<t SERVIZIO OCspedale Sassuoo Registro Decisioni
DOEMILIA-R  ean 0000045/26 1 1800213026

o

000126
OGGETTO: SOTTOSCRIZIONE DI CONTRATTO DI ASSISTENZA TECNICA DI TIPO FULL RISK
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Ospedale

4 di Sassuolo S.p.A

PREMESSO

Che al fine di assicurare la qualitd delle prestazioni assistenziali di natura sanitaria di
competenza istituzionale dell’Ospedale di Sassuolo, & necessario disporre preliminarmente di
un efficiente servizio di assistenza tecnica (manutenzione) relativo al significativo parco
tecnologico in dotazione all’Ospedale medesimo, secondo tra l'altro i seguenti riferimenti
normativi:

CEI EN 62353 (CEI 62-148);

CEI EN 60601-1 (CEI 62-5);

Regolamento (UE) 2017/745;

Direttiva CEE 93/42 ove applicabile (D.Lgs. 46/97);

D.Lgs. 81/2008.

Che la gestione del parco tecnologico di dispositivi medici (DM) dell’'Ospedale ¢ affidata al
Servizio di Ingegneria Clinica (PGSo07 Procedura gestione SIC_2024 revos_VDef) che, con il
supporto della Fisica Medica per le apparecchiature di area radiologica, ha altresi il compito di
effettuare le valutazioni tecnico economiche in considerazione del grado di complessita,
affidabilita e di continuita di servizio richiesto, per I'inclusione dei singoli DM in contratti di
assistenza tecnica Full-Risk.

SSENENENEN

Che gli obiettivi da perseguire tramite la sottoscrizione di un contratto tipo di assistenza tecnica
Full-Risk sono i seguenti:

Continuita di funzionamento di DM.

Soluzione dei guasti in tempi certi.

Attivitd di manutenzione secondo le indicazioni del produttore.
Fornitura di parti di ricambio originali.

Assistenza svolta da personale adeguatamente formato.
Aggiornamento hardware e/o software.

AN N N NN

Che I'Ospedale ha gia in essere contratti di assistenza tecnica Full-Risk.
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CONSIDERATO

Che I'Ospedale di Sassuolo dispone della sottoindicata tecnologia sanitaria:

1) 23 ECOTOMOGRAFI i cui modelli sono riportati in dettaglio nel presente documento.
2) 1 TOMOGRAFO A RISONANZA MAGNETICA modello O_sean RM 0,3T.

Del produttore/fabbricante/importatore/distributore:

Rag. Soc. Esaote S.p.A. — societa a socio unico
Sede legale Via E. Melen, 77 — Genova, 16152
P.IVA 05131180969

DATO ATTO

Che sulla suddetta tecnologia emergono le condizioni operative sufficienti (natura e tipologia
della tecnologia nonché della necessita di garantire continuita di servizio) per il rinnovo di un
contratto di assistenza tecnica, di tipo FULL-RISK.

Che il valore di acquisto degli ecotomografi e del tomografo a risonanza magnetica ¢ pari a circa
€ 900.000,00.

Che l'operatore economico sottoindicato, in forza degli accordi in essere, risulta autorizzato dal
produttore/fabbricante/mandatario ad eseguire I'assistenza teenica FULL-RISK per il territorio
di riferimento dell’Ospedale di Sassuolo:

Denominazione e Rag. Soc.: Esaote S.p.A. — societd a socio unico
Sede legale Via E. Melen, 77 — Genova, 16152
CF/Partita IVA: 05131180969
@PEC:
Riferimento: Andrea Tondini
Telefono: 335 5963351
@mail:
PRECISATO

In particolare, che I'operatore economico:
X e soggetio alla direzione e al coordinamento da parte del produttore
produttore/fabbricante/mandatario.

Che l'operatore economico indicato é:

X | Il fornitore del DM indicati in tabella.

OSPEDALE DI SASSUQLO S.P.A.
Delibera n.102/09 della Giunta Regionale dell’Emilia-Romagna // Societd sottoposta all'aitivita di direzione e coordinamento da parte dell'Azienda USL di
Modena // Sede legale: Via F. Ruini, 2 41049 Sassuolo (MO) // C.F. e P.1. 02815350364 — Cap. Soc. € 7.500.000,00 L.V.
Tel. 0536 846294 www.ospedalesassuolo.it // ospedale@pec.ospedalesassuolo.it // dirgen(@ospedalesassuolo.it



Ospedale

* di Sassuolo spa

. SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA
tissteiss Azienda Unita Sanitaria Locale di Modena

Che l'operatore economico € stato incaricato del servizio di assistenza tecnica FULL-RISK di 23
ECOTOMOGRAFI e 1 TOMOGRAFO A RISONANZA MAGNETICA di cui di seguito si riportano gli

estremi:

Codice Clingo:

Decorrenza dal

Decorrenza al

Importo complessivo IVA escl.

