N. 1 IMPIANTO BI-OSMOSI INVERSA
PER IL NUOVO REPARTO DI EMODIALISI
PRESSO IL PIANO 9 DELL’OSP. LA COLLETTA

QUESTIONARIO

DATI DESCRITTIVI

PARAMETRO

DESCRIZIONE

Produttore

Modello

Anno di inizio produzione

Codice CIVAB

Classificazione CND

Classificazione GMDN

Classificazione 93/42/CE

Classificazione CEl

Ingombro (LxPxH)

Peso totale (Kg)

Peso di ciascuna componente dell'apparecchiat
(Kg)

Distribuzione del carico di ciascuna componente
(Kg/ma)

Alimentazione elettrica (monofase, trifase)

Caratteristiche di alimentazione elettrica (V, A,
VA)

Potenza elettrica assorbita in stand-by e in
funzionamento (KW)

Necessita di continuita della alimentazione elexit
(gruppo di continuita, stabilizzatore, altro)

Norme CEI di riferimento
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PARAMETRO

DESCRIZIONE

Classificazione ambiente di installazione secoieq
norme CEl

ol

Temperatura ambiente di funzionamento (minim
massima)

a-

Umidita ambiente di funzionamento (minima-
massima)

Altre caratteristiche microclimatiche degli ambie
di installazione (purezza aria, ricambi aria, gltro

Necessita di schermature per disturbi
elettromagnetici e a radiofrequenza (si/no; se si
descrivere)

Necessita particolari condizioni di funzionament
(descrivere)

Segnalazione automatica del tipo di guasto (se §
specificare)

U7
—_—

Possibilita di diagnosi guasti via modem

Installazioni in Liguria (specificare anno, aziendz
Sito)

Installazioni in Italia (specificare anno, azienda,
Sito)

Numero installazioni in Europa

Numero installazioni nel mondo

Numero di apparecchiature vendute in Italia
nell'ultimo anno

Altre informazioni
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DATI TECNICI

PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-
mentazione

allegata)

1.

2. IMPIANTO CENTRALIZZATO
A BI-OSMOSI INVERSA

2.1. CARATTERISTICHE
GENERALI

2.1.1. L’'appalto prevede la realizzazio
della centrale di bi-osmosi inverseé
le reti di distribuzione per
trattamento dell’acqua, compresa
progettazione  esecutiva e
dichiarazione di conformita ex D
37/2008.

2.1.2. L'impianto trattamento acque per
centro dialisi del tipo a bi-osmg
inversa prevede n.25 postazi
dialisi di reparto e n.3 postazioni
manutenzione, con rete
distribuzione, quindi, per ventot
punti di prelievo/scarico.

Si
DNI
di
di
to

2.1.3. Le caratteristiche costrutti
dell'impianto dovranno rispettare

linee guida nefrologiche della

Societa Italiana di Nefrologia.

e
le

2.1.4. Il sistema €& caratterizzato da: pre-

trattamento (deferizzazion
clorazione, accumulo in tre serba
della capacita di almeno 2000 |
cadauno, rilancio, microfiltrazion
iniziale, addolcimento, decloraziorn
microfiltrazione di sicurezza) e &
0SMosi.

e,
toi
tri
e
e,
i-

2.1.5. Parte del pretrattamento e i grupp
accumulo e rilancio  sarani
posizionati al piano 4 dell’ospedé
in locale tecnico appositamer
creato. Il sistema sara aliment

tramite 2 linee di adduzione

preventivamente predisposte

ASL3: una proveniente dalle

cisterne del piano 2, laltr
direttamente dalla linea di adduzig
principale allospedale.

di
N0
e
ite
Ato

da
a
ne

2.1.6. L'impianto deve esse
dimensionato, tenendo conto de

re
blla
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

qualita dellacqua d’acquedot
presente in loco, per alimentg
contemporaneamente 25  un
dialitiche + 3 postazioni tecniche.

—+

0
wre
ita

2.1.7. La portata effettiva dell'impiant
dovra garantire I'alimentazior
contemporanea di 28 postazi

dialitiche in funzione di

emodiafiltrazione con tecnica
reinfusione on-line, per due turni
dialisi con la possibilita d
proseguire il trattamento in un ter
turno giornaliero o notturno.

e
DN

di
di

Z0

2.1.8. La portata di permeato dovra ess
almeno di 2000 |I/h, con uf
pressione residua minima di 2 bat
ogni punto dell'anello.

ere
na
in

2.1.9. Le postazioni dialitiche sarant
dislocate in un’area all’'uopo previs
secondo lo schema planimetr
allegato.

no
ta
co

2.1.10.La centrale di bi-osmosi inversa s
posizionata allo stesso piano (ng
piano) delle sale dialisi, in un locg
all'uopo destinato, La centrale doy
essere dotata di appositi sistemi
controllo remoto, con quad
ripetitore e indicatore c
conducibilita nella postazione
controllo all'interno della sala dial
al piano superiore.

ara
N0
e
ra
di
ro
li
di

51

2.1.11.L'unita di bi-osmosi dovra esse
classificata Medical Device 93/4
EEC, e dovra essere dotata di tu
sistemi di sicurezza e dei disposit
di disconnessione idrica. L'uni

sara in grado di erogare

automaticamente la quantita
acqua trattata necessaria per
numero di monitor in funzione.

