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ARTICOLO 1 – FORNITURA DI ATTREZZATURE, ARREDI, ECC.

La Centrale di Sterilizzazione dovrà prevedere il numero e la tipologia di apparecchiature, arredi, attrezzature per lo stoccaggio ed il trasporto, per la decontaminazione, il lavaggio, il confezionamento e la sterilizzazione dei dispositivi medici secondo quanto di seguito riportato.
L’attività del Polo Cardio-Toraco-Vascolare, incluso lo strumentario proveniente dalle UU.OO. che vi afferiranno, produrrà un totale di 44 UDS giornaliere.

La Centrale dovrà eventualmente avere anche la funzione di back-up per l’attività relativa al trattamento del materiale per il percorso delle urgenze della Centrale si Sterilizzazione situata nel Polo Chirurgico dell’Azienda in caso di situazioni di emergenza che rendessero inutilizzabili le attrezzature di detta Centrale. 
Le attrezzature, arredi, etc. dovranno essere installati nell’area, attualmente al grezzo, riportata nella TAV 01
La Ditta dovrà predisporre per l’offerta un progetto nell’ambito del quale dovranno trovare la migliore e più funzionale collocazione le tipologie ed i numeri di apparecchiature riportati più avanti. 
Per ciascuna delle tipologie di attrezzature di seguito previste  e dettagliate dovrà essere predisposta la seguente documentazione:
· Certificazioni di rispondenza alle seguenti Direttive Europee (con validità alla data di presentazione dell’offerta): 

· attrezzature a pressione (97/23/CE) (per le attrezzature che la prevedono)
· macchine (2006/42/CE) 

· compatibilità elettromagnetica (2004/108/CE)

· apparecchi a bassa tensione (2006/95/CE)

· dispositivi medici (97/42/CE  e sue modifiche ed integrazioni) 
             e delle normative specifiche per tipologia di attrezzatura indicate nel prosieguo del presente documento
· Certificazioni del Sistema Qualità della Ditta produttrice secondo la UNI EN ISO 9001:2008 e la UNI CEI EN ISO 13485:2012 (con validità alla data di presentazione dell’offerta).

· Scheda tecnica in lingua italiana completa di dimensioni di ingombro spazi di rispetto per manutenzione e di tutte le informazioni circa le esigenze di alimentazione (elettrica, idrica, vapore, scarichi, etc.) nonché il quantitativo di calore disperso in ambiente durante il funzionamento 
· Moduli di registrazione dati  (CND ed RDM) (Allegati C e D)
· Depliant illustrativo in lingua italiana

· Manuale d’uso per l’utilizzatore in lingua italiana

· Referenze degli specifici modelli offerti 

· Esempio di documento di convalida sviluppato secondo le IQ, OQ, PQ (per il tunnel di lavaggio, le lavastrumenti, le sterilizzatrici a vapore ed a perossido di idrogeno)
· Programma di formazione dettagliato 
· Dichiarazione di disponibilità di tutti i pezzi di ricambio (software inclusi) per almeno 10 anni

· Dichiarazione di  garanzia della camera (per le sterilizzatrici) di almeno 10 anni.
· Dichiarazione per tutte le attrezzature fornite (sterilizzatrici a vapore ed a perossido di idrogeno, lavastrumenti, lavacarrelli) che i dati di uscita saranno messi a disposizione in formato garantito non manipolabile ma non proprietario (es. HTLM) 

Per gli arredi sotto riportati dovrà essere predisposta la seguente documentazione:.

· Certificazioni di rispondenza alle Direttive Europee ad essi applicabili (con validità alla data di presentazione dell’offerta): 

· Scheda tecnica in lingua italiana con le caratteristiche tecniche completa di dimensioni di ingombro e di tutte le informazioni circa le esigenze di alimentazione (elettrica, idrica, scarichi, etc.) nonché l’eventuale  quantitativo di calore disperso in ambiente durante il funzionamento
· Depliant illustrativo in lingua italiana
· Referenze degli specifici modelli offerti 

E’ richiesta, come indicato nel Capitolato Generale, una relazione progettuale particolareggiata che specifichi la rispondenza delle attrezzature ed arredi (tipologia, marca, modello) fotto forma di questionario riprendendo uno ad uno tutti i requisiti indicati nelle specifiche tecniche riportate più avanti ed eventuali migliorie rispetto ai requisiti minimi richiesti, nonché lo studio dettagliato che illustri il lay-out, i percorsi del personale, i flussi di materiale e che dimostri la produttività della Centrale sia in termini di produzione giornaliera che in termini di produttività di punta.

E’ richiesta, inoltre, la compilazione di una tabella riepilogativa per ogni attrezzatura ed arredo tecnico che riassuma tutte le esigenze per le alimentazioni sul modello di quella allegata (Allegato E)
Di tutta la documentazione che sarà contenuta nella sola busta con informazioni tecniche presentata in offerta dovrà essere fornita anche copia su supporto informatico.

