Pressure swing adsorption (PSA)

[

Pressure swing adsorption (PSA), instaiatiile generatoare de oxigen sunt 0 sursi de oxigen de calitate

Descriere L Se completeazi de citre fumizori
medicala
Documentul de referinti /
Statie de producere a oxigenului care Caietul de sarcini brosura / pagina in care
LOT 1 va genera oxigen folosit in scopuri Deseriere Parametri propus (de completat de|  informatiile fumizate pot fi
medicale, min. 10 m3/ora ofertant) verificate de ciitre comisia de
evaluare
Cantitate 1
Presiunea normala de lucru > 8.5 bar 10 bar Pagina 2
Debit > 2.1 m i (130 m3i) 1,3 -3,8 m3/min. Pagina 2
Alimentare electricd 380 V/30 Hz 380 V/30 Hz Pagind 2

Sistem de aer comprimat

conform standardului ISO 1217 sau 18O

cu ulei / fara ulei A . cu ulei Pagini 2
8573 sau analogic
Clasa de izolare/grad de protectie motor F/IP 35 F/IP 55 Pagina 2
Eficienta motorului electric Min. IE3 conform [EC 60034-30 123 Pagind 2
. . L compresor cu viteza .
Pornire usoard sau compresor cu vitezi variabild (VSD) da p( e Pagina 2
variabild (VSD)

Nivel de zgomot Max. 70 dB(A) Max. 70 dB(A) Pagind 2
Atenuator de zgomot pentru reducerea nivelului de zgomot, C

da da Pagind 5

montat pe partea de refulare a generatorului de oxigen

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+59C la #45°C [£ 5%C]

Pagini 2

Prezentare generala a ceringelor
functionale

Controlul rotatiei (protejat impotriva inversirii de faze) da da Paging 2
Supapa de admisie electro-pneumatica da da Pagind 2
Elementele compresorului - siguranta la supradncilzirea -
X i <o . B da da Pagini 2
motorului, alarmi la 103°C, oprire la 110°C
Sistem de repornire automati in caz de pani de curent da da Pagind 2
Sistem electronic de control cu display da da Pagind 2
Monitorizare de la distantd prin computer, smartphone sau d d Paging 2
- o . i D a a ging 2
tabletd. Monitorizarea se realizeaza prin protocoale TCP/IP, ’
Indicatori pentru: presiune si temperaturd da da Pagini 2
Contor pentru: numirul total de ore de oprire si numirul total de .
N P o ) prife 3 i : da da Pagina 2
ore in faza de incarcare
Supapi sferica da da Pagini 2
Usciitor aer
Debit 2 2.5 m’ i, (150 m3/h) 5.2 m3/min Pagina 3

Alimentare ¢lectrica

220 V50 Hz

220 V/50 Hz

Pagini 3

Prize principale si de urgenta pentru conexiuni electrice.

optional

da

Pagind 3




Presiunea maximi de lueru

ditpazon minimde la 6 bar pinid la 12 bar
sau un diapazon mai larg

diapazon minim de la 6
bar pind la 16 bar

Pagind 3

Temperatura punctului de roud “Pressure Dew Point”

A
w

A
fos

Temperatura de lucru

temperatura de intrare a aerului: maxim +50
60 °C

temperatura de intrare a
aerului: maxim +35 °C

Pagini 3

Sistem de filtrare a aerutui
comprimat s¢ v-a dota in

Cantitate

Prezentare gencrald a cerinelor

Filtru grosier

Filtru de particule mari

Flux:

capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar

=130 m3/ora

335 m3/ord

Pagina 3

Cantitate maximi de ulei remanent

0.1 mg/m3

0.1 mg/m3

Pagini 3

Presiunea de lucru min. 12 bar. 16 bar. Pagina 3
Retinerea particulelor solide > 0.1 um >0 um Pagina 3
Manometru indicator de colmatare (infundare) da da Pagini 3

Turn cu filtru de iesire coalescent

Filtru de particule mici

Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar

-

=130 m3/ori

335 m3/ord

Pagini 4

Prestunea de lucru

min. 12 bar.

