RELAZIONE TECNICO ILLUSTRATIVA
Accordi Quadro per I'affidamento servizi di manutenzione sulle Rev.
apparecchiature di diagnostica per immagini/ interventistica ASUR_02/2015
INGEGNERIA CLINICA radiologica e terapia in dotazione all’ASUR Marche
ALLEGET® A A
NoicE DETERMINA N, 335 [A¢
aps, 10 MG 206
Lo PREMESSA oottt eeme s sttt ee e eeeeeeeeeee . 2
ENTE APPAIANTE ..oooocoo it eeeoeeeeeeeeeeoeeee . 2
NOTMALIVa di FIfEFIMENTO.......ooooriiiiriitii e eeeesss oo eeeeee s ee oo oeoeeeeeeeoeeee 2
ANl @I BISOBNO........covtrvvvverivisii e ecceveetensess oo eeeeee s oooooeoeeeoeeoe . 2
PrEBIESSO BESTIONAIE ..........ivrvvvviieeeieceeaesi st e s oo seeeeeeesoe 2
ODbIEttiVi BESHIONAl € SICUMBZZA ... esssesseeessesesessssssssssese oo oo oo 2
2. ESIGENZE GESTIONALI E PROGETTAZIONE .......covvvvvemvvemmmmmmmrnannneeeeseeseseesesesssssoos oo oeooeoeoeoeoeseseeoeoeeee 3
OBBETO ettt et oo oo eoeeeeeeeenee . 3
TIPOIORIA ti SETVIZI .ottt sasasassaenesessesmassssssssssessessossseee s oeooosooooooeooeee.. 5
SOIUZION BESHONANT € AUIALA ..oovvvvsorrrvreeesecineeeessne e ssecseneseeseese e esesoseee oo oo oo 5
REQUISIE PrOfESSIONAl .....coovovceverererenitinieeeeeeseee e 5
DEterminazione dei I0tti...........cuuucerruuvmseumiii st 6
3 ATTUAZIONE oottt ssanesssees oo oeeoeeeeeseeoeeoe . 6
ACCOTAD GUALIO et eeses oo 6
TIPOIOBI@ di PrOCRAUNA.........oovvrteetririnierscr e seneeeseesee e 6
Criterio di selezione dellofferta...............................ccovvvmmmmrmmmmmmrmrrreseoeeeeeeeeemeseesoosesoosoooooooooooo 7
Quadro eCONOMICO tECNOIORICO .....vvvvvvvvveeeeeececcereassssssssssssmmssneeeeeseeeseeeeeseeesee oo 7
ComPatibilitd fINANZIAMia ...........cooooioe et 9

Allegati
La presente relazione consta dei seguenti allegati:
All. 1 - Elenco apparecchiature TB

#

Pag. 1di 10




RELAZIONE TECNICO ILLUSTRATIVA
Accordi Quadro per ['affidamento servizi di manutenzione sulle Rev.
. apparecchiature di diagnostica per immagini/ interventistica ASUR_02/2015
NGEGNERIA CLINICA radiologica e terapia in dotazione all’ASUR Marche

1. PREMESSA

Ente appaltante

Azienda Sanitaria Unica Regionale cosi come costituita con LR n. 13/2003 e smi.

Normativa di riferimento

e D.lgs. n. 81/08 e s.m.i. “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela
della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”;

e D.lgsn.46/1997 e s.m.i. “Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici”;

e Raccomandazione Ministero della Salute n.9 Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi
conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali;

e Decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, “Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure
d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché
per il riordino della disciplina vivente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture”
(di seguito Codice);

e D.P.R. n. 207/2010 Regolamento di attuazione ed esecuzione del decreto legislativo del 12 aprile 2006,
n.163 recante “Codice dei contratti pubblici relativi ai lavori, servizi e forniture in attuazione delle
direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE” es. m. e i..

Analisi del bisogno

Presso le sedi operative afferenti alle singole Aree Vaste sono in dotazione tecnologie ad alta complessita
tecnologica di diagnostica per immagini, interventistica e terapia per le quali risulta necessario garantire
Vesecuzione della manutenzione preventiva, correttiva secondo le indicazioni impartite dal produttore in
accordo con le disposizioni di cui al D. Lgs. 46/97 e smi.

In particolare i manuali d’uso e service che accompagnano le tecnologie riportano la necessita, a fronte
della valutazione del rischio secondo le disposizioni vigenti in materia, che l'attivita di manutenzione venga
effettuata attraverso personale qualificato, dotato della strumentazione idonea ed in possesso delle
specifiche conoscenze cosi come indicato dal produttore della tecnologia.

Verificato che all’interno del’ Amministrazione appaltante non sono presenti professionalita in possesso
delle specifiche conoscenze richieste, né risulta possibile in ragione del dimensionamento essenziale dei
professionisti presenti per la gestione delle tecnologie biomediche formare e dedicare professionisti per
tutta o parte di tale attivita, risulta necessario, al fine di garantire il mantenimento in efficienza delle
tecnologie biomediche in oggetto, procedere con I'esternalizzazione dei servizi manutentivi.

