ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Patrimonio e Tecnico

11 dirigente della UOC Patrimonio e Tecnico
in virtu della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 882 del 15/10/2020

OGGETTO: Affidamento dell'intervento urgente di manutenzione correttiva sul sistema di con-
trollo ambientale della camera sterile presso la Banca del Tessuto Muscolo Scheletrico e del Tes-
suto Ovarico finalizzato al ripristino delle condizioni di esercizio in sicurezza e della qualita del
processo, affidato alla T.Am.Co. S.r.L., per un importo pari a 2.490,00 euro oltre I.V.A. (22%).
CIG Z662EB9ASF.

Esercizi/o 2020 - conto 503020101  Centri/o di costo .
- Importo presente Atto: € 3.037,80

- Importo esercizio corrente: € 3.037,80

Budget

- Assegnato: € 3.100.000,00

- Utilizzato: € 2.651.736,86

- Residuo: € 445.225,34

Autorizzazione n°: 2020/94007.1841

Servizio Risorse Economiche: Livio Cardelli

UOC Patrimonio e Tecnico Proposta n® DT-900-2020

L’estensore 11 Dirigente della UOC Patrimonio e Tecnico
Romina Rosati Francesco Proietto

I1 Responsabile del Procedimento

Raoul Paolini

Pag. 1di 6



ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

La presente determinazione si compone di n° 6 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante

e sostanziale:

- Allegato n 1, Allegato n. 2, Allegato n. 3

Viste

Vista

Visto

Visto

Premesso

1l Dirigente della UOC Patrimonio e Tecnico

le Deliberazioni n. 153 del 19 febbraio 2019 e n. 489 del 3 giugno 2019 di Adozione
dell’ Atto Aziendale degli .F.O.;

la Deliberazione n. 511 del 27 giugno 2017 di attribuzione delle deleghe ai Dirigente

del Ruolo Amministrativo e professionali degli IFO;

il D.Lgs. 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 vigente in mate-
ria di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture” e ss.mm.ii., nel seguito

indicato come “Codice”;

il D.P.R. n. 207 del 5 ottobre 2010 “Regolamento di esecuzione ed attuazione del De-
creto Legislativo 12 aprile 2006, n. 163”, nelle parti ancora vigenti al momento delle

opere in parola;

che con I’art.145 della Legge Regionale n. 4 del 28/04/2006 ¢ stata istituita la Banca
del Tessuto Muscolo Scheletrico della Regione Lazio, con il concorso della Azienda
U.S.L. RM E, dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore e degli Istituti Fisioterapici
Ospitalierti;

che con la Deliberazione di Giunta Regionale n. 263 del 25/06/2006 ¢ stato approva-
to il documento in cui vengono definiti gli aspetti organizzativi, tecnici e finanziari
per ’avvio ed il successivo finanziamento della “Banca Regionale del Tessuto Mu-

scolo Scheletrico” (nel seguito BTMS);
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Ricordato

ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO
che il progetto esecutivo della BTMS ¢ stato approvato con la Delibera n. 439 del
30/05/2007 e che i lavori di realizzazione della stessa (ubicata nell’edificio ospeda-
liero, al piano -1) sono stati conclusi e che la struttura ¢ stata messa regolarmente in
esercizio;
che le attivita (beni e servizi) della BTMS sono sovvenzionate dalla Regione Lazio,
nell’ambito delle funzioni assistenziali, ai sensi dell’art. 8 sexties, comma 2 del

D.1gs. n° 502/1992 e s.m.i., con specifico finanziamento annuale;

che, successivamente, all’interno del complesso dei locali della BTMS ¢ stato poi an-
che realizzato, mediante opportuni adeguamenti strutturali e impiantistici, un settore
dedicato alla manipolazione e alla crioconservazione del tessuto ovarico (cosiddetta

“Banca del Tessuto Ovarico” nel seguito indicata come BTO);

che la BTMS/BTO ¢ costituita da un insieme di locali e dotazioni impiantistiche spe-
cificamente distribuiti e progettate in modo da ottenere, progressivamente, un am-
biente sterile nel quale poter operare sul materiale biologico (ovvero in condizioni di
“camera bianca”);
che in ragione delle peculiari prestazioni richieste agli ambienti, nel loro complesso
(serramenti a tenuta stagna, interblocchi, salti pressori, elevatissima purezza dell’aria,
monitoraggio elettronico delle condizioni di esercizio, ecc.), la struttura necessita di
particolari procedure di controllo e di verifica dei parametri prestazionali (rigidamen-
te stabiliti dalla specifica Normativa internazionale, per es. EU GMP, Annex 1) ovve-
ro che la ditta incaricata della conduzione della manutenzione debba essere quanto ti-
tolare:

- della Certificazione UNI EN ISO 9001:2008 (Sistema di gestione per

la Qualita applicato alla “Progettazione, realizzazione, manutenzione e quali-

ficazione di strutture a contaminazione controllata ed affini”);

- del necessario expertise (manutenzione edile ed impiantistica, prove di

qualita, certificazione, ecc.) acquisito durante I’espletamento di un analogo

servizio presso un Ente pubblico o privato;
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Considerato

Ritenuto

Valutato

Acquisita

Vista

Acquisito
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che altresi che la ditta T.Am.Co. S.r.l. ha a suo tempo progettato e costruito il com-
plesso della BTMS/BTO essendone poi anche responsabile per la manutenzione e per

i processi di certificazione;

che a causa di un guasto riscontrato sul sistema (hardware e software) di controllo
ambientale che supervisiona la struttura e che ha interessato, in particolare, la regola-
zione automatica della temperatura e della pressione della camera sterile (allegato
n.1), ¢ stato necessario interrompere 1’ordinaria la produzione e la conservazione del
materiale organico, con gravi ripercussioni sulle relativita attivita sanitaria (trapianti

di tessuti);

indispensabile intervenire nel minor tempo possibile per rispristinare il corretto fun-

zionamento del suddetto sistema e riavviare le attivita sanitarie connesse;

tecnicamente necessario ricorrere alla stessa T.Am.Co. S.r.l. quale esecutrice delle
azioni correttive finalizzate al superamento delle gravi criticita sopra ricordate, in
quanto le azioni di smontaggio, taratura e reinstallazione degli apparati hardware (e
del relativo software) richiedono conoscenze e competenze specifiche tali da non
compromettere le caratteristiche essenziali (ermeticita, regolazioni, ecc.) e le relative

certificazioni di qualita della BTMS/BTO;

la disponibilita dell’Impresa per 1’esecuzione dell’intervento urgente di manutenzio-
ne correttiva sul sistema di controllo ambientale della camera sterile presso la Banca
del Tessuto Muscolo Scheletrico e del Tessuto Ovarico finalizzato al ripristino delle

condizioni di esercizio in sicurezza e della qualita del processo;

la Nota redatta dalla proponente Unita (allegato n.2) con la quale si autorizza la

T.Am.Co. S.r.l. per I’esecuzione dell’intervento urgente di che trattasi;

il documento contabile dalla T. Am.Co. S.r.1., per 2.490,00 euro (oltre I.V.A.) (allega-
to n.3);

Pag. 4 di 6



Visto

Attestato

Attestato
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I’art. 36, comma 2, lett. a) del Codice cosi come modificato dal D. Lgs. n.56/2017
“... le stazioni appaltanti procedono all'affidamento di lavori, servizi e forniture di
importo inferiore alle soglie di cui all'articolo 35, secondo le seguenti modalita: a)
per affidamenti di importo inferiore a 40.000,00 euro, mediante affidamento diretto

anche senza previa consultazione di due o piu operatori economici ...”;

che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 del-
la legge 14 gennaio 1994, n. 20 e successive modifiche, nonché¢ alla stregua dei crite-
ri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 7 agosto

1990, n. 241, come modificata dalla legge 11 febbraio 2005, n. 15;

altresi che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo atte-
sta, in particolare, che lo stesso ¢ predisposto nel pieno rispetto delle indicazioni e
dei vincoli stabiliti dai decreti del Commissario ad acta per la realizzazione del Piano

di Rientro dal disavanzo del settore sanitario della Regione Lazio.

DETERMINA

per 1 motivi esposti in narrativa che si intendono integralmente confermati:

di affidare I’esecuzione dell’intervento urgente di manutenzione correttiva sul siste-

ma di controllo ambientale della camera sterile presso la Banca del Tessuto Muscolo Schele-

trico e del Tessuto Ovarico finalizzato al ripristino delle condizioni di esercizio in sicurezza

e della qualita del processo, alla T.Am.Co. S.r.l., per un importo pari a 2.490,00 euro oltre

LV.A. (22%).

