: - ASLOlbia

REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 2 OLBIA

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

N. 1246 DEL 22/12/2016

OGGETTO: Lavori di adeguamento impianti gas medicinali mediante fornitura e posa in
opera di centrale per aspirazione endocavitaria e aria F.U. presso il P.O. “Paolo Dettori” di
Tempio Pausania.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
DOTT. PAOLO TECLEME
(firma digitale apposta)

ACQUISITI | PARERI DI

DIRETTORE SANITARIO DIRETTORE AMMINISTRATIVO
DOTT. SALVATORICO ORTU AVV ROBERTO DI GENNARO
FAVOREVOLE X | FAVOREVOLE X
CONTRARIO CONTRARIO
(firma digitale apposta) (firma digitale apposta)

La presente Deliberazione

€ soggetta al controllo preventivo di cui al comma 1 dell’art. 29 della L. R. 10 / 2006 |

viene comunicata al competente Assessorato regionale, ai sensi del comma 2 dell’art. 29 della L.
R. 10 /2006, qualora comportante impegno di spesa inferiore a euro 5.000.000

STRUTTURA PROPONENTE SERVIZIO TECNICO

Si attesta che la presente deliberazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line della ASL n. 2 di Olbia

Dal 22/12/2016 Al 06/01/2017

Area Affari Generali, Affari Legali, Comunicazione
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Su

Premesso

Tenuto conto

Considerato

conforme proposta del Direttore del Servizio Tecnico;

- che con la Delibera n.95 del 23/01/2012 & stato aggiudicato definitivamente
'appalto per la fornitura di cinque anni con opzione di rinnovo per mesi sei,
di gas medicinali, puri e miscele e al servizio di gestione, comprensivo di
manutenzione full risk, degli impianti di stoccaggio e della rete di
distribuzione gas medicinali presso le strutture aziendali al RTI Sapio Life
Srl, Sapio Produzione Idrogeno Ossigeno Srl Se.Sa. di Sechi Salvatore Srl,

- che Tlappalto prevede, tra le prestazioni obbligatorie a carico del RTI
aggiudicatario, il servizio di ingegneria per tutte le prestazioni comprese in
appalto, senza oneri aggiuntivi rispetto al canone manutentivo;

- che il contratto include, quale opzione d’estensione, le seguenti attivita
riguardanti gli impianti di gas medicinali, puri e miscele: a) la realizzazione di
nuovi impianti e specifici progetti richiesti dallAzienda; b) la realizzazione di
interventi di riqualificazione; c) la realizzazione di interventi derivati da
esigenze di adeguamento normativo, ovvero di razionalizzazione della
funzionalita e miglioramento della sicurezza degli impianti;

- che come risulta da CSA, dagli atti di gara e dall'offerta tecnica
dellappaltatore, I'importo totale massimo relativo allopzione di estensione
per la realizzazione e esecuzione degli interventi di riqualificazione, di
reingegnerizzazione, adeguamento normativo, ampliamento o0 nuova
installazione & pari alla somma degli interventi che verranno realizzati dal
RTI fino alla concorrenza di € 750.000,00 (netto lva), che deve essere
rideterminato in riduzione del 5% in applicazione dell’ art.15 comma 13
lettera a) del D.L. n. 95 del 6/07/2012 cosi come convertito dalla legge n.135
del 07/08/2012 e, quindi, € pari ad € 714.285,71;

- che ciascun progetto inerente questa opzione d’estensione deve essere
quantificato sulla base: a) dei listini regionali vigenti (tariffario della Regione
Sardegna) al momento dell’estensione del progetto al netto del ribasso del
2%; b) per tutto quant’altro necessario sulla base dei listini prezzi ufficiali di
impianti di distribuzione gas medicinali, accessori e testaletto al netto del
ribasso del 2%;

- che gli interventi citati relativi allopzione d’estensione, devono essere
realizzati solo previa  approvazione formale dellAzienda e
contrattualizzazione relativa;

- che il Direttore del Servizio Tecnico di questa Azienda, cosi come previsto

dal capitolato speciale d’appalto per la realizzazione di interventi derivati da

esigenze di adeguamento normativo, ha richiesto la progettazione per la
fornitura e posa in opera della centrale per aspirazione endocavitaria e aria

F.U. presso il P.O. “Paoclo Dettori” di Tempio Pausania, per i seguenti motivi:

1) linstallazione di compressori determina un forte abbattimento dei costi
relativi all’approvvigionamento dell’aria in bombole essendo queste
necessarie solo per la seconda e terza fonte le quali entrano in funzione
solo in caso di malfunzionamento del compressore / mancanza corrente
elettrica;

2) la centrale per la produzione di aria medicinale da compressori, oltre
allimporto iniziale per la fornitura e posa in opera della centrale,
comporta costi vivi relativi solamente ai seguenti fattori: a) consumo
energia elettrica per il funzionamento dei compressori e dei componenti
costituenti la centrale (essiccatore, sistema trattamento aria ecc..); b)
manutenzione ordinaria con la sostituzione dei ricambi previsti nel
manuale d’'uso € manutenzione per un valore approssimativo di circa €