Pregresso gestionale
Le singole Aree Vaste nel corso degli anni hanno proceduto con I'esternalizzazione dei servizi in oggetto

attraverso affidamenti annuali o biennali, ovvero in ragione delle necessita economiche/organizzative con
affidamenti su chiamata.

Obiettivi gestionali e sicurezza
Gli obiettivi che I'ASUR intende perseguire con l'acquisizione dei servizi oggetto dell’appalto sono:
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* garantire il mantenimento (conservazione), la massima e continua funzionalita ed efficienza
(affidabilita e disponibilita) del parco tecnologico, nel rispetto delle condizioni di sicurezza e
delle relative disposizioni di legge;

* assicurare un adeguato supporto per la gestione, razionalizzazione, governo delle TB e del loro
utilizzo;

» diffondere e promuovere tra il personale di area tecnica e sanitaria una cultura aziendale per

la gestione appropriata, efficiente, sicura ed economica delle tecnologie biomediche in una
cornice di qualita continuamente crescente;

* supportare la crescita e lo sviluppo continuo della organizzazione e del know-how;

* favorire I'implementazione di una gestione uniforme e standardizzata sul territorio regionale
di competenza ASUR delle attivita inerenti il parco tecnologico biomedicale;

* ottimizzare i procedimenti amministrativi e gli investimenti nell’esternalizzazione dei servizi
oggetto dell’appalto

2. ESIGENZE GESTIONALI E PROGETTAZIONE

Oggetto ,
Oggetto dei servizi manutentivi sono tecnologie ad alta complessita tecnologica, elevata criticitd connessa
all'utilizzo e alle prestazioni erogate, significativo impatto economico sia in fase di acquisizione che di
gestione dei servizi manutentivi prevalentemente in uso presso i servizi di diagnostica per immagini,
medicina nucleare, radioterapia e emodinamica.

In particolare, a titolo semplificativo, le tecnologie presentano:

- alta complessita tecnologica, in quanto costituite da un insieme di componenti interoperanti ed
integrate, prevalentemente sottoposte a brevetti, basate su un elettronica, meccanica e logica
informatizzata sofisticata;

- elevata criticita connessa all’utilizzo in quanto sono costituite da componenti ad alto rischio per
operatori e pazienti con presenza di magneti superconduttori o permanenti, generatori di alta tensione,
tubi radiogeni per emissione radiazione ionizzante, acceleratori lineari di elettroni, etc (sottoposte a
specifiche direttive europee per il contenimento dei rischi associati — Direttive Euratom, etc)

- elevata criticita connessa alle prestazioni erogate in quanto la qualita delle immagini prodotie o
trattamenti effettuati dalle tecnologie incidono pesantemente sulla capacita e possibilita di diagnosi e
terapia da parte dei professionisti medici.

In particolare sono state identificate le seguenti classi tecnologiche:

Classi tecnologiche CIVAB
Acceleratore lineare per terapia intraoperatoria | | RTP
Acceleratore lineare ALl
Sistema di Record/Verify per radioterapia SAY
lAngiografo ANG
Workstation post-processing WSD
iGamma camera computerizzata GCC
\Workstation post-processing WSD

g Simulatore per radioterapia SRT
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Classi tecnologiche CIVAB
Workstation post-processing WSD
Sistema TAC gamma camera integrato GTT
Workstation post-processing WSD
Tomografo a Risonanza Magnetica TRM
Workstation di post-processing per RMN WSD
Tomografo Assiale Computerizzato TAC
Workstation di post-processing per TAC WSD
Tomografo Assiale Computerizzato per radioterapia TCZ
Workstation post-processing WsSD
Sistemi TAC/PET integrato Ssp
Workstation post-processing WSD
Mammografo (analogico e digitale) MAG
\Workstation post-processing WSD
Sistema stereotassico in mammografia, ect o radiografica SMG
Gruppo Radiologico - Sistema polifunzionale per radiologia tradizionale GRD
Portatile per radioscopia PRD
Portatile per radiografia PRA
Tavolo telecomandato TTE
Sistema polifunzionale per radiologia digitale SGC
Densitometro osseo DEO
Ortopantomografo ORG
Sistema digitale per radiografie del torace SDT

Tali tecnologie sono sottoposte alle disposizioni sui dispositivi medici di cui alla direttiva europea 93/42 CEE
e smi, unitamente alla norma europea EN ISO 14971 ‘Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi
medici’. Tali disposizioni impongono al produttore delle tecnologie di identificare i pericoli associati all’'uso
delle tecnologie, analizzare e valutare i rischi associati ai pericoli, identificare tutte le misure di controllo
appropriate per ridurre il rischio ad un livello accettabile ivi incluse le informazioni per la sicurezza che
dovranno essere tracciate sui documenti a corredo della tecnologia (manuali d’uso e service, istruzione per
la sicurezza).

