Anexanr. 21

la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

CAIET DE SARCINI
Bunuri/Servicii

Obiectul: “Achizitionarea statiilor de producere a oxigenului medical conform necesitatilor IMSP, pentru anul 2023”
(denumirea)
Autoritatea contractanta: IP_Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistenta Externa (OGP AE)
(denumirea)

1. Bunuri solicitate:

Valoarea
Nr . Unitatea de . Specificarea tehnica deplina solicitati, Standarde estimata
lot Cod CPV Denumire Lot . . Cantitatea p d pf int3 ’ (se va indica
0 masura € reierimta pentru fiecare
lot in parte)
1 42900000-5 Statie de producerg a oxlgequ[UI Bucata 24 Conform descrierii anexate, Anexa 1 31 415 040 Lei
care va genera oxigen folosit in
: ) . . (MDL)
scopuri medicale, min. 10 m3/ora
Statie de producere a oxigenului 17627 328
2 42900000-5 ’ producer genuu Bucata 9 Conform descrierii anexate, Anexa 2 Lei (MDL)
care va genera oxigen folosit in
scopuri medicale, min. 16 m3/ora
Statie de producere a oxigenului 2994 720
3 42900000-5 care va genera oxigen folosit in Bucata 1 Conform descrierii anexate, Anexa 3 .
. . . o Lei (MDL)
scopuri medicale, min. 24 m3/ora




Statie de producere a oxigenului

2424000

4 42900000-5 care va genera oxigen folosit in Bucata 1 Conform descrierii anexate, Anexa 4 Lei (MDL)

scopuri medicale, min. 30 m3/ord

Statie de producere a oxigenului 8241 600
5 42900000-5 care va genera oxigen folosit in Bucata 3 Conform descrierii anexate, Anexa 5 Lei (MDL)
scopuri medicale, min. 34 m3/ord
. . <. 62 002 688
Valoarea estimativa totala: Lei (MDL)
Anexa 1.
. Pressure swing adsorption (PSA), instalatiile generatoare de oxigen sunt o surs:
Descriere . . <1
de oxigen de calitate medicala
Statie de producere a
LOT1 omgenulw care va genera Descriere Parametri
oxigen folosit in scopuri
medicale, min. 10 m3/ora
Cantitate 1
Presiunea normala de lucru > 8.5 bar
Debit >2.1 m*/min.(130 m3/h)
Alimentare electrica 380V /50 Hz
Sistem de aer comprimat Prezentare generala a . o conform standardului 1SO 1217
cerintelor functionale cu ulei / fard ulei sau 1SO 8573 sau analogic
Clasa de izolare/grad de protectie motor F/IP55
. . . Min. IE3 conform IE 4-
Eficienta motorului electric 3co gO C 6003




Pornire usoara sau compresor cu viteza variabila
(VSD)

da

Nivel de zgomot

Max. 70 dB(A)

Atenuator de zgomot pentru reducerea nivelului de
zgomot, montat pe partea de refulare a generatorului
de oxigen

da

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+5°C la +45°C [+ 5°C]

Controlul rotatiei (protejat impotriva inversarii de

faze) da
Supapa de admisie electro-pneumatica echivalent / da
analogic

Elementele compresorului - siguranta la

supraancalzirea motorului, alarma la 105°C, oprire la da
110°C

Sistem de repornire automata in caz de pana de da
curent

Sistem electronic de control cu display da
Monitorizare de la distantd prin computer,

smartphone sau tabletd. Monitorizarea se realizeaza da
prin protocoale TCP/IP.

Indicatori pentru: presiune si temperatura da
Contor pentru: numarul total de ore de oprire si da
numarul total de ore 1n faza de Incarcare

Robinet tip sferic la iesirea din compresor da

Uscator aer

Debit

> 2.5 m¥min. (150 m3/h)

Alimentare electrica

220V /50 Hz

Presiunea maxima de lucru

diapazon minim de la 6 bar
pind la 12 bar sau un diapazon
mai larg




Temperatura punctului de roua "Pressure Dew Point"

<3°

Temperatura de lucru

temperatura de intrare a
aerului: maxim > +50 °CC

Sistem de filtrare a
aerului comprimat se va
dota in dependenta de
tipul compresorului oferit
cu ulei sau fara ulei

Cantitate

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Filtru grosier

Filtru de particule mari

Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >130 m3/ora
Cantitate maxima de ulei remanent 0.1 mg/m3
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide >0.1 um
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de iesire coalescent Filtru de particule mici
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >130 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide, pand la 0.01 pm
Cantitate maxima de ulei remanent >0.01 mg/m3
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de carbon pentru vapori de ulei si mirosuri da

(se va oferi doar in cazul compresorului cu ulei)

Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >130 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Cantitate maxima de ulei remanent >0.003 mg/m3
Filtru de Tnalta eficientd

(se va oferi doar in cazul compresorului cu ulei) da
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >130 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Eficientd de filtrare 99.99%
Retinerea particulelor solide >0.01 um

Cantitate

1




Rezervor de aer
comprimat

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Rezervor galvanizat

da

Capacitate

> 500 litri sau dublu peste
aceasta capacitate

Presiunea maxima de lucru suportata de vas > 11 bar
Supapa de siguranta si manometru da
Supapa pentru evacuarea automata a condensului din da

rezervorul de aer

Statie de producere a
oxigenului medical

Cantitate

1

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Tehnologia de producere a oxigenului

Pressure Swing Adsorption

(PSA)
Puritatea oxigenului 93%+3
Flux de oxigen la o concentratie de 93% > 10 m%ora
Alimentare electrica 220 V /50 Hz
Presiunea de intrare a aerului comprimat > 7,5 bar
Instalatia nu trebuie sd afecteze mediul inconjurator da
st stratul de ozon
Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre +5°C la +45°C [+ 5°C]
Panou de control central da

Monitorizare continua cu +/- 2% precizie a presiunii
de intrare a aerului comprimat in generatorul de
oxigen

+/- 2% acuratete

Monitorizare continua cu un manometru. da
Sistem cu supape pentru blocarea fluxului de oxigen
in cazul de cadere a concentratiei sub nivelul de da

90%, dupd revenire la norma supapele se deschid
automat

Monitorizarea continua a puritatii oxigenului produs
de generator

Tehnologia senzorului:
zirconiu sau mai buna




Monitorizarea temperaturii aerului la intrare in
generator pentru a nu depasi temperatura
recomandata de producator, iar in caz de depasire -
sa semnaleze despre aceasta

da

Sistem de monitorizare a presiunii in rezervor

digital sau analogic

(manometru)

Panou de control / interfata utilizator, cu valori da
numerice si grafice, dupa caz
Panoul de comanda a generatorului de oxigen da
Display digital da
Clar vizibil in engleza pentru cel putin:
Puritate oxigen [%] da
Tendinta productiei de oxigen [Nm3/ord] da
Presiunea de iesire da
Starea sistemului, inclusiv necesitatea curenta de da
intretinere

Panou de c(_)l_ltrol / interfata | Ore cumulate de functionare (contor digital sau da

utilizator analog)

Alarme sonore si vizuale pentru: da
Temperatura ridicata da
Presiune joasa/inalta da
Concentratie scazuta de oxigen (<90%) da
Pana de curent, defectiune a sistemului da
Sistem de monitorizare a presiunii oxigenului,
instalindu-se o alarma in incinta institutiei medicale,
care 1n cazul presiunii joase sau ridicate in reteaua da

sistemului, va alerta operatorii statiei de oxigen,
acest lucru trebuie sa fie efectuat de la distanta.




Monitorizare de la distanta prin intermediul unui

Rezervor de oxigen

computer, smartphone sau tableta etc. Monitorizarea da
se realizeaza prin protocoale TCP/IP.
Monitorizarea permanenta a debitului instantaneu de da
oxigen in retea (litri/minut sau m3/ord)
Monitorizarea permanenta a presiunii oxigenului in da
reteaua spitalului
Monitorizarea permanenta a timpului de functionare da
a generatorului
Stocarea interna a datelor si a parametrilor de da
functionare
Stocarea internd a alarmelor cu data si ora produse da
Toate conductele generatorului de oxigen sa fie din

Altele teava de calitate medicala, fabricate din cupru sau da
inox AlISI 304 / 316L

Cantitate 1

Capacitate > 500 litri

Prezentare generala a

Reductor de presiune la iesirea rezervorului de
oxigen care va functiona cu valori cuprinse intre

3-6bar [+0,1]

cerintelor functionale Presiunea maxima de lucru suportatd de vas > 11 bar
Supapa de sigurantd si manometru da
fabricat din INOX 304 / 316L sau acoperit pe da
interior cu vitroflex
Cantitate 1
Sistem de filtrare Debitul de filtrare a oxigenului > 10m®/ora
ant'baCtegzgii :IX'QGHU'U' lc’::lznetlgz;efgzlclflﬁ:l: Presiune maxima de lucru > 11 bar
’ unet Filtru de retinere a particulelor solide >0.01 pm

Filtru antibacterian / steril

da




Manometru indicator de colmatare (infundare)

da

Cantitate 1
Di'am'etrul conductelor pentru racordarea la conducta ~ 18 mm
principala -
: . Cutie de conectare da
Conexiunea conductei de - ; -
oxigen Conexiuni Sgpapa de siguranta pe conducta de; coPectare pentru
eliberarea oxigenului in aerul exterior in caz de da
urgenta.
Monitorizarea presiunii oxigenului si sistemul de da
alarma operational conectat in mod prioritar
Cantitate 1

Sistem de tip container da
Transportabil (permis pentru stivuitor si colturi ISO da
cu suruburi)
Sistem conecteaza si utilizeaza (Plug and play) da
Suprafata totala, indltimea si volumul containerului

Container prefabricat _ o trebl}leAsé fie suﬁc1ent§ p&?ntru aggesul .personalu}u} da

Container, caracteristici tehnic in scop de monitorizare si Intretinere tehnica.