re
12
i i
ivi
ta

di
il

2.1.12.L’acqua bi-osmotizzata prodot
dalla bi-osmosi rispondera a
normative chimiche
batteriologiche rientranti entro

ta
le
e
i

limiti suggeriti dalle Linee Guid

a
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

S.ILN. Per ogni altra caratteristi
chimica e batteriologica ng
contemplata da queste linee gui
saranno rispettati i valori limit
indicati da eventuali normatiy
regionali, dalla Farmacopea Euroy
VIII:9 e dagli Standard AAMI;
ASAIO. Nel caso di aggiudicazion
dovranno essere forniti rappg
comprovanti I'ottenimento di ques
prestazioni, su impianti simili
quello proposto.

ca
n
da,
e

e
ea

e,
rti

a

2.1.13.Dovranno essere inoltre forniti
protocolli microbiologici da seguir
per il monitoraggio della qualit
dell’acqua erogata.

[
e
a

2.1.14.L’acqua  bi-osmotizzata  fornit
dall'impianto proposto, dovra ave
una carica batterica inferiore a 1
UFC/ml e una concentrazione

endotossine entro i limiti

raccomandati dalla Circolare de

Regione Veneto prot. N.

708059/500800 del 28/10/04.

a
re
00
di

lla

2.1.15.l'impianto dovra essere fornit

o

completo in ogni sua parte, montato

e funzionante, nell’ambito dei locali

individuati.

2.1.16.La rumorosita complessi

dellimpianto deve rientrare negi

limiti di legge previsti, tenuto cont

dello stato dei luoghi e delle

destinazioni d’uso previste.

a

(0]

2.2. PRE-TRATTAMENTO
DELL'ACQUA (AL PIANO 4)

2.2.1. Riduttore di pressione:

2.2.1.1.Sull'adduzione in arrivo dal piang
nel locale tecnico del piano
dedicato al pretrattamento, do
essere installato un riduttore
pressione di sicurezza.

4
ra
di

2.2.2. Filtro deferizzatore. Dovra essere

dotato di:

2.2.2.1.letto filtrante multistrato, costitu

to

da BIRM, rigorosamente
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

selezionato, controllata ed ad alto

rendimento.

2.2.2.2.il quantitativo di  material

le

deferrizzante dovra essere adeguato

all'abbattimento al quantitativo di

ferro presente nell’acqua di rete

2.2.2.3.valvola di comando multifase
materiale plastico atossico, ¢
timer.

in
on

2.2.2.4.contenitore in polietilene rivestito
vetroresina.

n

2.2.2.5.Tutti i componenti a contatto ¢

lacqua da trattare o trattat

dovranno essere  rigorosame

costruiti con materiali atossici

debitamente certificati dal produtta
e dall'installatore.

on
a,
nte

=

e

2.2.3. Clorazione

2.23.1.lLa clorazione dovra essere

assicurata da un gruppo
clorazione automatico di tig
volumetrico (ppm proporzionale
dotato di contatore-emettitore

di
0

),
di

impulsi. La pompa dovra essere

completa di serbatoio per

contenimento dell'ipoclorito di sod
con capacita di almeno 100 IiJ
dotato di sonda per allarme live
minimo.

il
i0
ri,
lo

2.2.4. Gruppo di accumulo e rilancio:

2.2.4.1.11 pretrattamento dovra ess
completo di gruppo di accumulo
rilancio costituito da:

ere
e

2.2.4.1.1. gruppo di accumulo con capag
complessiva non inferiore a 60
litri. 1 serbatoi costituenti |
gruppo di accumulo dovrant
avere ciascuno capacita n
inferiore a 2000 litri e dovranr
essere installati in parallelo

ita
00
I
N0
on
0

2.2.4.1.2. gruppo di rilancio costituito d
n.2 pompe, dotate di controllo
inverter, che lavorino in modali
alternata/assistita e comandate
guadro elettrico dedicato.

a
ad
fa
> da
Il
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

gruppo di rilancio dovra esse
dotato di n.2 vasi di espansig
in acciaio collocati sulla manda
delle pompe.

=

e
ne

2.2.4.2.11 gruppo di accumulo e rilangio

dovra consentire il funzionamen
della dialisi per almeno 2 ore
condizioni di assenza dell’acqua
rete.

in
di

2.2.4.3.11 gruppo di rilancio dovra avere
capacita di garantire un portata
una  pressione adeguate
funzionamento delle componenti
pretrattamento.

la

ed
al
il

2.2.5. Microfiltrazione iniziale:

2.2.5.1.l'acqua grezza deve essere filt
attraverso due filtri da 20", capac
25 microns, a cartuccia
polipropilene puro, nei quali
impuritd meccaniche devono ess
trattenute. | due pre-filtri devor
lavorare sempre in parallelo.

by

ta
n
e
ere
o

rata

2.2.5.2.1 porta filtri devono essere opachi
modo da evitare la formazio
d’alghe nel loro interno.

,in
he

2.2.5.3.Dovranno essere previsti due p
di prelievo per analisi pre e pq
filtro.

unti
DSt

2.2.6. Sistema d’addolcimento:

2.2.6.1.Due addolcitori automatici
parallelo, dimensionati sulla ba
delle caratteristiche dellosmo

Ogni addolcitore proposto do

in materi
centrali

multifase realizzata
plastico atossico e di

lavorare al 75% della loro capa
produttiva, per motivi

sicurezza.Ogni addolcitore do
essere dimensionato in modo
poter garantire singolarmente

le
a

ita

ra
da

Impianto BiOsmosi - Questionario



PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

funzionamento dell'impianto di bi
0SMOSi.