Il lay-out della Centrale dovrà prevedere percorsi per il materiale da trattare, i carrelli di trasporto dei container ed il personale che consentano di evitare possibili rischi di contaminazione del materiale e di inquinamento ambientale. Schematicamente è richiesto che siano previste le seguenti aree/zone:

- Accettazione, decontaminazione e lavaggio
- Ricondizionamento e Confezionamento 
- Sterilizzazione

- Riconsegna materiale sterile.

Devono altresì essere previsti i bagni per il personale (suddivisi per uomini e donne) per un numero di operatori complessivo contemporaneo di  5,  le zone filtro per l’accesso alla zona lavaggio, alla zona confezionamento, all’area di uscita del materiale sterile.
Nel lay-out proposto dovranno essere riportati anche tutti gli arredi necessari per le varie zone (accettazione, lavaggio, confezionamento, sterilizzazione, riconsegna, magazzini di deposito, etc.) che lo completino al fine di rendere il progetto proposto pienamente funzionale. I vari arredi dovranno essere descritti nelle loro caratteristiche tecniche e dimensionali.
Lo studio condotto dalla Committente ha portato ad individuare tipologie e  numeri minimi di attrezzature ed arredi da prevedere. La Ditta potrà comunque eventualmente integrare la dotazione di attrezzature/arredi e/o proporne con caratteristiche prestazionali superiori (es. produttività complessiva maggiore di quella indicata) nell’ambito del progetto complessivo presentato quale opzione migliorativa.
Attrezzature ed arredi minimi previsti:
A
n. 1 Tunnel di lavaggio, disinfezione e asciugatura carrelli, container, zoccoli
B         n. 2 Lavastrumenti monocamera passanti di lavaggio, disinfezione ed asciugatura 
C
n. 2 Postazioni di lavoro con banchi, vasche di decontaminazione e di risciacquo e banchi con lavaferri a ultrasuoni 

D     n.1 Camera di passaggio a doppia porta con interblocco “pass box” (per rack lavastrumenti e passaggio     manuale)
E 1      n. 1 Postazione di  lavoro informatizzata in zona accettazione materiale/lavaggio

E 2      n. 3 Postazioni lavoro informatizzate in zona ricomposizione e confezionamento strumentario 
E 3       n. 1 Postazione di lavoro informatizzata in zona sterile/riconsegna materiale 
F

Armadi per il deposito dello strumentario chirurgico 

G
n. 2 Sterilizzatrice a vapore  di tipo passante da  6 US.

H
n. 1 Sterilizzatrice a vapore di tipo passante da 1-2 US 

I
n.1 Sterilizzatrice a bassa temperatura con perossido di idrogeno
J
n. 1 Camera di passaggio a doppia porta con interblocco “pass box”
K      n. 10 Carrelli per la movimentazione esterna container di capacità 6U.S. 
L          Arredi per zone accettazione, lavaggio, confezionamento, sterilizzazione, riconsegna, deposito, etc.
M
Arredi per zone filtro, servizi igienici. 

Zone/Aree  accettazione, decontaminazione e lavaggio

A.  n.1 Tunnel di lavaggio carrelli - Sistema monocamera passante di lavaggio, disinfezione ed asciugatura per carrelli, container, zoccoli,  contenitori di evacuazione
· Capacità di carico: n.1 carrello da trasporto di dimensioni 1230*709*1553 (h) mm (le dimensionale sono riferite ai carrelli in uso per la Centrale del Polo Chirurgico).
· Installazione in fossa (specificare profondità necessaria), con pavimento camera a livello del pavimento ambiente o con eventuali rampe di carico e scarico con minima pendenza possibile.
· Cicli: lavaggio, risciacquo, disinfezione termica e termochimica, asciugatura in conformità a quanto previsto dalla norma UNI EN 15883.

· Idoneo per lavaggio zoccoli, scocche, container, possibilmente strumentario chirurgico, da posizionare su specifico (o specifici) carrello di carico 

· A doppia porta, per installazione passante

· Porte automatiche scorrevoli orizzontalmente, finestrate 

· Porte con sistema di protezione contro l’eventuale schiacciamento

· Camera in acciaio inox AISI 316L

· Sistema di lavaggio garantito da più serie di ugelli rotanti posti sulle pareti laterali della camera di lavaggio oltre che da giranti posizionate sulla parte inferiore e superiore della camera di lavaggio. Gli ugelli rotanti laterali devono coprire in modo uniforme tutta l’area delle pareti laterali della camera (specificare numero) ed essere facilmente rimuovibili per una periodica igiene (dettagliare).

