REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNMA

ASL n®

7 Carbonia
Deliberazione n® _.,

adottata dal Commissario Straordinario in data ~ 2 LUG 201

OGGETTO:

il Responsabile

PRESO ATTO

RAVVISATA

PRECISATO

PRESO ATTO

CONSTATATO

VERIFICATO

DATO ATTO

RITENUTO

Procedura in economia (cottimo fiduciario), ai sensi deff'art. 125 comma 11 del D. Lgs. 163/2006 e
s.m.i., per l'esecuzione del servizio straordinario di verifica della integrita e funzionalita degli impianti
dei gas medicali installafi presso I'U.Q. di Chirurgia Generale del Presidic Ospedaliero S.
BARBARA di Iglesias. Affidamento alla ditta SOL S.p.a. - CIG Z3915368D1.

delta Struttura Complessa dei Servizi Tecnici, Manutenzioni, Logistica, Servizi Generali, il quale:

che presso [U.0. di Chirurgia Generate del Presidio Ospedalierc S. Barbara di lglesias a
seguito dellincendio verificatosi in data 27 dicembre 2014, si é reso necessario provvedere
alla verifica della integrita e funzionalitd degli impianti dei gas medicali presenti nella stessa
uo,;

la necessita di dover provvedere, per il tramite di ditta specializzata, alfesecuzione del
servizio di verifica di cui all'oggetio,

che il Servizic Tecnico Aziendale, per tale motivo, ha proceduto ad un indagine di mercato,
inviando, tramite e-mail del 06/05/2015 alla ditta Air Liguide Sanita Service spa e del
22/05/2015 alla ditta SOL SPA, allegate al presente atto, ia richiesta di un preventivo per
lesecuzione del servizio straordinario di verifica della integrita e funzionalita degli impianti dei
gas medicali installati presso 'U.O. di Chirurgia del Presidio Ospedaliero S. BARBARA di
Iglesias;

che sono pervenuti al Servizio Tecnico Aziendale: it preventivo n. 18790 del 19/05/2015, di
€ 15.213,43, iva esclusa, inviato dalla ditta Air Liquide Sanita Service spa, e il preventivo n.
D55/DACSMER-C/GU/MS del 28/05/2015, di € 3.840,00, iva esclusa, inviato tramite e-mail del
03/06/2015 dalla ditta SOL Spa, allegati al presente atto;

che Pofferta della Ditta Air Liquide Sanita Service spa, di cui al preventivo n. 18790 del
19/05/2015, di € 15.213,43, iva esclusa, esubera la richiesta della ASL n. 7 Carbonia, per
'esecuzione del servizio di cui alloggetto, prevedendo tutta una serie di lavorazioni
strettamente non necessarie;

che nel preventivo n. 18790 del 19/05/2015 della Ditta Air Liquide Sanita Service spa, la voce
relativa al quality gas per ossigeno ed aria, indica la cifra di € 8.250,00 iva esclusa, a cui
applicando o sconto del 25% proposto dalla Air Liquide Sanita Service spa, si oftiene
Timporto di € 6.187,50, iva esclusa,

che a parita di condizioni, 'offerta presentata dalla ditta Sol Spa, risulta economicamente pil
vantaggiosa;

- che sulla base delle disposizioni vigenti, #l servizio straordinario di verifica della integrita e
funzionalitd degli impianti dei gas medicali installati presso I'U.O. di Chirurgia Generale del
Presidio Ospedaliero S. BARBARA di Iglesias, risulta legittimamente eseguibile dalla Ditta
SOL Spa, ai sensi dellart. 125, comma 11 del D. Lgs. n° 163 del 12 aprile 2006, che
consente peraltro P'affidamento diretto da parte del Responsabile del Procedimento per
forniture e servizi di importo infericre a € 40.000,00;

- che nella fattispecie la tempestivita delle procedure contrattuali, nellintento di assicurare
all'attivita aziendale efficacia ed efficienza, giustifica il ricorso alla suddetta modalita;



segue deliberazione n®
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PROPONE

Per gquanto esposto in premessa:

b

v

I'adozione dei presente atto per Paffidamento alla Ditta SOL Spa, 4° strada Z 1. Macchiareddu Grogastu
CP. 12 - 09032 — Assemini, ai sensi dell'art. 125 comma 11 del D.Lgs n® 163/20086, delfesecuzione del
servizio straordinario di verifica della integrita e funzionalitd degli impianti dei gas medicali installati presso
P'U.0. di Chirurgia Generale del Presidio Ospedaliero S. BARBARA di lglesias, per un prezzo totale di €
3.840,00 + IVA al 22%, cosi come indicato nella propria offerta det 28.05.2015, inviata al Servizio Tecnico
aziendale con e-mai del 03/06/2015;

di nominare Responsabile del Procedimento il Geom. Giuseppe Puddu, ai sensi delfart. 10 del D.Lgs. N°
163 del 12 aprile 2006 e s.m.i..

Il Commissario Straordinario

DATO ATTO dellistruttoria svolta dal Responsabile della Struttura Complessa dei Servizi Tecnici,

Manutenzioni, Logistica, Servizi Generali;

SENTITO il parere del diretiore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

Ly
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DELIBERA

Per | motivi esposti in premessa:

Padozione del presente atto per Paffidamento alla Ditta SOL Spa, 4° strada Z.|. Macchiareddu Grogastu
CP. 12 - 09032 - Assemini, ai sensi dell'art. 125 comma 11 del D.Lgs n° 163/20086, dell'esecuzione dei
servizio straordinario di verifica della integrita e funzionalita degli impianti dei gas medicali installati presso
'U.Q. di Chirurgia Generale del Presidio Ospedaliero S. BARBARA di Iglesias, per un prezzo totale di
€ 3.840,00 + IVA al 22%, cosi come indicato nella propria offerta del 28.05.2015, inviata al Servizio Tecnico
aziendale con e-mail def 03/06/2015;

di nominare Responsabile del Procedimento il Geom. Giuseppe Puddu, ai sensi dell'art. 10 del D.Lgs. N°
163 del 12 aprile 2006 e s.m.i,;

di demandare al Responsabile del Servizio Bilancio/Contabilita di provvedere al pagamento, alla Ditta SOL
Spa, della relativa fattura delfimporto di € 3.840,00 + VA del 22%, mediante relativo ordinativo bancario
tratto sul Tesoriere Aziendale, previa attestazione della regolare esecuzione dei lavori a cura del
Responsabile del Procedimento Geom. Giuseppe Puddu;



segue defiberazione n‘g%ﬁf (:cfél -1 LUG 0%

> di disporre la contabilizzazione ed il pagamento della spesa complessiva di € 4.684,80, dicui € 844,80 per
VA al 22%, a favore delia Ditta SOL Spa, sul codice de! Piano dei Conti Aziendale n. A507010104
“Manutenzioni e riparazioni impianti e macchinari a richiesta”, al Centro di Costo n® 10530401 (CHIRURGIA
GENERALE P.O. SANTA BARBARA), dell'esercizio 2015 di parte corrente.

Il Commissario Straordinario
Dott. Antgriio Onnis

Ao,

inistrativo il Direttore Sanitario
nni Pittau Dott. SHyio Maggetti

Resp.le Strutt. Comp!. Serv. Tecn. Manut. e Logist. /Ing. Bruneflo VACCA

Resp.le del Procedimento ! Geom. Gjuseppe Puddu v
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il Responsabile del Servizio Affari General,

esta che la Deliberazione

. o)gﬁ';\t o -2 LUG 205

& stata pubblicata

nell'atho pretorio dell’ Az.lenda USL n7
-3 LUG 0%

a partire dal

Restera a disposizione per la consuifazione nella sezione

Archivio Deliberazioni del sito www.aslcarbonia.it

Servizio Affari Generali
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{
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Allegati n. 05
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gipuddu@aslcarbonia.it

Posta
Da: gi ia.i :
a: gipuddu@asicarbonia.it Inviata: mer 06/05/15 9:29
A: <stefano littarru@airliquide.com> Priorita: Normale

Cc: <azandara@aslcarbonia.it>, <bvacca@aslcarbonia.it>

_Verifica funzionalita impianti gas medicali U.O. .
Oggetto: Chirurgia S.Barbara. Tipo: Testo

Come anticipato per le vie brevi, al Vs incaricato Domenico Garau, si richiede la verifica della funzionalita degli
impianti gas medicali della unita operativa di cui all'oggetto.

Tale richiesta riveste carattere d'urgenza in quanto ¢ finalizzata alla riapertura parziale del reparto di Chirurgia.
in caso di verifica positiva si richiede altresi il rilascio di dichiarazione conforme.

Nel ringraziare per la cortese attenzione invio cordiali saluti.

Servizio Tecnico Manutentivo

Giuseppe Puddu

Al o4

https://webmail.aslcarbonia.it/index.php?error=auth 30/06/2015
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gipuddu@aslcarbonia.it

. . Posta ]
Da: gipuddu@aslcarbonia.it Inviata: ven 22/05/15 12:55
A: <g.foddis@sol.it> Priorita: Normale

Cc: <bvacca@aslcarbonia.it>, <azandara@aslcarbonia.it>
Verifica integrita e funzionalita impianto gas
Qggetto: medicali U.O. Chirurgia P.O. S. Barbara Tipo: Testo
Iglesias.

Spett.le SOL Spa
afla c.a. dell'ing. G. Foddis

Come anticipato per le vie brevi si richiede un preventivo di spesa per la verifica della funzionalita degli impianti gas

medicali della unita operativa di cui all'oggetio.

Tale richiesta riveste caratiere d'urgenza in quanio & finalizzata alla riapertura parziale del reparto di Chirurgia.
Net ringraziare per la cortese attenzione invio cordiali saluti.

Servizio tecnico manutentive

Giuseppe Puddu

ALl o&
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https://webmail.aslcarbonia.it/index.phn?error=auth 30/06/2015
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Offerta di realizzazione del Dispositiva Medico
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico

L AR LIOUIDE |

AR LIGUHDE

Limpianto di distribuzione dei gas medicali ¢ un DISPOSITIVO MEDICO DI Classe Il B, cosi
classificato secondo i disposti deila Direttiva 93/427CEE a disciplina delle condizioni di sicurezza
per il suo utilizzo.

it dispositivo medico & destinato alla distribuzione di farmaco, dotato di A.l.C. {Autorizzazione
all’ lmmissione in Commercio) secondo quanto stabilito dal D,Lgs 219/06.