2.2.6.2.0gni addolcitore deve essere dg
di:

tato

2.2.6.2.1. valvole di comando multifase

elettronica in materiale plasti
atossico con timer a 24V

CO

2.2.6.2.2. resine a scambio ionico

2.2.6.2.3. contenitore resine in vetroresi
con rivestimento interno i
materiale plastico atossico.

2.2.6.3.1l gruppo di addolcimento deve

essere fornito completo di valvole
intercettazione e di punto di prelie
in PVC a valle, per le anali
dell’acqua addolcita

2.2.6.4.La rigenerazione degli addolcitori

dovra avvenire in orario compatib
con la sosta dalle sedute dialisi.

le

2.2.6.5.0gni addolcitore dovra essere dagtato

di punto-prelievo.

2.2.7. Gruppo di accumulo e rilancio
dell’acqua addoilcita e clorata:

2.2.7.1.Dovra essere fornito un gruppg di

accumulo e rilancio dell'acqua

addolcita e declorata costituito da:

2.2.7.1.1. gruppo di accumulo con capagita

complessiva non inferiore a 40
litri. | serbatoi costituenti |
gruppo di accumulo avranf
ciascuno capacita non inferiorg
2000 litri e saranno installati

parallelo;

2.2.7.1.2. gruppo di rilancio che dovr
essere costituito da n.3 pom
dotate di controllo ad inverte
che lavorano in  modali
alternata/assistita e comandate
guadro elettrico dedicato.
gruppo di rilancio sara dotato
n.2 vasi di espansione in acci
collocati sulla mandata del
pompe.

2.2.7.211 gruppo di accumulo dov
consentire il funzionamento de
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

dialisi per almeno 2 ore |n

condizioni di assenza dell’acqua|di

rete.

2.2.7.3.11 gruppo di rilancio dovra avere|la
capacita di garantire una portata| ed
una pressione adeguate al

funzionamento delle componenti| il
pretrattamento e dell’impianto di B

osmosi Inversa posizionati al piang 9

dell'ospedale.

2.2.7.4.In particolare si dovra tener conto,
nel dimensionamento di tale gruppo

di rilancio, di tutte le perdite di
carico dovute al percorso (n° |di

curve, materilae utilizzato e H) della
tubazione nel tratto dalla centrale del

pretrattamento al piano 4 fino |(al
locale osmosi del piano 9

2.3. PRE-TRATTAMENTO
DELL'ACQUA (AL PIANO 9)

2.3.1. Sistema di declorazione:

2.3.1.1.La fase di declorazione deve essere

costituita da due decloratori installati

in serie, funzionanti

contemporaneamente nella fase

normale di servizio.

2.3.1.2.La fase di rigenerazione deve essere

svolta in modalita differenziata con

comando automatico mediante

temporizzatore.

2.3.1.3.0gni decloratore deve essere dotato

di:

2.3.1.3.1. carbone attivo granulare

2.3.1.3.2. valvola di comando elettronica
multifase in materiale plastico
atossico con timer a 24V

2.3.1.3.3. contenitore carbone attivo |in
vetroresina con rivestimento
interno in materiale plastico
atossico

2.3.1.3.4. by-pass per rapida esclusiong in

caso di malfunzionamento

2.3.1.4.1 filtri decloratori devono essegre

dimensionati in modo da poter
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO (indicare i valori nelle unita di misura

VALORE OFFERTO

richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

garantire singolarmente l'intero
fabbisogno giornaliero di acqua
declorata.

2.3.1.5.11 gruppo di declorazione dgve
essere fornito completo di valvole|di
intercettazione a monte ed a valle di
ciascun decloratore e di punto |di
prelievo in PVC a valle, per |e
analisi dell'acqua declorata.

2.3.2. Microfiltrazione di sicurezza:

2.3.2.1.1l gruppo di microfiltrazione |a
cartucce deve essere costituito da un
gruppo di filtri composto da due
cartucce 20", aventi capacita |di
filtrazione meccanica inerziale di | 5
(cinque)

2.3.2.2.La portata deve essere adeduata
all'alimentazione delle successive
apparecchiature in ogni fase del loro
funzionamento.

2.3.2.3.1l gruppo di filtrazione deve essgre
completo di punto di prelievo dei
campioni per le analisi.

2.3.2.4.1 contenitori dei filtri devono essere
in materiale plastico atossico opaco,
per non favorire crescite di alghe e
di microrganismi in genere.

2.3.2.5.Prevedere due punti di prelievo per
analisi acqua pre e post filtro.

24. SISTEMA A  BIO-OSMOSI
INVERSA CON DISINFEZIONE
CHIMICA INTEGRATA

2.4.1. La bi-osmosi dovra essere certificata
come “Medical Device 93/42 EECT;

2.4.2. Ogni componente la bi-osmagsi
inversa dovra essere tassativamente
PVC-FREE.

2.4.3. Tutti i componenti di entrambi dli
stadi osmotici del bi-dissalatore| a
contatto con l'acqua pretrattata |od
osmotizzata dovranno essere
costruiti con materiale plastici
atossici certificati 0 con acciaio inpx
AlSI 316.