· Piano di lavaggio con inclinazione laterale automatica alla fine delle fasi di lavaggio e disinfezione, per permettere il deflusso dell’acqua residua dal pianale e dalla copertura dei carrelli e assicurare una migliore e più rapida asciugatura.
· Circuito idraulico auto-svuotante al termine di ogni ciclo. 

· Carrello  interni con accessori amovibili idonei per il lavaggio di container, zoccoli, completo di bracci rotanti intermedi per ogni livello. I bracci intermedi devono essere dotati di ugelli di irrorazione sia nella parte superiore che inferiore, per una competa copertura del materiale da trattare. Il carrello interno di lavaggio deve essere separato dalla struttura dell’apparecchiatura per essere estratto e movimentato autonomamente fino ai punti di carico/scarico.

· Connessione del carrello interno di lavaggio al circuito idraulico dell’apparecchiatura per irrorazione  dell’acqua di lavaggio e preferibilmente di risciacquo attraverso i bracci rotanti intermedi del carrello, tramite bocchetta dinamica posta nel pavimento della camera.  La bocchetta in posizione di riposo deve essere in posizione tale da permettere un agevole inserimento del carrello.  Le configurazioni della camera e del carrello devono consentire il preciso posizionamento “a invito” del carrello nella posizione corretta per la connessione alla bocchetta dinamica.

· Tutte le pompe per i prodotti detergenti, disinfettanti, etc. devono essere dotate di controllo del dosaggio, conformemente a quanto previsto dalla norma EN 15883.

· Trattamento di risciacquo finale con acqua demineralizzata

· Sistema di asciugatura ad alta efficienza mediante circolazione di aria surriscaldata attraverso la camera. Integrazione di aria introdotta mediante filtro assoluto HEPA. (dettagliare)

· Sistemi di allarme e segnalazione di ogni situazione critica suscettibile di causare il fallimento del processo di lavaggio e disinfezione e/o di provocare danneggiamenti, tra cui l’allarme esaurimento prodotti chimici per evitare la conclusione di cicli in assenza di detergente/disinfettante.
· Funzionamento con vapore di rete. 

· Programmi  pre-impostati per i principali cicli di trattamento (specificare caratteristiche) e possibilità di inserire programmi di lavaggio liberi con funzione di programmazione protetta da password

· Sistema di gestione computerizzato con display con indicazioni della fase del programma in corso 
· Stampante integrata a pannello con indicazione dei dati di processo
· Interfaccia per il collegamento alla rete per la registrazione del processo e la rintracciabilità del materiale 

· La macchina di lavaggio dovrà essere progettata e costruita secondo le Normative Europee EN UNI 15883, EN 61010-2-045, EN 60204-1. 
B.  n. 2 Lavastrumenti monocamera passanti di lavaggio, disinfezione e asciugatura da 15 cesti DIN

Per il  trattamento di strumentario chirurgico, dispositivi medici termoresistenti e relativi accessori.

· A doppia porta, per installazione passante

· Porte finestrate con scorrimento verticale automatico

· Illuminazione interna della camera

· Camera, interno porte e sistema di circolazione in acciaio inox AISI 316L

· I materiali devono poter essere introdotti mediante cestelli con possibilità di utilizzo di vassoi/cestelli porta strumenti conformi alle norme DIN e ISO 
· Riconoscimento del carrello e avvio automatico del ciclo di lavaggio
· Bracci rotanti di lavaggio e asciugatura nella parte superiore e sul fondo della camera di lavaggio

· Carrello interno per il lavaggio di strumentario completo di bracci rotanti intermedi per i vari livelli. I bracci intermedi devono avere gli ugelli di irrorazione acqua/aria sia nella parte superiore che inferiore. Il carrello interno di lavaggio deve essere separato dalla struttura dell’apparecchiatura per essere estratto e caricato agevolmente su carrelli esterni di movimentazione
· Connessione del carrello interno di lavaggio sia al circuito idraulico che a quello di asciugatura dell’apparecchiatura, per irrorazione dell’acqua di lavaggio e di risciacquo e dell’aria di asciugatura anche dai bracci rotanti intermedi.
· I bracci rotanti intermedi e i ripiani del carrello interno di lavaggio devono essere rimuovibili per il trattamento di eventuali presidi di dimensioni elevate e per la connessione ai circuiti acqua/aria di accessori aggiuntivi per il trattamento di altri tipi di strumentario
· Carrello interno per lavaggio di dispositivi per laparoscopia

· Ogni apparecchiatura deve essere dotata di N. 15 cestini  DIN in grigliato inox di dimensioni standard 480x254x50 mm

· Tutte le pompe per i prodotti detergenti, disinfettanti, etc. devono essere dotate di controllo del dosaggio.
· Risciacquo finale con acqua demineralizzata

· Funzione di asciugatura con  filtraggio  preliminare dell’aria tramite filtro HEPA (dettagliare)

