo 01.04.2023 —31.03.2024;

e questa U.O.C., ha ritenuto di negoziare le condizioni tecnico economiche proposte dalla ditta
“GE Medical Systems Italia S.p.A.” richiedendo la formulazione di una offerta aggiornata per
questa Amministrazione, giusta nota del 27.03.2023 agli atti di Struttura;

o la ditta “GE Medical Systems Italia S.p.A.” ha riscontrato giusto Prot. n. C/2023/000356 del
26.04.2023, agli atti al protocollo aziendale n. 57601/2023 del 26.04.2023, con dettaglio
d’offerta per un importo annuale di €. 39.990,00 oltre IV A relativo alle apparecchiature riportate
nella seguente tabella:
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Descrizi Repart
Nuovo SIC Descrizione Modello Descrizione Numero Seriale Presidio escrm'one. eparto Ubicazione
Ubicazione
BARI- viadi Venere, RADIOLOGIA salaTac1
0001411 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S5AVANCE ANBJ01184 1 _Osp. Di Venere - P.O.
BARI - Via di Venere,
. RADIOLOGIA SalaTac2
0001427  |ANESTESIA, APPARECCHIO PER (S5 AVANCE ANBHO00135 1 Osp. Di Venere - P.O.
BARI - Via di
ARI - Via di Venere, RADIOLOGIA SalaRmn
0001437  [ANESTESIA, APPARECCHIO PER |AESTIVA 5 AMTEQ00103 1 Osp. DiVenere - P.O.
0005477 |ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S 5 AVANCE ANBL01724 MOLFETTA - S.P. Molfetta- RADIOLOGIA Sala Tac
0005479 E CAIO 6357652 Terlizzi_Osp. Civile - P.O.
0006208 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S5AVANCE ANBMO00431 MOLFETTA - S.P. Molfetta-
- BL PERATORI la Ri: li
0006209 ECAIO 6350589 Terlizzi_Osp. Civile - P.O. occool ORIO SalaRisveglio
0008025 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S/5 AVANCE CARESTATI{ANBS00807 BARI - Via ANESTESIA-SALE OPERATORIE Sala Operatoria C
0008026 E-CAIO 6994084 Caposcardicchio_Osp. San S.PAOLO P
0008102  [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S/5 AVANCE CARESTATI{ANBS00808 BARI - Via ANESTESIA-SALE OPERATORIE Sala Operatoria B
0008103 E-CAIO 6994077 Caposcardicchio_Osp. San S.PAOLO P
0008294  |ANESTESIA, APPARECCHIO PER |S/5 AVANCE CARESTATI{ANBS00806 BARI - Via ANESTESIA-SALE OPERATORIE Deposito Esterno
0008295 E-CAIO 6986977 Caposcardicchio_Osp. San S.PAOLO P
0009534  [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S5AVANCE ANBMO01752 BARI - Via Ostetricia E Ginecologia Sala )
L [Ba_Spa002] Sala Operatoria
0009538 E-CAIOV 6027454 Caposcardicchio_Osp. San Parto
0012004 |ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S 5 AVANCE ANBJ01160 ALTAMURA - Ss 96 Km
- EMODINAMICA Elettrofisiologi
0012005 E-CAIO 6080495 73,800 Della Murgia - P.O. etirotisiologla
ALTAMURA - Ss 96 Km . .
R RADIOLOGIA Risonanza Magnetica
0013207 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER |AESTIVA 5 MRI AMTT00128 73,800_Della Murgia - P.O.
PUTIGNANO - (Via)_S. M. Rianimazione Sala Risveglio
0013507  |ANESTESIA, APPARECCHIO PER (S5 AVANCE ANBL00286 Degli Angeli - P.O. 8
PUTIGNANO - (Via)_S. M. . .
- Radiol TAC1
0013774 |ANESTESIA, APPARECCHIO PER |S 5 AVANCE ANBL00287 Degli Angeli - P.O. aciologia
0016587 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S5AVANCE ANBK01073 CORATO - Via Ruvo, RAGIOLOGIA
0016590 M CAIO 5051893 108 _Umberto | - P.O.
CONVERSANO - (Via)_Ex Radiologia Amb
0017990 |ANESTESIA, APPARECCHIO PER [Aestiva 5 AMRE02328 P.0. Conversano (F. Jaia) 8 i
0018713 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S5AVANCE ANBG00275 CORATO - Via Ruvo,
OSTETRICIA E GINECOLOGIA Sala Parto
0018715 E CAIO 6102431 108 _Umberto | - P.O.
TERLIZZI - Via P. Fiore, o . :
135 Michele Sarcone - P.O Oculistica Sale Operatorie Sala Operatoria 01
0018961 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER |S 5 AESPIRE ANCK00798 ~ o
0019089  |ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S 5 AVANCE ANBK00105 CORATO - Via Ruvo, .
0019091 ECAID 5222071 108_Umberto | - P.O. OSTETRICIA E GINECOLOGIA Sala Parto Covid
1997 - (Vi .
0019979  [ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S5AVANCE ANBMO00683 TRIGGIANO - (Via)_F TRI RADIOLOGIA salatac
0019980 E-CAIO 6443759 Fallacara- P.O.
0021059  |ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S 5 AVANCE ANBMO00423 CONVERSANO - (Via)_Ex Sala Operatoria Amb. Sala Operatoria Oculistica
0021060 ECAIO 63775322 (6443725) P.0. Conversano (F. Jaia) P : P
CONVERSANO - (Via)_Ex . . . .
—. Radiologia Amb. Risonanza Magnetica
0021559 [ANESTESIA, APPARECCHIO PER |AESTIVA 5 MRI AMTU01062 P.O. Conversano (F. Jaia)
TRIGGIANO - (Via)_F. TRI ANESTESIA-SALE
(Via)_ SO. OCULISTICA
0026889  |ANESTESIA, APPARECCHIO PER [S 5 AVANCE ANBMO00691 Fallacara- P.O. OPERATORIE