Impianto BiOsmosi - Questionario
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

2.4.4. |l sistema a bhi-osmosi inversa doyra

prevedere due stadi di dissalazid
autonomi uno dall'altro, in mod
che in caso d’avaria si possa forn
acqua osmotizzata alla sala dialisi

ne,
0]
ire

2.4.5. L’'acqua fornita dalla bi-osmosi

dovra avere elevata purezza chim
fisica e biologica, con caratteristic

ca,
he

che rientrano ampiamente entro i
valori raccomandati dalle Linge

Guida S.ILN. Per ogni altf
caratteristica chimica
batteriologica non contemplata

a
e
da

queste prescrizioni, saranno
rispettati i valori limite indicati da

eventuali normative regionali, da

la

Farmacopea Europea VIII:9, dagli
Standard AAMI-ASAIO e dalla

Circolare della Regione Veneto
708059/500800 del  28/10/Q
Dovranno essere inoltre forn
protocolli microbiologici da seguir
per tenere sotto controllo la qual
dell'acqua;

N.
4.
iti
e
ita

2.4.6. Il sistema a bi-osmosi inversa, ¢
una temperatura dell’acqua
ingresso di 15°C, deve essere
grado dalimentare almeno 25
reni artificiali; La portata effettiv
dell'impianto di bi-osmosi invers
dovra essere almeno pari a 175
di permeato con pressione resi
minima di 2 bar.

on
n
in
+3
a
a
DI/h
jua

2.4.7. Per garantire il massimo livello
qualita microbiologica dell’acqua,
bi-osmosi non dovra comprendg¢
nessun flussimetro meccanico
manometro a vista, né serbatoi
pressurizzazione dell'acq
osmotizzata destinata alla dialisi;

di
la
Bre
0
di
a

2.4.8. La bi-osmosi inversa dovra ess
dotata inoltre di vasca

ere
i

disconnessione che eviti il contatto

diretto tra il circuito idraulico dg

)|
lo

pre-trattamento e quello dell’ane
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PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

di distribuzione dellacqupa

osmotizzata.

2.4.9. L'impianto dovra essere munito d

sistemi di sicurezza come pd

esempio:  I'anti-allagamento,

risciacquo automatico del
membrane ad ogni parten
dell'impianto ed il test automatic

del buon funzionamento degli

allarmi della conduttivita;

ei

il
le
za
o]

2.4.10.L'impianto dovra essere dotato di
dispositivo  che  permetta
proporzionare la quantita di acq
scaricata dal dissalatore al consu
reale del o dei monitor in funzion
riducendo drasticamente il consu
di acqua e conseguentemente
prodotti chimici (cloruro di sodio €
ipoclorito di  sodio). L'acqu
scaricata dal bi-dissalatore do
scendere a zero in caso
funzionamento in ricircolo con
monitor in stand-by o spenti.

un
di
ua
mo
€,
mo

d

yra
di

2.4.11.L'impianto dovra essere dotato di
dispositivo integrato €
automatizzato per la disinfezio
chimica a freddo del dissalatg
osmotico (membrane incluse) e
circuito di distribuzione dell’acqu
trattata, che permette l'impiego
prodotti disinfettanti a base di aci
peracetico e di operare in condizi
di totale sicurezza sia per i pazie
che per il personale, consentire
ricircolo automatico dell' acqu
durante le soste di funzioname
notturne e festive.

un

re
del
a
di
do
DN
nti
il
a
nto

2.4.12.L'impianto di Bi-Osmosi invers
dovra essere dotato di central
elettronica di comando e control
in grado di gestire ogni fase ¢
funzionamento ed in particolare:

a
na
0,
lel

2.4.12.1. flusso dell'acqua in ingresso

all'osmosi;

2.4.12.2. comando dell'accensione

e
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PAG.

VALORE OFFERTO r(i'fr;?i'r%agﬁt;
PARAMETRO / VALORE RICHIESTO (indicare i valori nelle unita di misura alla docu-
richieste) :
mentazione
allegata)

dello  spegnimento  automatico
dell'impianto agli orari programmati;

2.4.12.3. comando del ricircolo
automatico dell'acqua durante |le
soste di funzionamento notturne e

festive;

2.4.12.4. rigetto delle membrane per
ogni stadio di dissalazione;

2.4.12.5. produzione d’acquia
osmotizzata,

2.4.12.6. produzione d’acquia

osmotizzata in base al numero| di
reni artificiali in funzione.

2.4.12.7. controllo e visualizzazione
di: temperatura dellacqua che
ritorna dallanello in qualsiasi
situazione d’operativita in cui Bi
trovi I'impianto acqua; allarmi @
funzionamento con descrizione;
conduttivita dellacqua osmotizzata
prodotta dalle membrane per ogni
stadio di filtrazione; allarme qualita
dell'acqua: due conducimetri (uno
per ogni stadio della dissalazione)
con due ranges d’allarme presettabili
tramite tastiera dell'osmosi; sistema
di rilevamento e segnalazione |di
spandimenti idrici;
2.4.13.Quadro di controllo
2.4.13.1. ogni stadio osmotico deve
essere dotato di propria centralina
elettronica di comando e control|o,
in grado di gestire ogni fase del
funzionamento quali ad esempio] il
flusso dellacqua in ingresso
all'osmosi, accensione e
spegnimento automatico
dell'impianto agli orari programmati,
ricircolo automatico  dell'acqua
durante le soste di funzionamento
notturne e festive, rigetto delle
membrane per ogni stadio |di
dissalazione, produzione d’acqua
osmotizzata, produzione d’acqua
osmotizzata in base al numero| di
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reni artificiali in funzione, misur
temperatura dell’acqua che ritor
dallanello in qualsiasi situazior
d’operativita in  cui si trov
limpianto  acqua, allarmi d
funzionamento con descrizior
conduttivita dellacqua osmotizza
prodotta dalle membrane per o

stadio di filtrazione, allarme qualita

dell'acqua, rilevamento
segnalazione di spandimenti idrici

e

2.5. MONITOR DI TEMPERATURA:

2.5.1.

