Anexanr. 22

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

[ Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie : ocds-b3wdp1-MD-1706643030324 din 05.03.2024

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea complexului de sisteme de sterilizare conform necesitatilor IMSP, pentru anul 2024, zona II”
Denumirea
delului d Specifi tehnica deplina solicitata de cat Specifi tehnici deplina
Denumirea bunurilor/serviciilor mo e, w . Ta'r a' ¢ | Producitorul pecilicarea te 1}1ca epiina soficl ,a a de catre pect 1cztrea e' nica deplina Standarde de referinta
bunului/servic| origine autoritatea contractanta propusa de catre ofertant
iului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri
Lot 1. Sisteme de sterilizatoare
. - . . . .. . Declaratie de conformitate; Certificat CE,
1.1 Sterilizator cu abur 400 1 Bucata Turcia Sumer Conform caietului de sarcini atasat, Anexa 1.1 Conform Anexei 1.1 1SO 9001, 14001, 13485
. - . . . .. . Declaratie de conformitate; Certificat CE,
1.2 Sterilizator cu abur 200 1 Bucata Turcia Sumer Conform caietului de sarcini atasat, Anexa 1.2 Conform Anexei 1.2 1SO 9001, 14001, 13486
Declaratie de conformitate; Certificat CE
1.3 Sterilizat | Bucata Turci f ietului ini atasat, A 1. f A il. : ’ ’
3 Sterilizator cu abur 90 ucata urcia Sumer Conform caietului de sarcini atasat, Anexa 1.3 Conform Anexei 1.3 1SO 9001, 14001, 13487
1.4 Dispozitiv de spélare si dezinfectare automata . . . - . Declaratie de conformitate; Certificat CE
. N . Bucata T fi tul tasat, A 1.4 form A 1.4 Y ’ ’
a instrumentelor chirurgicale 200 litri ucata urcia Sumer Conform caietului de sarcini atagat, Anexa Conform Anexei 1SO 9001, 14001, 13488
1.5 Dispozitiv de spélare si dezinfectare automata . . . - . Declaratie de conformitate; Certificat CE
. N . Bucata T fi tul tasat, A 1. form A 1. Y ’ ’
a instrumentelor chirurgicale 100 litri ucata urcia Sumer Conform caietului de sarcini atasat, Anexa 1.5 Conform Anexei 1.5 1SO 9001, 14001, 13489
1'§ Sistem Enf:dlcal aljtomat de purlﬁcare a apet . Bucata Turcia Sumer Conform caietului de sarcini atasat, Anexa 1.6 Conform Anexei 1.6 Declaratie de conformitate
prin osmoza inversata cu capacitatea de 100 1/ora ’ ’
1'7 Sistem Enf:dlcal aljtomat de purlﬁcare a apel . Bucata Turcia Sumer Conform caietului de sarcini atasat, Anexa 1.7 Conform Anexei 1.7 Declaratie de conformitate
prin osmoza inversata cu capacitatea de 150 1/ora ’ ’
1.8 Sist dical automat d ifi i . . . .. . . .
. istem Elle fea al} omat de purl fcare a apel . Bucata Turcia Sumer Conform caietului de sarcini atasat, Anexa 1.8 Conform Anexei 1.8 Declaratie de conformitate
prin osmoza inversata cu capacitatea de 200 1/ora ’ ’

Semnat: Numele, Prenumy
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Anexa 1.1
Achizitie sterilizator cu abur 400l
Lista cerintelor si specificatiilor

Sterilizator cu abur 4001

1 [Nume generic

Sterilizator cu abur 400I, clasa B

Model: SUMER ADELA-2CKK Double Sliding Door Prismatic Autoclave

Sterilizer 425 L

2 |CAPACITATE Volumul camerei, orizontal, cu incarcare frontala min. 380l DA, 425 L pag. 3 "Adela series Autoclave Datasheet”
Versiune cu usi duble, independente (de trecere) da DA pag. 3 “Adela series Autoclave Datasheet”
Camera din otel inoxidabil AISI 316L da DA pag. 34 “Adela Autoclave User Manual”
Camasa din AISI 316L da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Fata din otel inoxidabil AISI 304L, capace laterale da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Tevile, mecanismul de pompare de apa si fitingurile sunt fabricate din otel inoxidabil
élsL pomp pas 8 ’ da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Usa glisanta verticala complet automata da DA pag. 26 "Adela Autoclave User Manual”
Etansarea usilor trebuie asigurata prin garnituri din silicon cu sistemul pneumatic si

3 |CADRU, CORP ’ ’ 8 pring P ’ da DA pag. 30 "Adela Autoclave User Manual”
de vacuum
Usa ramane blocata pana la sfarsitul procesului de sterilizare da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”
Usa trebuie proiectata cu un sistem de sigurantd pentru a preveni ranirea

- p & ap P da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”

utilizatorului
Tip camera de sterilizare- dreptunghiulara da DA pag. 26 "Adela Autoclave User Manual”
Egalizarea presiunii in camera de sterilizare este asigurata prin filtru HEPA da DA pag. 2 ”Adela series Autoclave Datasheet”
Echipat cu pompa de apa de umplere a generatorului de abur, integrata da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”
Generator de abur incorporat. Sterilizatorul are un generator de abur incorporat da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”, pag. 25
complet automat, cu elemente electrice ca sursa de caldura. ”Adela Autoclave User Manual”
Sistem de monitorizare a nivelului de apa din generator da DA pag. 25 ”“Adela Autoclave User Manual”
Tncilzitoare interioare cu control separat si sigurant la scurtcircuit da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”
Protectie la supraincalzire. Aceasta protectie previne supraincalzirea generatorului de \ )
abur daca protectia impotriva fierberii uscate nu functioneaza da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual

4 |GENERATOR DE ABURI protectia imp ' '
Echipat cu pompa de vacuum pe baza de apa, integrata da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”




Sistem de uscare: cu vacuum da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”
Réacitor/atenuator de abur (schimbator de caldura integrat) pentru sistemul de drenaj da DA pag. 25 ”Adela Autoclave User Manual”
ag. 25 "Adela Autoclave User Manual”, pag. 4
Camera generatorului din otel inoxidabil AISI 316L da DA ,I:,) 8 . ” Pag
Adela series Autoclave Datasheet
Regimuri prestabilite de sterilizare >5 programe DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Regimuri de sterilizare care pot fi programate de utilizator 210 programe DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Setarea de catre utilizator a regimului de sterilizare dorit da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Teste acceptate: test de vacuum (scurgere) si test Bowie-Dick da DA pag. 29 “"Adela Autoclave User Manual”
Control electronic: microprocesor da DA pag. 30 "Adela Autoclave User Manual”
Senzori de presiune independenti pentru generator, camasa de protectie, camera de .
CICLU o P P HP 8 ’ P ’ min. 3 buc. DA pag. 78 "Adela Autoclave User Manual”
sterilizare
Monitorizare digitala: temperatura camerei, presiunea camerei, presiunea
. 8 . E) .p P da DA pag. 38 "Adela Autoclave User Manual”
generatorului, presiunea cdmasa de protectie
Afisarea graficului de sterilizare pe ecran da DA pag. 42 "Adela Autoclave User Manual”
Gama de temperatura: 121 -134 grade C da DA, reglabila pag. 4 "Adela series Autoclave Datasheet”
La sfarsitul ciclului de sterilizare trebuie sa imprime un raport pe hartie (stocarea da DA pag. 13 "Adela Autoclave User Manual”
paralela a datelor in memorie).
Protectie impotriva temperaturii excesive da DA pag. 30 "Adela Autoclave User Manual”
Dispozitivul trebuie sa fie echipat cu software, protectie electrica si mecanica de ) \
. . da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual
siguranta
Alarme: temperatura scazuta, esec ciclu de sterilizare da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual”
Camera va mentine o presiune de testare 25 bar, echipata cu o supapa de siguranta da DA pag. 30 "Adela Autoclave User Manual”
Manometre minim 2, presiunea si temperatura trebuie sa fie pe panoul frontal, da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”
Usile trebuie sa fie izolate termic pentru a preveni ca temperatura suprafetei sa ) \
. . . . da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual
prezinte un potential pericol pentru operatori
. Sistemele de filtrare asigura decontaminarea aerului la intrarea in camera de da DA pag. 29 "Adela Autoclave User Manual”, pag. 2
SIGURANTA sterilizare ”Adela series Autoclave Datasheet”
Sistem de protectie la deschiderea usii in caz de presiune in camera de sterilizare da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual”
_ . ] ) L pag. 29 “Adela Autoclave User Manual”, pag. 2
Usile se blocheaza pentru a preveni deschiderea ambelor parti da DA