In particolare tra i pericoli identificati dal produttore delle tecnologie in oggetto rientra l'inadeguata
manutenzione e il non corretto utilizzo del dispositivo, pertanto tra le informazioni relative alla sicurezza
riportate sulla documentazione a corredo della tecnologia, ovvero:
- manuali d'uso (destinatari gli cperatori/utilizzatori): & riportato in diversi di essi esplicitamente che
“la mancata osservanza delle istruzioni contenute potrebbe causare lesioni mortali o gravi a
operatori, pazienti e altre persone, o potrebbe avere come conseguenza una diagnosi o un
trattamento errato” pertanto risulta essenziale garantire una corretta formazione
ail'operatore/utilizzatore sia in fase di installazione che di utilizzo, da parte di personale
specializzato e qualificato, finalizzata alla riduzione degli errori di conduzione e
all'approfondimento sulle modalita/applicazioni cliniche.
- manuali di service (destinatari manutentori) & riportato esplicitamente in diversi di essi che devono
essere effettuate tutte le attivitd di manutenzione “in accordo con le raccomandazioni del
produttore contenute nello specifico manuale di service”, evidenziando (da parte di diversi
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produttori) che “cambiamenti progettuali, di produzione o nelle procedure dei sistemi possono
incidere significativamente sulle modalita di esecuzione della manutenzione, non rendendo
sufficienti conoscenze derivanti da eventuali precedenti esperienze di installazioni e manutenzioni di
sistemi similari”. Viene quindi ribadita la necessita che tale attivita venga eseguita “esclusivamente
da personale specificatamente formato e qualificato”.

Tipologia di servizi

| servizi necessari, nel rispetto di quanto disposto dai manuali d’uso e service predisposti dal produttore
delle tecnologie, risultano:

® Manutenzione preventiva

* Manutenzione correttiva

* Fornitura di parti di ricambio e materiali di utilizzo
Nonché:

* Manutenzione straordinaria e migliorativa
¢ Formazione degli utilizzatori

Soluzioni gestionali e durata

Per singola tecnologia si sono analizzati i livelli di servizio ritenuti necessari in funzione della criticita della

stessa in termini di continuita di servizio, ossia:

- linterruzione del suo funzionamento che puo determinare un grave danno al paziente

- Vlinterruzione del suo funzionamento che pud determinare un significativo disservizio nell’erogazione
dei livelli essenziali di assistenza

- la numerosita statistica degli interventi annui di manutenzione correttiva (ridotta o elevata affidabilita
tecnologica)

- la tipologia di manutenzione preventiva richiesta

rilevando la possibilita di procedere con la formalizzazione del relativo contratto di servizio con soluzioni

gestionali differenti:

= contratto di manutenzione preventiva

® contratto di manutenzione su chiamata

" contratto di manutenzione full risk con limitazione sulla fornitura delle parti speciali
® contratto di manutenzione full risk senza limitazione sulla fornitura di parti speciali
= altre soluzioni gestionali S

cio in funzione:

- delle disponibilita finanziarie limitate (budget annuali destinati per la gestione della manutenzione delle
tecnologie) assegnate alle Aree Vasta e della necessita di garantire lo svolgimento delle attivita con gli
standard qualitativi richiesti dal produttore della tecnologia stessa come riportato sui manuali di service;

- logica imprenditoriale di ribaltamento del rischio gestionale in ragione del punto precedente.

Nella visione dell’Azienda appaltatrice si ritiene ragionevole proporre soluzioni gestionali full risk per quelle

tecnologie per cui risulta necessario garantire la massima continuita di servizio e/o con elevata numerosita

di interventi tecnici (che generano evidenti costi gestionali) al fine di determinare in modo certo il relativo

costo annuale, mentre procedere con le altre soluzioni gestionali per tecnologie ad alta affidabilita

tecnologica e/o elevata numerosita per singola classe tecnologica.

Le soluzioni gestionali potranno avere una durata massima di quattro anni.

Requisiti professionali

In ragione di quanto riportato nella sezione relativa all’ “Oggetto”, secondo le indicazioni riportate nei
manuali d’uso e service delle tecnologie oggetto dei servizi da affidarsi, risultano sostanziali ai fini
; dell’esecuzione dei servizi richiesti il possesso dei seguenti requisiti tecnico-professionali:
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- possesso della attrezzatura, materiale e equipaggiamento tecnico secondo quanto indicato
nei manuali d’uso e service;

- idonea qualifica/specializzazione e competenze del personale tecnico comprovabile attraverso
la partecipazione a specifici corsi di formazioni e/o pregressa esperienza dellattivita
manutentiva sulle medesime apparecchiature (marca e modello).

Considerata la complessita e specificita tecnologica I'acquisizione delle competenze/strumentazione
richiede investimenti significativi ed una struttura organizzativa dedicata con differenti livelli di
competenze.