635

01/01/2024
31/12/2025
87.620,83 €

Importo annuale medio TVA escl. 43.810,41 €

Che risulta opportuno rinnovare il contratto di FULL-RISK degli ecotomografi e del tomografo a

risonanza magnetica elencato di seguito sulla base dei principi d'infungibilita della prestazione sopra

citati:

Descrizione Modello Matricola
ECOTOMOGRAFI MYLAB 70 XVISION 5801
ECOTOMOGRAFI MYLAB GAMMA 220168
ECOTOMOGRAFI MYLAB GAMMA 220065
ECOTOMOGRAFI MYLAB ALPHA 01490
ECOTOMOGRAFI MYLAB ALPHA 01487
ECOTOMOGRAFI MYLAB SEVEN 200502
ECOTOMOGRAFI MYLAB 9 20075
ECOTOMOGRAFI MYLAB EIGHT 1022
ECOTOMOGRAFI MYLAB XPRO80 8500763
ECOTOMOGRAFI MYLAB XPROS8o 8500762
ECOTOMOGRAFI MYLAB XPRO8o 8500873
ECOTOMOGRAFI MyLab XProgo 360123
ECOTOMOGRAFT MyLab XPro3o 360037
ECOTOMOGRAFI MyLab XPro3zo 360042
ECOTOMOGRAFI MyLab XPro3o 360041
ECOTOMOGRAFI MyLab XPro3o 360036
ECOTOMOGRAFI MyLab XPro3o 360043
ECOTOMOGRAFI MyLab XProzo 360040
ECOTOMOGRAFI MyLab XProzo 360044
ECOTOMOGRAFI MyLab XPro3o 360038
ECOTOMOGRAFI MyLab XPro3o 360372
ECOTOMOGRAFI MyLab XProso 360373
ECOTOMOGRAFI MyLab XPro30 360371

TOMOGRAFO RISONANZA MAGNETICA O_scan RM 0,3T 8530
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Che risulta inolire necessario procedere alla regolarizzazione dei due contratti di FULL-RISK dal

giorno della scadenza sopra citata al giorno della sottoscrizione del:

X Rinnovo
Proroga
Adesione
Nuovo affidamento

Che rispetto ai contenuti del precedente contratto i DM oggetto di assistenza tecnica FULL-RISK

sSono:
X | Incrementafi Delta valore di acquisto stimato [€]: 1l canone degli ecografi modello
MyLabXPro3jo incrementato del 7%
Decrementati Delta valore di acquisto stimato [€]:
X | pivanati Delta valore di acquisto stimato [€]: I canoni dei restanti DM oggetto del
contratto sono rimasti invariati
OSSERVATO

Che I'operatore economico ha trasmesso la proposta di contratto di assistenza tecnica FULL-RISK

per 'ecotomografo cosi costituita:

Ref proposta: QUO-74220-W0G1 — 0 contratto nr, CNR-29891-K4G4
Data proposta: 19/01/2026

Versione 4]

Scadenza proposta 19/03/2026

Importo complessivo IVA escl. 96.465,52 €

Importo annuale medio IVA esel.  48.232.76 €

Che la proposta di contratto di assistenza tecnica per il FULL-RISK comprende:

v Manutenzione correttiva full-risk.

v" Preventive.

v" Funzionali.

Che per I'espletamento dei servizi contrattuali & previsto che il personale specializzato dell’operatore
economico acceda presso i locali ove sono ubicati i DM e in talune circostanze presso il laboratorio
di Ingegneria Clinica.

Che detta proposta & da ritenersi allineata rispetto agli obiettivi tecnici richiesti, nonché congrua dal

punto di vista economico, anche sulla base del confronto con analoghi contratti presenti sul mercato.

RAVVISATO
Che I'assistenza tecnica FULL-RISK prevede la potenziale sovrapposizione di attivita lavorativa tra

il personale dell’operatore economico e quello del committente, ovvero la presenza di potenziali
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rischi da interferenza (art. 26 del D.Lgs n. 81/2008) e pertanto, al fine della riduzione o eliminazione

di tali rischi appare necessario:

v Informare I'operatore economico dei rischi specifici dell’'Ospedale di Sassuolo comprendendo
negli atti della procedura di affidamento il documento “Allegato A INFORMATIVO SUI RISCHI
AZIENDALI E SULLE MISURE DI PREVENZIONE E DI EMERGENZA”

v Redigere il DUVRI preliminare comprensivo della stima dei costi per ridurre i rischi da
interferenza.

v Tramettere il DUVRI preliminare quale allegato della procedura di affidamento.