Tramite gli impianti di distribuzione dei Gas Medicinali, infatti, si somministrano farmaci destinati
alle terapie dei pazienti.

la delicatezza della funzione di questi impianti & tale per cui 'impianto che dovete realizzare per
la Vs. Struttura e successivamente mettere in esercizio, dovra essere conforme a tutte le normative
vigenti in materia e dovra garantire deeli standard di sicurezza e di prestazione molte elevati.

In particotare it gas dovra essere sempre disponibile alla bocchetta di erogazione del paziente,
secondo 1 fiussi necessari, per 24 ore al giorno e per 365 giorni all'anno. L'impianto di distribuzione
dei gas medicinali dovra garantire sia la continuita d’erogazione del gas ai flussi richiesti che la
qualita del Gas Medicinale trasportato, dalla centrale fino at punto di utilizzo.

Contesto normativo

U IR b A AR

La Direttiva 93/42 CEE e s.m.i, riguardante i Dispositivi Medici & stata pubblicata sullta Gazzetta
Ufficiale delle Comunita Europee il 12 luglio 1993 ed & stata recepita dall’italia con il Decreto
Legislativo 24 febbraio 1997, i, 46 (con un periodo transitorio terminato it 13 giugno 1998).

Dal 14 giugno 1998 la Direttiva & Legge dello Stato e nel suo ambito rientrano gli impianti di
distribuzione dei gas medicinali in quanto destinati ad essere impiegati per la somministrazione di
terapie.

Tali impianti sono a tutti gli effetti Dispasitivi Medici. In tal senso:

Bl devono soddisfare 1 requisiti essenziali defla Direttiva (che riguardano la
progettazione, "installazione, i materiali utilizzati e le informazioni fornite);

sono stati oggetto, cangiuntamente al loro fabbricante, di un processo di
certificazione da parte di un Organismo Notificato;

Bl debbono recare la marcatura CE seguita dal numero di identificazione
delt*Organisma Notificato che ha eseguito i controlli richiesti;

91 richiedono Veffettuazione della manutenzione da parte di operatori abilitati dal
fabbricante.

Gli impianti dei gas medicinali devono essere conformi alla norma armonizzata UNI EN I1SO 7396-1-
2, che stabilisce i requisiti essenziali relativi alla progettazione, installazione, funzionamento,

A.8.L. 7 CARBONIA

Gliente:

[tata:
N nrounntitfe

378-2015/CS0/SP/GO/VI/pb del 19.05.2015 Pagina 3 di




Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico

E "} :| ! v
ntaziqne,""c/:ollaudi e messa in opera degli impianti di distribuzione di gas
medicali compressi,’$ r strumenti chirurgici e det vuoto medicale.

Questa norma inoltre 471 parametri per la definizione delle estensioni e delle modifiche di
impianti esistenti e la modifica o sostituzione di sistemi/sorgenti di alimentazione,

prestazioni, docu

Inoltre, al fine di garantire la massima sicurezza per 1 pazienti e gli operatori, oltre che la completa
affidabitita dei sistemi di distribuzione dei Gas Medicinali e del Vuoto, la norma armonizzata
fornisce le “Linee Guida per la Gestione Operativa degli Impianti di Distribuzione dalt'installazione,
alt’uso, alla manutenzione” e individua all’interno delle Strutture Ospedaliere le figure responsabili

per ciascuno di questi aspetti, con la definizione dei ruoli e delle competenze connessi (Allegate G
delta norma UN!I EN [SO 7396-1-2).

Rispetto alla corretta progettazione degli Impianti di Gas Medicinali, interviene anche il Decreto
del Ministero degli Interni del 18 settembre 2002, intitolato "Approvazione della regola tecnica di
prevenzione incendi per la progettazione, la costruzione e lesercizio delle Strutture Sanitarie
pubbliche e private”, entrato in vigore il 28 Dicembre 2002, che recepisce le regole tecniche dei
Comandi Provinciali dei Vigili del Fuoco (VV.FF.), in materia di compartimentazioni antincendio.

Pur mantenendo inalterata la responsabilita del fabliricante sul proprio dispositive medico immesso
in comimercio ai sensi del D.lgs. 46/97, it DM. 18 settembre 2002 integra gli aspetti di sicurezza
degli impianti di distribuzione dei Gas Medicinali, fissando 1 requisiti detla loro compatibilita con la
compartimentazione antincendio netle Strutture Sanitarie,

Meillo stesso ambito, inoltre, 1’UNI ha pubblicato nell’aprile det 2011 ta norma “UNI 11100: Guida
all’accettazione e alla gestione degli fmpianti di distribuzione Gas Medicinali e del Vuoto e deghi
Impianti Evacuazione Gas Anestetici” completamente rivalta alle Strutture Sanitarie,

In particolare, tale norma, al fine di garantire e mantenere inalterate nel tempo le condizioni di
sicurezza e e prestazioni:

» coinvolge direttamente le Strutture Sanitarie dotate di impianti gas medicinali, in quanto
parti interessate alla sicurezza e all’efficienza di tali dispositivi medici dal momento
della loro messa in funzione per tutto il loro ciclo di vita,

¥ s5i estende alle modifiche, ai rifacimenti e agli amptiamenti degli impianti esistenti.

Non ultimo, ai sensi del decreto DM 20 febbraio 2007 “Nuove modalitd per gli adempimenti
previsti dalParticolo 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive
modificazioni e per la registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per liscrizione net
Repertorio dei dispositivi medici”, gli impianti di distribuzione dei Gas Medicinali e det Vuoto, in
quanto Dispositivi Medici, devono essere stati registrati e iscritti nel Repertorio dei Dispositivi del
Ministero della Salute entro il 31/12/2008.

in sede di registrazione & stato assegnato al dispositive un numero di repertorio che lo identifica in
modo  univoco in tutte le  attivith commerciali  compiute nei rapporti con il SSN,

A.S.L. 7 CARBONIA

Cliente;

Data:
N nrevenfi@
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico

i Dispositivi Medici di
del Ministero della Salutéitaliana;

/

TIPOLOGIA DISPOSITIVO MEDICO A.L.S.S,

NUMERO DI REGISTRAZIONE AL

REPERTORIO

DEL MINISTERO DELLA SALUTE
IMPIANT! DI DISTRIBUZIONE DI GAS MEDICINALI E LORO MISCELE * 5104/R
IMPIANT! Db DISTRIBUZIONE DI GAS E MISCELE PER AZIONARE 5113/R
STRUMENT! CHIRURGICI **
IMPIANTI PER iL YUOQTO 5123/R
DISPOSITIVI Di PRODUZIONE DEL YUOTO ENDOCAVITARIA 144506/R
DISPOSITIVE DI PRODUZIONE DEL VUOTO ENDOCAVITARIA 49757 /R
Air Liguide Medical Vacuum
IMPIANTI PER EVACUAZIONE GAS ANESTETICI (VERSIONE CON 5352/R
SOFFIANTI)
IMPIANTI PER EVACUAZIONE GAS ANESTETICI (VERSIONE CON 5355/R
SISTEMA VENTURI)
CENTRALE DI EVACUAZIONE DEI GAS ANESTETICI 144587 /R
MODUL'AIR 7244/R
MINIMODUL'AIR 5098/R
CARRELLO DI EMERGENZA PER IMPIANTI D! DISTRIBUZIONE GAS 2940/ R
MEDICINALI ALVEA
VALVOLA DI INTERCETTAZIONE DEL YUOTO EVAL 4247/ R

* | Gas Medicinali considerati e le loro miscele sono: Ossigeno, Azoto, Anidride Carbonica,
Protossido di Azoto, Aria Medicale, Miscela Ossigeno/Protossido di Azoto ( 50/50 % V/V).
** | gas e miscele per azionare strumenti chirurgici sono: Aria, Azoto.

AR LIQUIDE Sanitd Service S.p.A. € in grado di assicurare la fabbricazione desli impianti di
distribuzione dei Gas Medicinali in completo accordo con i requisiti della Norma armonizzata e tutte

te leggi e i decreti vigenti sopraccitati.

A.8.L. 7 CARBONIA

Cliente;

Data:
N nrevantf@

378-2015/CSQ/SP/GO/VI/ph del 19.05.2015
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Air Liguide Sanita;

rvice ris

. \ o

Offerta di realizzarione del Dispusitivo Medico

e
o

V4,

. ’,,.W:.{i -

peitd le seguenti normative:

NI EN 150 9000 :2005

Sig\_;ggmi"di gestione per la qualita - Fondamenti e vocabolario.

NI EN IS0 9001 ;2008

Sisterm di gestione per la quatita - Requisiti.

NI EN 150 9004 32008

Sistemi di gestione per la qualita - Linee guida per il miglioramento delle
prestazioni.

NI EN 1SO 13485 :2004

Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita - Requisiti per scopi
regolamentari.

NI EN SO 9000-1 (ediz. 94)

Norme di gestione per la Qualita e di assicurazione della Qualita - Guida per la
scelta e l'utilizzazione.

NIEN IS0 7396 1-2

Impianti di distribuzione dei gas medicali - Impianti per gas medicali compressi e
per vuoto.

irettiva  93/42/CEE e | Direttiva det Consiglio del 14 giugno 1993 concernente i Dispositivi Medicl,
ccessive  modifiche  ed

tegraziont

Avo 242,97 n® 46 Attuazione delia Direttiva 93/42/CEE concernente i Dispositivi Medici.,

M del 20 febbraio 2007 Nuove modalita per gli adempimenti previsti dallarticolo 13 del decreto

legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive modificazioni e per la
registrazione dei dispositivi impiantibili attivi nonche per liscrizione n.t
Repertorio dei Dispositivi Medici,

Lvo 25-02-98 n° 95

Modifiche al D.Lvo 24-02-97 n° 46 recante: «Attuazione della Direttiva 93/42/CEE
concernente i Dispositivi Medici»,

Guida alle prove di accettazione ed alle verifiche di sicurezza e di prestazione dei
dispositivi medici - Impianti di distribuzione dei Gas Medicali e del Yuoto,

orma  UNI 11100:2004
volta alle Strutture
spedatiere

M 18/9/2002

Approvazione della regola tecnica di prevenzione incendi per ta progettazione, la
costruzione e lesercizio delle Strutture Sanitarie pubbliche ¢ private,

Madificaziont del D. M. 27 settembre 1965, concernente la determinazione delle
attivitd soggette alte visite di prevenzione incendi,

9.07.97. (PED) e relativo
cepimento itatiano.

ircolare N. 99 del 151 Contenitori di Ossigenc liquido, tank, ed evaporatori fredddi per uso industriale,

1071964

vo 17.3.95 07 115 Sicurezza generale dei prodotti.