Determinazione dei lotti

In ragione di quanto esposto, con particolare riferimento alle competenze tecnico/professionali necessarie,
e della dotazione tecnologica ASUR, si & ritenuto di procedere con la determinazione di lotti funzionali peri
principali produttori di tecnologie pressoché omogenee, in dotazione. Tale criterio ha portato a
determinare n. 11 lotti come dettagliato nell’Allegato 1 alla presente Relazione, sintetizzato di seguito:

:

Classi tecnologiche
Tecnologie biomediche produzione GE Medical Systems
Tecnologie biomediche produzione Philips Medical Systems
Tecnologie biomediche produzione Siemens Medical
Tecnologie biomediche produzione Toshiba Medical Systems
Tecnologie biomediche produzione Varian Medical Systems
Tecnologie biomediche produzione Hitachi Medical Systems
Tecnologie biomediche produzione Sordina lort Technologies
Tecnologie biomediche di Radiologia Tradizionale produzione GE Medical Systems
Tecnologie biomediche di Radiologia Tradizionale produzione Philips Medical Systems
Tecnologie biomediche di Radiologia Tradizionale produzione Siemens Medical

Tecnologie biomediche di Radiologia Tradizionale produzione General Medical Merate -IMD
e Mecall srl
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3. ATTUAZIONE

Accordo quadro

A fronte delle necessita riscontrate, la scelta procedimentale & stata orientata allAccordo quadro

quadriennale con individuazione di un unico operatore economico per lotto permettendo cosi:

- in attuazione della LR n.13/2002 la definizione del livello gestionale alle Aree Vaste;

- lindividuazione di un unico operatore responsabile degli interventi di manutenzione sulla singola
tecnologia biomedica con eliminazioni di conflittualitd di competenze in particolar modo in caso di
contenziosi o incidenti riconducibili alla tecnologia stessa.

Tipologia di procedura

Si propone l'utilizzo di procedure ad evidenza pubblica secondo quanto disposto dal Codice, rilevando che

in attuazione delle disposizioni di cui all'art. 15, comma 13, lett. d) del D.L. n. 95/2012 recepito con Legge n.
135/2012:

- nella piattaforma CONSIP non risultano attive convenzioni includenti i servizi di cui al presente appalto;
- secondo quanto programmato nell’'ambito dell’Allegato A della DGRM n. 649/2013 e n.1752/2013, tra i
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beni e servizi che devono essere acquisiti mediante procedure contrattuali gestite dalla Stazione Unica
Appaltante della Regione Marche (SUAM) (costituita con LR 12/2012), non rientrano quelli associati al
presente affidamento;

- la tipologia di servizi di cui al presente procedimento non coincidono per definizione con i “Servizi
Integrati per gestione apparecchiature elettromedicali” di cui alla comunicazione prot. n. 751275 R.
Marche/GRM/SUAM del 28/10/2015, riconducibili alla soluzione gestionale proposta negli ultimi anni e
attualmente non attiva sulla piattaforma CONSIP ‘Servizi integrati per la gestione della apparecchiature
elettromedicali’ denominata SIGAE, dal quale sono altresi escluse la maggioranza delle classi
tecnologiche oggetto del presente procedimento come riportato all’Allegato AQ della documentazione di
gara dello stesso procedimento. Si ritiene infatti inapplicabile il modello gestionale identificato nel SIGAE
(4 e precedenti) che prevede, tra le altre, personale tecnico residente presso I’Amministrazione
contraente, che ragionevolmente, per onerositd dei costi imprenditoriali, non riesce ad avere le
competenze professionali richieste per I'esecuzione dei servizi su tecnologie ad alta complessita di cui
alla presente procedura.

Criterio di selezione dell’ offerta

Le tecnologie sanitarie devono garantire dei livelli qualitativi e prestazionali tali da permettere un uso
efficace, efficiente e sicuro nel rispetto dell’economicita complessiva pertanto in ragione della particolare
finalita si propone I'adozione del criterio di selezione di tipo offerta economicamente piu vantaggiosa, art.
95 del Codice, con un rapporto di peso tra aspetti qualitativi e quantitativi (prezzo) pari a 65/35. Al fine di
garantire un idoneo standard qualitativo su ogni criterio di valutazione si ritiene altresi ragionevole
introdurre una soglia di ammissibilita, espressa come fattore pari a 0,6 del valore massimo assegnato al
criterio stesso.

Ai fini della valutazione dell’offerta economicamente pit vantaggiosa in base allanalisi congiunta di

elementi di natura qualitativa e quantitativa, si propone I'utilizzo della seguente formula di cui all’Aliegato P
del DPR n.207/2010:

C(a) = Zn [Wi * V(a)i]

Dove:
C(a)  =indice divalutazione dell’offerta (a);
n = numero totale dei requisiti;
Wi = peso o punteggio attribuito al requisito (i);
V(a)i = coefficiente definitivo della prestazione offerta (a) rispetto al requisito (i), variabile tra zero e
una: BE R IR U . . . e i.. i T
Zn = sommatoria.

I coefficienti V(a)i sono determinati, per gli elementi di natura qualitativa, attraverso la media dei
coefficienti attribuiti discrezionalmente dai singoli commissari [DPR 207/2010 Aliegato P formula Il
riferimento a) 4 ], dopo valutazione dzlla documentazione tecnica, ed eventualmente della visione delle
tecnologie offerte.