”Adela series Autoclave Datasheet”




Sterilizatorul cu abur ar trebui sa fie prevazut cu sisteme de monitorizare
independente si cu alarme audio si vizuale pentru a notifica operatorii cu privire la
orice problema care necesita atentie. Un buton de oprire de urgenta de pe partea de
incdarcare a autoclavului poate fi utilizat pentru a opri in siguranta ciclul autoclavului. da DA pag. 29 ”"Adela Autoclave User Manual”
Intrerupatorul de siguranta trebuie sa permita izolarea tuturor surselor de
alimentare cu energie electricé a generatorului de abur. Intrerupatorul de siguranta
trebuie sa poata fi blocat in pozitia OPRIT.

CARACTERISTICI ELECTRICE 380V, 50 Hz, 3 faze de baza, 220V, 50Hz pag. 19, 78 “Adela Autoclave User Manual”
Panouri cu ecran tactil multicolor de minim 7 inchi de pe ambele parti pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”

Niveluri de acces la meniul de service prin parole/ coduri de acces. Toate
parolele/codurile de acces vor fi puse la dispozitia personalului tehnic la momentul da DA
predarii-primirii dispozitivului

Test de diagnosticare intrare/iesire ce permite verificarea fiecidrei componente a
sistemului separat

da DA pag. 29 "Adela Autoclave User Manual”

Port USB da DA ’;’)ag. 2 ”"Adela series Autoclave 'I'Datasheet”, pag. 34
8 |[Caracteristici electronice Adela Autoclave User Manual
pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”, pag. 34

”Adela Autoclave User Manual”

Posibilitatea de conectare la Internet da DA

Software/pagina WEB prin intermediul retelei TCP/IP instalat pe un calculator al
beneficiarului din cadrul institutiei pentru monitorizare de la distanta a parametrilor

“ N . . o . da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”
de performanta (temperaturad, presiune, vacuum) si monitorizarea mesajelor de
eroare
Memorie interna pentru stocarea a minim 1.000 de cicluri pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”

Kit de intretinere pentru doi ani (trebuie sa includa tot ce este da, dar nu numai,

da, 2 ani DA
garnituri de usi, filtre HEPA)
Lubrificator pentru garnitura usii minim 200gr da DA
Set sau kit de testare a duritatii apei (minim 100 de teste) da DA
Imprimanta de date integrata (hartia utilizata pe imprimanta trebuie sa aiba da DA
dimensiuni universale utilizate Tn alte unitati)
i/ pi i Suport de Tncarcare, cu 4 nivele de stocare, adaptat pentru trecere in sterilizator, . .
9 |Accesorii/ piese de schimb p‘ o ptatp min.1 suport DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”

fabricat din inox
Hartie de imprimanta min. 10 buc. DA
Capcana de aburi (steam trap), cu instalare da DA
Sistem de incarcare (carucior/troleu) adaptat pentru dimensiunea sterilizatorului cu . ..

. . . . min. 2 carucioare DA
abur oferit, otel inoxidabil
Compresor de aer (fara ulei) pag. 4 "Adela series Autoclave Datasheet”

Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala




Instalare

Garantie si deservire completa
(inclusiv piese de schimb)

Cerinte de documentare

Standarde pentru producator

Furnizorul trebuie sa efectueze complet verificarile de instalare, siguranta si

functionare Tnainte de predare. Toate operatiunile trebuie sa aiba un raport de da DA
conformitate. Trebuie asigurata instruirea utilizatorilor si a tehnicienilor.

Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca este

cazul da DA
Furnizorul va efectua conectarea sterilizatorului cu aburi la sistemul medical

automat de purificare a apei prin osmoza inversata da DA
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare la sterilizatoare, va fi va fi asigurat de DA

asigurat de beneficiar (confom recomandarilor producatorului)

minim 24 de luni

Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie prezentate
in limba de stat sau in limba engleza. Manualul de utilizare/Instructiunile de utilizare
trebuie prezentate in limba engleza si in limba de stat.

toate certificatele valabile enumerate mai jos:

1. Certificat de conofmritate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului
745

2. Declaratia de conformitate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului
745

3.1S0 13485 si sau 9001

4. EN 285

5. IEC 61010- Cerinte de siguranta pentru sterilizatoarele utilizate pentru tratarea
materialelor medicale

beneficiar

toate certificatele
trebuie prezentate in
copii avizate cu
semnatura
electronica

pag. 78 "Adela Autoclave User Manual”




Anexa 1.2
Achizitie sterilizator cu abur 200l
Lista cerintelor si specificatiilor

Sterilizator cu abur 200l

1 [Nume generic

Sterilizator cu abur 200l, clasa B

SUMER ADELA-2CKK Double Sliding Door Prismatic Autoclave Sterilizer

250L

2 |CAPACITATE Volumul camerei, orizontal, cu incarcare frontala min. 190I DA, 250 L pag. 3 "Adela series Autoclave Datasheet”
Versiune cu usi duble, independente (de trecere) da DA pag. 3 "Adela series Autoclave Datasheet”
Camera din otel inoxidabil AISI 316L da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Camasa din AISI 316L da DA pag. 34 “Adela Autoclave User Manual”
Fata din otel inoxidabil AISI 304L, capace laterale da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Tevile, mecanismul de pompare de apa si fitingurile sunt fabricate din otel
L. pomp pas & ’ da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
inoxidabil 316L
Usa glisanta verticala complet automata da DA pag. 26 "Adela Autoclave User Manual”
Etansarea usilor trebuie asigurata prin garnituri din silicon cu sistemul pneumatic si

3 |CADRU, CORP ’ ’ & prin P ’ da DA pag. 30 "Adela Autoclave User Manual”
de vacuum
Usa ramane blocata pana la sfarsitul procesului de sterilizare da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”
Usa trebuie proiectata cu un sistem de siguranta pentru a preveni ranirea

- p & ap P da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”

utilizatorului
Tip camera de sterilizare- dreptunghiulara da DA pag. 26 "Adela Autoclave User Manual”
Egalizarea presiunii in camera de sterilizare este asigurata prin filtru HEPA da DA pag. 2 “Adela series Autoclave Datasheet”
Echipat cu pompa de apa de umplere a generatorului de abur, integrata da DA pag. 2 “Adela series Autoclave Datasheet”
Generator de abur incorporat. Sterilizatorul are un generator de abur incorporat da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”, pag.
complet automat, cu elemente electrice ca sursa de caldura. 25 "Adela Autoclave User Manual”
Sistem de monitorizare a nivelului de apa din generator da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”
ncélzitoare interioare cu control separat si siguranta la scurtcircuit da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”
Protectie la supraincalzire. Aceasta protectie previne supraincalzirea generatorului \ .,
de abur dacs o iva fierberii . . . da DA pag. 25 “Adela Autoclave User Manual

4 |GENERATOR DE ABURI e abur daca protectia impotriva fierberii uscate nu functioneaza.
Echipat cu pompa de vacuum pe baza de apa, integrata da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”