Avo 24-04.06 n° 219 Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa
ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonche’ della
direttiva 2603/94/CE".

PR, 24.5.88 n" 224 Responsabilitd per danno da prodotti difettosi.

Lvo 09/04/08 n. 81 Testo unico per la SALUTE e la SICUREZZA sui tuoghi di lavoro.

irettiva 97/23/CE  del|Direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio per il ravvicinamento delle

legislazioni degli Stati membri in materia di attrezzature a pressione GUCE
09.07.97 n, 181,

2010/35/CE
e relativo
pcepimento italiano.

Direttiva 2010/35/CE del Parlamento Europeo e del Cansiglio det 16 giugno 2010
in materia di attrezzature a pressione trasportabili.

irettiva 2006/42/CE  del
7/05/2006. {Direttiva
acchine) e relative
odifiche ed integrazioni,
n i relativi recepitmenti
aliani.

Direttiva Macchine.

Direttiva 93/43/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, sutl’igiene dei prodotti

alimentari.

Cliente:
Data:
N nroueniii@:

A.S.L. 7 Carbonia
378-2015/CSQ/SP/GO/V]/pb del 19.05.2015
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Offerta di realizzazione del Dispositive Medico

irettiva 209/1058/CE

“F [_)jii’éfﬁ?a?ﬂ‘?ﬂ()ﬁ/ CE del parlamento ewropeo del consiglio relativa ai |2
sempliti In pressione del 16 dicembre 2009.

.P.R. 34/2000

"DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 25 gennaie 2000, n. 34
egolamento recante istituzione del sistenia di qualificazione per gli esecutori
di laveri pubblici, ai sensi dellarticolo 8 della legge 11 febbraio 1994, n, 109, e
successive modificazioni”.

orme

di

armonizzate  a
pporto  delle marcature
prodotto, come
nei  fascicol

st edilion of the European
harmacopoeia

Lvo 196703

Codice in materia di protezione dei dati personali.

'

e refe

e

Air Liquide Sanita Service S.p.A., societa del gruppo Air Liquide, con pill di cento anni di storia ed
esperienza nel settore dei Gas Medicali, degli impianti e dei servizi associati, & la societd che
maggiormente pud aiutarVi nel raggiungere questo importante obiettivo:

La progettazione viene curata nei minimi particolari da un feam di progettisti interno
all’azienda e che segue degli standard qualitativi interni perfettamente rispondenti alle
norme ed in alcuni casi addirittura pill restrittivi. Questi Standard sono descritti nel nostro
sistema di Qualith Aziendale sulla base del quate siamo certificati.

La realizzazione viene effettuata utilizzando componenti di prima qualita, fabbricati da
societd interne al gruppo (es. Taema; Fro) o partner esclusivi (es. Flow Meter}.

ta manodopera per Uinstallazione e Uassemblaggio degli impianti viene affidata ad
operatori partner con rapporte in esclusiva, che vengone formati e qualificati sotto la
supervisione continua della Direzione Industriale di Air Liquide Sanita Service,

La Direzione Lavori ed il Collaudo sono sempre affidate al personale tecnico interno della
filiate territoriale di competenza,

Tutto il processo & controllato direttamente da Air Liquide Sanita Service per Uintero ciclo
di vita dell'impianto, anche successivamente alla sua messa in esercizio, garantendo la
rintracciabilith detle operazioni effettuate e dei compenenti utilizzati.

Le certificazioni di Air Liquide Sanita Service

o

Air Liquide Sanith Service possiede le certificazioni di conformita rispetto alle seguenti norme:

UNI EN I1SO 9001:2008 Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti
UNI EN 1SO 13485:04 Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualitd - Requisiti per scopi
regolamentari

[ UNI EN ISO 14001:04  Certificazione Ambientale
. A.S.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico
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om vy
I Autorizzazione™i Al Li_qufde Sanita Service & autorizzata ad apporre la marcatura CE dei
dispositivi medici & 1B e lIA “Impianti di distribuzione di gas medicinali e altri gas ad
uso terapeutico” sugli impianti da lei progettati e fabbricati, secondo le prescrizioni delta
direttiva 93/42/CEE smi ripresa in ltalia con il Decreto Ministeriale n* 46 smi del 24-02-1997.

Air Liquide Sanitd Service & in possesso dell’attestazione di qualificazione alla esecuzione di
favori pubblici SOA 7702711700 per la categoria di opere specializzate 053 classifica V.

Oggetto offerta per il

P,0. Santa Barbara 1° Piano Chirurgia Pediatrica:
Impianti Gas Medicinali Centralizzati per Ossigeno
Medicinale, Aria Medicinale e Vuoto per Aspirazione
Endocavitaria.

Dati d’ingresso forniti dal cliente

o

{ dati di ingresso che il committente ha fornito per Uelaborazione della presente offerta sono i
seguenti:

Pocumentazione fornita CONSEGNA AVVENUTA
(si/no}

Tavole grafiche;

Edile con rappresentazione delle compartimentazioni

Impiantistica gas Medicinali esistente (Indicaziont sut posizionamento e la
potenziatith detle centrali di alimentazione,)

B Impiantistica generale (implante condizionamente, impianto etettrico, impianto
scarico acque refiue, linea elettrica preferenziale di  alimentazione alle
centrali/sistemi di monitorraggio ..}

Indicazioni della destinazione d’uso di ogni stanza

E Architettonici dove & riportata sia la quantity che la posizione degli arredi previsti
nelle Sale Operatorie e nelle degenze di interesse degli implanti di distribuzione dei
gas Medicinali efc .

Numero delle unita terminali da installare in ogni locale

Informazioni generali sugli impiantl gia esistenti o sistema a cul collegare il nuovo
qualf ad esempio dati di progetto, anno di costruzione ed estremi di eventuali
marcature CE,

Plano di sicurezza e coordinamento cantiere PSC oppure POS

Certificato Prevenzione incendio relativo alla struttura ospedaliera

Planimetrie con compartimentazioni (2002)

Cronistoria deghl Incidenti/Mancati incidenti chie potrebbero avere carattere
ritevante nella progettazione dei tavori cgetti dell'appalto

0.1.A. Dichiarazione Inizio Attivitd (per applicazione IVA)

o

i

In fase di verifica del progetto definitivo Air Liquide Sanita Service si riserva di richiedere ulteriore
documentazione pertinente att'opera in oggetto.
Se non verranno comunicati i dati d'ingresso A.L.S.S. progettera secondo tabelle riconosciute a
livello internazionale, secondo normativa AFNGR,

L’accettazione delt’offerta implica U'accettazione delle tavole grafiche e del disegno forniti da Air
Liquide Sanita Service.

AB.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico
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ne tecnica degli impianti proposti:

R

1. Premessa
La presente relazione viene redatta per descrivere tecnicamente e vaiutare
economicamente le opere necessarie per la realizzazione di adeguamento e
riqualificazione impianti di distribuzione Gas Medicinali a servizio del reparto di
Chirurgia Pediatrica al 1° Piano def P.O. Santa Barbara di Iglesias.
Suddette azloni risultano essenziali al fine di procedere alla ripresa delle allivita
sanitarie, sospese nel dicembre 2014 a causa dellincendio divulgato nel

compartimento oggetto di refazione tecnica.
Le azioni di riqualificazione e adeguamento impianto comprendono:

» Riqualificazione, del tratto di rete di distribuzione primaria Ossigeno Med., Aria
Med. e Vuoto per Aspirazione Endocavitaria, incluso smantellamento deila
tubazione non conforme, che si sviluppa dal quadro valvole di intercetio

installato in zona filtro al quadro di riduzione installato allinterno del

compartimento delle seguenti dimensioni:

$ 14/16 Ossigenc Medicinale;

$ 14/16 Aria Medicinale;

¢ 20/22 Vuoto per Aspirazione Endocavitaria.

Folo tubazioni in uscita dalla zona filtro 1° plano del PO Santa Barbara

A8.L. 7 Carbonia
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Traltegaiata i rafta df rele di distibuzione di primo stadio da sostiluire

% Sostituzione valvole di intercetto a sfera a servizio dei Gas Medicinali
Ossigeno, Aria e Vuoto per Aspirazione Endocavitaria sistemate nel quadro di
intercettazione collocato nella zona filtro a servizio del compartimento.

» Riqualificazione riduttori di secondo stadio, da installare all'inferno di una
carpenteria di dimensioni 900x500x300. La stazione di riduzione verra

preservata all'interno di un rivestimento in cartongesso.

1

Folo esemjiio fivestmento carlongesso gia adoltato pet # Bloceo Operatorio al 1° piano det PO Santa Batbara

» Sostituzione valvole di servizio installate a valle del quadro di riduzione.

» Sezionamento impianto Gas Medicinale mediante valvole a sfera da
installarsi prima del’area coinvolta dallincendio, nelfimmagine di sotto la
nuova configurazione temporanea del reparto. In tratteggiato farea da
riqualificare successivamente. Al momento, valutate le priorita dell’azienda
sanitaria, si provvedera alla rimessa in funzione dellarea coinvolta
parzialmente dall'incendio.

Cliente: A8.L. 7 Carbonia ' .
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Immagine defla nuova configuraziana temperanea del re}»arto @i Chirurgia.
» Sostituzione unitd terminali incluso il blocco base:

n° 10 unita terminali di Ossigeno Medicinale;

n® 1 unita terminali di Aria Medicinale;

n® 10 unita terminali di Vuoto per Aspirazione Endocavitaria.