Inversa un monitor riportante,

qualsiasi modalita di funzionamen
la temperatura
osmotizzata nel punto terminale

circuito di distribuzione in acciaio

inoX.

dell'acqua

Dovra essere presente, nella sala
tecnica dell'impianto di Biosmos

D
in
to,

del

2.5.2.
mediante opportuna
posizionata  sul
distribuzione mediante attacco f
clamp.

La temperatura dovra essere letta
sonda
circuito  di

ri-

2.6. MONITOR

CONDUCIBILITA:

DI

2.6.1. Dovra essere presente, nella sala

tecnica dell'impianto di Biosmos

Inversa un monitor riportante,
qualsiasi modalita di funzionamen
la conducibilita dell'acqu

osmotizzata all'inizio del circuito di

distribuzione in acciaio inox.

D
in

to,
A

La conducibilita dovra essere le
mediante opportuna son
posizionata  sul
distribuzione mediante attacco t
clamp.

2.6.2.

circuito di

tta
da

ri-

1.

2.7. QUADRO DI CONTROLLO

REMOTO IN SALA DIALISI:

2.7.1. Dovra essere installato in sala dialisi

un quadro che visualizza og
suo

allarme della bi-osmosi e il

ni
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D

modo operativo di funzionamento.

2.8. SISTEMA DI
MICROFILTRAZIONE PER LA
RIMOZIONE DI BATTERI ED
ENDOTOSSINE

2.8.1. In posizione di post-osmosi, doyra

essere installato un sistema filtra

nte

con contenitore (housing) in acciaio

inox AISI 316 L, atto al
contenimento di cartucce filtranti

validate per la ritenzione assoluta di

batteri e pirogeni.

2.8.2. Le cartucce filtranti, che dovran

no

essere fornite a corredo

dell'impianto per un periodo pari ad

1 anno (e comungue in numg
sufficiente per l'effettuazione di

2ro
6

cambi nell'arco di 1 anno solare

prevedendo un periodo di utiliz
per ogni cambio della durata di m
2 circa) dovranno avere membra
filtrante da 0,2 micron con cari
positiva per la rimozione di battg
ed endotossine.

70
05

ana
Ca
B

2.8.3. La pressione di esercizio, la portat
la perdita di carico del sisten
filtrante dovranno essere adegu
per garantire in ogni fase,
funzionamento ottimale dei monit
di dialisi.

ae
na
ate
il
or

2.8.4. Il sistema filtrante dovra esse
dotato di:

re

2.8.4.1.n.2 manometri in acciaio INC
AISI 316L posti rispettivamente
monte ed a valle del blocco filtran
che permettono in  qualsia
momento una valutazione d¢
perdite di carico

DX
a
te
ASI
lle

2.8.4.2.n.2 valvole di intercettazione
acciaio INOX AISI 316L poste
monte ed a valle del blocco filtrant

n

D

2.8.4.3.n.1 valvola di sfiato in acciaio INC
AISI 316L per agevolare
operazioni di sostituzione dei filtri

DX
e

2.8.5. La Ditta Appaltatrice dovra allegare
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documentazioni tecniche
certificazioni attestanti
rispondenza a quanto richiesto.

la

2.9. SISTEMA DIl DISINFEZIONE
TERMICA A VAPORE PULITO

2.9.1. Dovra inoltre essere fornito

un

sistema di produzione di vapqre
pulito a riscaldamento elettrico cpn
evaporatore ad accumulo orizzontale

o verticale.

2.9.2. Tale sistema dovra essere instal
nel locale degli impianti osmosi

llato
e

dovra essere in grado di consentire

la sterilizzazione del circuito

distribuzione dellacqua trattata
(almeno 121°C per 20 min) con

vapore pulito prodotto a partire
acqua bi-osmotizzata.

i

da

2.9.3. Il generatore di vapore deve averg le

seguenti caratteristiche di base:

2.9.3.1.alimentazione elettrica 380 V trifase

2.9.3.2.produzione di vapore pulito

quantita necessaria alla
sterilizzazione corretta del circuito

di distribuzione, dimensionata

in

base alle caratteristiche

dellimpianto e del grado
coibentazione.

di

2.9.4. Il corpo evaporatore, le serpentine di
riscaldamento e tutte le varie parti a

contatto con I’ acqua bi-osmotizz

ata

e con il vapore pulito devono essgre

in acciaio inox AISI 316 ed avere| |l
grado di  finitura  adeguato

all'utilizzo in dialisi.

2.9.5. Tutti gli accessori del generatore|di

vapore pulito (valvole, regolatore
livello, livellostati, ressostatj,

manometri,ecc.) devono garantire la
massima sicurezza, la semplicitd di

gestione ed il rispetto di tutte
normative vigenti.

le

2.9.6. La temperatura raggiunta durant

e il

processo di sterilizzazione a vapore

pulito deve essere superiore a

121
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°C per un tempo non inferiore a
minuti.