Sistem de uscare: cu vacuum da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”
Racitor/atenuator de abur (schimbator de cdldura integrat) pentru sistemul de Y \
. da DA pag. 25 “Adela Autoclave User Manual
drenaj
Lo L ag. 25 "Adela Autoclave User Manual”, pag. 4
Camera generatorului din otel inoxidabil AISI 316L da DA ,F,> 8 . ” Pog
Adela series Autoclave Datasheet
Regimuri prestabilite de sterilizare 25 programe DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Regimuri de sterilizare care pot fi programate de utilizator >10 programe DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Setarea de catre utilizator a regimului de sterilizare dorit da DA pag. 34 "Adela Autoclave User Manual”
Teste acceptate: test de vacuum (scurgere) si test Bowie-Dick da DA pag. 29 “Adela Autoclave User Manual”
Control electronic: microprocesor da DA pag. 30 "Adela Autoclave User Manual”
Senzori de presiune independenti pentru generator, camasa de protectie, camera .
CICLU o P P e 8 ’ P ’ min. 3 buc. DA pag. 78 "Adela Autoclave User Manual”
de sterilizare
Monitorizare digitala: temperatura camerei, presiunea camerei, presiunea
. & . Fu) ‘p P da DA pag. 38 "Adela Autoclave User Manual”
generatorului, presiunea cdmasa de protectie
Afisarea graficului de sterilizare pe ecran da DA pag. 42 "Adela Autoclave User Manual”
Gama de temperatura: 121 -134 grade C da DA pag. 4 "Adela series Autoclave Datasheet”
La sfarsitul ciclului de sterilizare trebuie sa imprime un raport pe hartie (stocarea da DA pag. 13 "Adela Autoclave User Manual”
paralela a datelor Tn memorie).
Protectie impotriva temperaturii excesive da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual”
Dispozitivul trebuie sa fie echipat cu software, protectie electrica si mecanica de Y \
. . da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual
siguranta
Alarme: temperatura scazuta, esec ciclu de sterilizare da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual”
Camera va mentine o presiune de testare >5 bar, echipata cu o supapa de Y \
. . da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual
siguranta
Manometre minim 2, presiunea si temperatura trebuie sa fie pe panoul frontal, da DA pag. 25 "Adela Autoclave User Manual”
Usile trebuie sa fie izolate termic pentru a preveni ca temperatura suprafetei sa
T . . P P ] P P ’ da DA pag. 30 "Adela Autoclave User Manual”
prezinte un potential pericol pentru operatori
Sistemele de filtrare asigura decontaminarea aerului la intrarea in camera de q DA pag. 29 "Adela Autoclave User Manual”, pag. 2
SIGURANTA sterilizare a ”Adela series Autoclave Datasheet”
Sistem de protectie la deschiderea usii in caz de presiune in camera de sterilizare da DA pag. 30 “Adela Autoclave User Manual”
. . . . L. pag. 29 “Adela Autoclave User Manual”, pag. 2
Usile se blocheaza pentru a preveni deschiderea ambelor parti da DA ” . ”
Adela series Autoclave Datasheet
Sterilizatorul cu abur ar trebui sa fie prevazut cu sisteme de monitorizare
independente si cu alarme audio si vizuale pentru a notifica operatorii cu privire la
orice problema care necesita atentie. Un buton de oprire de urgenta de pe partea
de incarcare a autoclavului poate fi utilizat pentru a opri in siguranta ciclul da DA pag. 29 "Adela Autoclave User Manual”

autoclavului. Intrerup&torul de sigurantd trebuie sa permita izolarea tuturor
surselor de alimentare cu energie electrici a generatorului de abur. intrerup&torul
de siguranta trebuie sa poata fi blocat in pozitia OPRIT.




CARACTERISTICI ELECTRICE

380V, 50 Hz, 3 faze de baza, 220V, 50Hz pag. 19, 78 "Adela Autoclave User Manual”
Panouri cu ecran tactil multicolor de minim 5 inchi de pe ambele parti pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”

Niveluri de acces la meniul de service prin parole/ coduri de acces. Toate
parolele/codurile de acces vor fi puse la dispozitia personalului tehnic la momentul da DA
predarii-primirii dispozitivului

Test de diagnosticare intrare/iesire ce permite verificarea fiecdrei componente a
sistemului separat

da DA pag. 29 "Adela Autoclave User Manual”

pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”, pag.
Port USB da DA ” ”
8 |Caracteristici electronice 34 ”"Adela Autoclave User Manual

pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”, pag.

Posibilitatea de conectare la Internet da DA
34 ”Adela Autoclave User Manual”

Software/pagina WEB prin intermediul retelei TCP/IP instalat pe un calculator al
beneficiarului din cadrul institutiei pentru monitorizare de la distanta a

) . . . . L da DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”
parametrilor de performanta (temperatura, presiune, vacuum) si monitorizarea a
mesajelor de eroare
Memorie interna pentru stocarea a minim 1.000 de cicluri pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”

Kit de intretinere pentru doi ani (trebuie sa includa tot ce este da, dar nu numai,

N L da, 2 ani DA
garnituri de usi, filtre HEPA)
Lubrificator pentru garnitura usii minim 200gr da DA
Set sau kit de testare a duritatii apei (minim 100 de teste) da DA
Imprimanta de date integrata (hartia utilizata pe imprimanta trebuie sa aiba da DA
dimensiuni universale utilizate Tn alte unitati)

i/ pi i Suport de Tncarcare, cu 4 nivele de stocare, adaptat pentru trecere in sterilizator, . .
9 |Accesorii/ piese de schimb p. o pratp min.1 suport DA pag. 2 "Adela series Autoclave Datasheet”
fabricat din inox
Hartie de imprimanta min. 10 buc. DA
Capcana de aburi (steam trap), cu instalare da DA
Sistem de incarcare (carucior/troleu) adaptat pentru dimensiunea sterilizatorului . ..
. . min. 2 carucioare DA

cu abur oferit, otel inoxidabil
Compresor de aer (fara ulei) pag. 4 "Adela series Autoclave Datasheet”

Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala

Furnizorul trebuie sa efectueze complet verificarile de instalare, siguranta si
functionare Tnainte de predare. Toate operatiunile trebuie sa aiba un raport de da DA
conformitate. Trebuie asigurata instruirea utilizatorilor si a tehnicienilor.

Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca
este cazul

Furnizorul va efectua conectarea sterilizatorului cu aburi la sistemul medical
automat de purificare a apei prin osmoza inversata

da DA
11 |Instalare

da DA




Garantie si deservire

completa (inclusiv piese de

schimb)

Cerinte de documentare

Standarde pentru
producator

Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare la sterilizatoare, va fi
asigurat de beneficiar (confom recomandarilor producatorului)

minim 24 de luni

Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie
prezentate Tn limba de stat sau in limba engleza. Manualul de
utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie prezentate in limba engleza si in limba

toate certificatele valabile enumerate mai jos:

1. Certificat de conofmritate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului
745

2. Declaratia de conformitate CE conform directivei 93/42 EEC sau a
Regulamentului 745

3.1S0 13485 si sau 9001

4. EN 285

5. IEC 61010- Cerinte de siguranta pentru sterilizatoarele utilizate pentru tratarea
materialelor medicale

va fi asigurat de
beneficiar

toate certificatele
trebuie prezentate in
copii avizate cu
semnatura electronica

pag. 78 "Adela Autoclave User Manual”




Anexa 1.3
Achizitie sterilizator cu abur 90I
Lista cerintelor si specificatiilor

Sterilizator cu abur 90l

1 |Nume generic Sterilizator cu abur 90I, clasa B SUMER ADELA-3Y Laboratory type Horizontal Autoclave 90 L
2 |CAPACITATE Volumul camerei, orizontal, cu incarcare frontala min. 85I DA,90L
Se accepta usa cu balamale cu inchidere automata / cu inchidere verticala glisanta / usa da DA
manuala
o 5 . pag. 4 "Adela Series Laboratory Autoclave
Camera din otel inoxidabil AISI 316L da DA ”
Datasheet
) i i . . . pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave
Designul poate fi ca versiune independenta sau de masa (desktop). da DA Datasheet”

Combinatie de capac din otel de calitate vopsit si plastic pentru panoul frontal sau din otel da DA pag. 4 "Adela Series Laboratory Autoclave
3 |CADRU, CORP inoxidabil AISI 304L fata, capace laterale Datasheet”
pag. 4 "Adela Series Laboratory Autoclave