In seguito all’ attuazione delle attivita descritte verra eseguita la pulizia del sistema di
distribuzione Gas Medicinali da sostanze inquinanti e particelle solide in riferimento
agli standard di Air Liquide Sanita Service S.p.A..

L'ultima azione dellintervento oggetto di relazione techica consiste nello svolgimento
del Quality Gas per le seguenti unita terminal:
» n°® 10 unita terminalidi Ossigeno Medicinale;

> n° 1 unita terminali di Aria Medicinale;
Per lo svolgimento delle attivita descritte sono necessari circa 5 giorni lavorativi.
4 Sono escluse le opere murarie necessarie per Ja foratura dei tramezzi per

passaggio tubazioni all'interno delle degenze.

4 Eventuale ripristine dellimpianto di messa a terra.

A8.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico
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9 UNITA TERMINALI, RACCORDI GAS-SPECIFICI, UNITA DI ALIMENTAZIONE PEH[E
USO MEDICO, RIDUTTORI D! PRESSIONE E MANOMETRI !

94 Le unita lerminali devono essere conforml alla 15O 9170-1.

9.2 | raccordi gas-speciic deveno essere Il punto df connesslone gas-specifico dl una unita §
lerminale conforme alla 1SO 9170-1 oppure # corpo di un raccordo conforme afla
SO 5359 i

9.3 Le unita di alimentazione per uso medico (per esempio pensill, testa letlo, braccl snodatl)
devono assere conformi afia S0 11197,

9.4 t collefiort e i riduttori di pressione di linea devono essere confornl alla IS0 10524-2.

9.5 i manomedl devono essere confarmi af requisiti speciticall nella 150 10524-2,

R e e T

" Normativa di riferimento unita terminali
Nella presente relazione sono considerati i costi per la realizzazione dell'impianto elettrico a
servizia del circuito Gas Medicinali che comprende le seguenti adempimenti:

o Impianto di messa terra unita terminali 22 totall,

« Impianto di messa terra Quadro Valvole e Quadro Riduttori di 2° stadio.

s Alimentazione allarmi Gas Medicinali dal quadro elettrico di reparto.

N.8B. il quadro elettrico di reparto non & oggetto di analisi dei costi.

03- NON SONO INGLUSE NELL*ANALIS! DEI COSTL

1. tutte le opere meccaniche non vaiutate nell’analisi costi (quali ad esempio, a
titolo non esaustive: rimoziong, spostamento o collegamento di
apparecchiature esistenti, dismissione o spostamento di reti Gas Medicinali
esistenti ece...);

2. Passistenza e gli oneri relativi alla presentazione ed all’ottenimento delle

pratiche tecnico-amministrative eventualmente necessarie per 'esecuzione

degli impianti {quali ad esempio, a titolo non esaustivo: pratiche antincendio,

D.LA. ecc..);

tutti gli oneri connessi ad indagini tecniche sugli impiantl gia esistenti (quali, a

titolo non esaustivo: analisi degli impianti, verifiche, coliaud ecc...);

tutte le opere provvisionali necessarie alla posa degli impianti Gas Medicinali

(quali ad esempio: i pontegyi, piattaforine aeree) ad esclusione;

tutte le opere edili;

fornitura e posa in opera di TTL non descritte nella presente Analisi Costi.

ol

o

Sono escluse dal presente compulo:

+

Eventuali opere di protezione RE! per e tubazioni Gas Medicinali.

Eventuali opere murarie per il passaggio defle tubazioni.

Eventuali attivita di smantellamento impianti Gas Medicinali esistenti,
Calcoli strutturali e collaudi;

Opere di sistemazione esterna ottre quelle descritte e

.

.

stimate;
N A.8.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico

- Oper 3 gii~<;pljjégamento delle linee tecniche di servizio; %,’

i fcjnif:a ed elettrica per il cantiere;
- Quant'altronon specificamente descritto e stimato;
- Quantaltro non specificamente descritto e stimato.

Garanzie

fornite _ ir Liquide Sanita Servi

R

A b RS

Air Liquide Sanita Service;

a

garantisce l’esecuzione delle opere di progettazione, installazione e coordinamento tecnico
avvalendosi di personale qualificato e di materfali idonei nel pieno rispetto delle norme
vigenti secondo quante descritto nel proprio sistema di quatita,

redige , in collaborazione con il committente, il Permesso di Lavoro per le opere per e
quali si rende necessario,

garantisce la consegna dei materiali “franco Vs, Cantiere”,

garantisce la direzione tecnica dei lavori di propria pertinenza e si impegna
contestualmente a fornire le necessarie collaborazioni per l'esecuzione di opere non
imputabili ad Air Liquide Sanita Service,

si impegna a ottemperare quanto richiests dalle leggi vigenti sulta sicurezza, (comunicare il
nominativo dei propri referenti ...),

si impegna ad effettuare il collaudo dell’impianto cost come richiesto dalle specifiche
norme di riferimento. I collaudo sara effettuato in data da concordarsi con la Pirezione
Lavori, alla presenza di Vs, delegato (Persona Autorizzata dalla Struttura Ospedaliera) e
debitamente formalizzato,

si impegna a rilasciare le certificazioni di legge nelle seguenti forme:
1. DICHIARIAZIONE DI CONFORMITA® PARZIALE; perfezionata qualera l'impianto, pure non

completato secondo il perimetro della presente offerta, necessiti di una messa in
servizio parziale,

2. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA': perfezionata ad impianto completamente realizzato
e collaudato con esito positivo. Tale dichiarazione & comprensiva del rilascio dei
seguenti documenti: la documentazione di progettazione, di realizzazione e di collaudo
su supporto cartaceo, i manuali operativi e di servizio e le certificazioni.

Applica, ai sensi della Direttiva 93/42/CEE smi, la SORVEGLIANZA POST VENDITA sul
Dispositivo Medico fabbricato.

La sorveglianza pust-vendita & un complesso di attivitd finalizzate a monitorare per il
dispesitivo medico le corrette condizioni di utilizzo da parte dell’utente.

La posa in opera dell’impianto Gas Medicinali sard subappaltata a ditta installatrice
opportunamente valutata e qualificata ed in grado di operare secondo gli standard Air Liquide
Sanita Service sotto la diretta supervisione di ns, personale responsabile di cantiere,

Qualora intervengano fattori di variazione della presente offerta, riguardoe il prezzo finale
dell’impiantoc Gas Medicinale, sara necessario valutare:

Pemissione di una nuova offerta AR LIQUIDE SANITA’ SERYICE;

la costi

tuzione di ATI Air Liquide sanita Service ed ns. Azienda Partner;

'emissione Vs, ordine all’AT! {Air Liguide Sanita Service ed Azienda Partner).

AS.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico
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Il committente si impegna a:

O fornire i dati e la documentazione necessari all’esecuzione del progetto e della successiva
fabbricazione,

G redigere, in collaborazione con Air Liquide Sanitd Service, it Permesso di lavoro e it
cronoprogramma per le opere per le quali si rende necessario,

g non divulgare in alcun modo {a documentazione sia tecnica che economica fornita dalla Alr
Liquide Sanita Service,

0 mettere a disposizione di Air Liquide Sanita Service un’area di stoccaggio per i materlali e per le
attrezzature necessarie che rispetti le condizioni di igiene e sicurezza del personale e che sia
sicura e presidiata,

o rilasciare idonee autorizzazioni per permettere la consegna dei materiali e la libera circolazione
del personale e degli automezzi sotto la responsabilita di Air Liquide Sanita Service all’interno
dell'area interessata daf lavori,

O mettere a disposizione uno o piti punti di alimentazione elettrica 220V soccorsa e protetta, per
gli strumenti utitizzati, in prossimita def posti di lavoro,

O comunicare tempestivamente il nominativo dei referenti ai quali Air Liquide Sanita Service
dovra fare riferimento nel corso dell’esecuzione dei lavori, :

o definire in contraddittorio con Air Liquide Sanitd Service la pianificazione delle lavorazioni
(Diagramma di Gantt), rispetto alla quale, net caso di ritardi di cantiere, non comunicati
formalmente da parte del committente ad Air Liquide Sanitd Service, quest’ultima sara in
diritto di fatturare i materiali a pié d'opera, nelle quantita previste da S.A.L. riferito al
Diagramma di Gannt concordato, nella percentuale del 50% dei prezzi da contratto relativi ai
materiali/componenti d'impianto forniti in opera,

O definire in contraddittorio con Air Liquide Sanita Service le date per Ueffettuazione dei collaudi
garantendo la presenza di proprio delegato , fare unico punto e fare riferimento alla legge,

O eseguire qualora necessario i ponteggi, le passeretle e le opere provvisionali,

O ai sensi delle normative vigenti sulla Sicurezza (D.Lvo 81/08), alla trasmissione di informazioni
sui rischi specifici esistenti nell’ambiente nel quale dovranno essere realizzate le opere oggetto
della presente offerta e sulle misure di prevenzione ed emergenza adottate in relazione
all’attivita specifica,

O consentire a Air Liquide Sanita Service, a seguito dell’avvenute rilascio dell’impianto,
'attuazione della sorvestianza post vendita (ai sensi della direttiva 93/42/CEE smi},

0 effettuare fa MESSA IN SERVIZIO del Dispositivo Medico. La messa in servizio di
impianti/sistemi/insiemi soggetti a marcatura CE poiché classificati dispositivi medici,
determinandosi precise responsabilita del Fabbricante e dell’Utilizzatore, & vincolata ai
sottospecificati adempimenti:

ASL. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositive Medico

1. es zmne dei: col!audl conformemesate aila norma tecmca apphcata In par ti

{5 AlR utrzuu:ar,i

2. la consegna dell'impianto e la sua messa in esercizio, in relazione specifica alla
sicurezza, & operata a seguito della consegna al Committente dei Manuali Operativi
e di Servizio, dei disegni “as huilt" delle schede di collaude (comprovanti
Pesecuzione e Uesito positive) e copia della dichiarazione di conformitd; documento

questo che supporta {"apposizione di marcatura CE.

Esc!usmm

La Air qumde Sanitd Service esclude della presente offerta le seguenti attivita:

]

Opere idrauliche: a Vs, Carico,
Opere termotecniche:  a Vs, Carico.