1.000,00/cadenza quadrimestrale; ¢) manutenzione su guasto o rottura
da valutare eventualmente secondo il listino di gara con lo sconto
previsto in offerta considerando che comunque la centrale ha una
garanzia iniziale di 2 anni”;
- che in ragione dei consumi storici, in possesso del Servizio Tecnico, la
spesa complessiva verra ammortizzata in due anni;
- che in data 18/08/2016 con nota acquisita al protocollo col n°34263, il RTI
ha provveduto ad inoltrare la propria offerta per l'intervento richiesto, che
allegata alla presente comporta una spesa complessiva, netto lva, pari ad €
71.965,95 di cui € 2.266,93 per oneri di sicurezza;

Dato atto - che ¢ stata verificata la conformita dei prezzi indicati nell'offerta tecnica con

i prezzi indicati nei listini Regione Sardegna e nei listini presentati in atti di
gara, nonché si & altresi constatata I'applicazione della percentuale di sconto
su tali listini del 35%;
- che il progetto & stato verificato come da verbale conservato agli atti del
procedimento presso il Servizio Tecnico aziendale, verbale emesso a
seguito della verifica effettuata dallo stesso Servizio Tecnico Aziendale,
come consentito dalla vigente normativa e dalle linee guida del’lANAC per
lavori di importo inferiore ad € 1.000.000,00;

Ravvisata I'esigenza di perfezionare il procedimento di approvazione dell'intervento in
opzione d’estensione;

Stabilito che con separato provvedimento si procedera ad imputare la spesa per
I'esecuzione dei lavori di cui sopra sul conto di competenza attribuito
nell’anno 2017,

Visti - 'Atto Aziendale;
- il D.Lgs. n°163/2006;
- il D. Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 e s.m.i;
-la L. R. 28 luglio 2006, n. 10;
-la L. R. 24 marzo 1997, n. 10 e successive modificazioni ed integrazioni;

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

per i motivi sopra espressi,
DELIBERA

- di approvare i lavori di adeguamento impianto gas medicinali mediante la fornitura e posa in
opera di centrale per aspirazione endocavitaria e aria F.U. presso il P.O. “Paolo Dettori” di Tempio
Pausania, assegnandone l'esecuzione all’ RTI Sapio Life Srl, Sapio Produzione Idrogeno
Ossigeno Srl Se.Sa. di Sechi Salvatore Srl, per un totale complessivo di 71.965,95 di cui €
2.266,93 per oneri di sicurezza, oltre IVA al 22%;

- di imputare la spesa necessaria di € 87.798,46 IVA al 22% inclusa, sul conto di competenza,
attribuito nell’anno 2017, con separato provvedimento;

- di incaricare il Servizio Tecnico per i successivi adempimenti di competenza;

- di provvedere alla comunicazione della presente deliberazione, allAssessorato dell’lgiene, Sanita
e Assistenza Sociale come previsto dall’art.29, 2° comma della L.R. n.10/2006.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott. Paolo Tecleme

Ing. Paolo Tauro



02/12/2016
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SAPIO

AS L2 Spett.le

Frft 1 2016/34263 del 18/08/2016 « .
Mitt.  SAPIO LIFE ASL Olbia

Ass.: Servizio Tecnico

I

Via Bazzoni Sircana, 2

| ' el 07026 Olbia
. 1l
|||| I""”m“m ‘" “I I‘ " ||| .a. Direttore Servizio Tecnico

Ing. Paolo Tauro

0

Fermo, 17/08/2016

Oggetto: Fornitura e posa in opera centrali aspirazione endocavitaria e produzione Aria F.U., rete di
distribuzione gas medicinali e vuoto a servizio dei reparti di Endoscopia e Chirurgia del P.O. di Tempio.

Prot.: 073/2016 rev. 0

Egr. ing. Tauro,

come da Vostra gradita richiesta, Vi inviamo la presente offerta relativamente alla “fornitura e posa in opera
centrali aspirazione endocavitaria e produzione Aria F.U., rete di distribuzione gas medicinali e vuoto a servizio
dei reparti di Endoscopia e Chirurgia del P.O. di Tempio “.

Restando a disposizione, cogliamo 'occasione per porgerVi distinti saluti

Sae, Xarraere Sacares
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1. INTRODUZIONE

1.1 GRUPPO SAPIO Respirare il futuro

Il Gruppo Sapio opera nel settore dei gas tecnici e medicinali da oltre 90

SAPIOJ anni. Nato a Monza nel 1923, oggi Sapio & un gruppo industriale, i cui

GRUPPO prodotti e servizi sono offerti sia al mondo manifatturiero industriale e

’[Zupim,@g iL fwh‘,w artigianale sia a quello della sanita pubblica e privata, in un’ottica di
continua innovazione.

L'attiva partecipazione alla vita economica del paese e I'impegno a servizio dello sviluppo hanno portato alla
realizzazione di nuove unita di produzione, di stazioni di condizionamento e di filiali commerciali, garantendo
una capillare presenza su tutto il territorio nazionale.