Rezistent la socuri mecanice (manipulare sau da
miscare)
Containerul sau constructia trebuie tratata si vopsita da
la suprafatd pentru a preveni coroziunea
Podeaua trebuie acoperita cu o suprafata care poate da
fi spalata pentru a mentine curdtenia
Filtru de admisie a aerului in container da
Sistem de drenare pentru evacuarea condensului din da

compresor si uscator.




Aer conditionat pentru mentinerea temperaturii si

umiditatii interioare strict n conformitate cu da
recomandarile furnizate de producator.
Admisia de aer de sine statator, conditionata termic da
de compresor
Temperatura de functionare a containerului trebuie
sd asigure izolarea termica pentru temperaturi da
cuprinse intre —20°C si +45°C (£10°C)
Container hidroizolat da
Conditii de mediu Rezistent si etans la praf, nisip si corozie da
Sistem de iluminare interior pentru operator da
Sistem de iluminat interior de urgenta. da
Sistem de iluminat exterior in zona de intrare. da
Sistem de supraveghere a concentratiei de oxigen a da
aerului ambiant din container
Sa fie instalate minim 4 prize electrice 220V
destinate pentru lucrarile de mentenantd corectiva si da
mentenantd preventiva.
Detectoare de fum cu alarma da
Transportarea echipamentul statiei de oxigen
conform recomandarilor cumulative
ale producatorului/producatorilor tuturor da
Livrare si expediere componentelor de baza (generator de oxigen,
Cerinte de montare a compresor, uscator de aer, alte componente)
instalatiei de oxigen Trebuie incluse toate echipamentele necesare pentru da
descarcare si amplasare.
Trebuie incluse toate conductele, conectorii si
Punere in functiune accesoriile necesare pentru conectarea la conducta da

principala de distributie a spitalului.




Racordarea la reteaua de oxigen existentd trebuie

Servicii post-vinzare

Instruire utilizator si
intretinere

efectuata fara risc pentru spital, precum si in locul da
necesar pentru aceasta.
Toate componentele electrice necesare, pentru da
conectarea la sistemul electric al spitalului.
Asigurarea suportului si consultanta necesara in
vederea obtinerii tuturor avizelor, expertizei si da
autorizatiilor necesare pentru montarea si punerea in
functiune/exploatare a statiei de oxigen.
Teava de oxigen de calitate medicald min. 50 m da
Cablu electric min. 100 m da

. ) 24 de luni de la data punerii in
Perioada de garantie . p

’ functiune

Instruirea unui bioinginer/persoana responsabila in
procesul de utilizare tehnica a sistemului precum si da

realizarea sarcinilor de intretinere preventiva si
corectiva.

Suport tehnic de la furnizor pentru procesul de
utilizare a sistemului de control si efectuarea
lucrarilor de intretinere preventiva si corectiva

24 de luni de la data punerii in
functiune

Documentatie (inclusd, minim in limba engleza):
Certificat de calitate, calibrare si inspectie

da, certificate originale - la
livrare
copie (exemplu) - la oferta

Cheile de acces, codurile PIN, parolele si manualele

tehnice si manualele de utilizare trebuie sa fie livrate da
in limba de stat.
Suport de la distanta pentru intretinere si depanare. da

Perioada de aprovizionare cu consumabile (ulei,
filtre, etc.) pentru buna functionare a sistemului.

Toate consumabilele necesare
pentru minim 2 revizii tehnice

10




conform recomandarilor
producatorului care vor fi
livrate Tmpreuna cu statia de
oxigen. Instalarea va fi
efectuata de agentul economic
conform regulamentului tehnic

Prezentarea certificatului de training de la producator
a unui inginer a companiei care v-a efectua lucrarile
de instalare si Intretinere a dispozitivului

da

Durata de viata — Garantie
de uzura

Garantie de suport si prezenta pieselor de schimb de
la producitor pe o perioada de 10 ani

da

Cerinte fata de sistem

Standarde si certificari
comune

Sistem clasificat ca Dispozitiv medical clasa I1A/IIB
(conform clasei de risc)/echivalent, iar in cazul in care
este certificat ca dispozitiv. medical doar un
component din tot sistemul (in cazul nostru
generatorul) orice persoana fizica sau juridica in baza
procedurii speciale ,,SISTEME SI PACHETE DE
PROCEDURI” poate clasifica ca dispozitiv medical
intreg sistem conform directivei 93/42 EEC si anume
articolul 12 pct. 2 - ,,Orice persoana fizica sau juridica
care reasambleaza dispozitive care poartd marcajul
CE, in conformitate cu scopul propus si in limitele
utilizarii mentionate de catre producatorii lor, in
scopul de a le introduce pe piata sub forma unui
sistem sau pachet de proceduri, trebuie sa completeze
o declaratie prin care confirma faptul ca:

(@) a verificat compatibilitatea mutuala a
dispozitivelor in conformitate cu instructiunile
producatorilor si cd aceastd reasamblare a fost
realizatd In conformitate cu prezentele instructiuni; si

da

11




(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii relevante care includ
instructiunile relevante ale producatorilor; si

(c) Intreaga activitate este supusd metodelor adecvate
de control intern si inspectie.

Declaratie pe propria raspundere poate fi Intocmita de
producator cat si de Agentul economic.

Prezentarea Certificatului de conformitate CE
conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamenutlui
2017/745

da

Prezentarea Declaratiei de conofmritate CE conform
directivei 93/42 sau a Regulamentului 2017/745

da

EN 1SO 15223-Dispozitive medicale. Simboluri care
trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatii care trebuie
furnizate. Partea 1: Cerinte generale

da

EN 1SO 14971 - Dispozitive medicale. Aplicarea
managementului riscului la dispozitive medicale

da

EN 60601-Aparate electromericele. Partea 1:
Prescriptii generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale

da

Rampa cu buteliile de
rezerva

Rampa cu butelii de rezerva
sa fie instalata la reteua
centralizata de oxigen.

Rampa cu butelii de rezerva

da, modelul oferit

Rampa cu butelii de rezerva sa fie montat instalat
intr-0 boxa / anexa cu usi securizate cu lacat.

da, inafara containerului a
statiei de oxigen

Sistem de ditributie a oxigenului din butelii de 40 1 da
Debit total >30 mh
Amplasare butelii: 2x2 da
Panou de schimbare a colectoarelor automat da
Rampa cu butelii de rezerva, care in cazul caderii de

presiune in sistemul de oxigen al spitalului, se va da

deschide automat furnizarea oxigenului din butelii

12




Rampa de conectare la presiune inalta cu supapa de

retur (4 butelii) da, 4 butelii
Conectarea rampelor la sistemul de reductie-2 unitati da
Conectarea buteliilor la rampe 4 butelii
Sistem de fixare de protectie pentru 4 butelii da
Standard: HTM 02-01 / 1ISO 7396-1 da

Standard pentru conexiunile flexibile de 1nalta
presiune prin intermediul carora se conecteaza

ISO 21969 / DIN EN 477-1 sau

buteliile cu oxigen la rampa similar
Butelii de oxigen incluse, umplute cu oxigen da, 4 butelii
Prezentarea Certificatului/Declaratiei de
: ’ da
conformitate CE
Anexa 2.
. Pressure swing adsorption (PSA), instalatiile generatoare de oxigen sunt o sursa
Descriere . . .1
de oxigen de calitate medicala
Statie de producere a
LOT 2 omgenulw ca}r(i va gener‘a Descriere Parametri
oxigen folosit in scopuri
medicale, min. 16 m3/ora
Cantitate 1
Presiunea normala de lucru > 8.5 bar
Debit > 3.3 m3/min. (200 m3/ora)
Alimentare electrica 380V /50 Hz

Sistem de aer comprimat

Prezentare generala a

cerintelor functionale cu ulei/ fara ulei

conform standardului 1ISO 1217
sau 1SO 8573 sau analogic

Clasa de izolare/grad de protectie motor F /1P 55
Eficienta motorului electric Min. IE3 Confg(r)m IEC 60034-

13




Pornire usoara sau compresor cu viteza variabila
(VSD)

da

Nivel de zgomot

Max. 70 dB(A)

Atenuator de zgomot pentru reducerea nivelului de
zgomot, montat pe partea de refulare a generatorului
de oxigen

da

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+5°C la +45°C [+ 5°C]

Controlul rotatiei (protejat impotriva inversarii de

faze) da
Supapa de admisie electro-pneumatica echivalent / da
analogic

Elementele compresorului - siguranta la

supraancalzirea motorului, alarma la 105°C, oprire la da
110°C

Sistem de repornire automata in caz de pana de da
curent

Sistem electronic de control cu display da
Monitorizare de la distantd prin computer,

smartphone sau tabletd. Monitorizarea se realizeaza da
prin protocoale TCP/IP.