Allacci impianti esistenti; a Vs. Carico per quanto necessario e non indicate nei

computi sopra riportati.

Tutte le ulteriori opere meccaniche non espressamente indicate (quali, a
titolo non esaustivo: rimozione, spostamento o collegamento di apparecchiature
esistenti, dismissione o spostamento di reti esistenti ecc...}.

Opere di manovalanza, d’aiuto ai nostri montatori, mezz{ d’opera (ponteggi, scale):

a Vs. Carico per quanto necessario e non indicato nei computi sopra riportati.
Fissaggio ns. apparecchiature su pareti in cartongesso: a Vs, Carico per
necessario e non indicato nei computi sopra riportati.

Immagazzinaggio e sorveglianza dei materiali anche in opera: a Vs, Carico.
Compartimentazione REi: a Vs, Carico.

Tutti gl oneri connessi alla sospensione dell'erogazione dei gas per
consentire l'allaccio delle nuave linee agli impianti esistenti (quali, a titolo
non esaustivo: fornitura di gas e/o apparecchiature, assistenza tecnica di
personale quatificato ecc...}. Tali aneri non sono quantificabili preventivamente
e vanno determinati a consuntivo,

Tutti gli oneri connessi ad indagini tecniche sugli impianti gia esistenti (quati,
a titalo non esaustivo: analisi degli impianti, verifiche, collaudi ecc...).

Tutte le pratiche tecnico-amministrative eventualmente necessarie per la
messa in servizio degli impianti realizzandi {quali, a titolo non esaustivo:
pratiche antincendio, D.l.A. ecc...).

Fornitura travi testaletto {sia da degenza che specialistiche}.

Tutte ie ulteriori opere non espressamente indicate nei computi sopra
riportati per lavori edilifcivili e/o impianti elettrici (sia fornitura che
posa in opera, inclusi tracantoni di protezione REf 120 e forometrie su
murature),

quanto

Qualora intervengano fattori che pessono influire sulla

Modifiche dell'offerta

R T R O

inizialmente progettato, € necessario riesaminare!

-]
-

&

Cliente:
Data:

i dati d’ingresso;
i documenti progettuali;
it piano organizzativo delle tavorazioni.

A.S.L. 7 Carbonia
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Tt 1
Sulla base di quanto’emerge da tale rivalutazione tecnica, verra emesso un nuovo docurmen
tecnico-economicoiche dm{ré é's/gere approvato da entrambe te parti.

o

Condizioni di vendita

1. Modalita di fatturazione:
a corpo

2. IVA: (VA a Vs. Carico)
O 22%

3, Fatturazione!
S.ALL.

in ogni caso il 5.A.L. dovra essere condiviso col committente e auterizzato da queste medesimo,
mediante timbro e firma.

4, Modalita di pagamento:
Pagamenti a 60 gg. D.F.M.F, - con Bonifico su

SOCIETA' IBAN SWIFT BIC
Air Liguide Sanita Service 1T 29 X 01005 01604 000000000153 BNLIITRR BNLITR1G6Z

5. Condizioni di pagamento:
O 60gg. d.f.f.m.

In caso di ritardo net pagamento degli importi risultanti dagli stati di avanzamento lavori di cui al
precedente paragrafo, il Committente dovra corrispondere gli interessi moratori ai sensi dell’art 5
comma 2 D.lgs 231/2002 da calcolarsi a decorrere daila data di scadenza del termine di
pagamento,

In caso di ritardo nel pagamento degli importi risultanti dagli stati di avanzamento lavori,
"Appaltatore avrd facoltd di sospendere Uesecuzione det lavori fino alla data di ricevimento del
pagamento. La sospensione dei sara comunicata a mezzo Fax o Racc. AR,

In caso di ritarde nel pagamento degli importi risultanti dagli stati di avanzamento lavori di cui al
precedente paragrafo, il Committente dovra carrispondere gli interessi moratori ai sensi dell’'art 5
comma 2 D.lgs 231/2002 da calcolarsi a decorrere dalla data di scadenza del termine di
pagamento, L'appaltatore si riserva la facolta di negare il ritascio delle certificazioni in case di
mancato o ritardato pagamenteo da parte dell’appaltante.

A8.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico

Per lo svolgimento delle attivita descritte sono necessari circa 5 gg. lavorativi.

La garanzia defl’impianto & di 12 mesi dalla data di consegna detl’impianto.

Documenti di progetto consegnatl da Air Liquide Sanita Service al momento dell’offerta:

e MR i L AR g BALD

Check list dei documenti che verranno rilasciati al momento dell'offerta (dépliant, eventuali disegni

)

Documenti rilasciati da A.L.S.S. al momento della Check List
consegna dell’ offeria:
Tavole grafiche di progetto
Schema Gantt
Offerta economica
Descrizione delle opere che verranno effettuate da ALSS

Documentl dI progetto consegnatl da Air Laquide Samta Ser\nce a fine lavori:

Documenti che rilascierd A,L.5.5, a fine dei lavori:
Manuale operativo
Manuate di servizio
Planjmetrie generali dell”impianto o del sistema
Moduli di collaudo sottoscritti
Schemi elettrici - dichiarazione di conformita elettrica
(solo per il collegamento degli allarmi ALSS tipo MAS,
VIGl..)
Eventuali disegni di particolari costruttivi e/o opere
accessorie
Copia dell'attestato di fabbricazione
Copia della Dichiarazione di conformita
Tahelle di contemporaneita
Verbale di consegna impianti
Altro...

7 Legge apphcab!le e Foro competente _

La presente offerta & regolata dat diritto itatiano. i Tribunale di Milano avra competenza esclusiva
con riguarcde a qualungue controversia che dovesse insorgere tra ie parti in relazione alla
interpretazione, esecuzione o adempimento della presente offerta.

A.5.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositivo Medico
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Offerta economica;

S T B T

DESIGNAZIONE det LAVORI

Prezzo

Imponibile

Unitarlo

Farpliura

Fernltura e Posa in opera di tubazioni in rame con le segueinti
caratteristiche:

FTubazioni in rame USO MERICALE di fornitura Air Liquide Sanita Service
installate sotto traccia efo a vista in controsoflitto in conformita alla norma UNJ
EN 7396. Le tubazioni in rame UNJ EN 13348, saranno saldobrasate con lega
ad alto tenore di argento di fornitura Air Liquide Sanita Service S.p.A.,

(56 % minimo ) priva di Cadmic, e flussate con gas ingrte durante tulte te
saldobrasature. 1 iolo e la quantita della lega saldante utilizzata dovrd essere
riportato sul rapporto intervento tecnico {RIT), mentre del gas ulilizzato per il
fiussaggio dovra essere riportato il riferimento def documento di trasporto con cui
sono state trasportaie le bombole, | pezzi speciali e la raccorderia, dovranno
essere idonei al passaggio di gas medicinali ¢ conformi alla norma DIN EN
12541,

Lo staffaggio sara conforme at UNI EN 7396 ed in funzione al diametro delle
{ubazioni. Sia le tubazioni che le valvole di intercellazione dovranno essere
preservate-da contaminazion! ed impurity ambiantali. Le dorsali di distribuzione
si altesteranno net quadro di intercettazione di area, quindi proseguiranno nef
quadra di riduzione e controllo di I° stadio per giungere alie unita terminaki di
ulilizzo gas medicinali come da pregetto . L'eticheliatura delle tubazioni sara
anplicata sulle tubazioni in conformita alla norma UNI EN 7396,

mil

TUBO RAME CRUDO 10x0,8 Uso Medicale (Verghe

1]

20,41

35

on

714,35

TUBO RAME CRUDO 12x0,8 Uso Medicale (Verghe

m

22,03

44,08

TUBO RAME CRUDD 14x0,8 Use Medicale (Verghe

23,65

28

662,20

My

25,31

60

1.518,60

TUBO RAME CRUDO 18x0,8 Use Medicale (Verghe

oy

26,65

14

373,52

TUBO RAME CRUDO 22x0,8 Uso Medicale (Verghe

29,93

30

897,90

)
)
)
TUBO RAME CRUDO 16x0,8 Uso Medicale (Verghe)
)
)
)

TUBO RAME CRUDO 28x0,8 Usc Medicala (Verghe

™

34,24

M| M| M) m|m

34,24

Fornitura e Posa in opera di unitd terminali in fondello da incasso a pareto
o in TTL

Le unita terminali per gas medicali di fornitura Alr Liquide Sanila Service saranno
rispondent] alle Norme UNIQS07/AFNOR NF-S 90-116/NIST EN 7396 da
instaliarsi nei punti terminali dell'impianto di distribuzione dei gas medicalie
usate per prelevare, mediante appositi innesti rapidi, i vari gas. Tali unita
terminali saranno composte da:

blocco base UNI 9507 (parte collegaia alia iubazione) composio da un dado in
oltone differenziato per tipo di gas complelo di bocehello per if collegamento
della presa aila tubazione, completo di un morselto con capocorda compreso il
collegamento per la messa a terra da alloggiare in un fondello dedicato in
metallo o in plastica oppure alloggiato nel box gas della trave testaletto.