2.9.7. Il procedimento di sterilizzazior
deve essere di tipo manuale
consentire l'attuazione di tutte
operazioni indispensabili
completamento  del ciclo
sterilizzazione ed al conseguime

del risultato ottimale.

e

le
al
di
nto

2.9.8.
gli strumenti di controllg
(termometri, termostati, manomet
pressostati ecc) e di tutti i necess
dispositivi di sicurezza.

Il sistema deve essere dotato di tutti

)
ri,
sari

2.9.9. Le apparecchiature in pressid
devono rispettare la normativa P
di riferimento e (dli
collaudi sostenuti dallISPESL e

da Enti Certificatori.

eventuali

ne
=D

o

2.10. ANELLO DI DISTRIBUZIONE
DELL'ACQUA TRATTATA DAL
LOCALE TECNICO ALLA SALA
DIALISI

2.10.1.Circuito in acciaio inox

2.10.1.1. Il circuito di distribuziong
dell'acqua dovra essere realizzatq
anello e posizionato sulle pareti de
stanze dialisi

ad
|le

2.10.1.2. Il circuito di distribuzione a
anello per la distribuzione dell’acq
trattata dal bi-dissalatore osmot
sino ad ognuno dei 28 (25 postazi

dialitiche + 3 postazioni tecnichge)

punti rene ad esso asserviti do
essere realizzato in acciaio INC
AISI 316 L con rugosita intern
inferiore a 0,6 micron RA, provvis
di valvole in acciaio INOX AIS
316L a membrana (in PTFE
materiale idoneo per
sterilizzazione a vapore) per 0
stacco dei monitor (vedi
seguente), valvole
campionamento in acciaio INQ

punto

ol
ua
co
oni

vra
DX
a
[0

0
a
yni

i
X

AIS|I 316L su mandata e ritorn

0,

Impianto BiOsmosi - Questionario

17



PARAMETRO / VALORE RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle unita di misura
richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-

mentazione

allegata)

D

scaricatori di condensa e gruppi
intercettazione in acciaio INOKX
AISI 316L per consentire il corretto
funzionamento del circuito |e
dell'impianto nelle  fasi di

produzione, disinfezione chimica| e

sterilizzazione a vapore pulito.

di

2.10.1.3. Nei ftratti a vista i tubi
saranno contenuti entro canaline

dalla D.L. Il circuito dovra essere
dimensionato a regola d’arte per

efficace prevenzione degli
inquinamenti microbiologici, con
tubazioni non inferiori a DN 25. |l
percorso delle tubazioni

grafica e comunque secondo
indicazioni del Direttore dei Lavori

con
coperchio. Il tipo di canalina deve
essere preventivamente approvato

un
rapporto tra perdite di carico | e
velocita dell’acqua tale da garantjre
un funzionamento ottimale ed una

dovra
seguire quello indicato nella tavola
le

2.10.1.4.
essere effettuate
qualificato ed in
Certificato di Qualifica di saldatori
in accordo con EN 287-1 :2004.

da

testa a testa

apporto di materiale dall’esterno.

Tutte le saldature dovranno
personale
possesso del

Le
saldature dovranno essere del tipo
realizzate al TIG
orbitale automatica a testa chiusa, in
atmosfera di Argon 99,99% senza

2.10.1.5. Le parti terminali dei tubi,
dove vengono saldate
terminazioni  Clamp, dovranno
essere cordonate internamente

l'asportazione del materiale [in

eccesso per riportare la rugosita

originale (0,6 micron RA); mentre |le

saldature a vista dovranno essere
scordonate esternamente e lucidate

secondo la lucidatura originale.

le

con

2.10.1.6. Tutte le derivazioni per gli
stacchi rene, per gli scarichi |di
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condensa, per le prese
campionamento, per le prese
manometri, per gli stacchi per sor
ecc.dovranno essere eseguite
I'estrapolazione dalla ling
principale col tratto del tubo
collegamento il piu corto possibile

di
dei
de
con
pa
i

2.10.1.7. A fine lavoro dovrann
essere prodotti i rapporti di saldat
con tutti i parametri per og
saldatura o per quelle richieste
Direttore dei lavori. Per evitare zo
di ristagno potenzialmen
inquinabili, il circuito dovra esse
realizzato con calate di lunghez
inferiore a 5 diametri, con gruppe
di alimentazione dei reni dotati
valvole di tipo sanitario, realizzate
acciaio inox AlSI316 L e dotate
attacchi TRI-CLAMP. Il circuitd
dovra  essere opportuname
coibentato per tutta la lunghezza ¢
guaine elastomeriche di tif
adeguato per il passaggio di vapo
bassa pressione e rivestito nei tr
interni al locale tecnico ed
controsoffitto.Inoltre dovrann
essere inseriti  scaricatori
condensa in numero adeguato
corretto svuotamento del circuito,
acciaio AISI 316L, racchiusi ent
contenitori e posizionati con
indicato nella tavola grafica.

D
ra
Ni
dal
ne
e
re
za
tti
di
in
di

nte
ton
DO
e a
atti
n

o]
di
al
n
[0
e

2.10.2.Valvole in acciao inox tipo CADC

ogni stacco rene dovra essere daotato

di valvola in acciaio inox 316L tip|
"CAD".

o

2.10.2.1. Il particolare profilo interng
della  valvola consente u

I

na

sanitizzazione totale del corpo

valvola e della membrana.