Indicatori pentru: presiune si temperatura da
Contor pentru: numarul total de ore de oprire si da
numarul total de ore 1n faza de Incarcare

Robinet tip sferic la iesirea din compresor da

Uscator aer

Debit

>4 m3/min. (240 m3/ora)

Alimentare electrica

220V /50 Hz

Presiunea maxima de lucru

diapazon minim de la 6 bar
pind la 12 bar sau un diapazon
mai larg
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Temperatura punctului de roua "Pressure Dew Point"

<3°

Temperatura de lucru

temperatura de intrare a
aerului: maxim > +50 °C

Cantitate

Filtru grosier

Filtru de particule mari

Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >200 m3/ora
Cantitate maxima de ulei remanent 0.1 mg/m3
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide >0.1 um
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de iesire coalescent Filtru de particule mici
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >200 m3/ora
) _ Presiunea de lucru min. 12 bar.
Slst(_em de fl!trare a Retinerea particulelor solide, pana la 0.01 um
aerului comprimat se va C — — -
dota in dependenta de Prezentare generala a antitate mgxnpa de ulei remanent - 20.01 mg/m3
tipul compresorului oferit cerintelor functionale Manometru indicator de colmatare (infundare) da
cu ulei sau fara ulei Filtru de carbon pentru vapori de ulei si mirosuri da
(se va oferi doar in cazul compresorului cu ulei)
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >200 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Cantitate maxima de ulei remanent >0.003 mg/m3
Filtru de inalta eficienta
(se va oferi doar in cazul compresorului cu ulei) da
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >200 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Eficienta de filtrare 99.99%
Retinerea particulelor solide >0.01 um
Rezervor de aer Cantitate 1
comprimat Rezervor galvanizat da

15




Prezentare generala a
cerintelor functionale

Capacitate

> 1000 litri sau dublu peste
aceasta capacitate

Presiunea maxima de lucru suportatad de vas > 11 bar
Supapa de siguranta si manometru da
Supapa pentru evacuarea automata a condensului din da

rezervorul de aer

Statie de producere a
oxigenului medical

Cantitate

1

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Tehnologia de producere a oxigenului

Pressure Swing Adsorption

(PSA)
Puritatea oxigenului 93%+3
Flux de oxigen la o concentratie de 93% > 16 m3/ora
Alimentare electrica 220V /50 Hz
Presiunea de intrare a aerului comprimat > 7,5 bar
Instalatia nu trebuie s afecteze mediul Tnconjurator da
st stratul de ozon
Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre +5°C la +45°C [+ 5°C]
Panou de control central da

Monitorizare continua cu +/- 2% precizie a presiunii
de intrare a aerului comprimat in generatorul de
oxigen

+/- 2% acuratete

Monitorizare continua cu un manometru. da
Sistem cu supape pentru blocarea fluxului de oxigen
in cazul de cadere a concentratiei sub nivelul de da

90%, dupa revenire la norma supapele se deschid
automat

Monitorizarea continua a puritdtii oxigenului produs
de generator

Tehnologia senzorului:
zirconiu sau mai buna

Monitorizarea temperaturii aerului la intrare in
generator pentru a nu depdsi temperatura

da




recomandata de producator, iar in caz de depasire -
sa semnaleze despre aceasta

Sistem de monitorizare a presiunii in rezervor

digital sau analogic

(manometru)
Panou de control / interfata utilizator, cu valori da
numerice si grafice, dupd caz
Panoul de comanda a generatorului de oxigen da
Display digital da
Clar vizibil in engleza pentru cel putin:
Puritate oxigen [%] da
Tendinta productiei de oxigen [Nm3/ord] da
Presiunea de iesire da
Starea sistemului, inclusiv necesitatea curenta de da
intretinere
Ore cumulate de functionare (contor digital sau da
analog)
Panou de control / interfati | Alarme sonore si vizuale pentru:

utilizator ’ Temperatura ridicata da
Presiune joasa/inalta da
Concentratie scazuta de oxigen (<90%) da
Pana de curent, defectiune a sistemului da
Sistem de monitorizare a presiunii oxigenului,
instalindu-se o alarma in incinta institutiei medicale,
care 1n cazul presiunii joase sau ridicate in reteaua da
sistemului, va alerta operatorii statiei de oxigen,
acest lucru trebuie sa fie efectuat de la distanta.
Monitorizare de la distantad prin intermediul unui
computer, smartphone sau tableta etc. Monitorizarea da

se realizeaza prin protocoale TCP/IP.
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Monitorizarea permanenta a debitului instantaneu de

Rezervor de oxigen

oxigen in retea (litri/minut sau m3/ord) da
Monitorizarea permanenta a presiunii oxigenului in da
reteaua spitalului
Monitorizarea permanenta a timpului de functionare da
a generatorului
Stocarea internd a datelor si a parametrilor de da
functionare
Stocarea interna a alarmelor cu data si ora produse da
Toate conductele generatorului de oxigen sa fie din

Altele teava de calitate medicala, fabricate din cupru sau da
inox AlISI 304 / 316L

Cantitate 1

Prezentare generala a

Capacitate

> 1000 litri sau dublu peste
aceastd capacitate

Reductor de presiune la iesirea rezervorului de
oxigen care va functiona cu valori cuprinse intre

3-6bar[+0,1]

cerintelor functionale Presiunea maxima de lucru suportatad de vas > 11 bar
Supapa de siguranta si manometru da
fabricat din INOX 304 / 316L sau acoperit pe da
interior cu vitroflex
Cantitate 1
_ . Debitul de filtrare a oxigenului > 16m3/ora
Sistem de filtrare
antibacterian a oxigenului Prezentare generali a Presiune maxima de lucru > 11 bar
medical cerintelor functionale Filtru de retinere a particulelor solide >0.01 pm
Filtru antibacterian / steril da
Manometru indicator de colmatare (infundare) da

Cantitate

1




Diametrul conductelor pentru racordarea la conducta

NP > 18 mm
principala
Cutie de conectare da
Conexiunea_ conductei de Conexiuni Supapa de siguranta pe conducta de conectare pentru
oxigen eliberarea oxigenului in aerul exterior in caz de da
urgenta.
Monitorizarea presiunii oxigenului si sistemul de da
alarma operational conectat in mod prioritar
Cantitate 1
Sistem de tip container da
Transportabil (permis pentru stivuitor si colturi ISO da
cu suruburi)
Sistem conecteaza si utilizeazd (Plug and play) da
Suprafata totala, inaltimea si volumul containerului
trebuie sa fie suficiente pentru accesul personalului da
tehnic in scop de monitorizare si Intretinere tehnica.
Container, caracteristici Rc?zistent la socuri mecanice (manipulare sau da
miscare)
. . Containerul sau constructia trebuie tratata si vopsita
Container prefabricat la suprafati pent . . da
prafatd pentru a preveni coroziunea
Filtru de admisie a aerului in container da
Podeaua trebuie acoperita cu o suprafata care poate da
fi spalatd pentru a mentine curatenia
Sistem de drenare pentru evacuarea condensului din da
compresor si uscator.
Aer conditionat pentru mentinerea temperaturii si
umiditatii interioare strict in conformitate cu da
Conditii de mediu recomandarile furnizate de producator.
Admisia de aer de sine statator, conditionata termic da

de compresor
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Temperatura de functionare a containerului trebuie

sd asigure izolarea termica pentru temperaturi da
cuprinse intre —20°C si +45°C (£10°C)
Container hidroizolat da
Rezistent si etans la praf, nisip si corozie da
Sistem de iluminare interior pentru operator da
Sistem de iluminat interior de urgenta. da
Sistem de iluminat exterior in zona de intrare. da
Sistem de supraveghere a concentratiei de oxigen a da
aerului ambiant din container
Sa fie instalate minim 4 prize electrice 220V
destinate pentru lucrarile de mentenanta corectiva si da
mentenantd preventiva.
Detectoare de fum cu alarma da
Transportarea echipamentul statiei de oxigen
conform recomandarilor cumulative
ale producatorului/producatorilor tuturor da
Livrare si expediere componentelor de baza (generator de oxigen,
compresor, uscator de aer, alte componente)
Trebuie incluse toate echipamentele necesare pentru da
descarcare si amplasare.
C.erlnlt,:e de 1(;10nt‘flre a Trebuie incluse toate conductele, conectorii si
instalagiel de oxigen accesoriile necesare pentru conectarea la conducta da
principald de distributie a spitalului.
o . Racordarea la reteaua de oxigen existenta trebuie
Punere in functiune C o . oA
’ efectuata fara risc pentru spital, precum si in locul da
necesar pentru aceasta.
Toate componentele electrice necesare, pentru da

conectarea la sistemul electric al spitalului.
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Teava de oxigen de calitate medicald min. 50 m

da

Cablu electric min. 100 m da
Asigurarea suportului si consultanta necesard in
vederea obtinerii tuturor avizelor, expertizei si da

autorizatiilor necesare pentru montarea si punerea in
functiune/exploatare a statiei de oxigen.

Servicii post-vinzare

Instruire utilizator si
intretinere

Perioada de garantie

24 de luni de la data punerii in
functiune

Instruirea unui bioinginer/persoana responsabild in
procesul de utilizare tehnica a sistemului precum si
realizarea sarcinilor de intretinere preventiva si
corectiva.

da

Suport tehnic de la furnizor pentru procesul de
utilizare a sistemului de control si efectuarea
lucrarilor de intretinere preventiva si corectiva

24 de luni de la data punerii in
functiune

Documentatie (inclusd, minim in limba engleza):
Certificat de calitate, calibrare si inspectie

da, certificate originale - la
livrare
copie (exemplu) - la oferta

Cheile de acces, codurile PIN, parolele si manualele

tehnice si manualele de utilizare trebuie sd fie livrate da
in limba de stat.
Suport de la distanta pentru intretinere si depanare. da

Perioada de aprovizionare cu consumabile (ulei,
filtre, etc.) pentru buna functionare a sistemului.

Toate consumabilele necesare
pentru minim 2 revizii tehnice
conform recomandarilor
producatorului care vor fi
livrate impreuna cu statia de
oxigen. Instalarea va fi
efectuata de agentul economic
conform regulamentului tehnic
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Prezentarea certificatului de training de la producator
a unui inginer a companiei care v-a efectua lucrarile
de instalare si intretinere a dispozitivului

da

Durata de viata — Garantie
de uzura

Garantie de suport si prezenta pieselor de schimb de
la producitor pe o perioada de 10 ani

da

Cerinte fata de sistem

Standarde si certificari
comune

Sistem clasificat ca Dispozitiv medical clasa
IHA/IIB (conform clasei de risc)/echivalent, iar in
cazul in care este certificat ca dispozitiv medical doar
un component din tot sistemul (in cazul nostru
generatorul) orice persoana fizica sau juridica in baza
procedurii speciale ,,SISTEME SI PACHETE DE
PROCEDURI” poate clasifica ca dispozitiv medical
intreg sistem conform directivei 93/42 EEC si anume
articolul 12 pct. 2 - ,,Orice persoana fizica sau juridica
care reasambleaza dispozitive care poartd marcajul
CE, in conformitate cu scopul propus si in limitele
utilizarii mentionate de catre producatorii lor, in
scopul de a le introduce pe piata sub forma unui
sistem sau pachet de proceduri, trebuie sa completeze
o declaratie prin care confirma faptul ca:

(a) a verificat compatibilitatea mutuala a
dispozitivelor in conformitate cu instructiunile
producatorilor si cd aceastd reasamblare a fost
realizatd In conformitate cu prezentele instructiuni; si
(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii relevante care includ
instructiunile relevante ale producatorilor; si

(c) Intreaga activitate este supusd metodelor adecvate
de control intern si inspectie.