· Stampante a bordo macchina con indicazione dei dati di processo

· Programmi  pre-impostati per i principali cicli di trattamento (specificare durate) e possibilità di inserire programmi di lavaggio liberi con funzione di programmazione protetta da password

· Sistema di gestione computerizzato con display con indicazione  della fase del programma in corso
· Sistemi di allarme e segnalazione di ogni situazione critica suscettibile di causare il fallimento del processo di lavaggio e disinfezione e/o di provocare danneggiamenti, tra cui l’allarme esaurimento prodotti chimici per evitare la conclusione di cicli in assenza di detergente/disinfettante.
· Interfaccia per il collegamento alla rete per la registrazione del processo e la rintracciabilità del materiale 
· Completa di n. 2 carrelli (per ciascuna macchina) su ruote per il carico/scarico della lavastrumenti realizzati in acciaio inox, per la movimentazione dei carrelli interni di lavaggio. 
· In caso di ciclo abortito/non valido, deve essere possibile aprire solo la porta sul lato “sporco”

· Funzionamento con vapore di rete per il riscaldamento dell’acqua di trattamento. Una lavastrumenti dovrà prevedere la possibilità di riscaldamento anche elettrico, impostabile tramite selettore.

· La macchina di lavaggio dovrà essere progettata e costruita secondo le Normative Europee EN UNI 15883, EN 61010-2-045, EN 60204-1
C. n. 2 Postazioni di lavoro ciascuna comprensiva di:  banco con vasche di decontaminazione e di risciacquo e di banco con lavastrumenti  ad ultrasuoni 

Banco con vasca di decontaminazione e di risciacquo 
Banco realizzato in acciaio inox con tutti gli spigoli  interni ed esterni a possibile contatto con il personale totalmente arrotondati, di elevata qualità che poggia su piedini regolabili in altezza.

Dimensioni orientative banco di lavaggio 2000*700*850 (h) mm 
n. 2 Lavelli in materiale antigraffio e antiriflesso uniti al top senza soluzione di continuità dimensioni orientative 600*400*250 (p) mm/cad.
Rubinetteria con miscelatore modello clinico, per l’erogazione dell’acqua alla temperatura richiesta e sifone di scarico.

Braccio con doccia per il risciacquo dei contenitori grigliati.
Pistola ad aria e ad acqua compressa con raccordi per lavaggio di strumenti cannulati.
Armadietti sottostanti con ante per deposito materiale con due piani di appoggio.

Privo di zoccolatura. 
Collegamenti ad acqua calda , fredda e aria compressa.
Banco con  lavastrumenti ad ultrasuoni  
Banco realizzato  in acciaio inox tutti gli spigoli  interni ed esterni a possibile contatto con il personale totalmente arrotondati, di elevata qualità di dimensioni orientative  1500*700*850 (h) mm 
Lavello in materiale antigraffio e antiriflesso unito al top senza soluzione di continuità dimensioni orientative 600*400*250 (p) mm  completo di rubinetteria con miscelatore modello clinico, per l’erogazione dell’acqua alla temperatura richiesta e sifone di scarico
Lavastrumenti ad ultrasuoni dotata di termoregolatore per l’acqua, di regolatore della potenza per gli ultrasuoni e di regolatore per il tempo del ciclo di lavaggio
Possibilità di controllo della temperatura dell’acqua di lavaggio e della soluzione decontaminante.
Il riempimento e lo svuotamento delle vasche dovranno essere ottenuti con dispositivi automatici che consentano l’eventuale recupero di sostanze chimiche non smaltibili in fogna.
Privo di zoccolatura. 
La  macchina di lavaggio dovrà essere progettata e costruita secondo le Normative Europee EN 61010-1 
D.  n. 1 Camera di passaggio “pass box” a doppia porta con interblocco 
Per il ritorno dei carrelli di lavaggio e per l’eventuale passaggio manuale di materiale.

· Sistema di passaggio e transito, posizionato a cavaliere tra la zona pulita di confezionamento e la zona di lavaggio e preparazione
· In acciaio inox AISI 304, dotato di doppia finestra, automatica interbloccata per evitare l’apertura simultanea e spia di segnalazione porta aperta. 
· Finestre composte da: guide di scorrimento, cornici perimetrali, pannello fisso, saliscendi e dispositivo di bilanciamento

· Dimensioni del vano tali da consentire il passaggio dei carrelli interni di carico delle lavastrumenti.
· Predisposta per l’aggancio dei carrelli di carico/scarico.
E1. n. 1 Postazione di  lavoro informatizzata per  zona accettazione 
Il tavolo di lavoro dovrà soddisfare tanto i requisiti ergonomici quanto qualsiasi esigenza di funzionalità. Dovrà  essere costruito in acciaio inossidabile.