16 bar.

Pagind 4

Retinerea particulelor solide, pind la

0.01 um

0.01 um

Pagini 4

Cantitate maximd de ulei remanent

20.01 mg/m3

>0.01 mg/m3

Pagina 4

dependenti de tipul functionale e - - —
. ) . Manometru indicator de colmatare (infundare) da da Pagind 4
compresorului oferit cu ulei sau — - — ~ 2
N Curn de carbon pentru vapori de ulei si mivosuri N
fara ulei 3 . Y 3 da da Pagind 3
(e v-a oferi doar in cazul compresorului cu ulei)
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar =130 m3/ora 250 m3/ord Pagind 3
Presiunea de lucru min. 12 bar. 16 bar, Pagina 3
Cantitate maxima de ulei remanent 20.003 mg/m3 20.003 mg/m3 Pagind 3
Filtru de inaltd eficienti . . R
) N N . Filtru antibacterian
(se v-a oferi doar in cazud compresorului cu ulet)
Flux: capacitate de filtrare la presiunea de 7 bar =130 m3/ord 335 m3/ord Pagina 4
Presitinea de lucru min, 12 bar, 16 bar. Pagina 4
Eficientd de filtrare 99 99% 99.99%, Pagini 4
Retinerea particulelor solide 2 (.01 >0.01 um Pagina 4
Cantitate 1
Rezervor galvanizat da da Paging 3 4




= 500 hitri sau dublu peste aceastd

Capacitate . 300 T Pagind 3.4
. . . capacitate
Rezervor de aer comprimat Prezentare generali a cerintelor - P - e
functional Presinnea maxima de lucru suportatd de vas =11 bar 11 bar Puagind 3,4
ctionale - - - - —
) Supapi de sigurantd si manometru da da Pagind 3.4
' Supapi pentru evacuarea automati a condensulai din rezervorul e
papi p SRS da da Pagini 3,4
de aer
Cantitate 1
Tehnologia de producere a oxigenului Pressure Swing Adsorption (PSA) da Pagina 5

Statie de producere a oxigenului
medical

Prezentare generald a cerintelor

Puritatea oxigenului

93%:=3

Pagind 3

Flux de oxigen la o concentratie de 93%

210 m’fori

11,5 m*/ori

Pagind 3

Alimentare electrici

220V /350 Hz

220 V/ 350 Hz

n

Pagind

Presiunea de intrare a aerului comprimat

Pagind 3

Instalatia nu trebuie sa afecteze mediul inconjuritor si stratul de
ozon

Pagina 3

Temperatura de functionare, cu valori cuprinse intre

+5°C la +45°C [+ 5°C]

+3°C la +43°C [+ 5°C)

Pagina 5

functionale Panou de control central da da Pagini 3
Monitorizare continud cu +/- 2% precizie a presiunii de intrare s 0 N
a aerului comprimat in generatorul de oxigen 7/ =7 nouraiele da Pagind 3
Monitorizare continud cu un manometru, da da Pagini 3
Sistem cu supape pentru blocarea fluxului de oxigen in cazul de
cadere a concentratiei sub nivelul de 90%, dupa revenire la da da Pagina 5
normi supapele se deschid automat
Monitorizarea continud a puritétii oxigenului produs de Tehnologia senzorului: zirconiu sau mai da Pasing 5
generator — afisare dubld buni =
Monitorizarea temperaturii acrului la admisie in generator da da Pagind 5
Sistem de monitorizare a presiunii in rezervor digital sau analogic (manometru) da Pagind 5
Panou de control / interfatd utilizator, cu valori numerice si s
grafice. dupi caz 7 da da Pagind 3
Panoul de comanda a generatorului de oxigen da da Pagind 5
Display digital da da Paginit 5
Clar vizibil in englezi pentru cel putin: da Pagina 5
Puritate oxigen [%] da da Pagind 5
Tendinta productiei de oxigen {Nm3/ori] da da Pagind 5
Presiunea de lesire da da Pagind 3
Starea sisternului, inclusiv necesitateéa curentd de intretinere da da Pagind 5