Declaratie pe propria raspundere poate fi Intocmita de
producdtor cat si de Agentul economic.

da
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Prezentarea Certificatului de conformitate CE
conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului
2017/745

da

Prezentarea Declaratiei de conformitate CE conform
directivei 93/42 sau a Regulamentului 2017/745

da

EN 1SO 15223-Dispozitive medicale. Simboluri care
trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatii care trebuie
furnizate. Partea 1: Cerinte generale

da

EN ISO 14971 - Dispozitive medicale. Aplicarea
managementului riscului la dispozitive medicale

da

EN 60601-Aparate electromericele. Partea 1:
Prescriptii generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale

da

Rampa cu buteliile de
rezerva

Rampa cu butelii de rezerva
sa fie instalata la reteaua
centralizata de oxigen.

Rampa cu butelii de rezerva

da, modelul oferit

Rampa cu butelii de rezerva sa fie montat instalat
intr-0 boxa / anexa cu usi securizate cu lacat.

da, inafara containerului a
statiei de oxigen

Sistem de ditributie a oxigenului din butelii de 40 1 da
Debit total > 40 m®h
Amplasare butelii: 2x2 da
Panou de schimbare a colectoarelor automat da
Rampa cu butelii de rezerva, care in cazul caderii de

presiune in sistemul de oxigen al spitalului, se va da
deschide automat furnizarea oxigenului din butelii

Rampa de conectare la presiune inalta cu supapa de da. 4 butelii

retur (4 butelii)
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Conectarea rampelor la sistemul de reductie-2 unitati da
Conectarea buteliilor la rampe 4 butelii
Sistem de fixare de protectie pentru 4 butelii da
Standard: HTM 02-01/ 1SO 7396-1 da

Standard pentru conexiunile flexibile de inalta
presiune prin intermediul carora se conecteaza

ISO 21969 / DIN EN 477-1 sau

buteliile cu oxigen la rampa similar
Butelii de oxigen incluse, umplute cu oxigen da, 4 butelii
Prezentarea Certificatului/Declaratiei de conformitate
CE da
Anexa 3.
. Pressure swing adsorption (PSA), instalatiile generatoare de oxigen sunt o sursa de
Descriere . . . s
oxigen de calitate medicala
Statie de producere a
LOT 3 omgenulw care va genera | pescriere Parametri
oxigen folosit in scopuri
medicale, min. 24 m3/ora
Cantitate 1
. . i 3 >
Sistem de aer comprimat Prezentare generali a Presiunea normala de lucru >85 b'ar
. . . > 5.1 m3/ min. (310
cerintelor functionale Debit <
’ ’ m3/ord)
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Alimentare electrica

380V /50 Hz

cu ulei / fara ulei

conform standardului 1ISO
1217 sau ISO 8573 sau

analogic

Clasa de izolare/grad de protectie motor F/IP55
: . . Min. IE3 conform IEC

Eficienta motorului electric 60034-30
Pornire usoard sau compresor cu viteza variabila (VSD) da
Nivel de zgomot Max. 70 dB(A)
Atenuator de zgomot pentru reducerea nivelului de
zgomot, montat pe partea de refulare a generatorului de da

oxigen

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+5°C la +45°C [+ 5°C]

Controlul rotatiei (protejat impotriva inversarii de faze) da
Supapa“_l de admisie electro-pneumatica echivalent / da
analogic

Elementele compresorului - siguranta la supraancalzirea da
motorului, alarma la 105°C, oprire la 110°C

Sistem de repornire automata in caz de pana de curent da
Sistem electronic de control cu display da
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Monitorizare de la distanta prin computer, smartphone

sau tabletd. Monitorizarea se realizeaza prin protocoale da
TCP/IP.

Indicatori pentru: presiune si temperatura da
Contor pentru: numarul total de ore de oprire si numarul da
total de ore in faza de Incarcare

Robinet tip sferic la iesirea din compresor da

Uscator aer

Debit

> 6 m3/ min. (360 m3/ora)

Alimentare electrica

220V /50 Hz

Presiunea maxima de lucru

diapazon minim de la 6
bar pina la 12 bar sau un
diapazon mai larg

Temperatura punctului de roud "Pressure Dew Point"

<3°

Temperatura de lucru

temperatura de intrare a
aerului: maxim > +50 °C

Sistem de filtrare a
aerului comprimat se v-a
dota in dependenta de
tipul compresorului oferit
cu ulei sau fara ulei

Cantitate

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Filtru grosier

Filtru de particule mari

Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >310 m3/ora
Cantitate maxima de ulei remanent 0.1 mg/m3
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide >0.1 pm
Manometru indicator de colmatare (infundare) da

Filtru de iesire coalescent Filtru de particule mici
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >310 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide, pana la 0.01 pm
Cantitate maxima de ulei remanent >0.01 mg/m3
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Rezervor de aer
comprimat

Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de carbon pentru vapori de ulei si mirosuri
. - . . da

(se v-a oferi doar in cazul compresorului cu ulei)
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >310 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Cantitate maxima de ulei remanent >0.003 mg/m3
Filtru de 1nalta eficienta q

: . . . a
(se va oferi doar in cazul compresorului cu ulei)
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >310 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Eficienta de filtrare 99.99%
Retinerea particulelor solide >0.01 um

Cantitate 1

Rezervor galvanizat da

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Capacitate

> 1000 litri sau dublu
peste aceasta capacitate

Presiunea maxima de lucru suportatad de vas > 11 bar
Supapa de siguranta si manometru da
Supapa pentru evacuarea automata a condensului din da

rezervorul de aer

Statie de producere a
oxigenului medical

Cantitate

1

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Tehnologia de producere a oxigenului

Pressure Swing
Adsorption (PSA)

Puritatea oxigenului

93%=+3

Flux de oxigen la o concentratie de 93%

>24 m3/ora

Alimentare electrica

220V /50 Hz
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Presiunea de intrare a aerului comprimat

>17,5 bar

Instalatia nu trebuie s afecteze mediul Tnconjurator si
stratul de ozon

da

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+5°C la +45°C [+ 5°C]

Panou de control central

da

Monitorizare continua cu +/- 2% precizie a presiunii de
intrare a aerului comprimat in generatorul de oxigen

+/- 2% acuratete

Monitorizare continud cu un manometru. da
Sistem cu supape pentru blocarea fluxului de oxigen in
cazul de cadere a concentratiei sub nivelul de 90%, dupa da

revenire la norma supapele se deschid automat

Monitorizarea continud a puritatii oxigenului produs de
generator

Tehnologia senzorului:
zirconiu sau mai buna

Monitorizarea temperaturii aerului la intrare in generator
pentru a nu depasi temperatura recomandata de
producdtor, iar in caz de depasire - Sa semnaleze despre
aceasta

da

Sistem de monitorizare a presiunii in rezervor

digital sau analogic

(manometru)
Panou de C(_)Il_ltrol / interfati l;agfal% (Ciz,c(;);ll‘;;oi ; therfaga utilizator, cu valori numerice da
utifizator Panoul de comanda a generatorului de oxigen da
Display digital da
Clar vizibil in engleza pentru cel putin:
Puritate oxigen [%] da




Tendinta productiei de oxigen [Nm3/ord]

da

Presiunea de iesire da
Starea sistemului, inclusiv necesitatea curenta de da
intretinere
Ore cumulate de functionare (contor digital sau analog) da
Alarme sonore si vizuale pentru:
Temperatura ridicata da
Presiune joasa/inalta da
Concentratie scazuta de oxigen (<90%) da
Pana de curent, defectiune a sistemului da
Sistem de monitorizare a presiunii oxigenului, instalindu-
se o0 alarma in incinta institutiei medicale, care in cazul
presiunii joase sau ridicate in reteaua sistemului, va alerta da
operatorii statiei de oxigen, acest lucru trebuie sa fie
efectuat de la distanta.
Monitorizare de la distantad prin intermediul unui
computer, smartphone sau tabletd etc. Monitorizarea se da
realizeaza prin protocoale TCP/IP.
Monitorizarea permanentd a debitului instantaneu de da
oxigen in retea (litri/minut sau m3/ord)
Monitorizarea permanentd a presiunii oxigenului in da
reteaua spitalului
Monitorizarea permanentd a timpului de functionare a da
generatorului
Stocarea internd a datelor si a parametrilor de functionare da
Stocarea internd a alarmelor cu data si ora produse da
Toate conductele generatorului de oxigen sa fie din teava

Altele de calitate medicala, fabricate din cupru sau inox AISI da
304 / 316L

Rezervor de oxigen Cantitate 1
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Prezentare generala a

Capacitate

> 1000 litri sau dublu
peste aceasta capacitate

Reductor de presiune la iesirea rezervorului de oxigen
care va functiona cu valori cuprinse intre

3-6 bar [+0,1]

. . Presiunea maxima de lucru suportata de vas > 11 bar
cerintelor functionale
Supapa de siguranta si manometru da
fabricat din INOX 304 / 316L sau acoperit pe interior cu da
vitroflex
Cantitate 1
) ) Debitul de filtrare a oxigenului > 24m5/ora
Sistem de filtrare
antibacterian a oxigenului Prezentare generala a Presiune maxima de lucru > 11 bar
medical cerintelor functionale Filtru de retinere a particulelor solide >0.01 pm
Filtru antibacterian / steril da
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Cantitate 1
Diametrul conductelor pentru racordarea la conducta
principala 222 mm
Conexiunea conductei de Cutie de conectare da
oxigen Conexiuni Supapa de siguranta pe conducta de conectare pentru da
eliberarea oxigenului in aerul exterior in caz de urgenta.
Monitorizarea presiunii oxigenului si sistemul de alarma da
operational conectat in mod prioritar
Cantitate 1
Sistem de tip container da
Container prefabricat Container, caracteristici Tranqurtabil (permis pentru stivuitor si colturi ISO cu da
suruburi)
Sistem conecteaza si utilizeaza (Plug and play) da
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Suprafata totald, inaltimea si volumul containerului

trebuie sa fie suficiente pentru accesul personalului tehnic da
in scop de monitorizare si Intretinere tehnica.

