Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.

din “ ” 20

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1758550709607 /21479085 din 22 septembrie 2025

Obiectul achizitiei:_Achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (lista suplimentara nr.23)

Denumirea Denumirea Tara de Producito Specificarea tehnica deplini solicitata de citre Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant | Standa
bunurilor/ modelului origine rul autoritatea contractanti r?:;?;
serviciilor bunului/ i
serviciului
1 2 3 4 5 6 7
Lotul 4
- o Sterilizator cu plasmad
Sterilizator cu plasma 1z up
. Descriere
Descriere o = 5 omo s .
- - P . Sterilizatorul cu plasma la temperaturd scazuta (peroxid de
Sterilizatorul cu plasma la temperatura scazuta (peroxid de . - o e o
. .k o1 e e hidrogen), potrivit pentru sterilizarea rapida a diferitelor
hidrogen), potrivit pentru sterilizarea rapida a diferitelor . . - . PR .
. . . . PR . instrumente medicale chirurgicale in silile de operatie ale
instrumente medicale chirurgicale in silile de operatie ale . N .. o N
. N .. o N spitalelor si in spatiile de sterilizare centralizata.
spitalelor si in spatiile de sterilizare centralizata. . L . . . .
. A " . . . Lista minima de articole si materiale care pot fi sterilizate:
Lista minima de articole si materiale care pot fi sterilizate: . > < ..
. > < - histeroscop,laparoscop, laringoscop, sonda, endoscop rigid,
histeroscop,laparoscop, laringoscop, sonda, endoscop rigid, o o o < .
endoscon flexibil. lentila oftalmica. cablu de fibra opfica endoscop flexibil, lentila oftalmica, cablu de fibra optica, senzor
senzor dIe) resiun’e intracraniani S(;n 44 de criotera Ii)e ’ de presiune intracraniand, sonda de crioterapie, dispozitiv de
dispozi tivrzle prostatectomic dila’ltator esofag, ins trﬁm’en t de prostatectomie, dilatator esofag, instrument de electrocauterizare, DMO000
Sterilizator cu Coreea de electrocauterizare, motor de vibratie, cap laser, metal, sticla, motoY fie Vi bra.gle, cap }aser, metal, sticla, silicon. — DA 511929
plasmi 130L Reno S130 Sud Renosem silicon (Sterilization item guide.pdf) CE
Volumul camerei, orizontal, cu incircare frontald min.120 L Volumul camere, orizontal, cu incarcare frontald - 1314 L — ISO

Independent, de tip dreptunghiular da

Camera otel inoxidabil AISI 316L / AISI 304 Camera
proiectata pentru a rezista la presiunea de vacuum da

Fata otel inoxidabil AISI 304L / otel vopsita cu pulbere
rezistent la zgarieturi

Versiune cu o singurd usa. da

Capace laterale da

Usa trebuie proectata cu un sistem de siguranta pentru a
preveni ranirea utilizatorului cu buton / sistem de oprire de
urgenta da

DA (pag.6 - datasheet.pdf)

Independent, de tip dreptunghiular — DA (pag.6 - datasheet.pdf)
Camera din otel inoxidabil AISI 304, camera este proiectata
pentru a rezista la presiunea de vacuum — DA (pag.6 -
datasheet.pdf)

Fata otel vopsita cu pulbere rezistent la zgarieturi — DA (SPCC,
pag.4 Anexa 1)

Versiune cu o singura usd — DA (pag.6 - datasheet.pdf)

Capace laterale — DA (pag.4 Anexa 1)

Usa este proiectata cu un sistem de siguranta pentru a preveni
ranirea utilizatorului — DA (pag.6 Anexa 1)



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1758550709607

Tevile si fitingurile fabricate din otel inoxidabil + PTFE sau
alt material similar recunoscut pentru rezistenta chimica
ridicata

Usa ramine blocata pana la sfarsitul programului de
sterilizare. da

Tip camera de sterilizare dreptunghiulara, 2 nivele / rafturi da
Nu sunt necesare facilitati speciale (apa / aerisire) da

Poate fi instalat si mutat cu usurinta da

Pompad vacuum de inaltd performantd, pentru penetrare
adancd da

Timp de ciclu rapid da, max. 40min

Timp de ciclu avansat da, max. 65min.