Ore cumulate de functionare {contor digital sau analog) da da Pagini 5
Alarme sonore si vizuale pentiu: da da Pagina 7
Temperaturd ridicati da da Paginid 7
Presiune joasddnalii da da Yagind 7
Concentratie sciizutil de oxigen (<90%) da da Pagind 7
Pani de curent, defectiune a sistemului da da Pagind 7
A doua sursi/rezerva activi, Posibilitatea de conectare a unei .
. . . . s . . da da Pagind 7
Panou de controf / interfatd utilizator jsurse de oxigen pe bazi de butelii (tip mainfold)
Sistem de monitorizare a presiunii oxigenului, instalindu-se o
alarmi in incinta institutiei medicale, eare in cazul presiunii )
joase sau ridicate in reteaua sistemului, va alerta operatorii da da Pagind 7
statiei de oxigen, acest lucru trebuie s {ie efectuat de la
distanja,
Monitorizare de la distanta prin intermediul unui computer,
smartphone sau tabletd etc. Monitorizarea se realizeaza prin da da Pagini 7
protocoale TCP/IP.
Monitorizarea permanentd a debitului instantaneu de oxigen in e
e . da da Pagind 7
retea (litr/minut sau m3/ord)
Monitorizarea permanentd a presiunii oxigenului in reteaua .
) . P P = ’ da da Pagind 7
spitaiului
Monitorizarea permanentdl a timpului de functionare a .
] da da Pagind 7
generatorului
Stocarea internd a datelor si a parametrilor de functionare da da Pagind 7
Stocarea internd a alarmelor cu data si ora produse da da Paging 7
Altel Toate conductele generatoridut de pxigen 53 e din teasd de calitate d d Paging
Altele e g . : A . a a agind 5
Allele medicald, fubricate din cupru sau inox AJST 304/ 3160
Cantitate 1
Capacitate > 5300 htn 500 hitri Pagini 6
Reductor de presiune la iesirea rezervorutui de oxigen care va -
. functi p! L ST 3 -6 bar[£0,1} da Pagind 6
Rezervor de oxigen Prezentare generald a cerintelor  |[fUncliona cu valori cuprinse intre
functionale Presiunea maximi de lucru suportata de vas > 11 bar 11 bar Pagind 6
Supapi de sigurantd si manometru da da Pagini 6
fabricat din INOX 304 / 3161 sau acoperit pe interior cu .
o duacopent p da da INOX 304 Pagina 6
vitroflex
Cantitate 1

Sistem de filtrare a oxigenului
medical

Prezentare generald a cerintelor

Debitul de filtrare a oxigenului

> 1om*/ora

2 11L,3m ord

Pagina 6

Presiune maxima de lucru

> 11 bar

= 11 bar

Pagind 6

functionale R . , . .
’ Filtru de retinere a patticulelor solide >0.01 um =0.01 wm Pagind 6
Manometru indicator de colmatare (infundare) da da Pagini 6

Cantitate 1
Diametrul conductelor pentru racordarea la conducta principala 218 mm =18 mm Pagind 6
R . . Cutie de coneclare da da Pagini 9
Conexiunea conductei de oxigen - Lo " . - " - -
Conexiuni Supapd de sigurantd pe conducta de conectare pentru eliberarea da d Pasing 9
2 a eind

oxigenului in aerul exterior in caz de urgentd.