Il punteggio per il prezzo sara attribuito come segue:

* all'offerente che avra offerto il prezzo piti basso sara attribuito il punteggio massimo stabilito per
tale criterio di valutazione;

* agli altri offerenti saranno attribuiti punteggi inversamente proporzionali, con la seguente formula:

punteggio offerente X = punteggio massimo x_prezzo migliore
prezzo offerente X
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NGEGNERIA CLINICA

‘Quadro economico

Il valore stimato dell’appalto quadriennale complessivo, determinato ai sensi dell’art. 35, del Codice, & di €

25.210.000, 00 (I.V.A. esclusa), comprensivo delle prestazioni opzionali, secondo quanto dettagliato di
seguito e all’'Allegato 1:

importo annuo Importo quadriennio di Im cemetlnio
Lotto Classl tecnologiche appalti specifici IIpAEcozioré appalt) apmspec[ﬂcl €
miniml € specifici minimi € (LVA. esclusa)***
{IL.V.A. esclusa)* {LV.A. esclusa)**
1 | Tecnologie _ biomediche | o) £04 000,00 € 6.000.000,00 € 8.000.000,00
produzione GE Medical Systems
Tecnologie biomediche
2 produzione  Philips  Medical € 625.000,00 € 2.500.000,00 € 3.500.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
3 . . . € 700.000,00 € 2.800.000,00 € 3.800.000,00
produzione Siemens Medical
Tecnologie biomediche
4 produzione Toshiba  Medical € 115.000,00 € 460.000,00 € 700.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
5 produzione Varian Medical € 175.000,00 € 700.000,00 € 900.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
6 produzione Hitachi Medical € 21.000,00 € 84.000,00 € 120.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
7 produzione Sordina lort € 60.000,00 € 240.000,00 € 340.000,00
Technologies
Tecnologie biomediche di
8 Radiologia Tradizionale € 650.000,00 € 2.600.000,00 € 3.600.000,00
produzione GE Medical Systems
Tecnologie biomediche di
g | Radiologia eI € 120.000,00 € 480.000,00 € 650.000,00
produzione  Philips  Medical
Systems
Tecnologie biomediche di
10 Radiologia Tradizionale € 165.000,00 € 660.000,00 € 1.000.000,00
- produzione Siemens Medical ‘ ;
11 Tecnologie  biomediche di
Radiologia UELEEhEL € 400.000,00 € 1.600.000,00 € 2.600.000,00
produzione General Medical
Merate -IMD e Mecall sri
TOTALE importo servizi (lva esclusa) € 4.531.000,00 € 18.124.000,00 € 25.210.000,00
Importo IVA 22% € 996.820,00 € 3.987.280,00 € 5.546.200,00
Totale lordo €5.527.820,00 € 22.111.280,00 € 30.756.200,00

importo degli appalti specifici di minima per un anno
importo degli appalti specifici di minima per quattro anni
importo degli appalti complessivamente affidabili per quattro anni, inclusivi degli appalti specifici di minima

* %

kK

L'Accordo quadro prevede l'affidamento di Appalti Specifici di minima, associati alle soluzioni gestionali di
sola manutenzione preventiva, manutenzione full risk con estensione e manutenzione full risk con
limitazione, indicati per singola tecnologia all’Allegato 1, per un importo annuo indicativo riportato nel
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prospetto precedente alla voce ‘/mporto annuo appalti specifici-minimi’ e per un importo a base d’asta sul
quadriennio indicato alla voce ‘Importo quadriennio appalti specifici-minimi’.

Si evidenzia tuttavia che durante tutto il periodo di validita del singolo Accordo Quadro, discrezionalmente
le singole Aree Vaste potranno individuare Appalti Specifici sulle tecnologie di cui all’Allegato 1 ovvero
medesime tecnologie in dotazione e stipulare contratti per importi complessivi diversi rispetto al valore

aggiudicato, a seconda anche della tipologia di servizio manutentivo affidato, in funzione della
disponibilita di budget.

Durante il periodo di validita dell’Accordo Quadro potranno essere aggiudicati appalti specifici fino
alloccorrenza dell'importo massimo riportato nel prospetto precedente alla voce ‘Importo massimo
appalti specifici’ in relazione alla possibilita sia di rimodulare la soluzione gestionale di minima di cui al
paragrafo precedente sia di affidare appalti specifici con soluzione gestionale su chiamata e differenti

forme contrattuali. Gli importi indicati per ciascun lotto non sono in alcun modo vincolanti per
I’Amministrazione Appaltante.

Gli importi indicati nel precedente prospetto sono stati determinati sulla base degli importi storici sostenuti
dall’Amministrazione appaltante e/o altri Enti del Servizio Sanitario Reginale e Nazionale per soluzioni
gestionali similari sulle medesime classi tecnologiche, ovvero da dati acquisiti durante le procedure di gara
di acquisizione delle tecnologie biomediche. Tali importi sono stati quindi rimodulati in considerazione di
potenziali economie di scala determinate:

- dall'accorpamento in un unico affidamento dei servizi su tutte le tecnologie biomediche presenti in

ogni lotto;
- della pluriennalita dei servizi da affidarsi.