Sapio, in sintonia con lo sviluppo delle capacita produttive ha proceduto all'allargamento della gamma di
prodotti e servizi, abbinando alla fornitura di gas tecnici e medicinali (ossigeno, azoto, acetilene, anidride
carbonica, idrogeno, argon, elio, gas alimentari, miscele e gas ultrapuri, gas e miscele F.U.) la fornitura di:

> sistemi ad alta tecnologia per il taglio e la saldatura,

= gas refrigeranti,

impianti di autoproduzione di azoto, ossigeno e idrogeno,

progettazione e realizzazione di impianti di applicazione e distribuzione dei gas,

servizi ospedalieri e domiciliari per il settore della sanita pubblica e privata,

v VY

sviluppo per applicazioni innovative nel settore energetico,
=» servizi di Total Gas Management.

L'utilizzo di gas industriali e loro miscele & fondamentale per diversi settori merceologici tra cui, per esempio il
chimico e il petrolchimico, il farmaceutico, 'ambientale, I'elettronico, il metallurgico, I'alimentare e per
I'industria nel suo insieme.

La vocazione verso I'innovazione tecnologica e la personalizzazione del servizio per il singolo cliente hanno
permesso a Sapio di sviluppare, negli anni, prodotti e tecnologie che trovano applicazione in tutti i settori
merceologici. La filosofia di azione del Gruppo & quella di proporsi come partner tecnologico per i propri clienti,
partecipando allo sviluppo del processo e offrendo un servizio globale che supera la sola fornitura di gas.

Il know-how che Sapio ha acquisito nel corso degli anni & oggi a supporto dei principali progetti di ricerca
sviluppati da Universita, Centri di Ricerca Pubblici e Privati, Enti e Istituzioni. In quest’ottica bene si inserisce il
Premio Sapio per la Ricerca Italiana che da dieci anni, con una concertazione pubblico-privata, sostiene il lavoro
di ricercatori che svolgono la loro ricerca in Italia.

Il Premio & nato nel 1999 con l'intento di promuovere I'innovazione, la circolazione di idee, la discussione
scientifica, la conoscenza di nuove tecnologie. Ha il suo punto di forza nella sinergia, ormai forte e consolidata,
tra Istituzioni, Universita e Imprese, soggetti diversi per ruolo e funzioni, ma uniti dall'intento di creare sviluppo
puntando in modo netto sull’innovazione.

m
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1.2 SAPIO LIFE S.r.l.

E 'azienda del Gruppo SAPIO focalizzata nella commercializzazione e distribuzione dei prodotti, tecnologie e
servizi per la sanita.

Mission: é la societa che ha il compito divalorizzare ed ampliare prodotti e servizi destinati al mercato sanitario,
cogliendone ed anticipandone ogni sua opportunitd. Si pone, pertanto, come interfaccia del servizio sanitario,
sviluppando soluzioni innovative nell’ottica di una migliore qualita di vita degli utent,

Nel 1989, all'interno del Gruppo continuando una tradizione di presenza in Sanita tramite i gas medicinali e i
servizi correlati, & nata Sapio Life con la mission di estendere la presenza del gruppo nel nascente settore
del’Home Care. Elementi socio-demografici (aspettative di benessere e invecchiamento della popolazione) ed
elementi economici (spesa sanitaria elevata e crescente) stanno aprendo sempre maggiori spazi all'assistenza
domiciliare.

Oggi Sapio Life si struttura in due divisioni, la Direzione Sanita e Servizi Ospedalieri dedicata alla fornitura di
prodotti e servizi nelle strutture ospedaliere pubbliche e private, la Direzione Home Care, dedicata alle forniture
di prodotti e servizi presso il domicilio del Paziente, e in otto consociate Healthcare organizzate in un network
allo scopo di meglio rispondere ad esigenze specifiche e locali.

La divisione Sanita e Servizi Ospedalieri di Sapio Life cura I'attivita di fornitura dei gas medicinali, degli impianti
adibiti alla loro distribuzione all'interno delle strutture sanitarie e di altri servizi complementari.

Sapio Life & inoltre leader nel campo dell'OTD (Ossigeno-Terapia Domiciliare), della Ventilazione Polmonare,
della Criobiologia e degli Ausili Terapeutici. Ulteriori informazioni sono disponibili sul sito:
http://www.grupposapio.it.

Sapio Life opera su tutto il territorio nazionale, avvalendosi di una struttura logistica composta da 25 centri di
assistenza (filiali, societa controllate e agenzie) e distribuzione.

Sapio Life puo inoltre usufruire della struttura logistica del Gruppo Sapio presente in tutta Italia.

Sapio Life & certificata UNI EN ISO 9001:2008 ed UNI EN 1SO 13485:2012 ed & abilitata a marcare CE (secondo
D. Lgs. 46/97, recepimento della direttiva europea 93/42/CEE, allegato ) gli impianti di distribuzione dei gas
medicinali, del vuoto e gli impianti di evacuazione gas anestetici.
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1.3  Sanita e Servizi Ospedalieri
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L'obiettivo che Sapio Life si prefigge, anche sul mercato ospedaliero, & quello di diventare partner dei propri
clienti, gestendo secondo I'approccio di Global Service tutti i servizi correlati all’utilizzo dei gas medicinali e puri
nei presidi sanitari e curando gli aspetti di controllo e manutenzione dei relativi impianti.