· Dimensioni orientative 2000*800*850(h) mm

· Tutti gli spigoli, interni ed esterni, a possibile contatto del personale, arrotondati 

· Regolazione altezza memorizzabile

· Mensole di appoggio, cestini in filo in acciaio inox (dimensioni 600*290*150 mm  e 900*290*150 mm)
· Cassettiere 

· Lente di ingrandimento illuminata

· Prese elettriche

· Predisposizione per il sistema informatizzato (pc, monitor, stampanti)

· PC (completo di sistema operativo Windows 8), monitor,  stampante e lettore di codici a barre (wireless) idonei per un sistema di rintracciabilità

· Sgabello con seduta ergonomica

Zona ricondizionamento e confezionamento

E2. n. 3 Postazioni di  lavoro informatizzate per  zona ricomposizione e confezionamento  
I tavoli di confezionamento dovranno soddisfare tanto i requisiti ergonomici quanto qualsiasi esigenza di funzionalità. Dovranno essere costruiti in acciaio inossidabile.

· Piano di lavoro in materiale antigraffio e antiriflesso  
· Dimensioni orientative 2000*800*850(h) mm
· Tutti gli spigoli, interni ed esterni, a possibile contatto del personale, arrotondati 

· Regolazione altezza memorizzabile

· Mensole di appoggio, cestini in filo in acciaio inox (dimensioni 600*290*150 mm  e 900*290*150 mm)
· Cassettiere 

· Lente di ingrandimento illuminata

· Prese elettriche

· Predisposizione per il sistema informatizzato (pc, monitor, stampanti)

· PC (completo di sistema operativo Windows 8), monitor, stampante e lettore di codici a barre (wireless) idonei per un sistema di rintracciabilità

· Rulliere/taglierine a muro per buste per sterilizzazione
· Sgabello con seduta ergonomica

F. Armadi  per il deposito dello strumentario chirurgico di scorta
Armadi attrezzati per stoccaggio di strumentario chirurgico codificato atti a suddividere e organizzare le varie tipologie di strumenti con cestelli e ripiani estraibili su guide, di capacità sufficiente per  circa 2.500-3.000 strumenti.
In acciaio inox con ante a vetro a battente antisfondamento.

Altezza 200 cm. e profondità 65 cm circa. 

Lunghezza lineare minima complessiva degli armadi non inferiore a  3,00 m circa
Zoccolatura 
Area sterilizzazione
E3. n. 1 Postazione di  lavoro informatizzata per  zona sterile e riconsegna 
Il tavolo di lavoro dovrà soddisfare tanto i requisiti ergonomici quanto qualsiasi esigenza di funzionalità. Dovrà  essere costruiti in acciaio inossidabile.

· Dimensioni orientative 2000*800*850(h) mm

· Tutti gli spigoli, interni ed esterni, a possibile contatto del personale, arrotondati 

· Cassettiere 

· Prese elettriche

· Predisposizione per il sistema informatizzato (pc, monitor, stampanti)

· PC (completo di sistema operativo Windows 8), monitor,  stampante e lettore di codici a barre (wireless) idonei per un sistema di rintracciabilità

· Sgabello con seduta ergonomica

G.  n. 2 Sterilizzatrici a vapore di tipo passante da 6US 
· Autoclave orizzontale a vapore saturo.

· Alimentazione con vapore pulito di rete (una delle sterilizzatrici deve essere dotata anche di generatore di vapore autonomo elettrico)
· Capacità  utile di carico di 6 U.S.

· N. 2 porte con chiusura a scorrimento verticale automatico e sistema di protezione anti-schiacciamento
· Sistema di tenuta della camera realizzato con guarnizione dinamica.

· Coibentazione tale da assicurare una temperatura sulla superficie esterna inferiore ai 55° C  (specificare)
· Programmi preimpostati per funzionamento a: 121° e 134° C° + Programma “PRIONI” e possibilità di impostazione di ulteriori programmi tramite password.

· Programmi diagnostici prefissati: Bowie-Dick e prova di tenuta camera
· Porte, camera di sterilizzazione, intercapedine e generatore di vapore (per la sterilizzatrice con autoproduzione) in acciaio inox AISI 316L.

· Sistema di gestione dell’attrezzatura totalmente computerizzato; il sistema di visualizzazione deve essere completamento separato ed indipendente rispetto al sistema di controllo. Sistema di autodiagnosi, con riscontro incrociato dei due dati di temperatura con blocco automatico dell’apparecchiatura con segnalazione di errore in caso di non conformità di una o entrambe le serie di dati rilevati.

· Stampante per la registrazione di tutti i dati di processo

· Struttura interna di carico per ciascuna sterilizzatrice, completamente in acciaio inox,  estraibile,  completa di ripiano intermedio asportabile, dotata di ruote resistenti alle alte temperature,  di capacità massima di  6 US.