Carcasa rezistenta la coroziune si acizi da

Fara aerare dupa sterilizare da

Autotest, Test de scurgere (ermetizare) da

Destinat pentru sterilizarea materialelor sensibile la
umiditate/caldura da

Regimuri prestabilite de sterilizare da, > 3 programe
Functionare: temperatura de sterilizare de 50 £ 10,
temperatura scazutd fara umiditate, fara deteriorare a
articolelor si instrumentelor sterilizate da

Admisia de aer -echipata cu un filtru HEPA da

Sistemul de sterilizare cu plasma capabile sa efectueze
validare independenta in conformitate cu ISO 14937 cu un kit
de validare optional. Fiecare faza a ciclului validata. da
Protectie Impotriva temperaturii excesive da

Sistem de filtrare a vaporilor de ulei de evacuare da

Alarme: pana de curent, temperatura scazutd, intrerupere a
ciclului da

Temperatura si presiune scazute in timpul sterilizarii da
Procesul de sterilizare rezultat: apa si produse secundare de
oxigen da

Sistemele de filtrare vor asigura decontaminarea aerului la
intrarea in camera de sterilizare da

Sterilizantul nu va folosi reziduuri de substante toxice, nici
drenaj sau evacuare, fard prejudicii asupra operatorului.
Sistem de filtrare a gazelor de evacuare din sterilizator, fara
emisii periculoase, nocive sau mirositoare, fara poluare a
mediului" da

Utilizarea unui sistem de incalzire ignifug in conformitate cu
standartele de Securitate si / sau rezistent la explozie da
Alimentare da, 380V, 50 Hz, 3 faze sau 220 monofazat S0Hz
Panou tactil cu ecran multicolor de minim 7 inchi da
"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 predarii-primirii

Tevile si fitingurile fabricate din otel inoxidabil 316L+ PTFE
(teflon)— DA (pag.5 Anexa 1)

Usa ramine blocata pana la sfarsitul programului de sterilizare —
DA (pag.7 Anexa 1)

Tip camera de sterilizare - dreptunghiulara, 2 nivele / rafturi - DA
(pag.2 Anexa 1)

Nu sunt necesare facilitati speciale (apa / aerisire) - DA (pag.8 -
Anexa 1)

Poate fi instalat si mutat cu usurintd, 4 roti cu blocare — DA
(pag.36 - User manual.pdf)

Pompa de vacuum de inalta performanta, pentru penetrare adanca
- DA (pag.3 Anexa 1)

Timp de ciclu rapid — 28 minute — DA (pag.3 - datasheet.pdf)
Timp de ciclu avansat - 62 minute — DA (pag.3 - datasheet.pdf)
Carcasa rezistenta la coroziune si acizi - otel vopsit cu pulbere
rezistent la zgarieturi - DA (SPCC, pag.4 Anexa 1)

Fara aerare dupa sterilizare - DA (usa poate fi deschisi imediat
dupa finisarea ciclului de sterilizare)

Autotest, Test de scurgere (ermetizare) —SelfTest — DA (pag.6 -
datasheet.pdf)

Destinat pentru sterilizarea materialelor sensibile la
umiditate/caldura - DA (pag.5 - User manual.pdf)

Regimuri prestabilite de sterilizare - 3 programe — DA (pag.3 -
datasheet.pdf)

Functionare: temperatura de sterilizare este max. 55 °C,
temperaturd scazuta fara umiditate, fara deteriorare a articolelor
si instrumentelor sterilizate — DA (pag.6 - datasheet.pdf)
Admisia de aer - este echipata cu un filtru HEPA — DA (pag.6 -
datasheet.pdf)

Aceste sisteme de sterilizare cu plasma sunt capabile sa efectueze
validare independenta in conformitate cu ISO 14937 cu un kit de
validare optional. Fiecare faza a ciclului este validatd. - DA
(Dispozitivul este produs si testat conform ISO 14937, fapt
confirmat in Declaratia de Conformitate UE)

Protectie impotriva temperaturii excesive - DA (pag.31 - User
manual.pdf)

Sistem de filtrare a vaporilor de ulei de evacuare - DA (oil mist
trap filter)