Tevile, mecanismul de pompare de apa si fitingurile sunt fabricate din otel inoxidabil 316L da DA Datasheet”
Etansarea usii trebuie asigurata de garnitura din silicon da DA

da DA pag. 20 “Adela Lab Autoclave User Manual”
Usa trebuie proiectata cu un sistem de siguranta pentru a preveni ranirea utilizatorului
Tipul camerei de sterilizare - dreptunghiulara sau rotunda da DA, rotunda
Egalizarea presiunii in camera de sterilizare asigurata de filtru HEPA da DA pag. 20 “Adela Lab Autoclave User Manual”
Generator electric de abur incorporat. Sterilizatorul are un generator de abur incorporat da DA pag. 20 “Adela Lab Autoclave User Manual”

complet automat, cu elemente electrice ca sursa de caldura.
incalzitoare interioare cu control separat si sigurant la scurtcircuit da DA pag. 20 “Adela Lab Autoclave User Manual”
Protectie la supraincalzire. Aceastd protectie previne supraincalzirea generatorului de abur pag. 21 “Adela Lab Autoclave User Manual”

4 |GENERATOR DE ABURI

“ o L " . v da DA
daca protectia impotriva fierberii uscate nu functioneaza.
Camera generatoare din otel inoxidabil AISI 316L da DA pag. 22 "Adela Lab Autoclave User Manual”
Regimuri prestabilite de sterilizare >5 programe DA
Regimuri de sterilizare care pot fi programate de utilizator >5 programe DA
. . . . - . pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave
Setarea de catre utilizator a regimului de sterilizare dorit da DA Y
Datasheet
. . pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave
Teste acceptate: test de vacuum (scurgere) si test Bowie-Dick da DA ”
Datasheet
. 2 "Adela Series Laboratory Autocl
Control electronic: microprocesor da DA pag fa eries Laboratory Autociave
Datasheet
5 [dcLy o L ] ) o e pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave
Monitorizare digitald: temperatura camerei, presiunea camerei, timp, starea sterilizarii da DA Datasheet”

Echipat cu pompa de vacuum pe baza de apa, integrata da DA




pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave

Afisarea graficului de sterilizare pe ecran da DA .
Datasheet
. pag. 4 "Adela Series Laboratory Autoclave
Gama de temperaturd: 121 -134 grade C da DA \
Datasheet
La sfarsitul ciclului de sterilizare trebuie sa imprime un raport pe hértie (stocarea paralelad a q DA
N . a
datelor in memorie).
. . . . pag. 2 “Adela Series Laboratory Autoclave
Protectie impotriva temperaturii excesive da DA ”
Datasheet
Alarme: temperaturd scazuta, esec ciclu de sterilizare da DA pag. 21 “Adela Lab Autoclave User Manual”
. . N - . . . ag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave
y Camera va mentine o presiune de incercare 23 bar, echipata cu supapa de siguranta da DA Pag . 4
6 |SIGURANTA Datasheet
Usile trebuie sa fie izolate termic pentru a preveni ca temperatura suprafetei sa prezinte un da DA
potential pericol pentru operatori
da DA pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave
Sistemele de filtrare asigura decontaminarea aerului la intrarea in camera de sterilizare Datasheet”

Sistem de protectie la deschiderea usii in caz de presiune in camera de sterilizare

CARACTERISTICI ELECTRICE pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave
380V, 50 Hz, faza lll-principald, sau 220V monofazat, 50Hz Datasheet”

pag. 2 “Adela Series Laboratory Autoclave

Panou cu ecran multicolor de minim 4 inchi da DA ”
Datasheet

8 |Caracteristici electronice — -
pag. 2 "Adela Series Laboratory Autoclave

Datasheet”

Lubrificator pentru garnitura usii minim 100gr.
Kit de Tntretinere pentru doi ani (trebuie sa includa tot ce este da, dar nu numai, garnituri de

Memorie interna pentru stocarea a minim 500 de cicluri da DA

da, 2 ani DA
usi, filtre HEPA) :
. . Imprimanta de date integrata (hartia utilizatd pe imprimanta trebuie sa aiba dimensiuni \ )
9 Accesorii/ piese de schimb . o R e da DA pag. 21 “Adela Lab Autoclave User Manual
universale utilizate Tn alte unitati)
Suport de incarcare, in varianta 2 nivele sau rafturi Tn 2 nivele da DA
Hartie de imprimanta 10 buc 10 buc DA

Compresor de aer (fara ulei), in cazul in care sterilizatorul foloseste aer comprimat
Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala

Furnizorul trebuie sa efectueze complet verificarile de instalare, siguranta si functionare
inainte de predare. Toate operatiunile trebuie sa aiba un raport de conformitate. Trebuie da DA
asigurata instruire pentru utilizatori si tehnicieni.

11 linstalare Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca este cazul da DA

Furnizorul va efectua conectarea sterilizatorului cu aburi la sistemul medical automat de

. .o ‘. o da DA
purificare a apei prin osmoza inversata
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare la sterilizatoare, va fi asigurat va fi asigurat de DA
de beneficiar (confom recomandarilor producatorului) beneficiar
12 |Garantie si deservire completa [minim 24 de luni da DA

(inclusiv piese de schimb)




Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie prezentate in
13 |cerinte de documentare limba de stat sau Tn limba engleza. Manualul de utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie da DA
prezentate in limba engleza si in limba de stat.

toate certificatele valabile enumerate mai jos:

1. Certificat de conofmritate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745

2. Declaratia de conformitate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745 toate certificatele

3.1S0 13485 si sau 9001 . .
trebuie prezentate in

14 | Standarde pentru producédtor |4. EN 285 L DA
copii avizate cu

5. IEC 61010- Cerinte de siguranta pentru sterilizatoarele utilizate pentru tratarea .
semnatura electronica

materialelor medicale




Anexa 1.4

Achizitie Dispozitiv de spalare si dezinfectare automata a instrumentelor chirurgicale 200 |

Lista cerintelor si specificatiilor

Dispozitiv de spalare si dezinfectare automata a instrumentelor chirurgicale 200 litri

1 [Nume generic

Dispozitiv de spalare si dezinfectare automata a instrumentelor chirurgicale 200 litri

Volumul camerei de spalare, dreptunghiular, orizontala cu incarcare frontala (min. 8 cosuri

SUMER ADELA-2 Double Door Washer Disinfector - 200 L

pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector

2 |CAPACITATE min. 190l DA, 200 L .
DIN) Datasheet
ag. 3 “Adela Series Washer-Disinfector
Versiunea cu usi duble (de trecere) da DA pag ”
Datasheet
Camera de spalare din otel inoxidabil AISI 316L da DA pag. 3 Adlea Series Washer-Disinfector
Datasheet
Lo L pag. 1 "Adela Series Washer-Disinfector
Fata din otel inoxidabil AISI 304L, capace laterale da DA Y
Datasheet
. 1”Adela Series Washer-Disinfect
tevile si fitingurile sunt fabricate din otel inoxidabil 316L da DA Pag f a >eries Washer-visintector
Datasheet
. . . . pag. 3 “Adela Series Washer-Disinfector
Usa complet automata cu sticla dubla calita. da DA ”
Datasheet
Brate rotati truietul d < n interiorul . minim 2, sau pe DA pag. 1 "Adela Series Washer-Disinfector
, |CADRU, CORP, CAVERA DE rave rotative pentri jetul de apain Interiorut camerel fiecare nivel de rack Datasheet” (imagine)
SPALA ag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Min. 2 pompe dozatoare de detergent si dezinfectant da DA Pag )
Datasheet
.17 ”Adela Washer-Disinfectors User M "
Ventilator motor de uscare, min. 150 m3/h da DA pag ela Tvasher-tisintectors User vianua
Pompa de apa, integrats da DA pag. 2 Adfla Series Washer-Disinfector
Datasheet
. . L pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector
Prize de apa pentru apa rece, calda si distilata da DA Y
Datasheet
. . ) . pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Spatiu de stocare integrat pentru dezinfectant si detergent da DA ”
Datasheet
Daca apare o pana de curent, usa poate fi deschisa manual. Este prevazut un dispozitiv de da DA pag. 19 "Adela Washer-Disinfectors User Manual”
blocare a usii e pentru a preveni contaminarea incrucisata
. ) ) ) . pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Proces de spalare si dezinfectie complet automat, controlat de microprocesor da DA Y
Datasheet
minim 5 programe prestabilite din fabrica > 5 programe DA pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector

Datasheet”




> 15 programe n

pag. 27, 28 "Adela Washer-Disinfectors User

minim10 programe care pot fi programate de utilizator DA .
total Manual
pag. 4 "Adela Series Washer-Disinfector
Interval de temperaturs 15-95 °C da DA Datasheet”, pag. 6 "Adela Washer-Disinfectors
User Manual”
o . ] ] o . o pag. 4 "Adela Series Washer-Disinfector
Monitorizarea temperaturii cu min. 3 senzori electronici de temperatura de inalta precizie da DA Datasheet”
clctu 2 ”"Adela Series Washer-Disinfect
ag. ela Series Washer-Disinfector
Sistem dublu de incalzire: cu abur si electric da DA Pag ”
Datasheet
Ciclurile minime furnizate de masina de spalare si dezinfectare trebuie sa includa: da DA pag. 9 “Adela Washer-Disinfectors User Manual”
prespalare, curatare, clatire intermediara, dezinfectie termica/clatire finala, uscare.
- y . . C e s . . ag. 1 "Adela Series Washer-Disinfector
masinile de spalare si dezinfectare ar trebui sa aiba un ciclu validat da DA pag .
Datasheet
Ecranul va afisa: indicarea ciclului, mesaj text si reprezentari grafice ale procesului, q DA pag. 24-25 ”"Adela Washer-Disinfectors User
. “ . a
temperatura apei, timpul ramas, numarul programului Manual”
Trebuie sa aiba un mod de service pentru testarea de intretinere preventiva si pentru a \ .
o . . o : pag. 30-36 “Adela Washer-Disinfectors User
facilita depanarea. Program de diagnosticare de service incorporat pentru a permite da DA M v
anua
calibrarea sistemului si verificarea operatiunilor componentelor.
o . . ) pag. 42,52, 53 “Adela Washer-Disinfectors User
Protectie impotriva temperaturii excesive da DA ”
Manual
“ . . . . ag. 42 "Adela Washer-Disinfectors User Manual”
Alarme: pana de curent, esec ciclului de dezinfectie da DA Pag
i . ) i . . pag. 42 "Adela Washer-Disinfectors User Manual”,
Sistem intern de condensare a aburului, care reduce cantitatea de abur in timpul uscarii si N , .
. . da DA pag. 2 "Adela series Washer-Disinfector
previne scurgerea aburului )
Datasheet
. . . . pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector
lluminarea interioara a camerei da DA )
Datasheet
Butoanele de oprire de siguranta, unul pe partea de incarcare si unul pe partea de da DA pag. 42 “Adela Washer-Disinfectors User Manual”
SIGURANTA descarcare, opreste automat toata activitatea unitatii atunci cand este apasat.
Usil buie s fie izol ] ) fotei <& ) pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector
sile tre l..lltlé sd .|e I|zo ate termic per.1tru a preveni ca temperatura suprafetei sa prezinte da DA Datasheet”, pag. 42 "Adela Washer-Disinfectors
un potential pericol pentru operatori User Manual”
pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector
Usile se blocheaza pentru a preveni deschiderea ambelor parti da DA Datasheet”, pag. 42 "Adela Washer-Disinfectors
User Manual”
o . . . esas s i g pag. 42 "Adela Washer-Disinfectors User Manual”
Este da sa dispuna optiunea de masurare a conductibilitatii apei in timpul clatirii finale da DA
) ) o ) ) ) ) pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector
Controlul nivelului apei prin senzor de nivel si protectie la supraplin da DA ”
Datasheet
Aerul folosit la masina de spalat fara ulei (adica nu trebuie sa aiba mai mult de 0,5 mg de 5 #Adela Series Washer-Disinf
ulei pe metru cub de aer liber masurat la 1013 mbar si 202C; vezi ISO 554); filtrat la o da DA gag. h f a series Washer-Disinfector
AER eficienta de cel putin 95% atunci cand este testat. lipsit de bacterii atasheet
pag. 17 "Adela Washer-Disinfectors User Manual”,
Filtru HEPA Clasa H14, incorporat, destinat sistemului de uscare fortata cu aer. da DA pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector

Datasheet”




Sistem ,,deschis” pentru utilizarea detergentilor si dezinfectantilor, masinile de spalare si

pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector

CALITATEA

9 |CARACTERISTICI ELECTRICE

10 |Caracteristici electronice

380V, 50 Hz, 3 faza

Panouri cu ecran multicolor de minim 5 inch dintr-o parte cu butoane sau optiune de

da

DA

dezinfectare trebuie sa fie deschise pentru a utiliza diferiti detergenti si chimicale, nu doar da DA Datasheet”
de la un singur producator
Loc special integrat pentru chimicale si detergenti da DA pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Datasheet”
pompe de dozare integrate din otel inoxidabil pentru produse chimice. da DA pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Datasheet”
Si detergentii si aditivii utilizati ar trebui sa fie compatibili cu alte substante chimice
utilizate Tn aceeasi etapa a procesului, cat si, in masura in care este posibil, cu cele utilizate
in etapele precedente si ulterioare, pentru a minimiza efectul negativ la intercalare.
Cerinte pentru detergenti, Agentii de curatare utilizati in masinile de spalare si dezinfectare ar trebui sa fie:
7 |aditivi si compatibilitate cu alti [lichizi (pentru a facilita distribuirea precisa);
aditivi chimici neabraziv;
spumare redusa;
supus usor la clatire;
biodegradabili. da DA
Detergentii nu trebuie sa contina:
agenti de colorare artificiali;
indlbitori optici;
parfumuri;
halogenuri la o concentratie in utilizare mai mare de 120 mg/L;
sapunuri grase,
glicerind sau lanoling;
reziduu toxic.
PREPARAREA APEI SI N . . . pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
8 incalzire electrica integrata a apei da DA

Datasheet”

pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector

Datasheet”, pag. 18 "Adela Washer-Disinfectors

|”

User Manua

pag. 3 "Adela Series Washer-Disinfector

da DA Y
ecran tactil Datasheet
de acces vor fi puse la dispozitia personalului tehnic la momentul predérii-primirii da DA pag. 4 “Adela Series Washer-Disinfector
dispozitivului Datasheet”
. . . . . . pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Testul de diagnosticare permite verificarea sistemului da DA .\
Datasheet
. . . . pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Senzor de nivel pentru controlul detergentilor si dezinfectantilor da DA ”
Datasheet
c . RS232 ; fiuni tehni d DA pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
onexiune pentruaciiuntennice @ Datasheet”, pag. 18 "Adela Washer-Disinfectors
masinile de dezinfectare sunt controlate de un dispozitiv logic programabil electronic (PLC) . . .
. . . . L . . pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
care acopera performanta ciclului, controlul parametrilor si verificarea sigurantei da DA

procesului

Datasheet”




Accesorii/ piese de schimb

Memorie interna pentru stocarea a minim 500 de cicluri

pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector
Datasheet”, pag. 18 "Adela Washer-Disinfectors
User Manual”

Kit de intretinere pentru min. 2 ani min. 2 ani DA

Raft multifunctional cu 2 niveluri minm. Folosit pentru a tine tavile de instrumente da DA

fncarcate in timpul procesarii de decontaminare

Trebuie sa includa un detergent si un dezinfectant pentru minim 100 de cicluri de spalare,

inclusiv cicluri de testare. da DA

Hartie de imprimanta 10 buc min. 10 buc. DA

Imprimanta de date integrata (hartia utilizata pe imprimanta trebuie sa aiba dimensiuni 1 DA

universale utilizate Tn alte unitati)

Sistem de incarcare (cirucior/troleu), dimensiune ajustata la modelul oferit 2 carucioare DA
pag. 2 "Adela Series Washer-Disinfector

Compresor de aer (fara ulei), numai pentru modelele care folosesc aer comprimat da DA

Datasheet”

Garantie si deservire completa
(inclusiv piese de schimb)