· Guide interne di scorrimento amovibili
· N° 2 Carrelli di carico/scarico per ciascuna sterilizzatrice adatti al trasporto dei carrelli interni da 6 US,  completamente realizzati in acciao inox AISI 304, lavabili nel tunnel di lavaggio

· Scarichi non in continuità con la rete di smaltimento, atti ad impedire eventuali reflussi provenienti dalla rete fognaria

· Ciascuna sterilizzatrice dovrà essere completa di n. 6 cestelli in filo d’acciaio da 1 U.S. e n. 4 da ½  U.S. per contenimento buste 

· Interfaccia per il collegamento alla rete per la registrazione del processo e la rintracciabilità del materiale

· La sterilizzatrice dovrà essere progettata e costruita secondo le Normative Europee  UNI EN 285: 2009 
H.  n. 1 Sterilizzatrice a vapore di tipo passante da 1-2 US
· Autoclave orizzontale a vapore saturo.

· Alimentazione con vapore autoprodotto per mezzo di generatore elettrico incorporato

· Capacità  utile di carico di 1-2 U.S.

· N. 2 porte con chiusura a scorrimento verticale automatico e sistema di protezione anti-schiacciamento
· Sistema di tenuta della camera realizzato con guarnizione dinamica.

· Coibentazione tale da assicurare una temperatura sulla superficie esterna inferiore ai 55° C  (specificare)

· Programmi preimpostati per funzionamento a: 121° e 134° C° + Programma “PRIONI” e possibilità di impostazione di ulteriori programmi tramite password.

· Programmi diagnostici prefissati: Bowie-Dick e prova di tenuta camera
· Porte, camera di sterilizzazione, intercapedine e  generatore di vapore (per una delle due sterilizzatrici) in acciaio inox AISI 316L.

· Sistema di gestione dell’attrezzatura totalmente computerizzato; il sistema di visualizzazione deve essere completamento separato ed indipendente rispetto al sistema di controllo. Sistema di autodiagnosi, con riscontro incrociato dei due dati di temperatura con blocco automatico dell’apparecchiatura con segnalazione di errore in caso di non conformità di una o entrambe le serie di dati rilevati.

· Stampante per la registrazione di tutti i dati di processo

· Struttura interna di carico, completamente in acciaio inox,  estraibile,  completa di ripiani intermedi asportabili, dotata di ruote resistenti alle alte temperature.

· N° 2 Carrelli di carico/scarico adatti al trasporto dei carrelli interni, completamente realizzati in acciao inox AISI 304, lavabili nel tunnel di lavaggio 
· Scarichi non in continuità con la rete di smaltimento, atti ad impedire eventuali reflussi provenienti dalla rete fognaria

· Completa di 1 (2 nel caso di sterilizzatrice da 2 US) cestello in filo d’acciaio da 1 U.S. e n. 2 (4 nel caso di sterilizzatrice da 2 US) da ½  U.S. per contenimento buste 
· Interfaccia per il collegamento alla rete per la registrazione del processo e la rintracciabilità del materiale

· La sterilizzatrice dovrà essere progettata e costruita secondo le Normative Europee  UNI EN 13260: 2011
I.  n. 1 Sterilizzatrice a bassa temperatura con perossido di idrogeno 
· Sistema di sterilizzazione a bassa temperatura a base di H2O2 gassoso per materiale confezionato in tyvek o contenitori idonei confezionati con fogli di polipropilene.
· Dimensioni indicative interne di camera di sterilizzazione (circa 120-140 litri)
· Funzionamento con agente sterilizzante monodose in cartucce.

· Totale assenza di contatto con il principio attivo per gli operatori addetti a carico, scarico e manutenzione della sterilizzatrice

· Sistema di gestione dell’attrezzatura totalmente computerizzato 
· Display per la rilevazione degli allarmi oltre che dei parametri di funzionamento e con stampante incorporata 

· Dotata di cicli specifici di sterilizzazione per strumentario standard con lumi, senza lumi e per flessibili 
· Controllo e registrazione di temperatura e vuoto oltre ai dati principali del ciclo.

· Stampante per la registrazione dei dati del ciclo.

· Cicli di trattamento non superiori a 60 minuti a temperatura compresa tra i 45° e i 55 °C  (specificare)
· Struttura interna di carico a ripiani,  estraibile.
· Interfaccia per il collegamento alla rete per la registrazione del processo e la rintracciabilità del materiale

· Rispondenza alle normative EN 61010-1, EN 60601-1-2, IEC 61010-2-040, 
· Documentazione/Attestati ufficiali di Ditte produttrici di Dispositivi Medici relativamente alla idoneità e compatibilità per la loro sterilizzazione della sterilizzatrice a perossido di idrogeno offerta. 
J.  n. 1 Camera di passaggio a doppia porta con interblocco “pass box” 

Per il ritorno dei carrelli di sterilizzazione  e per l’eventuale passaggio manuale del materiale.