L’importo totale di 3.037,80 € sara imputato sul Conto 5.03.02.01.01 - esercizio finanziario 2020;
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IRE 5 1SG

La UOC Patrimonio e Tecnico curera tutti gli adempimenti per 1’esecuzione della presente determi-
nazione.

I1 Dirigente della UOC Patrimonio e Tecnico

Francesco Proietto

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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Via Lugnano in Teverina, 20

00181 R ™

IL TECNICO Sig.: . CLIENTE / INCARICATO

T.Am.Co

TECNOLOGIA DEGLI AMBIENTI A
CONTAMINAZIONE CONTROLLATA

ERA

Via Lugnano in Tevering, 20

00181 Roma

C.F.: 08254050589

P. lva: 02002031009
C.C.LA.A.N°® 650869

iscr. Trib. di Roma n°® 1719/88

IL CLIENTE CON LA PROPRIA FIRMA CONFERMA LE PRESTAZIONI ED | MATERIALL INDICATI NELLA PRESENTE AUTORIZZANDO, SALVO QUANTO PREVISTO DA EVENTUALI
CONTRATT] DI ASSISTENZA. EMISSIONE DI FATTURA CON PAGAMENTO R.D.V.F.

Tel.: +39 06 784.20.97

Fox: +39 06 24302617
E_mail: t.am.co.sl@tin.it
Sito internet www.tamco.biz

PEC: 33802.RM00@postapec.cassaedile.it

MOD.R7.5AC/REV1/6-12-2010
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Roma, 11.08.2020
Spett.le ISTITUTO FISIOTERAPICO OSPEDALIERO
Via Elio Chianesi,53
00143-R O M A (RM)
c.a Ing. Raoul Paolini
Riferimento 0090W
Protocollo Mi/sg 90/2020
Oggetto Consuntivo di costo intervento ripristino sistema GMP.

Con riferimento al ns. intervento straordinario del 13.07.2020,riscontrante necessita' di intervento del
costruttore ed alla conseguente autorizzazione a procedere,Le evidenzio quanto comunicatoci dai
tecnici del Costruttore ,dopo aver ripristinato funzionamento del sistema GMP:

“ Intervento presso IFO -Roma per conto di T.am.co.,in quanto non si visualizzavano piu' i
valori di particelle (Airnet 510 nr 04) e sonde pressione,temperatura e umidita' delle stanze in
monitoraggio continuo.Ripristino connessione software tra Q.E. E computer di supervisione in
quanto danneggiata e/o malfunzionante.

1) Sostituzione dell'HUB all'interno del Q.E. Con un nuovo modello NETGEAR GS316-
100 PES matricola 4jv1975g002b6;

2) Reboot dell'enode (plc dei segnaliin campo e dei comandi di azionamento).Moduli:
power matricola 396160, processor matricola 395856 i.p. 192.168.0.103,analog input
396519,analog input 396521, relay output matricola 388565, relay output 435988,

Conclusioni/Raccomandazioni

L'enode (plc dei segnali) ' datato come l'impianto 2007:si segnala che e' obsoleto e non ci
sono parti di ricambio. Si raccomanda un UPGRADE dei contatori e dei PC in quanto obsoleti.

Il costo per lintervento del 24.07.2020, di n.02 tecnici del Costruttore ,espressamente venuti da
Milano,nonche’ di n.03 tecnici t.am.co.,ammonta ad euro 2.490,00 oltre Iva aliquota di Legge.
Rimanendo a disposizione,distintamente salutiamo.

T.Am.Co. s.r.l Tel. : +39 06 784.20.97
TECNOLOGIA DEGLI AMBIENTI A — +39 06 782.36.54
CONTAMINAZIONE CONTROLLATA @ R ) Fax: +39 06 24302617
Via Lugnano in Teverina, 20 BRREAL e T - E_mail: t.am.co.srl@tin. it
00181 Roma AR y Sito internet www.tamco.j

C.F.: 08254050589

P. Iva: 02002031009
C.C.LA.A. N° 650869

Iscr. Trib. di Roma n° 1719/88

PEC: 33802.RM00@postepec.cassaedile.it
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