2.10.2.2. Le principalii caratteristich
tecniche delle membrane CAD sg
di seguito riportate:

D

no

2.10.2.2.1Valvole a diaframma con design

D
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radiale privo di  chiusure

asintotiche

2.10.2.2.2Diaframma in PTFE USP Class

VI-121°

2.10.2.2.3Diaframmi con supporto i
acciaio inox per contrasto de
pressione interna della valvola

2.10.2.2.4Sistema di  accoppiamen

sferico autocentrante fra

diaframma e attuatore

2.10.2.2.5Attuatore manuale inox cd
manopole in PTFE

n

2.10.2.2.6Ghiere di serraggio attuatore ¢
trattamento antigrippaggio

on

2.10.3.Raccordi rapidi maschio inox: c(
valvola di ritegno

2.10.3.1. Ogni valvola dovra esse
dotata di portagomma-attacco rap
maschio flambabile, anch’esso
acciaio inox AISI 316 L.

re
ido
in

2.10.4.Raccordi rapidi femmina inox:cq
valvola di ritegno

n

2.10.4.1. S’intendono inclusi, uno pg¢
ogni valvola piu 10 di scorta pre
totale di 38 pezzi, i necess
attacchi  rapidi femmina (38
combinabili con gli attacchi masc
delle valvole succitate, da inser|
sia sui reni operativi che su quelli
stand-by.

2r

ari
),
hi

ire
n

2.10.5.Sull'anello di distribuziong
dovranno potersi effettua
periodiche disinfezioni sia di tip
chimico che termico: dovranr
essere  pertanto  adeguatame
considerate le pendenze ed

coefficienti di dilatazione delle

tubazioni in acciaio.

D

re
0]
10
2nte

2.11. DISPOSITIVI DI SCARICO
ANTIRIFLUSSO

2.11.1.L'impianto deve comprendere
(25+3) scarichi antireflusso install
in corrispondenza degli attacchi ¢
monitor dialisi.

P8
Ati
lei

2.11.2.Gli scarichi devono essere dotati

di
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D

sifone e di attacchi “a gancio”
acciaio inox per il collegamento
monitor, per impedire la fuoriusci
di cattivi odori ed assicurare
massima igienicita.

n
ai
ta
la

2.12. IMPIANTO IDRAULICO DI
COLLEGAMENTO DI TUTTE LE
APPARECCHIATURE E DEGLI
SCARICHI ALLA RETE
DELL'OSPEDALE

2.12.1.Linea distribuzione
collegamento
pretrattamento al piano 4

per
apparecchiature

2.12.1.1. E' compreso
idraulico  di
sistema ai

collegamento d
punti di arrivo del

limpianto

o

le

adduzioni (una dalle cisterne del

piano2,
piano 4.

laltra da acquedotto)

al

2.12.1.2. Il progetto dovra prevede

I'impianto idraulico di collegamento

di tutte le apparecchiature costitue
il sistema.

re

nti

2.12.1.3. | tubi dovranno essere
PVC atossico o PVC Free certifica

in
ti.

2.12.1.4. | tubi saranno staffati a pare
in modo stabile e senza possibilitg

te
L di

flessione o incurvature. Il diametro

delle tubazioni dovra esse€
adeguato alla portata richiesta ds

varie componenti il pretrattamento,.

re
hlle

2.12.2Linea  scarico apparecchiaty
pretrattamento al piano 4:

ire

2.12.2.1. Gli scarichi
apparecchiature dovranno
collegate alla rete di
dellospedale mediante linee
Polietilene  grigio ad innes]
adeguatamente staffate a parete.

delle
esq
scari

ere
CO

o

2.12.2.2. Il diametro delle tubazior
dovra essere adeguato alla por,
dell’acqua prodotta

[ata

2.12.3.Linea distribuzione pe
collegamento gruppo di rilanc
acqua addolcita (piano 4) ai fil

io
(ri
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decloratori (piano 9):

2.12.3.1. E’ compreso
idraulico di collegamento dal grup
di rilancio dellacqua addolcita
clorata posto al piano 4 fino al locg

tecnico dell'impianto di BiOsmosi

inversa posto al piano 9..

limpianto

2.12.3.2. | tubi dovranno essere
MULTISTRATO e dovranno esse
adeguatamente coibentati.

2.12.3.3. Al piano 9 dovra esse
inoltre installato sulla tubazione
pressostato, con funzione
comando del gruppo di rilancio
inverter posto al piano 4 per
controllo della pressione al piano
lavoro dell’impianto di Osmosi.

re

N
di

ad
il
di

2.12.3.4.
dovra essere adeguato alla por
dellacqua richiesta dagli impiarn
installati al piano 9

I diametro delle tubaziomni

tata
ti

2.12.4 Linea scarico sala osmosi:

2.12.4.1. Gli scarichi
apparecchiature dovranno

delle
ess

collegate alla rete di scarico dei

locali tecnici mediante linee
Polietilene  grigio ad innes]
adeguatamente staffate a parete.