Monitorizarea presiunii oxigenului si sistemul de alarma

. . L da da Pagind 9
operajional conectat in mod prioritar
Cantitate 1
Sistem de tip container da da Pagini §
Transportabil (permis pentru stivuitor si colturi 1SO cu suruburi) da da Pagind 8
Sistem conecteaza si utilizeazd (Plug and play) da da Pagina §
Suprafata totala, indltimea si volumul containerului trebuie sa
. L fie suficiente pentru accesul personalului tehnic in scop de da da Pagind 8
Container, caracteristici . o . L =
monitorizare §i intretinere tehnica,
Rezistent la socuri mecanice (manipulare sau miscare) da da Pagind 8
Containerul sau constructia trebuie tratata §i vopsita la suprafatd -
. . da da Paginii §
pentru a preveni coroziunea
Podeaua trebuie acoperitd cu o suprafatd care poate fi spalaid .
. ‘3 ; pratat ! paat da da Pagina §
pentru a mentine curiilenia
Filtru de admisie a aerului in container da da Pagini 8
N : isl 2 drenare pentru evacuarea cor sului dine esor
Container S‘Iblcnvl de ure pen acuarea condensul 1 COMpreso da da Pagini 8
si uscitor,
Aer conditionat pentru mentinerea temperaturii si umiditatii
interioare strict in conformitate cu recomandirile furnizate de da da Pagind §
producitor.
Admisia de aer de sine statator, conditionata termic de .
da da Pagind &
compresor
Temperatura de functionare a containerului trebuie si asigure
izolarea termicd pentru temperaturi cuprinse intre -20°C §i da da Pagind §
+45°C (10°C)
Conditii de mediu Container hidroizolat da da Pagina 8
Rezistent si etans la praf, nisip si corozie da da Pagini §
Sistem de iluminare interior pentru operator da da Pagind §
Sistem de iluminat interior de urgenti. da da Pagind §
Sistemn de iluminat exterior in zona de intrare. da da Pagind §
Sistem de supraveghere a concentratiei de oxigen a aerulu .
) . ; da da Pagini 8
ambiant din container =
Detectoare de fum cu prelevare de probe de aer pentru container d d Pasing 8
. . a a agind
PSA cu alanma (optional: cu monitor) ) =T
Rampa cu butelii de rezerva da, maodelul oferit da Pagind 7
Rampa cu butelii de rezerva si fie montat instaiat intr-o boxa / . . . L . .
> . . . da, nafara containerului a statiei de oxigen da Paginid 7
anexd cu ugi securizate cu lacit.
Sistem de ditributie g oxigenului din butelii de 40 | da da Pagind 7
Debit total =30 m'h >30 m'h Pagina 7
Amplasare butelii: 2x2 da da Pagind 7
Panou de schimbare a colectoarelor automat da da Pagind 7
g

Rampa cu buteliile de rezerv

Rampa cu butelii de rezervi si fie
instalatd 1a reteua centralizatd de

oxigen.

Rampa de conectare la presiune inalta cu supapa de retur (4
butelii)

da, 4 butelii

da, 4 butelii

Pagind 7

Conectarea rampelor la sistemul de reductie-2 unitati

da

da

Pagind 7

Conectarea buteliilor la rampe

4 butelii

4 butelii

Paginid 7




Sistem de fixare de protectie pentry 4 butelii da da Pagind 7
Standard: HTM 02-01 /1SO 7396-1 da da Pagini 7

Standard pentru conexiunile flexibile de inalta presiune prin
intermediul clirora se conccteaza buteliile cu oxigen ta rampi