Per rispondere alle differenti necessita della clientela, Sapio Life negli anni ha differenziato la propria offerta
sviluppando linee dedicate in grado di realizzare impianti di distribuzione dei gas medicinali, di costruire e
gestire banche biologiche e camere iperbariche secondo la formula "chiavi in mano" e di fornire un ampio
portafoglio di prodotti e servizi.

1.3.1 Fornitura Gas

Sapio Life fornisce alle strutture sanitarie tutti i gas medicinali, puri, tecnici e M.D. (dispositivi medici) necessari
alle applicazioni cliniche, diagnostiche, di ricerca, di analisi e di conservazione.

Questi gas possono anche essere combinati in miscele, denominate “medicinali”, se prodotte su prescrizione
medica, per soddisfare specifiche esigenze d’impiego (ad esempio uso respiratorio, scopo terapeutico e per
laboratorio).

Sapio Life provvede anche alla consegna e movimentazione dei recipienti (bombole, dewars) all'interno dei
reparti, con gestione informatizzata della tracciabilita di lotti farmaceutici e confezioni / recipienti.

Inoltre, promuove e organizza corsi di formazione, dedicati al personale medico e a quello tecnico, al fine di
elevare il grado di sicurezza in tutte le attivita correlate all'utilizzo dei gas.

I gas medicinali forniti da Sapio Life, secondo le specifiche descritte dalle Monografie raccolte nella Farmacopea
Europea, sono:

= ossigeno medicinale (farmaco con AIC);
protossido d’azoto medicinale (farmaco con AIC);
carbonio diossido (anidride carbonica) medicinale;
azoto medicinale;

monossido d'azoto medicinale;

L 2B T T 7

aria medicinale e aria medicinale sintetica (farmaci con AIC).

Inoltre Sapio Life fornisce i seguenti gas MD (dispositivi medici):
= carbonio diossido MD dispositivo medico per laparoscopia e crioterapia;
=» azoto protossido MD dispositivo medico per crioterapia;

=» azoto liquido refrigerato MD dispositivo medico per crioterapia e crioconservazione.

w
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1.3.2  Impianti di stoccaggio e distribuzione gas medicinali e servizi di manutenzione

Nelle strutture sanitarie moderne & sempre piu
importante considerare gli impianti di distribuzione
dei gas medicinali come uno degli elementi chiave per
elevare il livello di prestazione e di sicurezza. Sapio
Life ha voluto creare per questo specifico settore una
divisione dedicata, in grado di offrire soluzioni
tecnologiche che soddisfino le esigenze progettual
nel pieno rispetto della legislazione e della normativa
vigente.

Sapio Life & certificata UNI EN ISO 9001:2008 e UNI
EN ISO 13485:2012 ed é autorizzata a marcare CE gli
impianti di distribuzione dei gas medicinali e del vuoto

per aspirazione endocavitaria e gli impianti di evacuazione gas anestetici (decreto legislativo 46/97, direttiva
europea 93/42/CEE, allegato I, e s.m.i.).

Sapio Life progetta le reti di distribuzione secondo le norme UNI EN ISO 7396 (in autonomia o coordinandosi con
gli studi di progettazione interessati), fornisce i materiali e ne cura I'installazione, collauda e certifica gli impianti,

provvede alla loro gestione e manutenzione.

L'offerta di Sapio Life per il settore impiantistico include anche:

> la manutenzione ordinaria e straordinaria degli impianti di stoccaggio e distribuzione dei gas;

= la supervisione alla gestione degli impianti, con consulenze mirate, finalizzate a migliorare la

funzionalita e a garantire la rispondenza alle normative vigenti;

> la gestione informatizzata del servizio di manutenzione impianti

v

il telerilevamento degli stoccaggi e telecontrollo degli impianti di distribuzione dei gas medicinali;

<> la fornitura a noleggio di centrali modulari di produzione di aria medicinale (anche in container) e di aria
medicinale sintetica (da miscelatore);

= gli impianti e i servizi di monitoraggio ambientale dei gas anestetici per la tutela della salute degli

operatori.
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1.3.3  Criobiologia e banche biologiche

| settori ai quali si rivolge il servizio di criobiologia
sono molto diversi tra loro, ma hanno come comune
denominatore la necessita di congelare e conservare
materiale biologico umano, animale o vegetale alla
temperatura dell'azoto liquido, ossia -196°C. La
pluriennale collaborazione con i maggiori centri di
ricerca nazionali e internazionali ha fornito a Sapio Life
I'esperienza necessaria per mettere a disposizione del

cliente le migliori apparecchiature per

crioconservazione, quali:
contenitori per azoto liquido e contenitori criobiologici;
impianti di distribuzione dell’azoto liquido e sistemi refrigeranti a fase liquida o a fase vapore;

contenitori per trasporto e contenitori a bassa pressione;

v Vv

congelatori programmabili (planer);
=» consumabili.