e al fine di mantenere le certificazioni di qualita, rese obbligatorie dalle norme in materia di
qualita e di sicurezza nella gestione delle apparecchiature elettromedicali, risulta necessario
sottoscrivere apposito contratto di manutenzione;

Precisato che:

o ai sensi del D.Lgs. 46/97 e Direttive 93/42 CE aggiornate con il Nuovo Regolamento Europeo
sui Dispositivi Medici (Regolamento UE 2017/745) e la Direttiva EN 14971 le apparecchiature
in questione, salvavita, caratterizzate da sofisticati componenti di livello tecnologico,
necessitano di assistenza tecnica specializzata per le prestazioni manutentive per la garanzia
dell’originalita dei ricambi da utilizzare nel corso degli interventi e per la conservazione della
conformita e sicurezza nonché del costante funzionamento degli apparati e dei software in
questione che, altrimenti, non potrebbero essere garantiti;

Visto:
e J’art. 63 comma 2 lett. b 2) del D. Lgs. 50/2016 che prevede 1’'uso della procedura negoziata
senza previa pubblicazione di un bando di gara per I’affidamento di lavori, forniture e servizi
ad un unico determinato operatore economico;

e che i costi annuali offerti dalla ditta “GE Medical Systems Italia S.p.A.”, cosi come ridefiniti
sono quelli gia praticati ed in linea per le manutenzioni di detti apparecchi gid in uso su tutto il
territorio nazionale;
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e che gli importi definiti in offerta risultano congrui rispetto ai parametri tabellari per il tipo di
apparecchiature in oggetto e sono distinti per ciascuna apparecchiatura cosi come riportati nella
precedente tabella ed il cui costo complessivo annuale ¢ stimato in € 39.990,00 IVA esclusa,

Ritenuto, pertanto, necessario attivare il contratto in parola per le suddette apparecchiature per il
periodo 01/04/2023 - 31/03/2024, in uso presso i Presidi Ospedalieri e Territoriali ivi riportati, con
canone manutentivo di € 39.990,00 IVA esclusa, con fatturazione in rate trimestrali posticipate, previa
presentazione della documentazione richiesta per le prestazioni effettuate;

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

DELIBERA

per le motivazioni espresse in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate

1. didare atto che la documentazione citata in narrativa risulta essere depositata agli atti della U.O.C.
di Ingegneria Clinica;

2. di prendere atto, ai sensi il D.Lgs. 46/97 e Direttive 93/42 CE aggiornate con il Nuovo
Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (Regolamento UE 2017/745) e la Direttiva EN
14971, dell’affidamento dell’assistenza tecnica programmata sui sistemi di ventilazione polmonare
e relativi sistemi di monitoraggio multiparametrico tutti di marca GE Medical Systems in dotazione
ed uso nelle Strutture Sanitarie dell’ASL di Bari, alla ditta “GE Medical Systems Italia S.p.A.” -
Via Galeno, 36 — 20126 - Milano in quanto casa madre dei sistemi di che trattasi;

3. di prendere atto che 1’affidamento, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b 2) del D.Lgs. 50/2016, per
la gestione ed assistenza manutentiva in modalita full risk degli apparati nelle premesse riportati,
alla ditta “GE Medical Systems Italia S.p.A.” ai patti, condizioni e canoni come in premessa ¢ agli
atti della U.O.C. Ingegneria Clinica per un importo complessivo di € 39.990,00 oltre IVA, avviene
per il periodo dal 01.04.2023 al 31.03.2024;

4. di precisare che il canone annuo, cosi come sopra determinato, potra essere diminuito per
effetto di eventuali dismissioni riguardanti le apparecchiature in premessa elencate;

5. di stabilire che I’accettazione del contratto ¢ subordinato anche all’impegno da parte della ditta
“GE Medical Systems Italia S.p.A.” di non cessione dei crediti derivanti dal contratto stesso;