PRECISATO
Che il presente atto, inquadrato nella tipologia di procedimento “Scelta del contraente” sara posto in

pubblicazione nella sezione “Amministrazione Trasparente” ai sensi dell'art. 23 del D. Lgs. 33 del
14/03/2013.
ACCERTATO infine

Che il sottoscritto RUP ed i Responsabili delle fasi di affidamento e di esecuzione attestano

I'inesistenza a proprio carico di situazioni di conflitto d’interesse, anche soltanto potenziali

DECIDE

Di accettare I'offerta sottoindicata riferita al servizio FULL-RISK sulle seguenti tecnologie sanitarie:

Ref proposta: QUO-74220-Wo0G1 — 0 contratto nr. CNR-29801-K4G4
Data proposta: 19/01/2026
Versione 0

Scadenza proposta 19/03/2026

Importo complessivo TVA escl. 96.465,52 €

Importo annuale medio IVA esel.  48.232,76 €

Che gli importi delle apparecchiature in contratto sono cosi suddivisi:

TOTALE [€]
Modello Matricola Anno 2026 Anno zo27 IVA
ESCLUSA
MYLAB 70 XVISION 5801 1,00 € 1,00 € 2,00 €

MYLAB GAMMA 220168 1.167,37€ 1.167,37€ 2.334.74 €
MYLAB GAMMA 220065 1.167,37€ 1.167,37€ 2.334,74 €
MYLAB ALPHA 01490 1.383,51 € 1.383,51 € 2.767,02 €
MYLAB ALPHA 01487 1.383,51 € 1.383,51 € 2.767,02 €
MYLAB SEVEN 200502 1.926,00 € 1.926,00 £ 3.852,00 €
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MYLAB 9 20075 3.600,00 € 3.600,00 € 7.200,00 €
MYLAB EIGHT 1022 2.800,00 € 2.800,00 € 5.600,00 €
MYLAB XPROSo 8500763 2.800,00 € 2.800,00 € 5.600,00 €
MYLAB XPROS80 8500762 2.800,00 € 2.800,00 € 5.600,00 €
MYLAB XPROS80o 8500873 2.800,00 € 2.800,00 € 5.600,00 €
MyLab XPro3o0 360123 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XPro3 360037 1.200,00 £ 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XPro3o 360042 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XPro3o 360041 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XProzo 360036 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XProzo 360043 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XPro30 360040 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XProzo 360044 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XProgo 360038 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XPro3o 360372 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XPro3o 360373 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
MyLab XPro3o 360371 1.200,00 € 1.200,00 € 2.400,00 €
O_scan RM 0,3T 8530 12.000,00 € 12.000,00 € 24.000,00 €

Dell’OE:

Denominazione e Rag.
Soc.:

Sede legale ‘Via E. Melen, 77 — Genova, 16152
CF/Partita IVA: 05131180069
@PEC: Andrea Tondini

Esaote S.p.A. — societd a socio unico

Riferimento: esaote@pec.esaote.com

Telefono: 335 5963351

@mail: andrea.t

Tramite procedura di:

X | Rinnovo
Proroga
Adesione

Nuovo affidamento

Di precisare che la sottoscrizione del contratto di assistenza tecnica FULL-RISK per i DM in

argomento €& stata inserita nelle previsioni dei costi di bilancio.
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Di precisare che gli oneri economici conseguenti alla sottoscrizione del contratto pluriennale di
manutenzione, saranno assicurati dalle risorse del bilancio dell’Ospedale di Sassuolo S.p.A. ciascuno

per la parte di rispettiva afferenza nei corrispondenti esercizi di riferimento.

Di dare tuttavia atto che la presente proposta contrattuale riveste carattere provvisorio ed
anticipatorio della negoziazione telematica che avverra sulla piattaforma regionale SATER in
attuazione ai principi della digitalizzazione delle procedure di cui all’art. 25 del vigente Codice dei
Contratti Pubblici, sulla base della quale si formalizzera il rapporto negoziale con l'operatore

economico e si sottoscrivera il relativo formale contratto con modalita elettronica.