A.8.L. 7 Carbonia
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Offerta di realizzazione del Dispositive Medico

1

unita terminale ad innesto rapido tipo,UNI 9507 efo AFNOR NF-S 90-116 elo
NIST EN 7396 in oftoneigramatoy ad innesti differenziali, secondo i tipo di gas,
montata sul blocco base? énte /ur';a valvola la cui aperlura & provocata
dallinserimento dellatlace £ifics . Sard munita di valvola automatica che
permeite Fimmediato arresto dei gas alfalto dei disinserimento deli'innesto di
ulilizzazione completo di targhelta circolare del colore distintivo gas, da fissarsi
al pannello in modo inamovibile, riportante la dicitura dei relativo gas (per le
unita terminalil AFNOR e NIST)

cad

Unita terminale UNIS507 o AFNOR con installazione a parete (02-Ariadbar-
Vuoto)

Ia quotazione & comprensiva degli oneri di progettazicne collaudo e certificazione
necessar a rendere 'opera a regota d'arte. Sono escluse le opere di assislenza edile ed
eleltrica

€ 120,67 € 2.534,07

21

Fornitura e Posa in opera quadro regolazione e controllo secondo stadio
gas medicinali

I guadro di riduzione e controlio di secondo stadio sara a semincasso, realizzato
con struttura in acciaio zincato verniciato e poria in acclaio verniciato con
serratura universale e pannello in plexiglas, compleio di:

gruppo di riduzione di 2° stadio, per gas medicinali di fornitura Air Liguide Sanita
Service {02, Aria 4/8 bar, N20, CO2 ecc..,), completo cadauno di: riduttore di
pressione, regolabile, completo di n. 2 manometri di precisione per la leltura
delle pressioni di ingresso ed uscita, filiro sinterizzato, raccordo gas specifico a
monte ed a valie del gruppo riduttore, valvole di intercettazione amonte ed a
vaile di ogni singolo riduttore complete di raccorderia speciale

Kit di interceltazione per "Vuole" di fornitura Air Liquide sanitd service completa
raccorderia speciate, vuotometra di fornitura Air Liquide Sanita Service;

pressostati a doppio contallof Vuotostalo per ta segnalazione degli allarmi di rete
di fornitura Air Liquide Sanita Service.

cad

stazione di riduzione e controlle di secondo stadio due o tre gas € 241564 4 € 2.416,64

la quataziene & comprensiva di elichellalura, guadro di regolazione e confrolio, dei singoll
grugpi di riduzione e conlrollo secende le specifiche rilevale dal progelto eseculive
secondo il specifiche dellate da Alr Liquide Sanitd service e di ogni onere di progeltazicne
coilaudo e cerificazione necessari a rendere l'opera a regola d'arle. Sono escluse opere di
assisienza edile ed elstlrica.

Fornitura ¢ Posa in opera quadro valvole di intercettazione ygas medicinali

I quadro valvole di intercettazione gas medicinali sara a semincasso, realizzato
con struttura in accialo zincato e porta in acciaio verniciato con serratura e
pannello in plexiglas, completo di valvole e raccordi filettat sgrassati per uso
medicinale di fornitura Air Liquide Sanita Service. Le valvole saranno fissate alla
carpenteria framite specifici staffaggi atti al corretlo fissaggio deile stesse alla
carpenteria metallica.

cad

valvole di interceltaziona da ¥:" compl. di racc. a 3 pz. € 23000% g € 1.840,00

valvole di intercetlazione da 3/4" compl. di racc. a 3 pz. € 250,001 4 € 1.000,00
fa quotazione & comprensiva degli oned di progetlazione collaudo e certificazione
necessari a rendere 'opera a regola d'arle. Sono escluse e opere di assistenza edile ed
eleiltica

Quality Gas per Ossigeno e Arfa (come da ns. pret. n® 377 DEL 19.05.2015
in allegato)

€  750,00) . (g 8.260,00

TOTALE FORNITURA IN OPERA € 20.284,58
SCONTOQ 26,00%

TOTALE SCONTATO EURO € 15.213,43+L.v.a.

A.B.L. 7 Carbonia
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1. 1l controllo delia qualita dei gas medicinali

Tra i Gas Medicinali somministrati ai pazienti con scopo terapettico che presentanc una propria
monografia in farmacopea st trovano:

v Ossigeno Medicinale

v Aria Medicinale (da compressore),

v Aria sintetica Medicinale (da miscelazione),

v Azoto Protossido Medicinale,
Questi sas vengono erogati al paziente attraverso il Dispositivo Medico: “Impiante di distribuzione
dei Gas Medicinali”.

Sulta base della normativa comunitaria, i gas medicinali sono regolamentati attraverse il DLvo n.
219 del 24.04.2006, il quale sancisce che tutti i farmaci per essere immessi sul mercate devono
possedere |'autorizzazione dellAIFA (A.J.C.). In accordo alle scadenze stabilite dal Decreto del
Ministero della Salute, emanato il 29 febbraio 2008. | gas medicinali sopraelencati, oggi devono
possedere un’AlC.

L'azienda fornitrice & responsabile della qualita del farmaco consegnato, Dopo lo sconfezionamento
dello stesso la Struttura Ospedatiera deve garantire la qualita e la continuita del farmaco erogato ai
pazienti.

Come descritto nell’allegato G della norma UNI EN 150 7396-1 “Impianti di distribuzione dei gas
medicali, i controlli della quatitd dei gas permettono di avere un riscontronto del buon
funzionamento del Dispositivo Medico “Impianto di Distribuzione dei Gas Medicinali”, dispositivo
collocato sotto la responsabilith condivisa della Farmacia e della Direzione Tecnica della Struttura
Ospedaliera.

Le funzioni di competenza del Farmacista Ospedaliero per una corretta gestione dei Gas Medicinali
sono state esplicitate dalla lettera della SIFO (Societa ltaliana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi
Farmaceutici delle Aziende Sanitarie) del 2008 “I Gas Medicinali: it ruolo del Farmacista
Ospedaliero™:

1. garantire la qualitd del Medicinale che viene erogato al letto dei paziente attraverso
controfli qualitativi previsti in Farmacopea (il Farmacista & responsabile della qualita del gas
quando diventa un Medicinale sconfezionato},

2. garantire la qualitd del medicinale che viene preparato nella struttura ospedaliera
attraverso controlli qualitativi previsti in Farmacopea (Arla Medicinale sintetica da
miscelatore e Arfa Medicinale da compressore),

3. esercitare funzioni di contrello riguardanti lo stoccaggio sia nel deposito centrale che nei
reparti, la conservazione e la consegna aj reparti,

4, svolgere attivita di formazione al personale sanitario e tecnico in collaborazione alle altre
funzioni coinvolte,

Per rispondere ai primi due punti elencati & necessario:

Gliente: A.5.L. 7 Carbonia




v per UAria da compresspre e UAria da miscelatore:
o effettuare dei controlli qualith periodici al tivello della centrale di produzione
{miscelatore o centrale di compressori),
v per U'Ossigena, U'Aria da compressore, U'Aria sintetica, e il Protossida di Azoto:
o effettuare dei controlli della qualitd periodici dei Gas Medicinali nel punto pilt vicino al
letto del paziente, al livello delle unita terminali.

3

It fine di questo servizio & quetlo di garantire al paziente la somministrazione di un farmaco
qualitativamente conforme,

La presente offerta descrive le modalita operative per Uesecuzione di questo servizio.

AIR LIQUIDE SANITA' SERVICE propone il servizio
QUALITYGAS di controlfo periedico statistico delfa
qualita del Gas Medicinale

in centrale di produzione Aria

&

al punte pils vicino di erogazione al paziente {all’unita
terminale)

secondo le monografie della Farmacopea Europea

per "Ossigeno Medicinale, il protossido di Azoto Medicinale,
{’Aria Medicinale.

Cliente: A.S.L. 7 Carbonia




2. Descrizione del servizio QUALTTYGEAS

Con it servizio QUALITYGAS, Air Liguide Sanita Service Vi propone il controlle della qualita dei Gas
Medicinali nelle Yostre centrali di preduzione in loco ed alle unitd terminali.

Data la natura dell’attivita, che coinvolge sia aspetti tecnici che di controtlo gualita, Air Liquide Sanita
Service garantisce il coordinamento con le diverse funzioni ospedaliere coinvolte.

Il servizio Qualitygas si svolge nel seguente modo:

alla Struttura Ospedaliera viene proposta una selezione dei punti da analizzare. Sulla base di
criteri sia tecnici, legati alle caratteristiche dell’impianto, che operativi, legati all’attivitd
clinica in corso.

in seguite all’approvazione della selezione di punti da analizzare da parte della Struttura
Ospedaliera, si provvede a fissare la pianificazione per U'esecuzione detl’attivita.

Pattivitd di analisi viene esesuita da un laboratorio certificato secondo le metodologie
raccomandate nelle monografie delia Farmacopea Europea e/o con metodi alternalivi vatidati,
utilizzando esclusivamente strumentazione adeguatamente controllata. H tecnico di
taboratorio, durante la fase di campionamento viene guidato, da personale qualificato il quale
possiede conoscenze sulle caratteristiche specifiche deil’impianto.

La taratura degli strumenti viene eseguita periodicamente secondo programmi prestabiliti in
accordo con te norme internazionall e nazionali di riferimento.

a seguito della disponibilith dei risultati delle analisi effettuate in laboratorio, viene
consegnato il certificato rilasciato dal laboratorio,

oltre ai certificati viene fornita la valutaziene dei risuitati. In caso di risuftati non conformi, il
documento contiene la descrizione delle possibili cause e le indicazioni delle attivitd da
svolgere per Uindividuazione dell’origine della non conformita.

una volta individuato i problema, vengono consigliate le azioni correttive ritenute pili
adeguate alle caratteristiche deli’impianto, avente il minimo impatto sull’operativitd della
Struttura.

La qualita e affidabilith del laboratorio ulilizzato & garantita attraverso un’accurata selezione basata
su verifiche periodiche, ispezioni sia sul campo che nei toro laboratori, verifica sulla formazione degli
operatori che eseguiranno le analisi, e verifiche deli’applicazione delle norme di sicurezza durante ta
fase operativa.

GClienie;
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3. Punti di prefievo e frequenza delle analisi qualita gas

Scelta dei punti di analisi

Alr Liquide Sanita Service propone una metodologia:
e per selezionare i punti di analisi gas dove fare U'analisi

o per scegliete la frequenza con la quale fare queste analisi pili adatta alla Vostra Struttura
Ospedaliera grazie alla possibilita di scegliere uno def 3 livelli di offerta.

La selezione dei punti di analisi e def livello di offerta rimane in ogni caso sotto ta responsabiliti det
Farmacista Qspedatiero.

Air Liquide Sanita Service suggerisce di fare il controllo della qualita nei

seguenti casi:

= produzione di aria in loco

=  produzione per compressione,
- verifica di ogni linea di compressione

»  produzione per miscelazione,
- verifica sul punto di prelievo della capacitd
tampone

s impianto di distribuzione

s nei reparti critici o poeco utilizzati:
- verifica T Unith Terminale per ogni riduttore

« neireparti di degenza:
- verifica 1 UT per ogni riduttore nell’arco del
contratto di servizio di analisi (3 anni}.