Compatibilita finanziaria

Il presente appalto prevede una ristrutturazione e standardizzazione dei servizi gia oggi esternalizzati con
diverse modalita dal’Amministrazione appaltante, pertanto si procedera ad una ottimizzazione degli
investimenti storicamente sostenuti dall’ Amministrazione con contratti di assistenza tecnica ovvero con
interventi su chiamata.

Pertanto i costi presunti del presente appalto, ripartiti per Aree Vaste come da prospetto di seguito,
troveranno copertura nell'ambito delle disponibilita di budget che annualmente verranno assegnate dalle
Aree Vaste per la gestione della manutenzione delle attrezzature sanitarie nella logica di flessibilita
presente nellambito della soluzione dell’Accordo quadro proposta. A tal fine si riporta per Area Vasta il
costo complessivo storico sostenuto nell’ultimo Esercizio di Bilancio consuntivato, ossia 2014, per tutta

-
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I"attivitd imanutentiva reiativa ahe tecnclogie biomerdiche, .0y e R P TEAV A VRS I POp PUet
oo | ";ﬂd v Az AV3 AVS
Tecnologie biomediche
LOTTO 1 | produzione GE Medical | € 1.500.000,00| 183.500,00 462.500,00 ( 526.500,00] 108.500,00{ 215.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
LOTTO 2 | produzione Philips Medical €625.000,00 30.500,00 | 160.000,00| 266.500,00 50.000,00 | 118.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
LOTTO 3 . . . € 700.000,00 36.500,00 141.000,00 522.500,00
produzione Siemens Medical
Tecnologie biomediche
LOTTO4 | produzione Toshiba Medical € 115.000,00 40.000,00 75.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
tOTTO5 | produzione Varian Medical € 175.000,00 175.000,00
Systems
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apparecchiature di diagnostica per immagini/ interventistica

Rev

radiologica e terapia in dotazione all’ ASUR Marche
Importo annuo
appalti specifici
Lorro Oggetto iniemi € (Iva AV Av2 AV3 Av4 Ays
esclusa)
Tecnologie biomediche
LOTTO6 | produzione Hitachi Medical €21.000,00 21.000,00
Systems
Tecnologie biomediche
LOTTO7 | produzione  Sordina lort € 60.000,00 60.000,00
Technologies :
Tecnologie biomediche di
lotTo g | Radiologia Tradizionale | ¢ 650000,00|  83.000,00| 257.000,00| 142.000,00| 63.500,00 104.500,00
produzione GE  Medical
Systems
Tecnologie biomediche di
loTrog | Rediologia —  Tradizionale | o 50 100 001 80000  59.500,00]  35.700,00 22.000,00
produzione Philips Medical
Systems
Tecnologie biomediche di
LOTTO 10 | Radiologia Tradizionale € 165.000,00 39.500,00 51.000,00 17.500,00 30.000,00 27.000,00
produzione Siemens Medical
Tecnologie biomediche  di
loTTo 11 | Radiologia Tradizionale | ¢ 110 000,00  76.000,00| 176.500,00| 92.000,00 4.500,00|  51.000,00
produzione General Medical
Merate -IMD e Mecall srl
Totale LOTTY Imparto presunto annuo oppaltl| 4 531 000,00 | 451.800,00 | 1.187.500,00 | 1.496.200,00| 331.500,00 | 1.064.000,00
specifici minim| € (lva esclusa)
Costl storicl sostenutl per tutta attivitd
manutentiva nel 2014 per singola AV (€ IVA| 14.807.669,66 | 1.387.008,32 | 4.624.948,37 4.160.518,41 | 1.304.181,46 | 3.331.013,10
esclusa)

ASUR 02/2015

Si evidenzia che:

- per quanto riguarda I'importo associato agli affidamenti manutentivi previsti indicativamente di minima
(contratti manutenzione preventiva e full risk) 'importo complessivo presunto totale e per singola Area
Vasta rientra entro limporto complessivo annualmente sostenuto negli anni passati per Vattivita
manutentiva sulle tecnologie biomediche;
nelia logica "dei’Accorde Quadro ed indipendentemente : d2lfimports . massimo  disponibile {nel
quadriennio pari a circa 25 milioni), le singole Aree Vaste nell'autonomia gestionale dovranno
comunque procedere alla definizione e conclusione di contratti, nelle diverse soluzioni gestionali
previste nellambito dell'appalto (ivi inclusa la soluzione su chiamata), entro ed in funzione delle
disponibilita di budget che annualmente verranno assegnate alle Stesse.
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ALLEGATO 1 - Elenco apparecchiature