2.12.4.2.
dovra essere adeguato alla por
dell’acqua prodotta

I diametro delle tubaziomni

2.12.5.Linee scarico postazioni
aggiuntive:

dialisi

2.12.5.1. Dovranno essere realizzati
scarichi dei nuovi punti
previsti al piano 9 e dovranno ess
collegati alla rete di scarig
dellospedale mediante linee
Polietilene  grigio ad innes]
adeguatamente staffate a parete.

dialisi

2.12.5.2. Il diametro delle tubazior
dovra essere adeguato alla por
dell’acqua prodotta dagli apparec
di dialisi
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2.13. RIMOZIONE E
SMALTIMENTO VECCHI
IMPIANTI

2.13.1.Sono incluse in fornitura tutte
attivita necessarie a smontd
rimuovere, allontanare e smalt

secondo normative vigenti, i vecchi

impianti, in particolare:

le

re

2.13.1.1. rimozione e smaltiment

(0]

impianti trattamento acqua (osmosi e

altri impianti esistenti nel loca

tecnico) con adeguati ripristini

edili/impiantistici - piano 9

e

2.13.1.2. rimozione e smaltiment
anello distribuzione acqua per dia
con adeguati ripristin
edili/impiantistici - piano 9

0
Si

2.13.1.3. rimozione e smaltiment

(0]

impianti trattamento acqua (osmosi e

altri impianti esistenti nel loca

tecnico) con adeguati ripristini
edili/impiantistici - piano 2 (attivita

e

da eseguirsi in un secondo tempo

dopo l'attivazione del reparto
piano 9)

al

2.13.1.4. rimozione e smaltiment
anello distribuzione acqua per dia
con adeguati ripristin

edili/impiantistici - piano 2 (attivita

0
Si

da eseguirsi in un secondo tempo

dopo [lattivazione del reparto
piano 9)

al

3. ALTRI REQUISITI
OBBLIGATORI PER TUTTI GLI
IMPIANTI,
APPARECCHIATURE,
ATTREZZATURE DI CUI Al
PUNTI PRECEDENTI

3.1.1. Tutte le componenti dei sistemi
delle apparecchiature, gli access
gli strumenti in fornitura devo
essere nuovi

e
ri e
0

3.1.2. Tutto il necessario (attivita, servizi

materiali, ecc) a consegnare
installare in sicurezza quanto forn

e
ito
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e a carico del fornitore

3.1.3. Tutto il necessario (compresi
eventuali materiali di consumo) alla
messa in uso di ogni sistema deve
essere compreso in fornitura

3.1.4. Ogni sistema deve essere corredato
gia alla presentazione dell’'offerta|di
gara di tutte le certificazioni di
conformita alle normative vigenti|e
alle direttive CEE (in particolare
Direttiva 93/42/CEE e certificato di
marcatura CE che dovra essere
prodotto  all'interno  dell'offerta
tecnica)

D

3.1.5. Conformita alle norme CEI vigenti

3.1.6. Ogni sistema deve essere corredato
di n.2 copie dei manuali d’'uso |in
lingua italiana (di cui una in formato
elettronico CD/DVD)

3.1.7. Ogni sistema deve essere corredato
di manuale di manutenzione |in
formato elettronico

3.1.8. Corso di formazione agli operatori

3.1.9. Garanzia full risk 24 mesi come da
contratto allegato

ASSISTENZA TECNICA

VALORE

PARAMETRO RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle
unita di misura richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-
mentazione)

allegata)

Garanzia 24 mesi full risk all included Dotazione
obbligatoria

Descrivere servizio di assistenza tecnicBescrivere in
in loco: indirizzo sede, numero di tecnicallegato
formazione ed esperienza del personale
tecnico nel settore dialisi (osmosi,
impianti idraulici, monitor, ecc)
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PAG.

indicare i
VALORE VALORE OFFERTO r(iferimenti
PARAMETRO (indicare i valori nelle
RICHIESTO A L alla docu-
unita di misura richieste) .
mentazione)
allegata)
Manutenzione preventiva programmata  Dotazione
obbligatoria.
Numero illimitato di interventi di Dotazione
manutenzione correttiva obbligatoria
Upgrade hardware e software SI/NO; se Sj
descrivere
Numero visite annue di manutenzione | Specificare
preventiva programmata numero
(almeno 12
obbligatorie) e
descrivere
attivita svolte
Esecuzione delle operazioni di Dotazione
manutenzione preventiva programmataobbligatoria
fuori dai turni di dialisi
Orari di assistenza tecnica 24 ore al
giorno, 7 giorni
alla settimana
Tempo massimo di intervento (ore Specificare
lavorative dalla chiamata di numero ore
manutenzione correttiva) (non inferiore &
4)
Tempo massimo di riattivazione Specificare
apparecchiatura (ore lavorative dalla |numero ore
chiamata di manutenzione correttiva) |(non inferiore a
6)
Smaltimenti materiali di consumo Specificare se
inclusi. In caso
affermativo
precisare quali
Servizio di controllo clinico - Specificare se
microbiologico delle acque. incluso in
offerta. In caso
affermativo
descrivere il
servizio offerto
(tipologie
analisi,
frequenze e
modalita dei
campionamenti,
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PARAMETRO

VALORE
RICHIESTO

VALORE OFFERTO
(indicare i valori nelle
unita di misura richieste)

PAG.
(indicare i
riferimenti
alla docu-
mentazione)

allegata)

certificazioni
del personale €
dei laboratori,

Il progettista

Dott. Ing. Gino SPADA

Il presente documento si compone di 26 pagine e ke sottoscritto per integrale accettazione

dal legale rappresentante

Data
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Firma
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