Cliente: A.5,L. 7 Carbonia
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Scelta delia frequenza di analisi

Air Liquide Sanita Service vi propone tre tivelli di offerta:

Reparti criticio " Annuale . B Annuale . ® Semestrale
meno utilizzati o Syolte in 1 Svolte in 2 . " Svoltein 1
intervenio interventi intervento
Centrali Aria 8 Annuale " Annuale W Semestrale
v 1 volta ogni tre o 1 volta ogni tre u 2 volte ogni tre
Reparti i anni anni anni
degenza v Svolte ¢ ® Svolte i @ Svolte
1intervianno - 2interv/anno | 1 intervisemest.

Minmin A.S.L. 7 Carbonia
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4. L'analisi del Gas Medicinali

Monografie dei singoli gas medicinali: limiti e metodi

L’analisi qualita dei gas si esegue secondo quanto indicato nelle monografie da Farmacepea Europea.
La seguente tabella riassume i parametsi limite consenti e i metodi da utilizzare.

[e] co iz o L Il e Hio 0z iirclo
100pam Sppn B . - &7 ppm - » 99,55
atslgens frometro Akl
AnyliniR AR Eletiret. Paramagnetico
SDdppm Sppm mac {ppin mae 0,1 mzfml ippm &7 tpm tal0de 21,48
ands madicate
compressose Anal. Cham'- fytometne Anzflz.
Aoaliz R Amalinid AmalFlsarese, UV Dateetor Tobe * Lum'nasgeara Eteltret, Paramagmlico
&7 ppme 1ra 2t e 235%
atly intetka Analir,
Igramelso Elettrol,  Paramagnatice
I00ppm Sppm Ippm &7 fpm 2 95
azoto protossids Azt Chamip-
Gas Ceomdiogesfo G Cromatagrafe Lum'rascenra fgrometro Efettiol, Analiz iR

"data [3 scans? acguratezia del diuliati sttenibdi con Tutilizro defie Mlatelle, A Liguids Staith Serviee 1tifizzd un chatodd dheese Fhf21t0 3 quante richizsto dalla Farmcopea:
prelieve so subatrato adsotbantefassarbante ¢ amalizzatore IR,

Organizzazione

\

il personate addetto alle analisi & altamente specializzato ed ha a disposizione la strumentazione
necessaria atla corretta esecuzione, infatti ogni tecnice ha in dotazione una stazione mobile
attrezzata con le apparecchiature necessarie al campionamento,

Le procedure di analisi adottate dal laboratorio seguono linee guida ufficiali.

It Laboratorio si avvale di un'unita mobile dotata di strumentazione adeguata:

La strumentazione & allestita su carrelio mobile {appositamente
progettato) per garantimne Uaccessibilita agli impianti di
produzione e ai punti di somministrazione.

Presso la Struttura Ospedaliera, sonc rilevati tutti i parametri
indicati nella Farmacopea Europea eccetto la misurazione
dell’olio e le analisi gascromatografiche che saranne effettuate
nel laboratotio.

Nel dettagtio si effettuano le seguenti azioni:

Minnin. AS.L. 7 Carbonia
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v Si collegano le strumentazioni alla rete elettrica, si accendono e se ne verifica il regolare
funzienamento. $i procede quindi quando necessario alla taratura delle strumentazioni, come
descritto nelle procedure di gestione relative ad ogni apparecchiatura,

v A seguito della predisposizione delle apparecchiature, si procede alla fase di spurgo della linea
come descritto nelle procedure operative del laboratorio.

¥ Per le analisi in campo si procede nel seguente modo:

o Collegare il polmone della strumentazicne al punto di prelieve mediante tubi di
silicone.

o Flussare il gas per uh tempo idoneo a condizionare il sistema, secondo quanto definito
dalle procedure di prova.

o Eseguire le letture richieste dalla procedura di prova,

o Registrare sul “rapporte di campionamento” le concentrazioni ottenuté per ogni
lettura, per ogni singoto parametro misurato,

¥ Per le analist di laboratorio {olio e analisi in gascromatografia) si provvede:

o prelevare il campione su substrati adsorbenti/assorbenti e/o tal quale in sacche
MONOUso,

o trasporto del campione in laboratorio,

o Registrare sul “rapporte di campionamente” le concentrazioni ottenute per ogni
lettura, per ogni singolo parametre misurato.

Tutte e operazioni sono registrate sul rapporto di intervento indicante:

Numero identificativo o posizionamento dell’unita terminale spurgata
Tipo di gas

Valore rilevato del singolo parametro

Durata dell’operazione di spurgo

Data e luogo

Sigla del tecnico che ha effettuato l'operazione

Strumenti utilizzati indicando data di ultima e data di successiva taratura,

o000

Q0

it laboratorio esterno incaricato di svolgere Uattivita possiede:

e Certificato di accreditamento Accredia per le prove in campo secondo i metodi richiesti
da farmacopea di Aria Medicale, Ossigeno Medicale, Protossido d'azoto medicale ed Aria
Medicale Sintetica

« Certificato di conformith per Sistemna di Gestione della Qualita UNIEN 150 9001:2008

SR ELRA TEA AR 13 AL REDIDasb Rin
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5. Paunti di analist e livello di offerta

Secondo la metodologia di Air Liquide Sanita Service, propontame di fare le analisi presso la
vostra struttura ospedaliera seguendo # modello seguente:

Dettaglio del numero di ANALISI proposte:

" Unita terminali

{*) La presente offerta fa riferimento alla frequenza carrispondente ol livello di offerta. Si consigha inoltre di effetiuare
ulteriori anatisi nei mementi critici della gestione detl’impionto di distribuzione (perché a rischio di “contaminazione®} tafi: fl
collauda, tintervents sulla rete: ampliamento ..o ancmatie (insufficient] respiratori in aumento...). Tale anatis! seno escluse del
presente contratto ¢ faranno oggetto di un'ulterlore preventivo.

6. Offerta economica

Prezzi
Nel quadre di un servizio SPOT Vi preponiamo Fanalisi qualita QUALITYGAS:

o Servizio QUALITYGAS per n® 11 PUNTI ANALIS! da eseguire;

ANNO 1 A 3

02: n" 10

. N Rinnovabile | Rinnovabile
Aria: n” 4

Numero di ANALIS! previste

Codice Servizio: 52815

FORFAIT Prezzo Listino € 750,00/cad.
Servizio QUALITYGAS Importo: € 562,50/cad, analisi
Sconto applicato: 256%

Prezzo offerio scontato: € 6,187,50 {IVA esclusa)

T T e e e S R AR T
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Questo prezzo & stato calcolato per interventi realizzati negli orari e giorni feriali della settimana,
Le date disponibili per eseguire il servizio sopra descritto sono da concordare e con un preavviso
max 10 gg.; mentre | tempi per le risposte delte analisi saranno di circa 15 gg., cercando di
anticipare guanto possibile; ovviamente tempi dalia data di firma dell’ordine, escluso il mese di
agosto c.a.
Nel caso di non conformita, e di fronte atl'esigenza di precedere con ulteriori analisi al fine di
individuare la possibile causa, Uimporto da attribuire ad ogni singola analist & dii importo
€ 562,50/cad. analisi per un minimo di 10 analisi. Le analisi ulteriori potranno essere eseguite solo a
seguito di una richiesta scritta da parte della Strutiura Ospedaliera.

La presente offerta & valida per un periodo di 1 mese,

Madalita di fatturazione del servizio: Quota spet nel mese di effettuazione del servizio.
IVA: 22% a Vostro carico.

Condizioni di pagamento: 60 giorni D.F.F.M.

Aggiornamenti prezzi; it prezzo é adeguabile ogni anne in funzione dell’indice ISTAT.

} mezzi necessari alla realizzazione di questa sotuzione sono i seguenti,

il servizio ¢ erogabile durante giornate da concordare tra Air Liquide Sanita Service e il
referente della Struttura Ospedaliera.

a & & ¢ & & O

A carico di Alr Liguide Sanita Service;

v Realizzazione del controllo di qualitd deli’Ossigeno e dell’Aria secondo le norme vigent
tramite un laboratorio indipendente certificato per lo svolgimento della specifica attivita,

v Forpitura dei materiati di consumo necessari, gas di analisi e mezzi di analisi, degli accessori di
prelieve e di trasporte dei campioni gas,

v Presa in carico del personale responsabite dell’analisi (tempi, spese di trasferte e soggiormo),

v" Consegna di un rapporto di prova,

A carico della Struttura Sanitaria:

La Struttura Sanitaria:
v Comunica la localizzazione e te caratteristiche della centrale oggetto del servizio e delle unitd
terminali.
v Permettere Uaccesso alla Struttura di personale e mezzi dedicati allo scopo.

Plinsdns A.S.L. 7 Carbonia
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7. Allegati

Riferimenti normativi
Le norme e leggi vigenti in materia sono le seguenti:
s DL 24 aprile 2006 n* 219;

o Le norme di Buona Produzione dei Medicinali in Farmacia, cost come descritte in
Farmacopea Europea;

e La nuova norma UNI EN ISO 7396-1 sugli impianti di distribuzione dei gas medicinali
{(punto 5.5.2.1 e 12.6.11);

e La Farmacopea Europea in vigore;
e La norma UN| 11100 Guida atle prove di accettazione ed alle verifiche periodiche di

sicurezza e di prestazione dei Dispositivi Medici Impfanti di distribuzione dei Gas
Medicinali e del Vuote Ottobre 2004.

Nominativi di riferimento

Per ta pianificazione dei punti di analisi previa, eventuali cambiamenti dei punti pianificati a
seguito di urgenze dovute alle attivitd ospedaliere, o nell’eventualitd di valori non conformi, si
chiede di indicare di seguite i nominativi per coordinare le azioni correttive da intraprendere,

IREFERENTI RECAPITI
Nominativo 1: Telefono:
Ruolo: Cellutare:
Nominative Z: Telefono:
Ruolo: Cellutare:
Nominativo 3: Telefono:
Ruola: Cellulare:
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gipuddu@aslcarbonia.it

Da: Gianluca Uccheddu <G.Uccheddu@sol.it> In‘:;i:’f mer 03/06/15 11:10
A: gipuddu@aslcarbonia.it Priorita: Alia
Cc: Giorgio Foddis <G.Foddis@sol.it>
Oggetto: Offerta Tipo: Testo Con Allegati

Allegati: |25 Colaudo funzionale impianti B.O. lglesias.pdf 127.1 kb

Gentile ing. Puddu,

Facendo seguito alla vs gentile richiesta inoltrata al collega Giorgio Foddis, sono con la presente a
inviarVi Ns migliore proposta per lo svolgimento del servizio richiesto.