Rezistent la socuri mecanice (manipulare sau miscare) da
Containerul sau constructia trebuie tratata si vopsita la da
suprafatd pentru a preveni coroziunea

Filtru de admisie a aerului in container da
Podeaua trebuie acoperita cu o suprafata care poate fi da
spalata pentru a mentine curatenia

Sistem de dr'enare pentru evacuarea condensului din da
compresor si uscator.

Aer conditionat pentru mentinerea temperaturii si

umiditatii interioare strict n conformitate cu da
recomandarile furnizate de producator.

Admisia de aer de sine statator, conditionata termic de da
compresor

Temperatura de functionare a containerului trebuie sa

asigure izolarea termica pentru temperaturi cuprinse intre da
—20°C si +45°C (£10°C)

Conditii de mediu Con.tainer hidroizolat I _ da
Rezistent si etans la praf, nisip si corozie da
Sistem de iluminare interior pentru operator da
Sistem de iluminat interior de urgenta. da
Sistem de iluminat exterior in zona de intrare. da
Sistem de supraveghere a concentratiei de oxigen a da
aerului ambiant din container
Sa fie instalate minim 4 prize electrice 220V destinate
pentru lucrarile de mentenanta corectiva si mentenanta da

preventiva.
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Detectoare de fum cu alarma

da

Cerinte de montare a
instalatiei de oxigen

Livrare si expediere

Transportarea echipamentul statiei de oxigen conform
recomandarilor cumulative

ale producatorului/producatorilor tuturor componentelor
de baza (generator de oxigen, compresor, uscator de aer,
alte componente)

da

Trebuie incluse toate echipamentele necesare pentru
descarcare si amplasare.

da

Punere in functiune

Trebuie incluse toate conductele, conectorii si accesoriile
necesare pentru conectarea la conducta principala de
distributie a spitalului.

da

Racordarea la reteaua de oxigen existenta trebuie
efectuata fara risc pentru spital, precum si in locul
necesar pentru aceasta.

da

Toate componentele electrice necesare, pentru conectarea
la sistemul electric al spitalului.

da

Asigurarea suportului si consultanta necesara in vederea
obtinerii tuturor avizelor, expertizei si autorizatiilor
necesare pentru montarea si punerea in
functiune/exploatare a statiei de oxigen.

da

Teava de oxigen de calitate medicald min. 50 m

da

Cablu electric min. 100 m

da

Servicii post-vanzare

Instruire utilizator si
intretinere

Perioada de garantie

24 de luni de la data
punerii in functiune

Instruirea unui bioinginer/persoana responsabila in
procesul de utilizare tehnica a sistemului precum si
realizarea sarcinilor de intretinere preventiva si corectiva.

da
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Suport tehnic de la furnizor pentru procesul de utilizare a
sistemului de control si efectuarea lucrarilor de intretinere
preventiva si corectiva

24 de luni de la data
punerii in functiune

Documentatie (inclusd, minim in limba engleza):
Certificat de calitate, calibrare si inspectie

da, certificate originale - la
livrare
coipe (exemplu) - la oferta

Cheile de acces, codurile PIN, parolele si manualele

tehnice si manualele de utilizare trebuie sa fie livrate in da
limba de stat.
Suport de la distanta pentru intretinere si depanare. da

Perioada de aprovizionare cu consumabile (ulei, filtre,
etc.) pentru buna functionare a sistemului.

Toate consumabilele
necesare pentru minim 2
revizii tehnice conform
recomandarilor
producatorului care vor fi
livrate impreunad cu statia
de oxigen. Instalarea va fi
efectuatd de agentul
economic conform
regulamentului tehnic.

Prezentarea certificatului de training de la producétor a
unui inginer a companiei care v-a efectua lucrarile de
instalare si intretinere a dispozitivului

da

Durata de viata — Garantie
de uzura

Garantie de suport si prezenta pieselor de schimb de la
producator pe o perioada de 10 ani

da

Cerinte fata de sistem

Standarde si certificari
comune

Sistem clasificat ca Dispozitiv medical clasa
I1A/I1B (conform clasei de risc)/echivalent, iar in cazul in
care este certificat ca dispozitiv medical doar un
component din tot sistemul (in cazul nostru generatorul)
orice persoand fizicd sau juridicd In baza procedurii
speciale ,,SISTEME SI PACHETE DE PROCEDURI”
poate clasifica ca dispozitiv medical intreg sistem conform

da
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directivei 93/42 EEC si anume articolul 12 pct. 2 - ,,Orice
persoana fizicd sau juridica care reasambleaza dispozitive
care poarta marcajul CE, in conformitate cu scopul propus
si 1n limitele utilizarii mentionate de catre producatorii lor,
in scopul de a le introduce pe piatd sub forma unui sistem
sau pachet de proceduri, trebuie sa completeze o declaratie
prin care confirma faptul ca:

(a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor in
conformitate cu instructiunile producatorilor si ca aceasta
reasamblare a fost realizatd in conformitate cu prezentele
instructiuni; si

(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii relevante care includ
instructiunile relevante ale producétorilor; si

(c) intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de
control intern si inspectie.

Declaratie pe propria raspundere poate fi Intocmitd de
producator cat si de Agentul economic.

Prezentarea Certificatului de conformitate CE conform

directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 2017/745 da
Prezentarea Declaratiei de conformitate CE conform da
directivei 93/42 sau a Regulamentului 2017/745

EN ISO 15223-Dispozitive medicale. Simboluri care

trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, da
etichetare si informatii care trebuie furnizate. Partea 1:

Cerinte generale

EN 1SO 14971 - Dispozitive medicale. Aplicarea da
managementului riscului la dispozitive medicale

EN 60601-Aparate electromericele. Partea 1: Prescriptii

generale pentru securitatea de baza si performantele da

esentiale

Rampa cu butelii de rezerva

da, modelul oferit
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Rampa cu butelii de rezerva sa fie montat instalat intr-0
boxa / anexa cu usi securizate cu lacat.

da, inafara containerului a
statiei de oxigen

Sistem de ditributie a oxigenului din butelii de 40 1 da
Debit total > 60 m*h
Amplasare butelii: 2x2 da
Panou de schimbare a colectoarelor automat da
Rampa cu butelii de rezerva, care in cazul caderii de
presiune in sistemul de oxigen al spitalului, se va da
deschide automat furnizarea oxigenului din butelii
Rampa cu buteliile de Rafnpa.cu bute}u de rezerva | Rampa Q!e conectare la presiune inalta cu supapa de retur da. 4 butelii
rezervi sa fie instalati la reteaua (4 butelii)
centralizata de oxigen. Conectarea rampelor la sistemul de reductie-2 unitati da
Conectarea buteliilor la rampe 4 butelii
Sistem de fixare de protectie pentru 4 butelii da
Standard: HTM 02-01 / 1ISO 7396-1 da
Stgndard pentm C(znexmmle ﬂex1b11c3 de 1na?}ta presiune 1SO 21969 / DIN EN 477-
prin intermediul cdrora se conecteaza buteliile cu oxigen -
< 1 sau similar
la rampa
Butelii de oxigen incluse, umplute cu oxigen da, 4 butelii
Prezentarea Certificatului/Declaratiei de conformitate CE da
Anexa 4.
. Pressure swing adsorption (PSA), instalatiile generatoare de oxigen sunt o sursa
Descriere . . .
de oxigen de calitate medicala.
Statie de producere a
LOT 4 ox!genulw c.a rAe va gene.ra Descriere Parametri
oxigen folosit In scopuri
medicale, min. 30 m3/ora
Sistem de aer comprimat | Cantitate 1
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Prezentare generala a
cerintelor functionale

Presiunea normala de lucru > 8.5 bar
Debit > 6,5 m3/ min.(390 m3/ora)
Alimentare electrica 380V /50 Hz

cu ulei / fara ulei

conform standardului 1ISO 1217
sau ISO 8573 sau analogic

Clasa de izolare/grad de protectie motor F/IP55
Eficienta motorului electric Min. IE3 confggm IEC 60034-
Pornire usoard sau compresor cu viteza variabila da

(VSD)

Nivel de zgomot

Max. 70 dB(A)

Atenuator de zgomot pentru reducerea nivelului de
zgomot, montat pe partea de refulare a generatorului
de oxigen

da

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+5°C la +45°C [+ 5°C]

Controlul rotatiei (protejat impotriva inversarii de

faze) da
Supapa de admisie electro-pneumatica echivalent / da
analogic

Elementele compresorului - siguranta la

supraancalzirea motorului, alarma la 105°C, oprire la da
110°C

Sistem de repornire automata in caz de pand de da
curent

Sistem electronic de control cu display da
Monitorizare de la distanta prin computer,

smartphone sau tabletd. Monitorizarea se realizeaza da
prin protocoale TCP/IP.