Per quanto riguarda le banche biologiche e i centri di manipolazione e crioconservazione, Sapio Life, grazie a
BioRep, societa del Gruppo Sapio, si occupa della progettazione, realizzazione “chiavi in mano” e gestione di
infrastrutture per lo stoccaggio del materiale biologico in azoto liquido. Inoltre garantisce la tracciability dei
campioni e delle informazioni ad essi associati a mezzo software e fornisce sistemi di monitoraggio e controllo in
grado di registrare e certificare i parametri operativi delle apparecchiature critiche (contenitori criogenici,

incubatori, camere fredde...).

Avvalendosi delle strutture all'avanguardia di BioRep, Sapio Life & in grado di offrire servizi di crioconservazione

e di biologia molecolare e cellulare.

1.3.4 Camere iperbariche

Sapio Life, con I'esperienza della Sistemi Iperbarici, societ del
Gruppo Sapio, si propone come punto di riferimento
nell’ossigenoterapia iperbarica. E in grado di realizzare e
gestire centri specialistici all’avanguardia garantendo massimi
livelli di qualita, sicurezza, controllo e tecnologia nelle
applicazioni terapeutiche.

Progetta e realizza camere iperbariche e impianti, ne effettua
la manutenzione e |'assistenza tecnica.

E inoltre in grado di provvedere alla progettazione,

realizzazione e gestione di nuovi centri anche secondo Ia
formula "chiavi in mano" e per le strutture esistenti si occupa della ristrutturazione e riqualificazione dei locali e
degli impianti destinati a servire le camere iperbariche.

w
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A completamento dell'offerta per il settore ospedaliero

Sapio Life fornisce un’ampia gamma di dispositivi

medici, quali:

= accessori per lutilizzo dei gas medicinali
(flussometri, aspiratori, contenitori, carrelli,
mascherine, cannule);

> travi testaletto e pensili (per degenze e reparti
intensivi);

=» apparecchiature specialistiche (per reparti
operatori e di terapia intensiva);

=» autoclavi e apparecchiature per sterilizzazione;

=» filtri e sistemi per la lotta alla legionella e alle
infezioni ospedaliere.

Avvalendosi della propria struttura, dislocata su tutto il

territorio nazionale, e della consolidata collaborazione

con societa specializzate, Sapio Life & inoltre in grado di

fornire la progettazione, la realizzazione, la gestione e

I'esercizio di blocchi operatori e reparti specialistici in

un'offerta “chiavi in mano” a costi predefiniti.

1.3.6  Servizi di igiene ambientale

Nell'ottica di rispondere in maniera pili adeguata alle esigenze della sua clientela nei settori della sani
benessere, Sapio Life si propone come partner nell’ambito dei servizi di igiene ambientale attraverso:
Tecnologie e sistemi per la sanificazione e disinfezione ambientale

Analisi microbiologiche

Soluzioni per la lotta alla legionella

Gestione ambientale dei blocchi operatori

Autoclavi e apparecchiature per la sterilizzazione

Organizzazione di corsi di formazione dedicati al personale sanitario e tecnico

L 2 0 7 T O

Consulenza protocolli di controllo, prevenzione e sanificazione

| nostri sistemi e servizi sono adatti per essere utilizzati presso strutture ospedaliere statali o private (AO, AOU,
IRCCS, ASL, cliniche, case di cura), strutture sanitarie di assistenza (RSA, RA, RSD, Case di riposo), strutture
mediche (poliambulatori, centri diagnostici), centri di chirurgia estetica, cliniche e studi dentistici, laboratori e
centri di ricerca, universita, centri e studi veterinari.
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2 NORMATIVA DI RIFERIMENTO

Per quel che riguarda la fornitura dei gas medicinali SAPIO LIFE offre un servizio che rispetta appieno tutta la
legislazione vigente. In particolare, le principali leggi e normative di riferimento sono:

v" Farmacopea Ufficiale Italiana e Farmacopea Europea, ultima edizione;

v D. Lgs. n. 219 del 24 aprile 2006 "Attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa ad un codice comunitario
concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE" e successivo Decreto del
Ministero della Salute del 29 febbraio 2008 (attuazione del 219/06 per i gas medicinali);

v" Decreto del Ministero della Salute del 6 luglio 1999 “Approvazione delle linee direttrici in materia di buona
pratica di distribuzione dei medicinali per uso umano”.

La tecnica degli impianti di distribuzione gas medicinali in un ospedale moderno tiene conto delle normative di

riferimento che negli ultimi anni sono state emanate.

Tali norme perseguono obiettivi importanti:

¥" i requisiti tecnici;

v la sicurezza.