Certo di sicuro riscontro rimango a disposizione per qualsiasi chiarimento.

Cordiali Saluti.

Gianluca Ucccheddu

Al o4
Dr. Gianluca Uccheddu
Linea Medicale Area Centro

[x
SOL SpA

V Strada Z.I. Macchiareddu Grogastu CP. 12
09032 Assemini - Cagliari

t  +39 070247352

m +39 3485208650

e g.uccheddu@sol.it
www.solgroup.com

IMPORTANT:

This is a business and not a personal e-mail, this message and its attachments are confidential and may also be
legally privileged. i 'El“'f
If you are not the intended recipient, or have received this e-mail in error, please notify immediately the sender and ‘!!;gn?:'*

delete this message and all its attachments. COMFMDUSTRIA
FER LA SOSTENIBIITA

Any unauthorized review, copying, disclosure, disseminaticn, or distribution of this message and/or ifs aftachments is
strictly forbidden.

https://webmail.aslcarbonia.it/index.php?error=auth 30/06/2015



Team Medicale ¢c/o

Centro Operativo di Cagliari

IV STRADA Z.]. Macchiareddu Grogastu
09032 Assernini ~ CAGLIARI {CA)

Tel. 070247352 Fax 070247370

Spettle

ASL7 Carbonia

Via Dalmazia, 83
09013, Carbonia (I

alla c.a. Egr. G. Puddu

e pc. Egr. >Ing. B. Vacca

Prot. n® Ns. Rif. 055/DACSMED-C/GU/M5 Bata 28 Maggio 2015

OGGETTO: Offerta per lo svolgimento del servizio di vériﬁca della persistenza

delle condizioni ottimali di funzionalita e sicurezza degli impianti gas medicali
del B.O. Chirurgia del P.O. Santa Barbara di Iglesias

Con la presente siamo a presentare nostra migliore proposta tecnico economica per la realizzazione delle
- prestazioni di seguito deftagliate:

A maggior dettaglio vediamo come il preventivo di cui sopra risulli costituito dalle seguenti voci:

PREZZO DESCRIZIONE

; Personale, Materiali e relazione suil’esito
€ 3.840,00 dei test di funzionalita e sicurezza
dell'impianto

TOTALE di cui 350, come oneri di

€ 3.840,00 N .
sicurezza non soggetti a ribasso

PRECISAZIONI

Siamo a precisare che Pesecuzione dei fest non risulta assolutamente finalizzata alla certificazione
dell'impianto.

Le prestazioni oggetto della presente rimarranno circoscritie alle sole specificate. Eventuali interventi non
cortemplati nella presente o Peventuale fornitura di materiall, da Vol richiesti daranno tuogo ad un addebito
addizionale, tutte le eventuali opere per Peventuale ripristino delle condizieni minime di sicurezza
dellimpianto oggetito non sono ricomprese nella presenie e saranno oggefto, qualera necessario, di
preventivo a parte.

1. Relativamente aifimpianfo in oggetto con la conclusione dei test, siamo a precisare che SOL S.p.A.

S0L Spa

Vg Borgazzi, 27 Sede Legale Monza

20952 Monza - lialy Pl Registin Imprese Monza e Brianza

t +3303923961 e CF. 04127270157

f +39033 2356 265 Capitalz Sedale Euro 6716400000 1w

e soifdpecsol it P IYA 00771260965 SOLGROUP

www.sol.it RE.A.9971655 Monza ¢ Brianza a braath of life



SOLGROUP

L.

(CODICE ATECO 201100) non assumera il ruolo di fabbricante del dispositive medico ai sensi della
Direttiva CEE 93/42.

Saranno a cura di SOL:;

- I personale tecnico per 'avviamento ed il collaude delf'impianto.
- Gli oneri assicurativi ed antinfortunistici riguardanti il nostro personale impiegato presso il committente.
- Relazione esaustiva circa lo stato di funzionalita delimplanto oggetio dei test.

S0L declina ogni responsabilitd sulla connessione alla rete di distribuzione esistente e sulla sussistenza
delle condizioni minime di pressione e portata di alimentazione per Fimpianto secondo le prescrizioni delle
norme tecniche di riferimento in vigore.

Linvaliditd di singole clausole compertera l'invalidita e/o linefficacia del presente contratto. Ogni modifica at
presente contratto sara ritenuta valida se nella forma scritta ed approvata da SOL a pena di nullita.

Qualsiasi eccezione relativa ad eventuali inadempimenti di SOL potra essere sollevata solamente a seguito
dell'integrale adempimento delle prestazioni a carico del cliente entro i termini stabiliti nella presenie.

Qualungue tassa od imposta che venisse, in aggiunfa alle esistenti, applicata sulla produzione, sul
trasporto o sulla vendita dei materiali e/o delle prestazioni oggetio del presente contratto sara a carico del
cliente integralmente o per la parte riguardante Ia fornitura allo stesso, seconde la natura della tassa o
imposta.

Le parli si impegnano a vincolare al rispetto integrale del contratto derivante dalla presente proposta
eventuali successori efo cessionari, sia in entita parziale che globale, nelle proprieta delle rispettive

aziende, fermo restando che per la cessione del contratio sia richiesto # consenso dell'altro contraente,
come per legge.

Privacy.

Ciascuna Parte da atto allaltra e acconsente a che i propri dati personali, che sono stati e/o che verranno
scambiati in esecuzione della presente Convenzione, stano trattati in ottemperanza aile disposizioni del
D.Lgs. 196 del 30.06.2003 e che gili stessi sono necessari alla corretta e completa gestione del rapporto tra
loro in essere. Le parti dichiarano altresi di essere consapevoli dei diritti foro riservati dall'art. 7 del D.Lgs.

196/2003 citato.

A disposizione per ognhi chiarimento necessario, in attesa di Vs. gradito riscontro, porgiamo

Cordiali saluti.
SOL SpA
ia a Uc du

SOL Spa

Via Borguaz, 27 Sede Legale fdonza

20052 Monza - Thaly . Registio Irnpress bonse @ Bricnzo

t +3903923961 e CF 00127270157

f +39039 2396 265 Capitale Sodale Suro £7. 16546000001 v,

e sol@pecsolit P IYA Q0771260965 SOLG ROUP

www.sol.it REA. 391655 Monza & Bricnza abreath of life



Privacy.

Ciascuna Parte da atto alfaltra e acconsente a che i propri dati personali, che sono stati efo che verranno
scambiati in esecuzione della presente Convenzione, siano irattati in ottemperanza alle disposizioni del
D.l.gs. 196 del 30.06.2003 e che gli stessi sono necessari alla corretta e completa gestione del rapporto tra
loro in essere. Le parti dichiarano altrest di essere consapevoli dei diritti loro riservati daifart. 7 del D.Lgs.

196/2003 citato.

A disposizione per ogni chiarimento necessario, in attesa di Vs. gradito riscontro, porgiamo

Cordiali saluti.
SOL SpA
ia a Uc du

SOL Spa

Via Borgazzi, 27 Sede Legale Monza

20052 hdanza - [aly i Registro Imprese Monza e Bricnza

t 35039239617 e CF.04127 270157

f +3303% 2396 265 Copfiaie Sadale Ewio 47.164000.001 v,

e sol@pecsolit P IVA O077 1266965 SOLGROUP

vwwsolit REA. 991655 nMorza & Brianza a breath of life



CONDIZIONI| DI FORNITURA

Validita offerta
Conferma d’ordine

Consegna
materialiflavori
imbalio
Trasporto
Garanzia
Esclusioni

Falturazione
Pagamento
IVA

SOL Spa

Via Borgazzt, 27
20052 Monza - Htoly
t +39039 23961

f +35039 2396 265
e sol@pecsolit
www.solit

20 giorni dalia data della presente.

da far pervenire in forma scritta (anche a % fax al n° 070/247370} alla Filiale SOL. di
Cagliari.

30gg tavorativi d.r.o.

Compreso.

i.co Ns stabilimento IV Strada Macchiareddu.

Come di legge a partire dalla data di consegna.

- Disponibilith dell'energia elettrica e del gas per le lavorazioni e per prove e
collaudi.

- Materiale e manodopera per allacciament! eletirici ed elettrostrumental,
comprese quelle per la messa in funzione degli altarmi.

- Alimentazione elsttrica 380V/220V sia da rete eletirica chvile che da gruppo
eletirogeno.

- Collegamento dei dispositivi installati ¢ delle tubazioni alla rete di messa a

terra, per le apparecchiature e le strutture metalliche. La consegna a SOL
della dichiarazione di conformits dei collegamenti alla rete di messa a terra
secondo Legge 46/90 & necessaria ai fini della messa in esercizio degli
impianti.

- Mezzi di sollevamento e scarico a pié di opera delle apparecchiature.

- Analisi chimiche necessarie, compresa la strumentazione e la manodopera

- Istruzione pratiche ed espletamento di qualsiasi formalith di legge (Comune,
ISPESL, USL, VV.F. ecc.), visite ispettive conseguenti ed oneri agli enti,
ottenimento autorizzazioni.

Tutto guanto non espressamente citato nell'offerta.

Solita in uso

1209y data fattura. Con le modaiita solite in uso.

VA di legge esclusa dai prezzi offerti; in faftura secondo la modalita dello Split

Payment

Qualora it cliente possa usufruire di un'aliquota IVA specifica, dovra essere richiesta

contestualmente alla conferma dordine per I'esecuzione dei lavori; diversamente

SOL S.p.A. applichera Faliquota di legge e 'emissione di eventuali note di accredito

dara luogo all'addebito delle refative spese amministrative.

Sede Legale Monza

M. Registra [rnprese Monza e 8rionza

e CF. 04127270157

Capitale Sonale Eura 4716400000 1. v.

P.iVA GOT 71260965 SOLGROUP

REA 991655 Monau e Brianzo , a breath of life