Cerinte de documentare

Standarde pentru producator

(confom recomandarilor producatorului)

minim 24 de luni

Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie prezentate in
limba de stat sau in limba engleza. Manualul de utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie
prezentate Tn limba engleza si in limba de stat.

toate certificatele valabile enumerate mai jos:

1. Certificat de conofmritate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745
2. Declaratia de conformitate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745
3.1S0 13485 si sau 9001

4. EN ISO 15883

5.ENISO 15223

6. EN ISO 14001

beneficiar

toate certificatele
trebuie prezentate in
copii avizate cu
semnatura
electronica

12 | Transport Furnizorul trebuie sd includa transportul pana la unitatea medicald finala da DA
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de instalare, siguranta si functionare inainte de q DA
. . . . - . . L a
predare. Trebuie asigurata instruirea utilizatorilor si a tehnicienilor.
Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca este cazul da DA
13 |Instalare Furnizorul va efectua conectarea dispozitivului de spalare si dezinfectare automata a
instrumentelor chirurgicale la sistemul medical automat de purificare a apei prin osmoza da DA
inversata
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare, va fi asigurat de beneficiar va fi asigurat de DA




Anexa 1.5
Achizitie Dispozitiv de spalare si dezinfectare automata a instrumentelor chirurgicale 100 |

Lista cerintelor si specificatiilor

Dispozitiv de spalare si dezinfectare automata a instrumentelor chirurgicale 100 litri

1 |Nume generic Dispozitiv de spalare si dezinfectare automata a instrumentelor chirurgicale 100 litri Model: SUMER ADELA-1 Under-Bench Washer Disinfectors 175 L
2 |CAPACITATE Volumul camerei de spalare (conventional 100l), dreptunghiular, cu incadrcare frontala min. 95| 175 L
versiune independenta sau de masa da DA pag. 2 "Underbench Datasheet”
versiune cu o singura usa cu deschidere manuala da DA pag. 2 "Underbench Datasheet”
Camera de spalare din otel inoxidabil AISI 316L sau AISI 304L (lustruit, oglinda) da DA pag. 2 "Underbench Datasheet”
Fata din otel inoxidabil AISI 304L, capace laterale da DA pag. 1 “Underbench Datasheet”
tevile si fitingurile sunt fabricate din otel inoxidabil AISI 316L sau AlSI 304L da DA pag. 1 “Underbench Datasheet”
Usile pot fi realizate din otel inoxidabil, otel inoxidabil cu geam din sticld sau complet din DA
- pv o n . \ ’ 8 P da pag. 2 "Underbench Datasheet”
sticld calita in doua straturi
Temperatura de uscare min. 125 de grade da DA
3 CADRU, CORP, CAMERA DE
SPALA Min. 2 pompe dozatoare de detergent si dezinfectant da DA pag. 2 “Underbench Datasheet”
Carucior de incarcare/descarcare da DA pag. 1 “Underbench Datasheet”
Pompa de apa, integrata da DA pag. 3 “Underbench Datasheet”
minim 2 prize de intrare apa da DA pag. 2 "Underbench Datasheet”
Spatiu de stocare integrat pentru dezinfectant si detergent da DA pag. 3 “Underbench Datasheet”
Daca apare o pana de curent, usa poate fi deschisa manual. Este prevazut un dispozitiv de DA
P " P . P . N D P P da pag. 3 "Underbench Datasheet”
blocare a usii e pentru a preveni contaminarea incrucisata
proces automat de spalare si dezinfectare, controlat de microprocesor da DA pag. 1 “Underbench Datasheet”
minim 5 programe prestabilite din fabrica > 5 programe DA pag. 1 “Underbench Datasheet”
minim10 programe care pot fi programate de utilizator > 15 programe in total DA pag. 1 "Underbench Datasheet”
Interval de temperatura 15-95 2C da DA pag. 3 "Underbench Datasheet”
Ciclurile minime furnizate de masina de spalare si dezinfectare trebuie sa includa: prespalare, DA

4 | CICLU da pag. 2 “Underbench Datasheet”

curatare, clatire intermediara, dezinfectie termica/clatire finald, uscare.

masinile de spalare si dezinfectare ar trebui sa aiba un ciclu validat da DA pag. 1 "Underbench Datasheet”




Ecranul va afisa: indicatia ciclului, mesaj text, temperatura apei, timpul ramas, numarul
L ’ ) P P P da DA pag. 1 “Underbench Datasheet”
programului
Protectie Tmpotriva temperaturii excesive da DA pag. 3 "Underbench Datasheet”
Alarme: pana de curent, esec ciclului de dezinfectie da DA pag. 4 "Underbench Datasheet”
Sistem intern de condensare a aburului, care reduce cantitatea de abur in timpul uscarii si DA \ )
i . da pag. 3 "Underbench Datasheet
previne scurgerea aburului
[luminarea interioara a camerei da DA pag. 1 “Underbench Datasheet”
Buton de oprire de siguranta, opreste automat toata activitatea unitatii atunci cand este DA
. P : +d, OPrEs ’ da pag. 4 “Underbench Datasheet”
apasat.
Racitor pentru sistemul de drenaj, cu functia de reducere a temperaturii apei de scurgere <90 DA ) )
5 |SIGURANTA o c da pag. 3 “Underbench Datasheet
Usa trebuie sa fie izolatd termic pentru a preveni ca temperatura suprafetei sa prezinte un DA
’ . . p. P P P ’ P da pag. 2 “Underbench Datasheet”
potential pericol pentru operatori
Controlul nivelului apei prin senzor de nivel si protectie la supraplin da DA pag. 3 "Underbench Datasheet”
Filtru HEPA Clasa H14, incorporat, destinat sistemului de uscare fortata cu aer. da DA pag. 3 “Underbench Datasheet”
Sistem ,,deschis” pentru utilizarea detergentilor si dezinfectantilor, masinile de spalare si DA
dezinfectare trebuie sa fie deschise pentru a utiliza diferiti detergenti si chimicale, nu doar de da pag. 1 "Underbench Datasheet”
la un singur producator
Loc special integrat pentru chimicale si detergenti da DA pag. 3 "Underbench Datasheet”
pompe de dozare integrate din otel inoxidabil pentru produse chimice. da DA pag. 3 "Underbench Datasheet”
DA
Si detergentii si aditivii utilizati ar trebui sa fie compatibili cu alte substante chimice utilizate in
aceeasi etapa a procesului, cat si, iTn masura in care este posibil, cu cele utilizate in etapele
precedente si ulterioare, pentru a minimiza efectul negativ la intercalare.
Agentii de curatare utilizati Tn masinile de spalare si dezinfectare ar trebui sa fie:
lichizi (pentru a facilita distribuirea precisa);
Cerinte pentru detergenti, [neabraziv;
6 | aditivi si compatibilitate cu alti [spumare reduss;
aditivi chimici supus usor la clatire;
. - da
biodegradabili.
Detergentii nu trebuie sa contina:
agenti de colorare artificiali;
inalbitori optici;
parfumuri;
halogenuri la o concentratie in utilizare mai mare de 120 mg/L;
sapunuri grase,
glicerina sau lanoling;
reziduu toxic.
PREPARAREA APEI S e L . , DA , ;
incalzire electrica integrata a apei da pag. 3 "Underbench Datasheet

CALITATEA




DA

Panou cu ecran multicolor minim 4 inch cu butoane sau optiune de ecran tactil da pag. 2 "Underbench Datasheet”
Niveluri d I juld i i le/ coduri d T lele/codurile d PA
iveluri de acces la meniul de service prin parole/ coduri de acces. Toate parolele/codurile de
) . . P ‘p . . p . o . da pag. 4 "Underbench Datasheet”
acces vor fi puse la dispozitia personalului tehnic la momentul predarii-primirii dispozitivului
Testul de diagnosticare permite verificarea sistemului da DA pag. 2 "Underbench Datasheet”
9 [Caracteristici electronice Senzor de nivel pentru controlul detergentilor si dezinfectantilor da DA pag. 2 “Underbench Datasheet”
Conexiune RS232 pentru actiuni tehnice da DA pag. 2 "Underbench Datasheet”
inile de dezinfect t controlate d di itiv logi bil electronic (PLC) DA
masinile de dezinfectare sunt controlate de un dispozitiv logic programabil electronic
’ . . . P . .g p . & . . . da pag. 2 "Underbench Datasheet”
care acopera performanta ciclului, controlul parametrilor si verificarea sigurantei procesului
Memorie interna pentru stocarea a minim 500 de cicluri da DA pag. 2 “Underbench Datasheet”

universale utilizate Tn alte unitati)