Le principali disposizioni legislative e normative alle quali occorre far riferimento sono:

¥" UNIEN ISO 7396-1:2010 “Impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 1: Impianti di distribuzione dei gas
medicali compressi e per vuoto”;

¥"UNIEN ISO 7396-2:2007 “Impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 2: Impianti di evacuazione dei gas
anestetici”

v D.P.R. n. 37 del 14 gennaio 1997 “In materia dei requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per
I'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private”;

v" Decreto del Ministero dell'Interno del 19 marzo 2015 “Aggiornamento della regola tecnica di prevenzione
incendi per la progettazione, la costruzione e I'esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private di cui al
decreto 18 settembre 2002”.

v Decreto n. 37 del Ministero dello Sviluppo Economico del 22 gennaio 2008 riguardante il “[omissis] riordino
delle disposizioni in materia di attivita di installazione degli impianti all'interno degli edifici”;

D. Lgs. n. 46 del 24 Febbraio 1997 - "Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici";

v" D.lgs. n. 37 del 25 gennaio 2010 - “Attuazione della Direttiva 2007/47/CE che modifica le direttive
90/385/CEE per il riavicinamento delle legislazioni degli stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispositivi medici e 98/8/CE relativa all'immissione sul mercato
dei biocidi”;

¥ UNI EN ISO 9170-1:2008 “Unita terminali per impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 1: Unita
terminali per I'utilizzo con gas medicali compressi e vuoto”;

¥ UNI EN 1SO 9170-2:2008 “Unita terminali per impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 2: Unita
terminali per impianti di evacuazione dei gas anestetici”’;

¥" UNI EN 13348:2008 “Rame e leghe di rame - Tubi di rame tondi senza saldatura per gas medicali o per

vuoto”;

M
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v UNI EN ISO 10524-1:2006 “Riduttori di pressione per ['utilizzo con i gas medicali - Parte 1: Riduttori di

pressione e riduttori di pressione con flussometro”

¥~ UNI EN ISO 10524-2:2006 “Riduttori di pressione per l'utilizzo con i gas medicali - Parte 2: Riduttori di

pressione di centrale e di linea”
¥" UNI EN ISO 11197:2009 “Unita di alimentazione per uso medico”;

" Circolare n. 99 del Ministero degli Interni del 15 ottobre 1964 “Contenitori d’ossigeno liquido — tank ed

evaporatori freddi per uso industriale”;

¥~ UNI 11100:2011 “Guida all'accettazione e alla gestione degli impianti di distribuzione dei gas medicali e del

vuoto e degli impianti di evacuazione dei gas anestetici”;

v D. Lgs. n. 81 del 9 aprile 2008 “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 successive sue modifiche ed integrazioni.

Per quel che riguarda il controllo delle concentrazioni di gas anestetici negli ambienti operatori, oltre al controllo

di altri parametri climatici ed ambientali, si fa riferimento, oltre che alle linee guida regionali, alle

= “Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio” dell’l.S.P.E.S.L. (Istituto
Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro) - Dipartimento Igiene del Lavoro, definite dalla
Commissione per la definizione degli standard di sicurezza e di igiene ambientale dei reparti operatori e

pubblicate nella versione definitiva a dicembre 2009.

2.1 D.Lgs. 46/97 — direttiva 93/42/CEE e successive modifiche

Secondo il Decreto Legislativo n. 46 del 24 Febbraio 1997, che ha recepito la direttiva europea 93/42/CEE e come
emendato dal Decreto Legislativo n. 37 del 25 Gennaio 2010, & prevista la marcatura CE dell'intero impianto di
distribuzione dei gas medicinali affinché esso possa essere messo in commercio ed utilizzato quale Dispositivo
Medico. | materiali e gli impianti destinati ai gas medicinali e vuoto sono infatti Dispositivi Medici con classe di
rischio Medio — Alta, quindi in classe llb; gli impianti di evacuazione gas anestetici sono invece Dispositivi Medici
con classe di rischio Medio — Bassa, quindi in classe Ila.

Per poter marcare CE & necessaria la certificazione secondo le norme UNI EN 1SO 9001:2008 e UNI EN ISO
13485:2012 oltre alle autorizzazioni al rilascio di marcatura CE secondo D.Lgs. 46/97 e successive sue modifiche.

Il decreto sancisce inoltre I'obbligatorieta del fascicolo tecnico per famiglia di prodotto.

2.2 UNIENISO 7396-1

La normativa UNI EN ISO 7396-1:2010 “Impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 1: Impianti di
distribuzione dei gas medicali compressi e per vuoto” (riprendendo, migliorando e dettagliando quanto gia
descritto dalla precedente UNI EN 737-3:2000 “Impianti di distribuzione dei gas medicinali - Impianti per gas
medicinali compressi e vuoto”) detta le regole fondamentali riguardanti la giusta concezione e realizzazione degli
impianti di distribuzione dei gas medicinali, con attenta analisi di ogni componente e di ogni parte costitutiva
degli impianti.