TECNOLOGIE BIOMEDICHE OGGVI':TI'O DEGLI APPALTI SPECIFICI

INDICE GENERALE

ART. L= PREMESSA ottt 3
ART. 2-LOTTO N. 1: Tecnologie biomediche produzione GE Medical SYStems.........c....uceumreveeereevereoses oo 5
2.1 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.1 (GE Medical Systems ~ Lotto n.1).................. 5
2.2 Tecnologie biomediche in dotazione all'Area Vasta n.2 (GE Medical Systems — Lotto NA) . 6
23 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.3 (GE Medical Systems — Lotto NI) i, 8
2.4 Tecnologie biomediche in dotazione all'Area Vasta n.4 (GE Medical Systems — Lotto N1}, 11
25 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.5 (GE Medical Systems — Lotto N1}, 11
ART. 3 - LOTTO N. 2: Tecnologie biomediche produzione Philips Medical SYSEEMS ..ot 14
3.1 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.1 (Philips Medical Systems — Lotto M.2).ien. 14
3.2 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.2 (Philips Medical Systems — Lotto n.2).......14
3.3 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.3 (Philips Medical Systems — Lotto n.2).."....... 15
3.4 Tecnologie biemediche in dotazione all’Area Vasta n.2 {Philins Medical Systems ~ Lotto n.2)...... 16
35 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.5 (Philips Medical Systems ~ Lotto n.2)..... 15
ART. 4 - LOTTO N. 3: Tecnologie biomediche produzione Siemens Medical ...........oovovvvvvveooooomveeoesooooo 18
4.1 Tecnologie biomediche in dotazione all’Area Vasta n.1 (Siemens Medical — Lotto n.3)................... 18
4.2 Tecnologie biomediche Area Vasta n.3 (Siemens Medical - Lotto N.3) e 18
4.3 Tecnologie biomediche Area Vasta n.5 (Siemens Medical - Lotto N.3) e 19
ART. 5 - LOTTO N. 4: Tecnologie biomediche produzione Toshiba Medical Systems............ccooooeroo 20
5.1 Tecnologie biomediche Area Vasta n.3 (Toshiba Medical Systems — Lotto NA) e 20
5.2 Tecnologie biomediche Area Vasta n.4 (Toshiba Medical Systems — Lotto NA) e 20
ART. 6 - LOTTO N. 5: Tecnologie biomediche produzione Varian Medical Systems Inc. ... 21
6.1 Tecnologie biomediche Area Vasta n.3 (Varian Medical Systems Inc. - Lotto N.5) e 21
ART. 7 - LOTTO N. 6: Tecnologie biomediche produzione Hitachi Medical Corporation.........co........... 21
7.1 Tecnologie biomediche Area Vasta n.2 (Hitachi Medical Corporatior. - Lotto N.6) i 21
. QART. 8 - LOTTO N. 7: Tecnologie biomediche produzione Sordina lort Technologies Spa............oocoooei 22
1
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8.1 Tecnologie biomediche Area Vasta n.3 (Sordina lort Technologies Spa — Lotto n.7).......cccoiieiiiieinnanas 22
ART. 9 - LOTTO N. 8: Tecnologie biomediche di Radiologia Tradizionale produzione GE Medical Systems............cceeeuee 22
9.1 Tecnologie:biomediche Area Ve‘;sta n.1 (GE Medical Systems — Lotto n.8} ............ mr- ............................... 22
9.2 Tecnologie biomediche Area Vasta n.2 (GE Medical Systems —Lotto N.8) ......conmrreiiriviiiniiciccnne, 23
9.3 Tecnologie biomediche Area Vasta n.3 (GE Medical Systems — Lotto N.8) ..o, 27
9.4 Tecnologie biomediche Area Vasta n.4 (GE Medical Systems —Lotto N.8) .....c.cooevimicrniiiiiciieicca 29
9.5 Tecnologie biomediche Area Vasta n.5 (GE Medical Systems — Lotto n.8) ..o, 30
ART. 10 - LOTTO N. 9: Tecnologie biomediche di Radiologia Tradizionale produzione Philips Medical Systems.............. 32
10.1 Tecnologie biomediche Area Vasta n.1 (Philips Medical Systems —Lotto n.9) ....oovevniiciiiniiiinn 32
10.2 Tecnologie biomediche Area Vasta n.2 (Philips Medical Systems — Lotto n.9) ......cccooerinmniiiiinniicnnns 33
10.3 Tecnologie biomediche Area Vasta n.3 (Philips Medical Systems — LOtto N.9) ......ccoviiienirininccies 34
10.4 Tecnologie biomediche Area Vasta n.5 (Philips Medical Systems — Lotto n.9) .......cccomumrinnennennenens 35
ART. 11 - LOTTO N. 10: Tecnologie biomediche di Radiologia Tfsazionale produzione Siemens Medieal............c.ccco.ue. 36
11.1 Tecnologie bidmediche Area Vasta n.1 (Siemens Medical — Lotto n.10) ..o, 36
11.2 Tecnologie biomediche Area Vasta n.2 (Siemens Medical = LOtto N.10) ......oconinniicinicccnnnnncninenne 37
11.3 Tecnologie biomediche Area Vasta n.3 (Siemens Medical ~ Lotto n.10) ..o 38
11.4 Tecnologie biomediche Area Vasta n.4 (Siemens Medical — LOtto n.10) ..o 39
11.5 Tecnologie biomediche Area Vasta n.5 (Siemens Medical = Lotto N.10) ..c.ooviiuiineiinnniiiiiiniines 40