6. di stabilire che ai sensi dell’art. 21 comma 5 della L.R. n. 37/2014, la ASL BA potra recedere in
qualsiasi tempo del contratto, previa formale comunicazione all’appaltatore con preavviso non
inferiore a 15 giorni e fermo restando il pagamento delle prestazioni gia eseguite, nel caso in cui,
all’esito di apposita istruttoria tecnica, risulta conveniente far luogo all’acquisizione della parte
residua del servizio aderendo alle convenzioni o agli accordi quadro stipulati dal Soggetto
aggregatore e che non si fara luogo al recesso ove 1’appaltatore acconsenta alla rinegoziazione del
contratto al fine di allinearlo con le condizioni previste dalle convenzioni o dagli accordi quadro
stipulati dal Soggetto aggregatore;

7. di attestare che alla spesa complessiva di € 39.990,00 oltre IVA per il periodo 01.04.2023 —
31.03.2024 cosi come di seguito suddivisa
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ANNO IMPORTO OLTRE IVA
2023 €29.992,50
2024 € 9.997,50
TOTALE € 39.990,00

si fara fronte con i normali mezzi di bilancio a carico del budget assegnato alla U.O.C. di Ingegneria
Clinica per le manutenzioni di apparecchiature elettromedicali con imputazione al conto
715.100.00020, con pagamento in rate trimestrali posticipate con la emissione delle relative fatture,
corredate da rapporti di lavoro attestanti I’avvenuta manutenzione debitamente sottoscritti dal
Responsabile della struttura sanitaria interessata

8. di attestare ai sensi dell’art.3 L.136/2010 di aver richiesto per il presente affidamento il codice
CIG n. ZD63B1406C che ¢ stato attribuito dall’ Autorita Nazionale Anticorruzione;

9. di notificare il presente provvedimento alla societa affidataria e al Direttore AGRF per i
consequenziali adempimenti di competenza;

10. di dare atto che tutti i firmatari del presente atto attestano di non versare in alcuna situazione di
conflitto di interesse, anche potenziale, ex art. 6-bis, L. 241/90, artt. 6, 7 ¢ 13, c. 3, D.P.R. 62/2013,
ai sensi del vigente codice di comportamento aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), L. 190/2012 —
quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, dalla Sezione Anticorruzione e Trasparenza del
vigente PIAO — tale da pregiudicare ’esercizio imparziale di funzioni e compiti attribuiti, in
relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come di non trovarsi in alcuna delle condizioni
di incompeatibilita di cui all’art. 35-bis, D. Lgs. 165/2001.
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. REGIONE PUGLIA seeese
r] AZIENDA SANITARIA LOCALE DELLA PROVINCIA DI BARI

. Llungomare Storito, 6§ « 70123 BAR/

X Partita IVA/Codice Fiscale 06534340721

PROFILI CONTABILI

X RILEVANTE, a valere su: [ ] NON rilevante
Conto Economico/Patrimoniale Anno Importo
71510000020 - Manut. ordin. su attrezz. tecnico scientif. sanit. 2023 36.590,85
71510000020 - Manut. ordin. su attrezz. tecnico scientif. sanit. 2024 12.196,95
[ ] CONTIENE liquidazione XI NON Contiene Liguidazione

ONERI DI PUBBLICAZIONE OBBLIGATORIA EX D. LGS. 33/2013:

X SOGGETTAa pubblicazione [] NON soggetta a pubblicazione
Sottosezione di Primo Llvello Sottosezione di Secondo Llvello Riferimento Normativo
Bandi di gara e contratti Atti delle amministrazioni Art. 37, c. 1, lett. b) d.lgs. n. 33/2013 e art. 29,
aggiudicatrici e degli enti c. 1, d.lgs. n. 50/2016
aggiudicatori distintamente per
ogni procedura

ONERI DI RISERVATEZZA:
[l CONTIENE dati personali da NON pubblicare DXI NON contiene dati personali

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

| Area Gestione Risorse Finanziarie

PROPOSTA N.RO 20230001195 APPROVATA CON DELIBERAZIONE N.RO 20230001003 DEL 17/05/2023

Con la sottoscrizione in calce al presente provvedimento, i firmatari di cui sopra, ciascuno in relazione al
proprio ruolo come indicato e per quanto di rispettiva competenza, attestano che il procedimento istruttorio
stato espletato nel rispetto della normativa regionale e nazionale applicabile e che il provvedimento
predisposto € conforme alle risultanze istruttorie agli atti d’ufficio.

I medesimi soggetti dichiarano, inoltre, di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche
potenziale, ex art. 6-bis, I. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento
aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), I. 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, della vigente
sezione Anticorruzione e Trasparenza del PIAO — tale da pregiudicare I'esercizio imparziale di funzioni e
compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come di non trovarsi in alcuna delle
condizioni di incompatibilita di cui all’art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001.

RUOLO NOME E COGNOME FIRMA
Estensore Fasanelli Giancarlo % F"ﬂ‘;’;‘é%,%’%g';“ﬁ%e !
Responsabile UOS/UOSD Maiano Angelo % F"{‘J—,"}‘é‘;,,%’i;%'g‘“geﬂ%e !
Direttore/Responsabile di Struttura lanora Rocco % F"E%%,%’SS‘S‘;Q? i