Kit de intretinere pentru min. 2 ani min. 2 ani DA
Raft multifunctional cu 2 niveluri minim. Folosit pentru a tine tavile de instrumente incarcate 1 DA
in timpul procesarii de spalare

. . Trebuie sa includa un detergent si un dezinfectant pentru minim 100 de cicluri de spalare, DA

10 |Accesorii/ piese de schimb . o & ’ P P da

inclusiv cicluri de testare.
Hartie de imprimanta 10 buc min. 10 buc. DA
Imprimanta de date integrata (hartia utilizata pe imprimanta trebuie sa aiba dimensiuni 1 DA

(confom recomandarilor producatorului)

beneficiar

11 | Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala da DA
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de instalare, siguranta si functionare fnainte de q DA
. . . . - . . L a
predare. Trebuie asigurata instruirea utilizatorilor si a tehnicienilor.
. . . . . . DA
Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca este cazul da
12 [Instalare Furnizorul va efectua conectarea dispozitivului de spalare si dezinfectare automata a DA
instrumentelor chirurgicale la sistemul medical automat de purificare a apei prin osmoza da
inversata
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare, va fi asigurat de beneficiar va fi asigurat de DA

(inclusiv piese de schimb) __|minim 24dni | d ] oA | |

Cerinte de documentare Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie prezentate in limba “_
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Standarde pentru producator

toate certificatele valabile enumerate mai jos:

1. Certificat de conofmritate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745
2. Declaratia de conformitate CE conform directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745
3.1S0O 13485 si sau 9001

4. ENISO 15883

5. EN ISO 15223

6. EN ISO 14001

Toate certificatele
trebuie sa fie
prezentate sub forma
de copii avizate cu
semnatura electronica

DA




Anexd

Anexa 1.6

Achizitie sistem medical automat de purificare a apei RO 100+10 litri pe ora

Lista cerintelor si specificatiilor

Sistem medical automat de purificare a apei prin osmoza inversata

Sistem de purificare a apei prin osmoza inversata | | Model:Ang200 | |

CAPACITATE Minim 100 litri pe ora da DA
2
Rezervor / Buffer Tanc cu capacitatea minim 200 litri da DA
COMPONENTE Sistem de prefiltru 1 set: compus din min. 3 nivele de prefiltrare da DA pag. 1-2 "SUMER RO-100 LT”
Manometre de control prefiltru 1 buc. da DA pag. 3 "SUMER RO-100 LT”
Sistem de dedurizare a apei cu unitate de control electronica da DA pag. 1-4 "SUMER RO-100 LT”
unitate de osmoza inversasta da DA pag. 2-3 “SUMER RO-100 LT”
Controler incorporat TDS (Total Dissolved Solids) da DA pag. 4 "SUMER RO-100 LT”
rezervor (tampon) suplimentar de tip vertical pentru stocare, (doar de calitate alimentara), DA
care asigura un flux constant cu apa purificata chiar si in absenta curentului electric sau a apei da pag. 4 "SUMER RO-100 LT”
curente de la robinet (capacitatea rezervorului in tabel)
3 Pompa de crestere presiune cu pornire/oprire automata, din otel inoxidabil, pentru sistemele DA
de alimentare cu apa cu sau fara rezervor tampon, diametru de conexiune apeduct minim 20 da pag. 4 "SUMER RO-100 LT”
mm, presiune 4 bar la iesire
Sistem de monitorizare in timp real a apei, cu functie de stopare automata daca in conducta DA
de admisie este lipsa de apa;
R MR . S . e da pag. 4 "SUMER RO-100 LT”
Supapa de sens cu arc, incorporata, ajutd la mentinerea presiunii, impiedica pornirea rapida si
ciclul de functionare
co.mpcin.e.ntele ce mtravm.con'Fact cu apa ;_)orunpata sur.1t construite din otel inoxidabil 304, da DA pag. 4 “SUMER RO-100 LT”
asigura igiena completa si rezistenta maxima la coroziune.
PREPARAREA APEI SI Duritate totala: < 3 °d (< 0,5 mmol CaO/L) DA
4 CALITATEA Continut total de sare: < 500 mg/| da
Continut de clor: < 100 mg/I Valoare
pH: 5-8
CICLU Temperatura apei de intrare Min +5 Celsius - Max +50 Celsius da DA pag. 3 "SUMER RO-100 LT”
Din apa de alimentare, osmoza inversa (RO) elimina pana la 98 % din sarurile dizolvate, DA
5 . . . I .. . da pag. 2 "SUMER RO-100 LT”
coloizii, particulele, substantele organice, bacteriile si agentii patogeni
Oprire automata si pornire automata cu senzorul de nivel al apei din rezervorul tampon da DA pag. 4 "SUMER RO-100 LT”
SIGURANTA Presiune maxima de intrare a apei 10 kg/cm2 (daca presiunea de intrare a apei este mai mare DA
6 decat cea recomandata de producadtorul osmozei inversate, instalati PRV [pressure relief da pag. 3 “"SUMER RO-100 LT”
valve] inaintea unitatii)




Presiunea minima a apei de intrare pentru functionare 0,8 kg/cm?2 da DA pag. 4 "SUMER RO-100 LT”

Tensiune de intrare 200-250V AC (50Hz) da DA pag. 4 "SUMER RO-100 LT”

7 |Caracteristici electrice Tensiune de functionare 24 V DC sau 12 V DC da DA pag. 4 ”SUMER RO-100 LT”
Pompa de crestere a presiunii din otel inoxidabil 220V AC (50Hz) pag. 4 "SUMER RO-100 LT”

set, inclusiv membrana

de osmoza inversata

8 |Accesorii/ piese de schimb set de cartuse si filtre pentru o intretinere de minim 24 luni .
pentru perioada de 24
luni
—
Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de instalare, siguranta si functionare inainte de da DA
predare. Trebuie asigurata instruirea utilizatorilor si a tehnicienilor.
. . . . “ DA
10 |Instalare Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca este cazul da
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare, va fi asigurat de beneficiar va fi asigurat de DA
(confom recomandarilor producatorului) beneficiar

minim 24 luni

11 |Garantie si deservire completa [minim 24 luni

(inclusiv piese de schimb)

Cerinte de documentare Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie prezentate in limba
12 de stat sau in limba engleza. Manualul de utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie da
prezentate Tn limba engleza si in limba de stat.

Standarde pentru producator | toate certificatele valabile enumerate mai jos:

1. Certificat de conofmritate CE si sau Declaratia de conformitate CE Toate certificatele
2.1SO 9001 trebuie sa fie

13 prezentate sub forma
de copii avizate cu
semnatura electronica.