Indicatori pentru: presiune si temperaturd da
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Contor pentru: numarul total de ore de oprire si
numarul total de ore in faza de incarcare

da

Robinet tip sferic la iesirea din compresor

da

Uscator aer

Debit

> 7,5 m3/ min.(450 m3/ora)

Alimentare electrica

220V /50 Hz

Presiunea maxima de lucru

diapazon minim de la 6 bar
pind la 12 bar sau un diapazon
mai larg

Temperatura punctului de roua "Pressure Dew Point"

<3°

Temperatura de lucru

temperatura de intrare a
aerului: maxim > +50 °C

Sistem de filtrare a
aerului comprimat se v-a
dota in dependenta de
tipul compresorului oferit
cu ulei sau fara ulei

Cantitate

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Filtru grosier

Filtru de particule mari

Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >390 m3/ora
Cantitate maxima de ulei remanent 0.1 mg/m3
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide >0.1 um
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de iesire coalescent Filtru de particule mici
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >390 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide, pana la 0.01 pm
Cantitate maxima de ulei remanent >0.01 mg/m3
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de carbon pentru vapori de ulei si mirosuri

(se v-a oferi doar in cazul compresorului cu ulei) da
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >390 m3/ora
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Rezervor de aer
comprimat

Presiunea de lucru min. 12 bar.

Cantitate maxima de ulei remanent >0.003 mg/m3

Filtru de nalta eficienta

(se va oferi doar in cazul compresorului cu ulei) da

Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar >390 m3/ora

Presiunea de lucru min. 12 bar.

Eficienta de filtrare 99.99%

Retinerea particulelor solide >0.01 um
Cantitate 1

Rezervor galvanizat da

Prezentare generala a
cerintelor functionale

> 1000 litri sau dublu peste

Capacitate aceasta capacitate
Presiunea maxima de lucru suportata de vas > 11 bar
Supapa de siguranta si manometru da
Supapa pentru evacuarea automata a condensului din da

rezervorul de aer

Statie de producere a
oxigenului medical

Cantitate

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Tehnologia de producere a oxigenului

Pressure Swing Adsorption

(PSA)
Puritatea oxigenului 93%+3
Flux de oxigen la o concentratie de 93% > 30 m3/ora
Alimentare electrica 220V /50 Hz
Presiunea de intrare a aerului comprimat > 17,5 bar
Instalatia nu trebuie sd afecteze mediul inconjurator da
st stratul de ozon
Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre +5°C la +45°C [+ 5°C]
Panou de control central da

Monitorizare continua cu +/- 2% precizie a presiunii
de intrare a aerului comprimat in generatorul de
oxigen

+/- 2% acuratete




Monitorizare continud cu un manometru.

da

Sistem cu supape pentru blocarea fluxului de oxigen
in cazul de cadere a concentratiei sub nivelul de
90%, dupa revenire la norma supapele se deschid
automat

da

Monitorizarea continua a puritatii oxigenului produs
de generator

Tehnologia senzorului:
zirconiu sau mai buna

Monitorizarea temperaturii aerului la intrare in
generator pentru a nu depasi temperatura
recomandata de producator, iar in caz de depasire -
sa semnaleze despre aceasta

da

Sistem de monitorizare a presiunii n rezervor

digital sau analogic

(manometru)

Panou de control / interfata utilizator, cu valori da

numerice si grafice, dupa caz

Panoul de comanda a generatorului de oxigen da

Display digital da

Clar vizibil in engleza pentru cel putin:

Puritate oxigen [%] da

Tendinta productiei de oxigen [Nm3/ord] da
Panou de control / interfatd | Presiunea de iesire da

utilizator Starea sistemului, inclusiv necesitatea curenti de da

intretinere

Ore cumulate de functionare (contor digital sau da

analog)

Alarme sonore si vizuale pentru:

Temperatura ridicata da

Presiune joasd/inalta da

Concentratie scazuta de oxigen (<90%) da
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Pana de curent, defectiune a sistemului

da

Sistem de monitorizare a presiunii oxigenului,
instalindu-se o alarma in incinta institutiei medicale,

care 1n cazul presiunii joase sau ridicate in reteaua da
sistemului, va alerta operatorii statiei de oxigen,

acest lucru trebuie sa fie efectuat de la distanta.

Monitorizare de la distantd prin intermediul unui

computer, smartphone sau tableta etc. Monitorizarea da
se realizeaza prin protocoale TCP/IP.

Monitorizarea permanenta a debitului instantaneu de da
oxigen in retea (litri/minut sau m3/ora)

Monitorizarea permanentd a presiunii oxigenului in da
reteaua spitalului

Monitorizarea permanenta a timpului de functionare da
a generatorului

Stocarea interna a datelor si a parametrilor de da
functionare

Stocarea internd a alarmelor cu data si ora produse da

Altele

Toate conductele generatorului de oxigen sa fie din
teava de calitate medicala, fabricate din cupru sau
inox AISI 304 / 316L

Rezervor de oxigen

Cantitate

1

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Capacitate

> 1000 litri sau dublu peste
aceastd capacitate

Reductor de presiune la iesirea rezervorului de
oxigen care va functiona cu valori cuprinse intre

3-6bar [+0,1]

Presiunea maxima de lucru suportata de vas > 11 bar
Supapa de siguranta si manometru da
fabricat din INOX 304 / 316L sau acoperit pe da

interior cu vitroflex

40




Sistem de filtrare

Cantitate

1

Debitul de filtrare a oxigenului

> 30 m3/ora

antibacterian a oxigenului Prezentare generali a Presiune maxima de lucru > 11 bar

medical cerintelor functionale Filtru de retinere a particulelor solide >0.01 um
Filtru antibacterian / steril da
Manometru indicator de colmatare (infundare) da

Cantitate 1

Diametrul conductelor pentru racordarea la conducta
principala 222 mm

Conexiunea conductei de Cutle ‘i'e coqectare - da

oxigen Conexiuni Sgpapa de siguranta pe conducta d@ coPectare pentru
eliberarea oxigenului in aerul exterior in caz de da
urgenta.
Monitorizarea presiunii oxigenului si sistemul de da
alarma operational conectat in mod prioritar
Cantitate 1
Sistem de tip container da
Transportabil (permis pentru stivuitor si colturi ISO da
cu suruburi)
Sistem conecteaza si utilizeazad (Plug and play) da
_ _ Suprafata totald, indltimea si volumul containerului

Container prefabricat Container, caracteristici treblhneﬂsé fie suﬁment; pentru af:?esul personalu}u} da
tehnic in scop de monitorizare si Intretinere tehnica.
Rezistent la socuri mecanice (manipulare sau da
miscare)
Containerul sau constructia trebuie tratata si vopsita da
la suprafata pentru a preveni coroziunea
Filtru de admisie a aerului in container da
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Podeaua trebuie acoperita cu o suprafata care poate

1 . e da
fi spalatd pentru a mentine curatenia
Sistem de drenare pentru evacuarea condensului din da
compresor si uscator.
Aer conditionat pentru mentinerea temperaturii si
umiditatii interioare strict in conformitate cu da
recomandarile furnizate de producator.
Admisia de aer de sine statator, conditionata termic da
de compresor
Temperatura de functionare a containerului trebuie
sa asigure izolarea termica pentru temperaturi da
cuprinse intre —20°C si +45°C (£10°C)
Container hidroizolat da
. Rezistent si etans la praf, nisip si corozi
Conditii de mediu .ezste tsl etals a praf, nisip § corozie da
Sistem de iluminare interior pentru operator da
Sistem de iluminat interior de urgenta. da
Sistem de iluminat exterior in zona de intrare. da
Sistem de supraveghere a concentratiei de oxigen a da
aerului ambiant din container
Sa fie instalate minim 4 prize electrice 220V
destinate pentru lucrarile de mentenantd corectiva si da
mentenantd preventiva.
Detectoare de fum cu alarma da
Transportarea echipamentul statiei de oxigen
. conform recomandarilor cumulative
Cerinte de montare a . . . - : .
’ Livrare si expediere ale producatorului/producatorilor tuturor da

instalatiei de oxigen

componentelor de baza (generator de oxigen,
compresor, uscator de aer, alte componente)
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Trebuie incluse toate echipamentele necesare pentru

Servicii post-vanzare

< . da
descarcare si amplasare.
Trebuie incluse toate conductele, conectorii si
accesoriile necesare pentru conectarea la conducta da
principala de distributie a spitalului.
Racordarea la reteaua de oxigen existenta trebuie
efectuata fara risc pentru spital, precum si in locul da
necesar pentru aceasta.
o . Toate componentele electrice necesare, pentru

Punere in functiune : . . . da
conectarea la sistemul electric al spitalului.
Asigurarea suportului si consultanta necesara in
vederea obtinerii tuturor avizelor, expertizei si da
autorizatiilor necesare pentru montarea si punerea in
functiune/exploatare a statiei de oxigen.
Teava de oxigen de calitate medicald min. 50 m da
Cablu electric min. 100 m da

. ) 24 de luni de la data punerii in
Perioada de garantie . p
g functiune

Instruirea unui bioinginer/persoana responsabila in
procesul de utilizare tehnica a sistemului precum si da

Instruire utilizator si
intretinere

realizarea sarcinilor de intretinere preventiva si
corectiva.

Suport tehnic de la furnizor pentru procesul de
utilizare a sistemului de control si efectuarea
lucrarilor de intretinere preventiva si corectiva

24 de luni de la data punerii in
functiune

Documentatie (inclusd, minim in limba engleza):
Certificat de calitate, calibrare si inspectie

da, certificate originale - la
livrare
copie (exemplu) - la oferta
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Cheile de acces, codurile PIN, parolele si manualele

tehnice si manualele de utilizare trebuie sa fie livrate da
in limba de stat.
Suport de la distantd pentru intretinere si depanare. da

Perioada de aprovizionare cu consumabile (ulei,
filtre, etc.) pentru buna functionare a sistemului.

Toate consumabilele necesare
pentru minim 2 revizii tehnice
conform recomandarilor
producatorului care vor fi
livrate impreuna cu statia de
oxigen. Instalarea va fi
efectuata de agentul economic
conform regulamentului tehnic.

