[image: ]
 

DOCUMENTAZIONE TECNICA PER L’AVVISO DELLA CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA ED INSTALLAZIONE DI APPARECCHIATURE DESTINATE AL LABORATORIO GALENICO (CAPPE, LAVA VETRERIE, APPARECCHI PER PREPARATI) DEL NUOVO OSPEDALE DI PORDENONE 




1. Oggetto di gara



L’oggetto della gara è la stipula di una convenzione per l’affidamento della fornitura di apparecchiature della tipologia e numerosità di seguito indicate:

	Lotto
	Voce
	Descrizione del prodotto
	Quantità

	1
	1
	Cappa chimica
	1

	
	2
	Cappe sterili
	2

	2
	1
	Lava vetreria da laboratorio
	1

	3
	1
	Incapsulatrice semiautomatica
	1

	4
	1/2
	Apparecchi per preparati (due o uno singolo con accessori diversi)
	1/2



secondo le caratteristiche stabilite nel presente capitolato.

2. Valore dei beni oggetto della fornitura



L’importo massimo contrattuale previsto a base d’asta per la fornitura in oggetto, non superabile pena esclusione, a fronte delle rispettive quantità presunte indicate, al netto di IVA è:

	Lotto
	Voce
	Base d’asta

	1
	1
	€ 30.000/35.000

	
	2
	€ 8.000/10.000 cadauna

	2
	1
	€ 6.000

	3
	1
	€ 20.000

	4 
	1/2
	Da definire (in base a soluzione due o uno singolo con accessori diversi)



Gli importi indicati si intendono comprensivi di:

- consegna, trasporto, imballo, scarico, montaggio, installazione (come definito nel Capitolato Speciale) della nuova apparecchiatura, rimozione e asporto degli imballi;

- collaudo, istruzione del personale sanitario e tecnico, garanzia 24 mesi incluso il servizio di assistenza tecnica “full risk”.

- relativi viaggi e trasferte.
3. Configurazione e caratteristiche tecnico/funzionali




	LOTTO 1

	Voce 1: Cappa chimica

	
REQUISITI MINIMI:

1.1 Cappa per attività di preparazione farmaci, idonea per la prevenzione del rischio chimico e specifica destinazione d’uso per l’impiego sopra descritto.
1.2 Struttura chiusa (tre pareti e vetro frontale), facilmente lavabile, resistente agli stress termici, chimici e meccanici.
1.3 Da pavimento, con struttura autoportante.
1.4 Dotata di motore per l’espulsione esterna dell’aria aspirata e filtrata.
1.5 Il piano di appoggio dovrà essere da cm 180 in materiale idoneo per la destinazione d’uso, preferibilmente in acciaio inox, con sezione antivibrante a bagno di sabbia completa di piastra di marmo o similare.
1.6 Il piano dovrà avere profilo anti debordante, sagomato in modo da orientare il flusso di aria verso la superficie del piano.
1.7 Presenza di vetro di sicurezza stratificato a scorrimento verticale ad altezza regolabile.
1.8 Dovrà garantire che l’aspirazione operi dall’alto e posteriormente al piano di lavoro.
1.9 Presenza di vetro di sicurezza stratificato a scorrimento verticale ad altezza regolabile, con sistemi di sicurezza e blocco senza profilo bordato, con innalzamento elettrico
1.10  Illuminazione interna.
1.11  Due prese elettriche di servizio (n.2 Prese di alimentazione elettrica tipo Schuko / universale)
1.12  Il livello di aspirazione dovrà essere garantito a cm 40 dal piano di lavoro, con una velocità pari a 0,5 m/sec;
1.13  Durante la fase di sollevamento del vetro frontale ci dovrà essere l’attivazione della funzione automatica di incremento della ventilazione
1.14  Presenza di sistemi (tacitabili) di allarme acustico/visivo di facile attivazione/disattivazione comprensivi delle seguenti funzioni:
· allarme aspirazione insufficiente 
· saliscendi del vetro fuori del limite di sicurezza
1.15  Quadretto elettrico di protezione alimentazione elettrica (magnetotermico e differenziale) 
1.16  Misure esterne: range larghezza da 180 cm a 200 cm – range profondità da 70 cm a 90 cm – range altezza da 210 cm a 230 cm; 
1.17  Necessità di spazio sotto la cappa per le gambe dell’operatore
1.18  Rispondenza dell’apparecchiatura offerta alla marcatura CE e a tutte le norme di legge, direttive e normative nazionali ed internazionali di pertinenza, in particolare alla norma UNI EN 14175 incluso il D. Lgs. N. 81/2008 e s.m.i.
1.19  Completo di kit di sostituzione filtri per il periodo di garanzia minimo richiesto

Compreso in fornitura:

Installazione della cappa: la cappa chimica richiesta necessita di espulsione forzata all’esterno che deve essere garantita con la fornitura di un motore esterno da collocarsi fuori dal locale, sempre al piano interrato, che verrà visionato in sede di sopralluogo preliminare. Tutto l’allestimento impiantistico comprensivo di conduttori, controllori e attuatori è a carico della ditta aggiudicataria.
È richiesto il ritiro e smaltimento degli imballaggi e la pulizia finale del cantiere. 
Si ribadisce che la fornitura dovrà comprendere tutte le parti, accessori, nonché tutte le attività necessarie, anche se non espressamente menzionate negli atti di gara, allo scopo di rendere gli allestimenti perfettamente operativi e rispondenti alle esigenze tra i quali si menzionano:

· fornitura ed installazione/posa di tubazioni rigide o flessibili di espulsione aria nonché ogni opera edile/impiantistica necessaria atte a completare l’installazione, secondo le indicazioni riportate nella documentazione allegata comprendente eventualmente solai/serramenti con utilizzo di piattaforma aerea e/o trabattello/ponteggio mobile in ottemperanza alle norme di sicurezza per tali lavorazioni, i ripristini ed ogni altro onere ed accessorio necessario per l’esecuzione a regola d’arte; 
· fornitura di tamponamenti, valvole di intercettazione, raccordi, sifoni, siliconature, sagomature e levigature da effettuarsi in loco, oltre a bordure aggiuntive e copri-filo, l’installazione di tasselli murari di fissaggio (compresi tasselli chimici ad alta prestazione), l’applicazione di guarnizioni etc qualora si rendessero necessari;
· l’esecuzione dei test e prove finali secondo le norme in vigore; 
· fornitura, installazione, prove di collaudo finali secondo le procedure in essere nell’azienda sanitaria; 


	Voce 2: Cappe sterili

	
REQUISITI MINIMI:

a) Cappa a flusso laminare verticale
2.1 Dimensioni esterne LxPxH circa cm 180 x 95 x 188 
2.2 Piano di lavoro in acciaio inox AISI 304 L o superiore, con superfici facilmente accessibili, bordi con angoli arrotondati
2.3 Presa di alimentazione protetta interna alla zona di lavoro
2.4 irradiatore UV, temporizzabile, preferibilmente integrato nella struttura interna della cappa;
2.5 Flusso verticale
2.6 Dotata di prefiltro polveri
2.7 Dotata di filtro assoluto Hepa e filtro in ingresso/uscita ai carboni attivi  
2.8 Illuminazione interna
2.9 Vetro di chiusura motorizzato e regolabile a seconda dell’altezza e/o necessità dell’operatore
2.10 Dispositivo di controllo dell’efficienza del sistema filtrante attraverso allarmi acustici e/o visivi per alterazioni della velocità di flusso
2.11 Almeno di classe II 
2.12 Conforme alla norma EN 12469
2.13 Realizzazione autoportante a pavimento
2.14 Necessità di spazio sotto la cappa per le gambe dell’operatore
2.15 Barra poggiapiedi al fine di garantire l’ergonomia della seduta dell’operatore
2.16 Filtri

b) Cappa a flusso laminare orizzontale
2.17 Dimensioni esterne LxPxH circa cm 180 x 95 x 188
2.18 Potenza inferiore 2 KW
2.19 Rumorosità ridotta e comunque inferiore a 70 dB
2.20 Piano di lavoro in acciaio inox AISI 304 L o superiore da 180 cm, con superfici facilmente accessibili, bordi con angoli arrotondati
2.21 Presa di alimentazione protetta interna alla zona di lavoro
2.22 irradiatore UV, temporizzabile, preferibilmente integrato nella struttura interna della cappa;
2.23 Flusso orizzontale
2.24 Dotata di prefiltro polveri
2.25 Dotata di filtro assoluto Hepa e filtro in ingresso/uscita ai carboni attivi  
2.26 Illuminazione interna
2.27 Vetro di chiusura motorizzato e regolabile a seconda dell’altezza e/o necessità dell’operatore
2.28 Dispositivo di controllo dell’efficienza del sistema filtrante attraverso allarmi acustici e/o visivi per alterazioni della velocità di flusso
2.29 Almeno di classe II
2.30 Conforme alla norma EN 12469
2.31 Realizzazione autoportante a pavimento 
2.32 Necessità di spazio sotto la cappa per le gambe dell’operatore
2.33 Barra poggiapiedi al fine di garantire l’ergonomia della seduta dell’operatore
2.34 Filtri




	LOTTO 2: Lava vetreria da laboratorio

	REQUISITI MINIMI:

3.1 Collegamento con acqua fredda, sanitaria e demineralizzata
3.2 Lavaggio finale con acqua demineralizzata
3.3 Controllo elettronico con microprocessore
3.4 Almeno 7 programmi standard di lavaggio e disinfezione
3.5 Possibilità di personalizzare le impostazioni
3.6 Display con visualizzazione di almeno:
· temperatura 
· Durata del ciclo
3.7 Segnale visivo e acustico di fine programma.
3.8 Configurazione sottopiano
3.9 Due Piani di lavaggio indipendenti 
3.10 Temperatura di lavoro fino a 85 °C
3.11 Asciugatura
3.12 Apertura del vano che consenta il lavaggio di tubi in vetro 
3.13 Comprensivo di cestello idoneo al lavaggio di tubi con altezza non inferiore a 50 cm
3.14 Dimensioni esterne (idonee per collocazione sottopiano) circa H/L/P 850x600x600 mm (tolleranza 10%)




	LOTTO 3: Incapsulatrice semiautomatica

	REQUISITI MINIMI:

4.1  Semiautomatica ad uso farmaceutico per l’allestimento di lotti da almeno 300 capsule in tutte le misure
4.2  Le capsule prodotte dovranno poter avere dimensione da 00 a 4.
4.3  Comprensiva di kit di trasformazione in tutte le misure
4.4  Tramoggia regolabile
4.5  Spatola spargipolvere
4.6  Vassoio per la raccolta delle capsule pronte per il confezionamento
4.7  Pressatore 
4.8  Piastra vibrante: sistema di vibrazione per aiutare il riempimento delle capsule
4.9  Cilindro dosatore per il calcolo del volume di eccipiente da impiegare nella preparazione di capsule di tutti i formati
4.10 Convogliatore per il posizionamento delle capsule
4.11 Facilmente pulibile e tutti i componenti devono poter essere lavabili in lavavetria
4.12 Garanzia 24 mesi




	LOTTO 4

	Voce 1: MESCOLATORE/AGITATORE PLANETARIO per preparazioni solide

	REQUISITI MINIMI:

5.1 Apparecchio per preparazione di creme
5.2 Completo di contenitore in acciaio inox con capacità di almeno 5lt
5.3 Completo di utensili (fruste, spatole, uncini)
5.4 Dotato di sistema di protezione per l’operatore
5.5 Preferibilmente con display
5.6 Movimento planetario
5.7 Velocità di lavorazione regolabile
5.8 Potenza non superiore ai 2 kW
5.9 Garanzia 24 mesi


	Voce 2: TURBOEMULSORE/FRULLATORE AD IMMERSIONE per preparazioni di emulsioni e sospensioni

	REQUISITI MINIMI:

6.1 Apparecchio per preparazione di emulsioni e per sospensioni
6.2 Utile anche per omogeneizzare
6.3 Turbina veloce per ottenere eccellenti emulsioni senza far inglobare aria alla stessa
6.4 Garanzia 24 mesi




4. Criteri di valutazione e di esclusione

La valutazione dell’offerta tecnica e dell’offerta economica sarà effettuata in base ai seguenti punteggi:

I lotti della procedura saranno aggiudicati in base al criterio dell’offerta economicamente più vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto qualità/prezzo, ai sensi dell’art.95, comma 2 del Codice. La valutazione dell’offerta tecnica e dell’offerta economica sarà effettuata in base ai seguenti punteggi:

	Offerta tecnica 
	Max punti 70

	Offerta economica 
	Max punti 30

	TOTALE
	Max punti 100



5. Normativa di riferimento


Le apparecchiature e i dispositivi offerti dovranno essere conformi alla Normativa vigente sui Dispositivi Medici, in particolare nel rispetto di quanto previsto all’art.120 “Disposizioni transitorie” del Nuovo Regolamento (UE) 2017/745 e alle nuove date di applicazione introdotte dal Regolamento UE 561/2020.

Inoltre, al momento dell’Ordinativi di Fornitura, essi dovranno essere in regola con gli obblighi di registrazione presso la Banca dati dei Dispositivi Medici costituita presso il Ministero della Salute.

6. Quesiti



1. Per il lotto 1, si chiede alle ditte di descrivere eventuali soluzioni che permettano di avere delle cappe chimiche con piani misti. Inoltre si chiede alle ditte di descrivere le criticità e i vantaggi nell’avere una soluzione mista.

2. Per il lotto 2, si chiede alle ditte di specificare se l’alimentazione trifase sia necessaria.

3. Per il lotto 2, si chiede alle ditte di descrivere soluzioni che permettano il lavaggio di cilindri di grandi dimensioni.

4. Per il lotto 4, si chiede alle ditte di descrivere eventuali soluzioni che permettano di combinare la preparazione di sostanze solide e la preparazione di emulsioni e sospensioni. Inoltre si chiede alle ditte di descrivere le criticità e i vantaggi nell’avere una soluzione combinata.

5. Per tutti i lotti, si chiede alle ditte di segnalare eventuali criticità o situazioni ostative alla partecipazione alla gara, anche sotto il profilo della congruità economica in considerazione dell'attuale periodo di difficile reperimento delle materie prime.
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