La UNI EN 737-3:2000 & rimasta in vigore sino al 30.04.2009. Dopo tale data la normativa di riferimento per gli
impianti di distribuzione dei gas medicinali & rimasta unicamente la UNI EN SO 7396-1:2007 (che era stata
emessa ad ottobre 2007, inizio del periodo transitorio di coesistenza delle due norme conclusosi il
30.04.2009).Nel 2010 é uscita la normativa UNI EN ISO 7396-1:2010 che riporta alcune revisioni e correzioni al
testo pubblicato nel 2007.
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3 OFFERTA COMMERCIALE

La presente proposta prevede la “fornitura e posa in opera centrali aspirazione endocavitaria e produzione Aria
F.U., rete di distribuzione gas medicinali e vuoto a servizio dei reparti di Endoscopia e Chirurgia del P.O. di
Tempio”.

Siriportano di seguito i computi dettagliati per le singole voci che compongono |'oggetto della presente offerta.

FORNITURA E POSA IN OPERA CENTRALE ASPIRAZIONE ENDOCAVITARIA

Codice Prezzo

) Descrizione articolo u.m. Quantita . Prezzo Totale
commerciale Unitario

CENTRALE PRODUZIONE VUOTO CENTRALIZZATO PER ASPIRAZIONE ENDOCAVITARIA

Gruppo per vuoto centralizzato mod. triplo standard SL-VPK 75.500-3
SL835-AC022 | composto da 3 pompe per vuoto 70 mc/h - 1,85 kw, serbatoio It. 500 e nr i €24.288,00 € 24.288,00
quadro elettrico di comando
Gruppo filtrante antibatterico doppio mod. MV 32-2 (2x255 mc/h - attacco 1
- 4 : ‘
SL836-AC045 1/4") per gruppi SL-VPK 50 e SL-VPK 75 nr 1 €3.704,40 €3.704,40
SL80O0-TUBOOY | Tubazione in rame crudo UNI EN 13348:2008 - d.e. mm 42x1,2 m 15 €85,00 €1.275,06
5L802-VALOO8 | Valvole a sfera da 1-1/2" con raccordo a 3pz. - 42 mm nr 1 €420,00 €420,00
ALTRI ONERI: Oneri elettrici per attivita alimentazione centrale aspirazione endocavitaria €1.720,36
TOTALE IN OPERA: €31.407,82
Sconto a Voi riservato (in %): 35%

Di cui costi della sicurezza sul lavoro (art. 26 c. 6 D.L.gs. n. 81/2008):

I costi relativi alla sicurezza del lavoro, con particolare riferimento a quelli propri connessi allo specifico contratto, € 643,08
sono specificatamente indicati nella misura del 3,15%, riferito al corrispettivo contrattuale, e quindi pari a:
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FORNITURA E POSA IN OPERA CENTRALE ARIA F.U.

Codlce_ Descrizione articolo u.m. Quantita Pr_e m.j flesen
commerciale Unitario Totale
CENTRALE ARIA MEDICINALE
Quadro di decompressione primo stadio a scambio automatico aria medicinale
SL810-CA N ) : 1 .025, 5 :
RESEEARCOR Portata per ogni riduttore fino a 80 mc/h - con trasduttori = €7.025,36 SH0EE38
| i t i ici | N
5L812-CAROL9 Valvola VSP integrata per_arla medicinale con presa UNI / AFNOR / NIST con - 1 €1.351,35 €1.351,35
pressostato / trasduttore, in cassetta da esterno
SL819-CAR023 | Rampa a 2 posti aria medicinale nr 1 € 496,98 €496,98
5L818-CAR033 | Serpentina flessibile per aria medicinale rampa - pacco bombola nr 2 £ 468,27 £936,54
SL803-CARO35 | Valvola alta pressione per evacuazione rampe (VER) aria medicinale nr 1 €140,07 €140,07
li i trollo LifeGuard per i dicinal
SL850-CAR039 Centra mal a_ arme. e controllo LifeGuard per centrale aria medicinale con or 1 €1.072,50 €1.072,50
trasduttori di pressione
SL850-CARD41 | Fondello da esterno per installazione centralina allarme e controllo LifeGuard nr 1 €81,00 €81,00
Elettrocompressore silenziato a vite con trasmissione a cinghia mod. Himalayan
SL830-CMPOQO01 | series KA 4 H (aria resa a 10 bar: 530 I/min - 31,8 mc/h; potenza: 4 kw:; nr 2 €10.613,86 €21.227,71
rumorosita: 63 dB; alimentazione: V 400 £ 5 % / 50 - 60 Hz) - Uscita: 1/2"
5L830-CMPO019 | Tubo flessibile da %” (per KA 4 - 5) Lungh. mt. 1,2 nr 2 €76,38 €152,77
i d. t ‘ali i i i
51834-CMPO24 Quad.ro e.lettrlco mQ 2 CA at o_ all allmentaz.lone di 2 compressori con - 1 €7.464,60 €7.464,60
rotazione in automatico, completo di 2 pressostati
SL833-CMPOQ25 | Scaricatore automatico di condensa mod. TRAP con controllo tramite timer nr 2 €214,50 €429,00
5L834-CMPO027 | Kit di due pressostati pretarati per quadro mod. 2ca taratura 9,5-10 bar nr 1 € 804,38 €804,38
Serbatoio verticale completo di valvola di sicurezza, manometro, saracinesca,
5L832-CMPO30 | rubinetto scarico condensa manuale, kit raccorderia It. 500 - 15 bar - NPT nr 2 €3.297,10 £6.594,19
infout 1"
Essiccatore a ciclo frigorifero della serie Arctic Star mod. AS 0072 - portata: 72
mc/h (include scaricatore condensa, indicatore del punto di rugiada e selettore
-CMP . : : £2.318, 636,
SL830-CMPO37 ON/OFF) - Temperatura e pressione ingresso aria trattata 35° C, 7 bar - o . 2.318,25 S620:50
Temperatura ambiente e punto di rugiada 20° C, 3° C
Sistema per aria respirabile secondo European Pharmacopeia mod. BSP-MT 6 -
56 mc/h di portata di aria resa - Connessioni 1/2" - 16 bar - Pressione e
" . 7 o~ :
SL831-CMP048 tenflperatura d mgressol aria trattata 7 bar, 35° C Cornpos'c.o da pr_eﬂltro, nr 1 €14.51474 €£14514,74
essiccatore ad adsorbimento completamente automatico, rigenerazione a
freddo, adsorbitore di nebbie oleose e postfiltro antipolvere - completo di
analizzatore del punto di rugiada ed economizzatore
5L833-CMPO059 | Separatore acqua - olio mod. ecosep SL 1 - per compressori fino a 74 mc/h nr 1 €607,50 £607,50
li ipetizi Il i i
SL850-CMPOGE Centralina ripetizione allarme e controllo LifeGuard per centrale aria - 1 €656,25 £656,25