1SO 21969 / DIN EN 477-1 sau similar

1ISO 21969 7 DIN EN
477-1 sau similar

Pagini 7

Butelii de oxigen incluse, umplute cu oxigen

da, 4 butehii

da, 4 butelii

Pagina 7

Transport terestru sau acrian. da da Pagini 9
Livrare si expediere Trebuie incluse toate echipamentele necesare pentru descircare .
. da da Pagina 9
si amplasare.
Trebuie incluse toate conductele, conectorii si accesoriile
necesare pentru conectarea la conducta principald de distributie da da Pagini 9
a spitalului.
Racordarea la refeaua de oxigen existenti trebuie efectuati fara da da Paging 9
. ; L. a 2ging
Cerinte de montare a instalatiei de risc pentru spital, precum si in locul necesar pentru aceasta. =
oxigen y -
= L Toate componentele electrice necesare, pentru conectarea la .
Punere in functiune . . . R da da Pagini 9
: sistemul electric al spitalului.
Asigurarea suportului §i consultanta necesard in vederea
obtinerii tuturor avizelor, expertizei si autorizatiilor necesare -
. N L da da Pagini 9
pentru montarea si punerea Tn functiune/exploatare a statiei de
oxigen,
Teavd de oxipen de salitate madicali min. 30 m da da Pagini 9
Cablu electric min. 100 m da da Pagina 9

Servicii post-vanzare

Instruire wilizator si intretinere

Perioada de garantie

24 de luni de la data punerii in functiune

24 de lunt de la data
punerii in functiune

Pagini 9

Instruirea unui bioinginer/persoand responsabila in procesul de
utilizare tehnicit a sistemului precum si realizarea sarcinilor de
intretinere preventivi si corectivi.

da

da

Pagini 9

Suport tehnic de la furnizor pentru procesul de utilizare a
sistemului de control si efectuarea fucrdrilor de intretinere
preventiva si corectivi

24 de luni de la data punerii in functiune

24 de luni de 1a data
punerii in functiune

Pagind 9

Documentatie (inclusi, minim in limba englezd): Centificat de

da, certificate originale - la livrare

. X oL . R . da Pagind 9
calitate, calibrare si inspectie copie (exemplu) - la ofertd
Cheile de acces, codurile PIN, parolele si manualele tehnice §i d d Paging 9
. N g a a "ag
manualele de utilizare trebuie s fie livrate Tn liniba de stat. ‘ ) ’
Suport de la distantii pentru intretinere si depanare. da da Pagind 9

Perioada de aprovizionare cu consumnabile (ulei, filtre, etc.)
peatry buna functionare a sistemujui.

24 de luni de la data punerii in functiune

24 de luni de la data
punerit in functitine

Pagini 9




Prezentarea certificatului de training de la producator a unui
iginer & companiei care v-a electua lucrdrile de instalare si
intretinere a dispozitivului

da

Pagind 9

Durata de viatd - Garantie de uzuri

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

Pagind 9

Cerinte fata de sistem

Standarde si centificari comune

Sistem clasificat ca Dispozitiv medical clasa HA/IB (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 fizica sau juridicd in baza
procedurii speciale _SISTEME SI PACHETE DE
PROCEDURI™ poate clasifica ca dispozitiv medical intreg
sistem conform directivei 93/42 |

© si anume articolul 12 pet.
2 - Orice persoand fizicd sau juridicd care reasambleazi
dispozitive care poarta marcajul CE, in conformitate cu scopul
propus si in limitele utilizdrii mentionate de cétre producitorii
lor, in scopul de a le introduce pe piatd sub forma unui sistem
sau pachet de proceduri. trebuie si completeze o declaratie prin
care confirma faptul ca:

() a verificat compatibilitatca mutuald a dispozitivelor in
conformitate cu instructiunile producatorilor si ¢ 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: i

(c) intreaga activitate este supusd metodelor adecvate de control
intern si inspectic.

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

da

Pagina 10

Prezentarca Centificatului de conformitate CE conform
directivei 9342 EEC sau a Regulamenutiui 2017/745

da

da

Prezentarea Declaratici de conofimritate CE conform directivei
93/42 sau a Regulamentului 2017/745

da

da

ENISO 15223-Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuic fumnizate. Partea |: Cerinte generale

da

Pagini 10

ENISO 14971 - Dispozitive medicale. Aplicarca
managementului riscului la dispozitive medicale

Pagina 10

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

da

Pagina 10

Semnat-
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