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AVVISO DI INDAGINE ESPLORATIVA DI MERCATO RELATIVO ALLA FORNITURA E
INSTALLAZIONE CHIAVI IN MANO DI UN IMPIANTO Dl DISTRIBUZIONE
CONCENTRATI CENTRALIZZATO, PER LA UOC NEFROLOGIA E DIALISI P.O.
SANTAROSA ASL VITERBO

Si rende noto che questa Azienda Sanitaria Locale di Viterbo intende procedere all'approvvigionamento della
fornitura e installazione, chiavi in mano, di un impianto di distribuzione concentrati centralizzato, per UOC
Nefrologia e Dialisi del P.O. Santarosa Asl Viterbo le cui caratteristiche tecniche e quantita sono in allegato alla
presente

PROCEDURA DI AFFIDAMENTO
La procedura verra espletata con le modalita previste dall’ art. 50 del D.Lgs. n.36/2023.
CONDIZIONI DI PARTECIPAZIONE

Gli operatori economici dovranno presentare a questa Azienda a mezzo pec: prot.gen.asl.vtit@legalmail.it e
contestualmente all’indirizzo mail : fabio.rossetti@asl.vt.it entro 10 gg. dalla pubblicazione del presente
avviso, presentando proposta commerciale completa di:

e documentazione tecnica,
e preventivo economico,

nonché la dichiarazione ai sensi del D.P.R. 445/00 e ss.ii.mm.;
e che non ricorrono le cause di esclusione di cui agli articoli 90 e 98 del D.Lgs 36/2023.
e di essere inscritta alla C.C.L.A.A. per I'esercizio dell'attivita oggetto della fornitura;
e di essere inscritta alla piattaforma di negoziazione telematica della Regione Lazio S.TEL.LA oppure di
aver presentato istanza di iscrizione.

La richiesta dovra essere corredata da fotocopia di un valido documento di identita del soggetto sottoscrittore
ai sensi del D.P.R. 445/00 e ss.mm.ii;
AVVERTENZE:

Il presente awviso non & vincolante per I'Azienda in quanto ha come unico scopo di rendere noto
all'’ Amministrazione la disponibilitd dell'operatore economico a presentare offerta.

La procedura di affidamento verra espletata a mezzo piattaforma di negoziazione S.TEL.LA.
della Regione Lazio, previa iscrizione della ditta offerente alla predetta piattaforma.

astione Contratti e Logistica

apia Morano

AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE VIA ENRICO FERMI, 15 PEC prot. gen. asl. vt. it@legalmail. !t
VITERBO 01100 VITERBO www. asl. vt. it
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SISTEMA SANITARIC REGIONALE

ASL
VITERBO

DOCUMENTO TECNICO

«Fornitura ed installazione, chiavi in mano, di un impianto di distribuzione
concentrati centralizzato, per la UOC Nefrologia e Dialisi del P.O. S.Rosa, ASL VT»

£

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA |
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OGGETTO DELL’AFFIDAMENTO

Il presente Affidamento ha per oggetto:

a) Fornitura “chiavi in mano”, in regime di acquisto di un impianto di distribuzione dei concentrati acidi per
dialisi.

b) I'erogazione di Servizi Accessori di manutenzione full risk ed assistenza tecnica sul sistema fornito durante
tutto il periodo della garanzia. Garanzia di almeno 24 mesi.

L'installazione oggetto del presente documento tecnico dovra essere realizzata presso la UOC Nefrologia e
Dialisi del PO S. Rosa, Strada Sammartinese snc. Viterbo

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DELLE PRESTAZIONI

PRINCIPIO DI EQUIVALENZA

Come previsto dal D.lgs. 36/2023 e s.m.i., in particolare all’allegato 1.5 — Specifiche
tecniche ed etichettature, & possibile presentare offerta per tecnologie e/o materiali di
consumo/consumabili anche non conformi alle specifiche tecniche sotto richieste,
purché funzionalmente equivalente dal punto di vista clinico. In tal caso Pofferta
(segnatamente la documentazione tecnica) dovra obbligatoriamente essere corredata
da una relazione tecnica o altro mezzo appropriato che, evidenziando le non conformita,
motivi I'equivalenza funzionale anche eventualmente con riferimenti bibliografici.

Le apparecchiature offerte devono essere dotate di tutte le parti, gli accessori, i componenti e
quant'altro necessario ad un corretto, sicuro, immediato e costante perfetto funzionamento.