medicinale o strumentale con pressostati
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SL850-CMPO69 | Fondello da esterno per installazione centralina allarme e controllo LifeGuard nr 1 €81,00 €81,00
SL803-CMPO70 | Targa di centrale aria medicinale nr 1 £81,00 €£81,00
SL800-TUBOO7 | Tubazione in rame crudo UNI EN 13348:2008 - d.e. mm 28x1 m 45 £53,20 €2.394,09
SL800-TUB012 | Tubo rame per alta pressione d.e. mm. 8x2 m 8 €£60,34 €482,72
SL802-VALOO6 | Valvole a sfera da 1" con raccordo a 3pz. - 28 mm nr 20 €211,44 €4.228,80
ALTRI ONERI: | Oneri elettrici per attivita alimentazione centrale aspirazione endocavitaria €3.850,00
TOTALE IN OPERA: € 79.309,04
Sconto a Voi riservato (in %): 35%

Di cui costi della sicurezza sul lavoro (art. 26 c. 6 D.L.gs. n. 81/2008):

| costi relativi alla sicurezza del lavoro, con particolare riferimento a quelli propri connessi allo specifico contratto, €1.623,85
sono specificatamente indicati nella misura del 3,15%, riferito al corrispettivo contrattuale, e quindi pari a:
FORNITURA E POSA IN OPERA DISTRIBUZIONE GAS MEDICINALI E VUOTO A SERVIZIO DEL REPARTO
CHIRURGIA
Codlcet Descrizione articolo u.m. Quantita Pr.ezz? freen
commerciale Unitario Totale
DISTRIBUZIONE GAS MEDICINALI E VUOTO REPARTO DI CHIRURGIA

5L800-TUBOO1 | Tubazione in rame crudo o ricotto UNI EN 13348:2008 - d.e. mm 10x1 m 560 £29,73 £ 16.649,81
SL800-TUB002 | Tubazione in rame crudo o ricotto UNI EN 13348:2008 - d.e. mm 12x1 m 280 €£31,56 € 8.835,88
5L800-TUBOO4 | Tubazione in rame crudo o ricotto UNI EN 13348:2008 - d.e. mm 16x1 m 430 €35,32 €15.188,46
SL800-TUBOO6 | Tubazione in rame crudo o ricotto UNI EN 13348:2008 - d.e. mm 22x1 m 45 €45,23 €2.035,25
5L800-TUBO07 | Tubazione in rame crudo UNI EN 13348:2008 - d.e. mm 28x1 m 170 €53,20 €9.044,36

Quadro multiplo di riduzione e controllo a riduttori doppi in by-pass da

semincasso con portello mod. SL-VIP 2 gas + vuoto completo di 2 gruppi di

riduzione di secondo stadio e blocco area per gas medicinali (ognuno costituito

da valvole di by-pass a monte e a valle, 2 riduttori 30 mc/h in parallelo con
5L813-VIPOO7 | manometri 0-16 e 0-10 bar, e - a valle del by-pass - una presa di emergenza nr 1 €6.177,60 €£6.177,60

UNI/AFNOR e pressostato alta/bassa pressione), 1 gruppo di regolazione del

vuoto (costituito da valvola a sfera per vuoto, vuotometro 0/-1 bar, vuotostato

bassa depressione) e 2 valvole intercettazione compartimento con sensore di

posizione aperto/chiuso per VV.F.
SLASO-VIPOLA Centralma.allarme ] c'ontrollo LlfeGu_ard per segnalazione allarmi di reparto da o 3 € 656,25 €1.96875

pressostati e segnalazione aperto/chiuso
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