· Sistema di passaggio e transito, posizionato a cavaliere tra la zona pulita di confezionamento e la zona  sterile 

· In acciaio inox AISI 304, dotato di doppia finestra, automatica interbloccata per evitare l’apertura simultanea e spia di segnalazione porta aperta. 
· Finestre composte da: guide di scorrimento; cornici perimetrali, pannello fisso, saliscendi e dispositivo di bilanciamento

· Dimensioni del vano tali da consentire il passaggio dei carrelli interni di carico delle sterilizzatrici
· Predisposta per l’aggancio dei carrelli di carico/scarico.

Attrezzature per la logistica interna ed esterna 
K. n.10  Carrelli integrati (shuttle) per la movimentazione esterna dei container completi di piani di appoggio a pavimento per le strutture interne e dei carrelli per la movimentazione delle strutture interne 
· Il carrello di trasporto, la struttura a ripiani inseribile e il carrello di movimentazione dovranno essere completamente saldati, privi di giunzioni ed estremamente robusti, in acciaio inox di elevata qualità. 
· N. 10 Carrelli di trasporto con due ruote piroettanti con freni dimensioni orientative diam. 160mm.
· N. 12 Strutture interne estraibili su guide per il trasporto dei container di sterilizzazione con possibilità di regolazione in altezza dei ripiani regolabili e capacità massima di 6 U.S. 
· N. 4 Pianali di appoggio a pavimento per le strutture interne
· N. 4 Carrelli per la movimentazione delle strutture interne 
· La chiusura delle porte dovrà essere a tenuta di polvere e ridurre rischi di contaminazione dall’ interno.

· Chiusura con chiave unica per tutti i carrelli

· Dichiarazione di idoneità per lavaggio nel tunnel automatico .

L. Arredi per zone accettazione, lavaggio, confezionamento, sterilizzazione, riconsegna, deposito consumabili, etc.

La  Ditta dovrà specificare esattamente i numeri e delle caratteristiche degli arredi offerti che dovranno essere riportati  nel lay-out che verrà proposto.
M.    Arredi per zone filtro, servizi igienici. 

La  Ditta dovrà specificare esattamente i numeri e delle caratteristiche degli arredi offerti che dovranno essere riportati  nel lay-out che verrà proposto.
ARTICOLO 2 – PRESTAZIONI PER L’INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE 

MANUTENZIONE

La Ditta dovrà dettagliare il piano di manutenzione programmata richiesta per ogni tipologia di attrezzatura fornita.
La Ditta dovrà precisare tutte le informazioni relative al servizio di assistenza;  per ciascuna tipologia di attrezzatura offerta la Ditta dovrà compilare il modulo di cui all’ Allegato B.
Durante il periodo di garanzia la Ditta dovrà effettuare tutte le attività di manutenzione preventiva secondo il  programma sopra citato.
All’interno della Busta “A” contenente l’offerta economica della gara è richiesto che la Ditta specifichi, a parte, l’importo per un contratto di manutenzione triennale full risk post garanzia su tutte le attrezzature presentate   (comprensivo di tutti gli interventi di riparazione su chiamata, parti di ricambio e di consumo e delle attività di manutenzione programmata previste dal piano sopra citato). L’importo annuo del contratto di manutenzione  non potrà essere superiore all’ 8% del valore complessivo delle attrezzature offerte e sarà vincolante per la Ditta ma non rientrerà fra i parametri di valutazione nè tecnici nè economici ai fini della presente gara.
PRESTAZIONI IN FASE DI INSTALLAZIONE ED AVVIO
Messa in servizio delle attrezzature a pressione 

Da eseguire all’atto dell’installazione di attrezzature a pressione ed insiemi di cui all’articolo 19 del D.Lgs. 25/02/2000 n 93, secondo quanto specificato nel DM. 01/12/2004 n 329.

Comporta la predisposizione per l’inoltro all’I.N.A.I.L. (ex ISPESL) della modulistica per la richiesta di messa in servizio corredata di tutta la documentazione prevista nel citato decreto ministeriale e la necessaria assistenza tecnica per lo svolgimento della  eventuale visita dei tecnici INAIL per la messa in servizio.
Convalida delle sterilizzatrici a vapore

All’atto della installazione delle attrezzature la Ditta dovrà eseguire le procedure di convalida delle sterilizzatrici secondo quanto stabilito nella Norma Tecnica UNI EN ISO 17665/1 (Requisiti per lo sviluppo, la convalida, la regolazione ed il controllo dei processi di sterilizzazione a vapore).