A. CARATTERISTICHE TECNICHE IMPIANTO DI DISTRIBUZIONE DE| CONCENTRATI

e L'impianto deve essere centralizzato

» Ridotte dimensioni

» Deve essere alloggiato nel locale tecnico di fronte al locale dell'impianto di osmosi preesistente

e Sia dotato di un anello di distribuzione che corra parallelamente all'anello per acqua osmotizzata, con
attacchi (n.22, per ogni postazione) in corrispondenza delle apparecchiature dialitiche

o Deve essere di facile azionamento ed utilizzo

¢ Deve prevedere |'erogazione di una tipologia di concentrato

e Programmazione del timer di avvio e arresto del sistema

e Presenza di almeno una doppia fonte di approvvigionamento del concentrato, che garantisca
I'erogazione continua in automatico, con avviso di scambio avvenuto
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» limitazione degli sprechi del concentrato per ogni paziente

e possibilita di controllo da remoto dello stato del sistema

il sistema sia progettato in modo da prevenire depositi di concentrato nell'anello di distribuzione

» il sistema deve avere un controllo del livello dei concentrati

* [loperazione di approvvigionamento dei concentrati acidi, deve essere pili indipendente possibile
dall'intervento di un operatore

* Le condutture devono essere realizzate in materiali idonei e resistenti, per evitare il rilascio di sostanze
chimiche tossiche e ostacolare la formazione di biofilm

o Il sistema di tubazioni deve essere progettato per garantire il flusso costante ed evitare il ristagno
del fluido.

B. SERVIZI ACCESSORI

¢ L'impianto offerto e relativi collegamenti e accessori, devono godere di una garanzia di almeno 24
mesi
* Assistenza da remoto/telefonica h 24, 7/7 per I'intera durata della garanzia
e Deve essere prevista una manutenzione ed assistenza tecnica full risk sull'impianto e relativi
collegamenti ed accessori, di almeno due anni, con manutenzione preventiva ed ordinaria mensile,
che comprenda la sostituzione anche degli eventuali materiali consumabili
® Sono esclusi dal full risk i soli interventi di ripristino di guasti connessi ad eventi dolosi
* |l servizio di assistenza tecnica dovra essere comprensivo di:
I) tutte le manutenzioni correttive a seguito di segnalazione di guasto rispettando le seguenti
tempistiche:
a) massimo 2 ore lavorative per primo intervento in loco dalla segnalazione guasto;
b) massimo 24 ore solari per la risoluzione guasto dalla segnalazione del guasto;
2) controlli funzionali (controllo della funzionalita ed efficienza di tutte le componenti meccaniche ed
elettriche dell'impianto); tali controlli risultano necessari al fine di garantire nel tempo il corretto
funzionamento con un costante livello qualitativo;
3) sostituzione delle parti di ricambio, a qualsiasi titolo deteriorate, salvo il dolo.

DICHIARAZIONE CONFORMITA’ E CERTIFICAZIONI CE

La presentazione della proposta dovra garantire la presenza della seguente documentazione:

- dichiarazioni di conformita e certificazioni CE ai sensi della Direttiva 93/42/CE e s.m.i., ovvero del
Regolamento UE 2017/745, con indicato |'eventuale identificativo del’Organismo che ['ha rilasciata.
-rispetto delle recenti linee guida del SIN e alle ERA-EDTA (European Best Practice Guidelines for
Haemodialysis)

- certificazione di corretta installazione a regola d'arte

- manuale d'uso in duplice copia in formato cartaceo/digitale, in lingua xtaliana.

La ditta dovra dichiarare espressamente che I'impianto € realizzato a regola d'arte ed € conforme alle
prescrizioni previste dalla normativa italiana in materia.

E possibile presentare una proposta per un sistema anche non conforme alle specifiche sopra riportate purché
funzionalmente equivalente dal punto di vista clinico. In tal caso la documentazione dovra essere corredata,
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da una relazione tecnica che, evidenziando le non conformitd, motivi I'equivalénza funzionale
anche con eventuali riferimenti bibliografici.

LUOGO E TEMPISTICHE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE

L'impianto di distribuzione dei concentrati acidi per dialisi, dovra essere consegnato ed installato chiavi in mano
presso:

UOC NEFROLOGIA E DIALISI del P.O. S.Rosa, Strada Sammartinese e relativo locale tecnico

SOPRALLUOGO

Lattivita di sopralluogo preliminare alla presentazione di proposta tecnico/economica, € possibile, previo
accordo, con i seguenti riferimenti del'UOC ingegneria Clinica, ASL VT:

Ing. Elisa Trifolelli, elisa.trifolelli@aslvt.it, tel. 3499068946 elo IngDiego Basile, tel diego.basile(@asl.yLic,
3351427825
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UOC INGEGNERIA CLINICA
Il Direttorg Ifig. Luca Ronca
¢ K——

UOC Nefrplogia e Dialisi

Il Direttore Dott.ssa Gisella Vischini
VISCHINI
GISELLA
16.10.2026
11:17:59
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