Di dare infine atto che la documentazione di cui alla presente proposta & presente agli atti del Servizio

proponente al percorso:

— Mariangela Padalina

Proposta (&R Mariangela Padalino
Proposta Silvia De Stefano
_ ANDREA FERROCI
. | 06022026 .
Visto (=30 Andrea Ferroci
— Andrea
. —  Carbinl . .
Visto S Andrea Carbini
 GMT=0100
: e STEFANO RIVETTI 3 3
Visto ‘ 16,02.2026 09:22:12 Stefano Rivetti
GMT+01:00

Si individua ai sensi e per gli effetti dell’art. 15 del D. Lgs. n. 36/2023 come:

v Responsabile Unico del Progetto (RUP) il Dott. Stefano Rivetti.
v Responsabile della fase di Affidamento il Dott. Andrea Ferroci.
v Responsabile della fase dell’Esecuzione I'Ing. Mariangela Padalino.

Gianluca Bagnoli

Autorizza @ %2026 095857 Gianluca Bagnoli
Stefano
. Reggiani . .
Autorizza g:ggggﬁgzs Stefano Reggiani
GMT+01:00
ALLEGATO N. 1
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PROPOSTA ACQUISIZIONE IN REGIME D’ INFUNGIBILITA

AI'UFFICIO ACQUISTI
Visti:
v’ Llart. 76 co 2 lett. b del D. Lgs.36/2023.
v 1l “Regolamento per Pacquisto di beni e servizi in regime di infungibilita ed esclusivita tecnica di cui
all’art. 76 del Codice Contratti Pubblici (D.lgs. 36/2023) adottato dall'Ospedale di Sassuolo S.p.A.
Rilevato che il suddetto documento:

¥ Definisce all’art. 3 i criteri da adottare al fine di individuare i beni ed 1 servizi da ritenersi infungibili con
altri beni e servizi presenti sul mercato.

v Individua, all’art. 4, le modalita secondo le quali deve essere acquisita, al fine di dare avvio alla
procedura di acquisizione, la “Dichiarazione di infungibilita” dei beni e servizi oggetio di inferesse.

Cid premesso e considerato, il sottoscritto:
Nome e Cognome: Stefano Rivetti
In qualita di: Direttore Struttura Tecnologie ed Infrastrutture
Chiede I'acquisto dei seguenti servizi per i quali ricorrono le condizioni di infungibilita di cui PArt. 3 del citato

regolamento e di seguito specificato.

Sotto la propria responsabilita dichiara le seguenti motivazioni di infungibilita:

5) SERVIZI DI MANUTENZIONE DELLE ATTREZZATURE SANITARIE

L'affidamento di tali servizi ad operatori diversi dal produttore delle apparecchiature, o da altri soggetti da

esso autorizzati o senza la disponibilita degli strumenti necessari per la manutenzione (manuali di
manutenzione, strumenti dedicati, firmware, aggiornamento SW, etc.):

Rappresenta un rischio per la sicurezza degli operatori e degli utenti.
Non garantisce una sufficiente qualita del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.

Non garantendo la piena funzionalita dell'apparecchiatura, comporta costi aggiuntivi connessi
all'anticipata sostituzione della stessa.

o

L'affidamento di tali servizi a Operatori Economici autorizzati & indicato dal fabbricante nella
documentazione tecnica d’uso quale condizione richiesta necessaria a salvaguardia della sicurezza degli
operatori e degli utent

% L'affidamento di tali servizi a Operatori Economici autorizzati ¢ indicato dal fabbricante nella
documentazione tecnica d’uso quale condizione necessaria per preservare la Certificazione del DM.

Alire ragioni (specificare):

I servizi di cui 'elenco risultano commercializzati (in via esclusiva o altro) per il territorio di riferimento
dell'Ospedale di Sassuolo S.p.A. dal seguente Operatore Economico:

Denominazione e Rag,

Esaote S.p.A. — societa a socio unico
Soc.: *
Sede legale Via E. Melen, 77 — Genova, 16152
CF/Partita IVA: 05131180969
@PEC:
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Riferimento: Andrea Tondini
Telefono: 335 5963351
@mail:

Si allega a supporto di quanto affermato la seguente documentazione:

X Documentazione tecnica dei beni/servizi richiesti quali: manuale d’uso, manuale di service,
dichiarazione di conformita (DOC) e certificato CE.

O Relazione sanitaria.

[ Aliro:

[0 Letteratura medico-scientifica internazionale.

[0 Sperimentazioni realizzate direttamente, linee guida, EBM, ecc.

Al fine di verificare le precedenti dichiarazioni si chiede di raccogliere dell'OE le dichiarazioni di cui 'Allegato
2 del citato Regolamento per l'acquisto di beni e servizi in regime di infungibilita ed esclusivita tecnica di cut
all’art. 76 del Codice Contratti Pubblici (D.lgs. 36/2023) adottato dall Ospedale di Sassuolo S.p.A.

Firma

Stefano Rivetti

STEFANO RIVETTI
,3 16.02.2026
' -09:24:06
k - GMT+01:00
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