Dovrà, pertanto, essere eseguita la “Qualifica di installazione QI” delle stesse, seguita dalla  “Qualifica Operativa QO” e dalla “Qualifica di prestazione QP”. 
In fase di offerta dovrà essere consegnato nell’ambito della documentazione tecnica  il Protocollo di Convalida con un esempio completo di rapporto  secondo la UNI EN ISO 17665/1 e la Certificazione del soggetto esecutore dell’attività, dell’adozione di un sistema di qualità secondo le norme UNI EN ISO 9001:2000 relativamente al servizio richiesto (convalida processi di sterilizzazione a vapore).

Tutti i documenti di convalida e relative registrazioni e risultati di analisi dovranno essere consegnati (cartacea e su supporto informatico) alla Ingegneria Clinica e Informatica Medica della Committenza. 

Convalida delle apparecchiatura al plasma 
All’atto della installazione dell’attrezzatura la Ditta dovrà eseguire le procedure di convalida della sterilizzatrice secondo quanto indicato e richiesto dalla norma UNI EN ISO 14937 

Dovrà, pertanto, essere eseguita la “Qualifica di installazione QI” delle stesse, seguita dalla  “Qualifica Operativa QO” e dalla “Qualifica di prestazione QP”. 

In sede di offerta dovrà essere consegnato nell’ambito della documentazione tecnica  il Protocollo di Convalida con un esempio completo di rapporto  secondo la UNI EN ISO 14937 e la Certificazione del soggetto esecutore dell’attività, dell’adozione di un sistema di qualità secondo le norme UNI EN ISO 9001:2000 relativamente al servizio richiesto (convalida processi di sterilizzazione).

Tutti i documenti di convalida e relative registrazioni e risultati di analisi dovranno essere consegnati (cartacea e su supporto informatico) alla Ingegneria Clinica e Informatica Medica della Committenza
Convalida dei sistemi di lavaggio e disinfezione

All’atto della installazione delle attrezzature la Ditta dovrà eseguire le procedure di convalida delle lavastrumenti e della lavacarrelli secondo quanto indicato e richiesto dalla norma EN ISO 15883-1/2-5
Dovrà, pertanto, essere eseguita la “Qualifica di installazione QI” delle stesse, seguita dalla  “Qualifica Operativa QO” e dalla “Qualifica di prestazione QP”. 

In sede di offerta dovrà essere consegnato nell’ambito della documentazione tecnica  il Protocollo di Convalida con un esempio completo di rapporto  secondo la. EN ISO 15883-1/2-5 e la Certificazione del soggetto esecutore dell’attività, dell’adozione di un sistema di qualità secondo le norme UNI EN ISO 9001:2000 relativamente al servizio richiesto (convalida processi di lavaggio e disinfezione).

Tutti i documenti di convalida e relative registrazioni e risultati di analisi dovranno essere consegnati (cartacea e su supporto informatico) alla Ingegneria Clinica e Informatica Medica della Committenza. 

Convalida ambienti a contaminazione controllata

La Ditta dovrà eseguire la convalida degli ambienti della centrale di Sterilizzazione sec. UNI EN ISO 14644-1/3. 

In sede di offerta dovrà essere consegnato il Protocollo di Convalida con un esempio completo di rapporto  secondo la UNI EN ISO 14644-1/3 e la Certificazione del soggetto esecutore dell’attività, dell’adozione di un sistema di qualità secondo le norme UNI EN ISO 9001:2000 relativamente al servizio richiesto (convalida degli ambienti).

Tutti i documenti di convalida e relative registrazioni e risultati di analisi dovranno essere consegnati (cartacea e su supporto informatico) alla Ingegneria Clinica e Informatica Medica della Committenza. 

ARTICOLO 3 – CONSEGNA, INSTALLAZIONE E COLLAUDO

Per quanto concerne il tempi di consegna, installazione e collaudo delle attrezzature, arredi, ecc., si rimanda a quanto previsto nel Capitolato Speciale di Gara. 
ARTICOLO 4 – FORMAZIONE

La Ditta dovrà svolgere  un articolato corso di formazione e di successivo affiancamento iniziale  (almeno 5 gg)  per il personale utilizzatore delle varie tipologie di attrezzature ed arredi da organizzare in accordo con l’ Azienda e dovrà presentare in sede di offerta, all’interno della Busta contenente la documentazione tecnica, il programma dettagliato e le informazioni circa il personale che sarà incaricato dell’attività.
ARTICOLO 5 – GARANZIE

Per tutte le attrezzature, accessori, arredi forniti, la garanzia dovrà essere non inferiore ai  24 mesi full risk (omnicomprensivo di tutte le parti di ricambio)  con tempo di intervento per eventuali riparazioni secondo le indicazioni che la Ditta  riporterà nell’allegato B (un modulo per ogni tipologia di attrezzatura) non superiori, comunque, alle 8 ore lavorative.
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