Prezentarea certificatului de training de la producator
a unui inginer a companiei care v-a efectua lucrarile
de instalare si Intretinere a dispozitivului

da

Durata de viata — Garantie
de uzura

Garantie de suport si prezenta pieselor de schimb de
la producitor pe o perioada de 10 ani

da

Cerinte fata de sistem

Standarde si certificari
comune

Sistem clasificat ca Dispozitiv medical clasa
IHA/IIB (conform clasei de risc)/echivalent, iar in
cazul in care este certificat ca dispozitiv medical doar
un component din tot sistemul (in cazul nostru
generatorul) orice persoana fizica sau juridica in baza
procedurii speciale ,,SISTEME SI PACHETE DE
PROCEDURI” poate clasifica ca dispozitiv medical
intreg sistem conform directivei 93/42 EEC si anume
articolul 12 pct. 2 - ,,Orice persoana fizica sau juridica

care reasambleaza dispozitive care poarta marcajul

da
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CE, in conformitate cu scopul propus si in limitele
utilizarii mentionate de cétre producatorii lor, in
scopul de a le introduce pe piatd sub forma unui
sistem sau pachet de proceduri, trebuie sa completeze
o declaratie prin care confirma faptul ca:

(a) a verificat compatibilitatea mutuald a
dispozitivelor in conformitate cu instructiunile
producatorilor $i cd aceastd reasamblare a fost
realizata in conformitate cu prezentele instructiuni; si
(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii relevante care includ
instructiunile relevante ale producétorilor; si

(c) Intreaga activitate este supusd metodelor adecvate
de control intern si inspectie.

Declaratie pe propria raspundere poate fi intocmita de
producator cat si de Agentul economic.

Prezentarea Certificatului de conformitate CE

conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului da
2017/745

Prezentarea Declaratiei de conformitate CE conform da
directivei 93/42 sau a Regulamentului 2017/745

EN ISO 15223-Dispozitive medicale. Simboluri care

trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor da

medicale, etichetare si informatii care trebuie
furnizate. Partea 1: Cerinte generale
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EN ISO 14971 - Dispozitive medicale. Aplicarea

managementului riscului la dispozitive medicale da
EN 60601-Aparate electromericele. Partea 1:
Prescriptii generale pentru securitatea de baza si da

performantele esentiale

Rampa cu buteliile de
rezerva

Rampa cu butelii de rezerva
sa fie instalata la reteaua
centralizata de oxigen.

Rampa cu butelii de rezerva

da, modelul oferit

Rampa cu butelii de rezerva sa fie montat instalat
intr-o boxa / anexa cu usi securizate cu lacit.

da, inafara containerului a
statiei de oxigen

Sistem de ditributie a oxigenului din butelii de 40 1 da
Debit total > 60 m*h
Amplasare butelii: 3x3 da
Panou de schimbare a colectoarelor automat da
Rampa cu butelii de rezerva, care in cazul caderii de

presiune in sistemul de oxigen al spitalului, se va da
deschide automat furnizarea oxigenului din butelii

Rampa de conectare la presiune inalta cu supapa de da. 6 butelii
retur (6 butelii)

Conectarea rampelor la sistemul de reductie-3 unitati da
Conectarea buteliilor la rampe 6 butelii
Sistem de fixare de protectie pentru 6 butelii da
Standard: HTM 02-01/ 1SO 7396-1 da

Standard pentru conexiunile flexibile de inalta
presiune prin intermediul carora se conecteaza
buteliile cu oxigen la rampa

ISO 21969 / DIN EN 477-1 sau
similar
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Butelii de oxigen incluse, umplute cu oxigen

da, 6 butelii

Prezentarea Certificatului/Declaratiei de conformitate

Sistem de aer comprimat

Prezentare generala a
cerintelor functionale

CE da
Anexa 5.
. Pressure swing adsorption (PSA), instalatiile generatoare de oxigen sunt o sursa
Descriere . . T
de oxigen de calitate medicala.
Statie de producere a
LOT5 omgenulw care va genera Descriere Parametri
oxigen folosit in scopuri
medicale, min. 34 m3/ora
Cantitate 1
Presiunea normala de lucru > 8.5 bar
Debit > 7.3 m®min.(440 m3/h)
Alimentare electrica 380V /50 Hz

Cu ulei / fara ulei

conform standardului 1ISO 1217
sau ISO 8573 sau analogic

Clasa de izolare/grad de protectie motor F/IP55
Eficienta motorului electric Min. 1E3 confg(r)m IEC 60034-
Pornire usoara sau compresor cu viteza variabila da

(VSD)

Nivel de zgomot

Max. 70 dB(A)

Atenuator de zgomot pentru reducerea nivelului de
zgomot, montat pe partea de refulare a generatorului
de oxigen

da

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+5°C la +45°C [+ 5°C]

Controlul rotatiei (protejat impotriva inversarii de
faze)

da
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Supapa de admisie electro-pneumatica echivalent /

: da

analogic
Elementele compresorului - siguranta la
supraancalzirea motorului, alarma la 105°C, oprire la da
110°C
Sistem de repornire automata in caz de pand de da
curent
Sistem electronic de control cu display da
Monitorizare de la distanta prin computer,
smartphone sau tabletd. Monitorizarea se realizeaza da
prin protocoale TCP/IP.
Indicatori pentru: presiune si temperatura da
Contor pentru: numarul total de ore de oprire si

< . S da
numarul total de ore 1n faza de Incarcare
Robinet tip sferic la iesirea din compresor da

Uscator aer

Debit

> 8,5 m3/ min. (510 m3/ord)

Alimentare electrica

220V /50 Hz

Presiunea maxima de lucru

diapazon minim de la 6 bar
pind la 12 bar sau un diapazon
mai larg

Temperatura punctului de roud "Pressure Dew Point"

<3°

Temperatura de lucru

temperatura de intrare a
aerului: maxim > +50 °C

Sistem de filtrare a
aerului comprimat se va
dota in dependenta de
tipul compresorului oferit
cu ulei sau fara ulei

Cantitate

Prezentare generala a
cerintelor functionale

1
Filtru grosier Filtru de particule mari
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar > 440 m3/ora
Cantitate maxima de ulei remanent 0.1 mg/m3
Presiunea de lucru min. 12 bar.
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Rezervor de aer
comprimat

Retinerea particulelor solide >0.1 pm
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de iesire coalescent Filtru de particule mici
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar > 440 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Retinerea particulelor solide, pana la 0.01 um
Cantitate maxima de ulei remanent >0.01 mg/m3
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Filtru de carbon pentru vapori de ulei si mirosuri
(se a oferi doar in cazul compresorului cu ulei) da
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar > 440 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Cantitate maxima de ulei remanent >0.003 mg/m3
Filtru de 1nalta eficienta q
(se va oferi doar in cazul compresorului cu ulei) a
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar > 440 m3/ora
Presiunea de lucru min. 12 bar.
Eficientd de filtrare 99.99%
Retinerea particulelor solide >0.01 um
Cantitate 1
Rezervor galvanizat da

Prezentare generala a
cerintelor functionale

> 1000 litri sau dublu peste

Capacitate aceastd capacitate
Presiunea maxima de lucru suportata de vas > 11 bar
Supapa de siguranta si manometru da
Supapa pentru evacuarea automata a condensului din da

rezervorul de aer

Cantitate

1
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Statie de producere a
oxigenului medical

Prezentare generala a
cerintelor functionale

Tehnologia de producere a oxigenului

Pressure Swing Adsorption

(PSA)
Puritatea oxigenului 93%+3
Flux de oxigen la o concentratie de 93% >34 m3/ora
Alimentare electrica 220V /50 Hz
Presiunea de intrare a aerului comprimat > 7,5 bar
Instalatia nu trebuie s afecteze mediul Tnconjurator da
si stratul de ozon
Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre +5°C la +45°C [+ 5°C]
Panou de control central da

Monitorizare continua cu +/- 2% precizie a presiunii
de intrare a aerului comprimat in generatorul de
oxigen

+/- 2% acuratete

Monitorizare continua cu un manometru.

da

Sistem cu supape pentru blocarea fluxului de oxigen
in cazul de cadere a concentratiei sub nivelul de
90%, dupa revenire la norma supapele se deschid
automat

da

Monitorizarea continud a puritatii oxigenului produs
de generator

Tehnologia senzorului:
zirconiu sau mai buna

Monitorizarea temperaturii aerului la intrare in
generator pentru a nu depdsi temperatura
recomandata de producator, iar in caz de depasire -
sa semnaleze despre aceasta

da

Sistem de monitorizare a presiunii n rezervor

digital sau analogic

(manometru)
. . | Panou de control / interfata utilizator, cu valori
Panou de control / interfata ice si orafice. dupa. da
utilizator numerice si grafice, dupd caz
Panoul de comanda a generatorului de oxigen da




Display digital da
Clar vizibil in engleza pentru cel putin:

Puritate oxigen [%] da
Tendinta productiei de oxigen [Nm3/ord] da
Presiunea de iesire da
Starea sistemului, inclusiv necesitatea curenta de da
intretinere

Ore cumulate de functionare (contor digital sau da
analog)

Alarme sonore si vizuale pentru:

Temperatura ridicata da
Presiune joasa/inalta da
Concentratie scazuta de oxigen (<90%) da
Pana de curent, defectiune a sistemului da
Sistem de monitorizare a presiunii oxigenului,

instalindu-se o alarma in incinta institutiei medicale,

care in cazul presiunii joase sau ridicate In reteaua da
sistemului, va alerta operatorii statiei de oxigen,

acest lucru trebuie sa fie efectuat de la distanta.

Monitorizare de la distantad prin intermediul unui

computer, smartphone sau tableta etc. Monitorizarea da
se realizeaza prin protocoale TCP/IP.