ART. 12 - LOTTO N. 11: Tecnologie biomediche di Radiologia Tradizionale produuone General Medical Merate (iMD e
IVIECAIL ST1) et s et 42

12.1 Tecnologie biomediche Area Vasta n.1 (General Medical Merate (IMD e Mecall srl) — Lotto n.11)....... 42
12.2 Tecnologie biomediche Area.Vasta n.2 (General Medical Merate (IMD e Mecall srl) — Lotto n.11)....... 43
12 3 Tecnologie biomediche Area Vasta n. 3 (General Medlcal Merate (IMD e Mecall srl) —Lotto n.11)....... 50
12 4 Tecnologie bu,medlche Area Vastan.4 (General Meducal Merate (IMD e Mecall srl}) — ! otto n.11)....... 53
12.5 Tecnologie biomediche Area Vasta n.5 (General Medical Merate (IMD e Mecall srl) — Lotto n.11)....... 54
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ART. 1 - PREMESSA

L’esecuzione della manutenzione potra essere richiesta sulle segueriti classi tecnologiche in dotazione alle Aree Vaste o - -
che verranno acquisite nel corso del periodo di validita contrattuale del singolo Accordo Specifico:

: ' | éwvam | Connessione | -
CIassl’ tecnologiche gatl CIVA Cremota | Criticita
iAcceleratore lineare per terapia intraoperatoria RTP - Non critico
IAcceleratore lineare ALl ) "
- - - - - Si, ove applicabile critico
Sistemna di Record/Verify per radioterapia SAY
IAngiografo ANG )

- - Si critico
Workstation post-processing WSD
Gamma camera computerizzata GCC .

- - Si, ove applicabile critico
'Workstation post-processing WSD
Simulatore per radioterapia i SRT ,

- - Si, ove appiicabile critico
'Workstation post-processing WSD
ISistema TAC gamma camera integrato GTT

- - si critico
Workstation post-processing WSD
'Tomografo a Risonanza Magnetica TRM . .

si Critico
\Workstation di post-processing per RMN WSD
Tomografo Assiale Computerizzato TAC

Si Critico
Workstation di post-processing per TAC wsD i
Tomografo Assiale Computerizzato per radioterapia TCZ '

- - ‘ si Critico™
Workstation post-processing wsD
Sistemi TAC/PET integrato Ssp

- - si Critico”
Workstation post-processing WSD
Mammograto (analogico e digitaie) 1. MAG - Critico fatti salvi
Workstation post-processing WSD Si, ove applicabile icasi  eccezionali
Sistemna stereotassico in mammografia ect o ST come specificato
radiografica nell’allegato

Non Critico fatti
salvi casi
Gruppo Radiologico - Sistema polifunzionale per radiologia . L . .
. GRD Si, ove applicabile leccezionali come
tradizionale )
specificato
nell’allegato
Critico fatti salvi
. . . . L casi  eccezionali
Portatile per radioscopia PRD Si, ove applicabile .
come specificato
nell’allegato
Non Critico fatti
. . ) ) o salvi casi
Portatile per radiografia PRA Si, ove applicabile

eccezionali come

specificato




Y -

marche

’ B el

U.0.C. ingegneria Clinica
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Allegato 1 - Elenco apparecchiature

diagnostica per immmagini / Interventistica radiologica In dotazione

nell’allegato

Tavolo telecomaniiato

TTE

Si, ove applicakile

Critico fatti salvi
casi  eccezionali
come specificato

nell’allegato

Sistema polifunzionale per radiologia digitale

SGC

Si, ove applicabile

Critico fatti salvi
casi
come specificato
nell’allegato

eccezionali

Densitometro osseo

DEO

Si, ove applicabile

Non Critico fatti
salvi casi
leccezionali come
specificato

nell’allegato

Ortopantorhografo ™

ORG

Si, ove applicabile

Non Critico

Sistema digitale per radiografie del torace

SDT

Si, ove applicabile

Non Critico

L’affidamento dei servizi sulle tecnologie sopra riportate sara regolamentata dall’Accordo Quadro associato, definito in
funzione del fabbricante della tecnologia stessa secondo la ripartizione in lotti indicata di seguito.
Nell’ambito di ogni lotto & riportato un elenco dell’attuale dotazione del parco tecnologico oggetto dell’appalto. Esso
sara integrato con tutte le tecnologie presenti sia al momento dell’aggiudicazione che successivamente a tale data;
parimenti verranno escluse tutte le apparecchiature dismesse in corso di esecuzione dell’appalto.
Per singola apparecchiatura & stata preventivamente indicata la tipologia di soluzione gestionale di minima cosi come
codificatai allart. 4 — “Descrizione dei servizi” del Capitolato Speciale d’Appalto, che andra a determinare
cumulativamente gli importi di cui all’art. 3 paragrafo 3 “Lotti ed importi di fornitura” (/mporto annuo appalti specifici
minimi’ e ‘Importo quadriennio di aggiudicazione appalti specifici minimi’). :
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