Anexad

Anexa 1.7
Achizitie sistem medical automat de purificare a apei RO 150410 litri pe ora

Lista cerintelor si specificatiilor

Sistem medical automat de purificare a apei prin osmoza inversata

Sistem de purificare a apei prin osmoza inversatd | | Model:Ang1s0 |

) CAPACITATE Minim 150 litri pe ora da DA
Rezervor / Buffer Tanc cu capacitatea minim 300 litri da DA
COMPONENTE Sistem de prefiltru 1 set: compus din min. 3 nivele de prefiltrare da DA pag. 1-2 "SUMER RO-150 LT”
Manometre de control prefiltru 1 buc. da DA pag. 3 "SUMER RO-150 LT”
Sistem de dedurizare a apei cu unitate de control electronica da DA pag. 1-4 "SUMER RO-150 LT”
unitate de osmoza inversasta da DA pag. 2-3 “SUMER RO-150 LT”
Controler incorporat TDS (Total Dissolved Solids) da DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”
rezervor (tampon) suplimentar de tip vertical pentru stocare, (doar de calitate alimentara), DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”
care asigura un flux constant cu apa purificata chiar si in absenta curentului electric sau a apei da
curente de la robinet (capacitatea rezervorului in tabel)
3 Pompa de crestere presiune cu pornire/oprire automata, din otel inoxidabil, pentru sistemele DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”
de alimentare cu apa cu sau fara rezervor tampon, diametru de conexiune apeduct minim 20 da
mm, presiune 4 bar la iesire
Sistem de monitorizare in timp real a apei, cu functie de stopare automata daca in conducta DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”
de admisie este lipsa de apa; da
Supapa de sens cu arc, incorporata, ajutd la mentinerea presiunii, impiedicad pornirea rapida si
ciclul de functionare
componentele ce intrad in contact cu apa pompata sunt construite din otel inoxidabil 304, da DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”
asigurad igiena completa si rezistenta maxima la coroziune.
PREPARAREA APEI SI Duritate totala: < 3 °d (< 0,5 mmol CaO/L) DA
4 CALITATEA Continut total de sare: < 500 mg/| da
Continut de clor: < 100 mg/I Valoare
pH: 5-8
CICLU Temperatura apei de intrare Min +5 Celsius - Max +50 Celsius da DA pag. 3 "SUMER RO-150 LT”
5 Din apa de alimentare, osmoza inversa (RO) elimina pana la 98 % din sarurile dizolvate, da DA pag. 2 "SUMER RO-150 LT”
coloizii, particulele, substantele organice, bacteriile si agentii patogeni
Oprire automata si pornire automata cu senzorul de nivel al apei din rezervorul tampon da DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”
SIGURANTA Presiune maxima de intrare a apei 10 kg/cm2 (daca presiunea de intrare a apei este mai mare DA pag. 3 "SUMER RO-150 LT”
6 decat cea recomandata de producatorul osmozei inversate, instalati PRV [pressure relief da
valve] inaintea unitatii)
Presiunea minima a apei de intrare pentru functionare 0,8 kg/cm2 da DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”




pag. 4 "SUMER RO-150 LT”

Caracteristici electrice Tensiune de intrare 200-250V AC (50Hz)
7 Tensiune de functionare 24 V DC sau 12 V DC da DA pag. 4 "SUMER RO-150 LT”
pag. 4 "SUMER RO-150 LT”

Pompa de crestere a presiunii din otel inoxidabil 220V AC (50Hz)

Accesorii/ piese de schimb set, inclusiv membrana
de osmoza inversata

8 set de cartuse si filtre pentru o intretinere de minim 24 luni .
pentru perioada de 24
luni
Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de instalare, siguranta si functionare inainte de da DA
predare. Trebuie asigurata instruirea utilizatorilor si a tehnicienilor.
Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca este cazul da DA
10 |Instalare pap P P pastpomp P
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare, va fi asigurat de beneficiar va fi asigurat de DA
(confom recomandarilor producatorului) beneficiar
DA
da

11 |Garantie si deservire completd [minim 24 luni

(inclusiv piese de schimb)

Cerinte de documentare Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie prezentate in limba
de stat sau in limba engleza. Manualul de utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie da
prezentate in limba engleza si in limba de stat.

Standarde pentru producator | toate certificatele valabile enumerate mai jos:
Toate certificatele
1. Certificat de conofmritate CE si sau Declaratia de conformitate CE

12

trebuie sa fie
2.1SO 9001 .
prezentate sub forma
de copii avizate cu
semnatura electronica.
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Anexa 1.8
Achizitie sistem medical automat de purificare a apei RO 200+10 litri pe ora

Lista cerintelor si specificatiilor

Sistem medical automat de purificare a apei prin osmoza inversata

Sistem de purificare a apei prin osmoza inversat | | Model:Ang:200 |

5 CAPACITATE Minim 200 litri pe ora da DA pag. 1-2 "SUMER RO-200 LT”
Rezervor / Buffer Tanc cu capacitatea minim 300 litri da DA
COMPONENTE Sistem de prefiltru 1 set: compus din min. 3 nivele de prefiltrare da DA pag. 1-2 "SUMER RO-200 LT”
Manometre de control prefiltru 1 buc. da DA pag. 3 "SUMER RO-200 LT”
Sistem de dedurizare a apei cu unitate de control electronica da DA pag. 1-4 "SUMER RO-200 LT”
unitate de osmoza inversasta da DA pag. 2-3 “SUMER RO-200 LT”
Controler incorporat TDS (Total Dissolved Solids) da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”
rezervor (tampon) suplimentar de tip vertical pentru stocare, (doar de calitate alimentara),
care asigura un flux constant cu apa purificata chiar si in absenta curentului electric sau a apei da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”
curente de la robinet (capacitatea rezervorului in tabel)
3 Pompa de crestere presiune cu pornire/oprire automata, din otel inoxidabil, pentru sistemele
de alimentare cu apa cu sau fara rezervor tampon, diametru de conexiune apeduct minim 20 da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”
mm, presiune 4 bar la iesire
Sistem de monitorizare in timp real a apei, cu functie de stopare automata daca in conducta
de admisie este [ipsa d? apa; . s . S . e da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”
Supapa de sens cu arc, incorporata, ajuta la mentinerea presiunii, impiedica pornirea rapida si
ciclul de functionare
componentele ce intrd in contact cu apa pompata sunt construite din otel inoxidabil 304,
S . - . da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”
asigura igiena completa si rezistenta maxima la coroziune.
PREPARAREA APEI SI Duritate totald: < 3 °d (< 0,5 mmol CaO/L)
4 CALITATEA Continut total de sare: < 500 mg/| da DA
Continut de clor: < 100 mg/| Valoare
pH: 5-8
CICLU Temperatura apei de intrare Min +5 Celsius - Max +50 Celsius da DA pag. 3 "SUMER RO-200 LT”
Din apa de alimentare, osmoza inversa (RO) elimina pana la 98 % din sarurile dizolvate, da DA pag. 2 "SUMER RO-200 LT”
5 coloizii, particulele, substantele organice, bacteriile si agentii patogeni
. . . . . . o da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”
Oprire automata si pornire automata cu senzorul de nivel al apei din rezervorul tampon
SIGURANTA Presiune maxima de intrare a apei 10 kg/cm2 (daca presiunea de intrare a apei este mai mare
6 decat cea recomandata de producatorul osmozei inversate, instalati PRV [pressure relief da DA pag. 3 "SUMER RO-200 LT”
valve] inaintea unitatii)




Presiunea minima a apei de intrare pentru functionare 0,8 kg/cm?2 da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”

Caracteristici electrice Tensiune de intrare 200-250V AC (50Hz) da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”
da DA pag. 4 "SUMER RO-200 LT”

Pompa de crestere a presiunii din otel inoxidabil 220V AC (50Hz) pag. 4 "SUMER RO-200 LT”

Accesorii/ piese de schimb set, inclusiv membrana
de osmoza inversata

7 Tensiune de functionare 24 V DC sau 12 V DC

8 set de cartuse si filtre pentru o intretinere de minim 24 luni .
pentru perioada de 24
luni
Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de instalare, siguranta si functionare inainte de da DA
predare. Trebuie asigurata instruirea utilizatorilor si a tehnicienilor.
. . . . “ DA
10 |Instalare Supape de presiune pentru apa si pompe de evacuare a apei in canalizare, daca este cazul da
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor de racordare, va fi asigurat de beneficiar va fi asigurat de DA
(confom recomandarilor producatorului) beneficiar
DA
11 |Garantie si deservire completa [minim 24 luni da

(inclusiv piese de schimb)
Cerinte de documentare Toate documentele justificative, manualele de operare, de service trebuie prezentate in limba
12 de stat sau in limba engleza. Manualul de utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie da
prezentate Tn limba engleza si in limba de stat.

Standarde pentru producator | toate certificatele valabile enumerate mai jos:
Toate certificatele
1. Certificat de conofmritate CE si sau Declaratia de conformitate CE
trebuie sa fie

13 2.150 9001 prezentate sub forma

de copii avizate cu
semnatura electronica.
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