Monitorizarea permanentd a debitului instantaneu de da
oxigen in retea (litri/minut sau m3/ord)

Monitorizarea permanentd a presiunii oxigenului in da
reteaua spitalului

Monitorizarea permanenta a timpului de functionare da
a generatorului

Stocarea internd a datelor si a parametrilor de da

functionare
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Stocarea internd a alarmelor cu data si ora produse

da

Altele

Toate conductele generatorului de oxigen sa fie din
teava de calitate medicala, fabricate din cupru sau
inox AlISI 304 / 316L

da

Rezervor de oxigen

Cantitate

Prezentare generala a

Capacitate

> 1000 litri sau dublu peste
aceasta capacitate

Reductor de presiune la iesirea rezervorului de
oxigen care va functiona cu valori cuprinse intre

3-6bar [+£0,1]

cerintelor functionale Presiunea maxima de lucru suportata de vas > 11 bar
Supapa de sigurantd si manometru da
Toate conductele fabricat din INOX 304 / 316L sau da
acoperit pe interior cu vitroflex
Cantitate
) ) Debitul de filtrare a oxigenului >34 m3/ora
Sistem de filtrare
antibacterian a oxigenului Prezentare generali a Presiune maxima de lucru > 11 bar
medical cerintelor functionale Filtru de retinere a particulelor solide >0.01 pm
Filtru antibacterian / steril da
Manometru indicator de colmatare (infundare) da
Cantitate
Diametrul conductelor pentru racordarea la conducta =2
principala =< mm
Conexiunea conductei de Cutle ‘i'e coqectare - da
oxigen Conexiuni Sgpapa de s1guran;a pe conducta d§ coPectare pentru
eliberarea oxigenului in aerul exterior in caz de da
urgenta.
Monitorizarea presiunii oxigenului si sistemul de da

alarma operational conectat in mod prioritar

Cantitate
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Container prefabricat

Sistem de tip container

da

Transportabil (permis pentru stivuitor si colturi ISO

cu suruburi) da
Sistem conecteaza si utilizeaza (Plug and play) da
Suprafata totald, inaltimea si volumul containerului
trebuie sa fie suficiente pentru accesul personalului da
tehnic in scop de monitorizare si Intretinere tehnica.
. . .. . | Rezistent la socuri mecanice (manipulare sau

Container, caracteristici . ’ da
miscare)
Containerul sau constructia trebuie tratatd si vopsita da
la suprafata pentru a preveni coroziunea
Filtru de admisie a aerului in container da
Podeaua trebuie acoperita cu o suprafata care poate da
fi spalata pentru a mentine curdtenia
Sistem de d(enare pentru evacuarea condensului din da
compresor si uscator.
Aer conditionat pentru mentinerea temperaturii si
umiditatii interioare strict in conformitate cu da
recomandarile furnizate de producator.
Admisia de aer de sine statator, conditionatd termic da
de compresor
Temperatura de functionare a containerului trebuie

Conditii de mediu sa asigure izolarea termica pentru temperaturi da

cuprinse intre —20°C si +45°C (£10°C)
Container hidroizolat da
Rezistent si etans la praf, nisip si corozie da
Sistem de iluminare interior pentru operator da
Sistem de iluminat interior de urgenta. da
Sistem de iluminat exterior in zona de intrare. da
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Sistem de supraveghere a concentratiei de oxigen a
aerului ambiant din container

da

Sa fie instalate minim 4 prize electrice 220V
destinate pentru lucrarile de mentenantd corectiva si
mentenantd preventiva.

da

Detectoare de fum cu alarma

da

Cerinte de montare a
instalatiei de oxigen

Livrare si expediere

Transportarea echipamentul statiei de oxigen
conform recomandarilor cumulative

ale producatorului/producatorilor tuturor
componentelor de baza (generator de oxigen,
compresor, uscator de aer, alte componente)

da

Trebuie incluse toate echipamentele necesare pentru
descarcare si amplasare.

da

Punere in functiune

Trebuie incluse toate conductele, conectorii si
accesoriile necesare pentru conectarea la conducta
principala de distributie a spitalului.

da

Racordarea la reteaua de oxigen existenta trebuie
efectuata fara risc pentru spital, precum si in locul
necesar pentru aceasta.

da

Toate componentele electrice necesare, pentru
conectarea la sistemul electric al spitalului.

da

Asigurarea suportului si consultanta necesara in
vederea obtinerii tuturor avizelor, expertizei si
autorizatiilor necesare pentru montarea si punerea in
functiune/exploatare a statiei de oxigen.

da

Servicii post-vanzare

Instruire utilizator si
intretinere

Perioada de garantie

24 de luni de la data punerii in
functiune

Instruirea unui bioinginer/persoana responsabild in
procesul de utilizare tehnica a sistemului precum si
realizarea sarcinilor de intretinere preventiva si
corectiva.

da
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Suport tehnic de la furnizor pentru procesul de
utilizare a sistemului de control si efectuarea
lucrarilor de intretinere preventiva si corectiva

24 de luni de la data punerii in
functiune

Documentatie (inclusd, minim in limba engleza):
Certificat de calitate, calibrare si inspectie

da, certificate - la livrare;
copie corespunzator
originalului (exemplu) - la

oferta
Cheile de acces, codurile PIN, parolele si manualele
tehnice si manualele de utilizare trebuie sa fie livrate da
in limba de stat.
Suport de la distanta pentru intretinere si depanare. da

Perioada de aprovizionare cu consumabile (ulei,
filtre, etc.) pentru buna functionare a sistemului.

Toate consumabilele necesare
pentru minim 2 revizii tehnice
conform recomandarilor
producatorului care vor fi
livrate impreuna cu statia de
oxigen. Instalarea va fi
efectuatd de agentul economic
conform regulamentului tehnic.

Prezentarea certificatului de training de la producator
a unui inginer a companiei care v-a efectua lucrarile
de instalare si Intretinere a dispozitivului

da

Durata de viata — Garantie
de uzura

Garantie de suport si prezenta pieselor de schimb de
la producétor pe o perioada de 10 ani

da

Cerinte fata de sistem

Standarde si certificari
comune

Sistem clasificat ca Dispozitiv medical clasa
IHA/1IB (conform clasei de risc)/echivalent, iar in
cazul in care este certificat ca dispozitiv medical doar
un component din tot sistemul (in cazul nostru
generatorul) orice persoana fizica sau juridica in baza
procedurii speciale ,,SISTEME SI PACHETE DE
PROCEDURI” poate clasifica ca dispozitiv medical
intreg sistem conform directivei 93/42 EEC si anume

da
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articolul 12 pct. 2 - ,,Orice persoana fizica sau juridica
care reasambleaza dispozitive care poartd marcajul
CE, in conformitate cu scopul propus si in limitele
utilizarii mentionate de catre producdtorii lor, in
scopul de a le introduce pe piatd sub forma unui
sistem sau pachet de proceduri, trebuie sa completeze
o declaratie prin care confirma faptul ca:

(@ a verificat compatibilitatea mutuala a
dispozitivelor in conformitate cu instructiunile
producdtorilor si cad aceastd reasamblare a fost
realizata in conformitate cu prezentele instructiuni; si
(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii relevante care includ
instructiunile relevante ale producatorilor; si

(c) Intreaga activitate este supusd metodelor adecvate
de control intern si inspectie.

Declaratie pe propria raspundere poate fi intocmita de
producator cat si de Agentul economic.

Prezentarea Certificatului de conformitate CE
conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului
2017/745

da

Prezentarea Declaratiei de conformitate CE conform
directivei 93/42 sau a Regulamentului 2017/745

da

EN 1SO 15223-Dispozitive medicale. Simboluri care
trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatii care trebuie
furnizate. Partea 1: Cerinte generale

da

EN ISO 14971 - Dispozitive medicale. Aplicarea
managementului riscului la dispozitive medicale

da

EN 60601-Aparate electromericele. Partea 1:
Prescriptii generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale

da

56




Rampa cu buteliile de
rezerva

Rampa cu butelii de rezerva

sa fie instalata la reteaua
centralizata de oxigen.

Rampa cu butelii de rezerva

da, modelul oferit

Rampa cu butelii de rezerva sa fie montat instalat
intr-0 boxa / anexa cu usi securizate cu lacat.

da, inafara containerului a
statiei de oxigen

Sistem de ditributie a oxigenului din butelii de 40 1 da
Debit total > 60 m*h
Amplasare butelii: 3x3 da
Panou de schimbare a colectoarelor automat da
Rampa cu butelii de rezerva, care in cazul caderii de

presiune in sistemul de oxigen al spitalului, se va da
deschide automat furnizarea oxigenului din butelii

Rampa de conectare la presiune inalta cu supapa de da, 6 butelii
retur (6 butelii)

Conectarea rampelor la sistemul de reductie-3 unitati da
Conectarea buteliilor la rampe 6 butelii
Sistem de fixare de protectie pentru 6 butelii da
Standard: HTM 02-01 / 1ISO 7396-1 da

Standard pentru conexiunile flexibile de 1nalta
presiune prin intermediul cdrora se conecteaza

ISO 21969 / DIN EN 477-1 sau

buteliile cu oxigen la rampa similar
Butelii de oxigen incluse, umplute cu oxigen da, 6 butelii
Prezentarea Certificatului/Declaratiei de conformitate da

CE

2. Termenii si conditiile de livrare solicitati:
Incoterms 2020 DDP, I transa, in decurs de pana la 120 de zile calendaristice de la inregistrarea contractului.
Instalarea dispozitivelor medicale va fi efectuata in decurs de pina la 41 zile calendaristice de la data livrarii.
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3. Metoda si conditiile de plata
Vezi modelul contractului de achizitii publice atasat prin SIA “RSAP” la procedura de achizitie publica respectiva.
Data: 26.01.2023

Nota: Prezentul model al caietului de sarcini este orientativ si poate fi completat, modificat, precizat de cdtre autoritatea contractantd, in functie de tipul si specificul
bunurilor/serviciilor. Autoritatea contactantd este obligdta sa respecte legislatia.

Presedintele grupului de lucru: Diana GROSU-AXENTI

Digitally signed by Grosu-Axenti Diana
Date: 2023.01.26 15:52:15 EET
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
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