Alarme: pana de curent, temperatura scazuta, intrerupere a
ciclului - DA (lista erori si alarme pag.30-34 User manual.pdf;
alarm 9 pag.9 Anexa 1)

Temperatura si presiune scazute in timpul sterilizarii - DA ( max.
55 °C, presiune scazuta: 0.013 - 26.6 mbar pag.10 Anexa 1)
Procesul de sterilizare are ca rezultat apa si produse secundare de
oxigen - DA (pag.8 Anexa 1)




dispozitivului." da

Sistem controlat cu microprocesor PLC cu sistem de control
complet automat da

Posibilitatea de conectare la Internet da

Memorie internd pentru stocarea minim 500 de cicluri da
Kit-uri de mentenantd pentru min. 2 ani da

Imprimanta termica de date integrata (hartia utilizata pe
imprimanta trebuie sa aiba dimensiuni universale utilizate in
alte unitati) da, min 10 role

Indicatori biologici pentru sterilizare cu plasma da, min 50
buc.

Test indicator tip banda da, min 2000 buc.

Incubator / termostat pentru indicatori biologici sterilizare da
Rola sterilizare plasma 100mmx70m da, 40 buc.

Rola sterilizare plasma 150mmx70m da, 40 buc.

Rola sterilizare plasma 250mmx70m da, 20 buc.

Rola sterilizare plasma 400mmx70m da, 10 buc.

Agent de sterilizare H202 da, pentru min 1000 cicluri de
sterilizare

Cerinte de certificare:

Prezentarea numarului de inregistrare din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale, pana la termenul limita de depunere
a ofertelor da

Instalare, darea in exploatare, instruire obligatorie da
Training pentru utilizatori la instalare si la solicitare da
Certificat de scolarizare a personalului (eliberat de catre
producétorul utilajului supus instalarii) da

Servicii de mentenanta preventiva incluse pe perioada de
garantie da

In cazul defectiunii dispozitivului aflat in garantie, termenul
reparatiei va fi adaugat la perioada de garantie totald. da

Pe perioada garantiei timpul de interventie in caz de
defectiune minim 24h da

La livrarea dispozitivului medical obligatoriu:

Manual de utilizator in limba roména si engleza, Manual de
service si manual de utilizare in conformitate cu LEGEA Nr.
102 cu privire la dispozitivele medicale din 09.06.2017,
capitolul 4 Articolul 14. P. 3. da

Ghid rapid in limba romana laminat atasat de dispozitiv da

Sistemele de filtrare asigura decontaminarea aerului la intrarea in
camera de sterilizare - DA (Hepa filtru pag.6 - datasheet.pdf)
Sterilizantul nu va folosi reziduuri de substante toxice, nici drenaj
sau evacuare, fara prejudicii asupra operatorului.- DA (pag.8
Anexa 1)

Sistem de filtrare a gazelor de evacuare din sterilizator, fara
emisii periculoase, nocive sau mirositoare, fara poluare a
mediului" — DA (Filtering system pag.4 - datasheet.pdf)
Utilizarea unui sistem de incalzire ignifug in conformitate cu
standartele de Securitate si / sau rezistent la explozie - DA
(Conform standardului aplicat EN61010-1)

Alimentare 220/230 V 50 Hz - DA(pag.6 - datasheet.pdf)
Panou tactil cu ecran multicolor de 8.4 inchi - DA (pag.1 Anexa
1)

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 predarii-primirii dispozitivului. -
DA

Sistem controlat cu microprocesor PLC cu sistem de control
complet automat — DA (pag.6 - datasheet.pdf)

Posibilitatea de conectare la Internet - DA (pag.11 -User
manual.pdf)

Memorie internd pentru stocarea minim 500 de cicluri — DA SD-
card (inclus in oferti)

Kit-uri de mentenantd pentru min. 2 ani — DA Kit PM1 -4 set +
Kit PM2 - 2 set + Kit PM3 — 1 set.,(inclus in oferti)
Imprimanta termica de date integrata (hartia are dimensiuni
universale utilizate in alte unitati) - DA,10 buc..(inclus in oferta)
Indicatori biologici pentru sterilizare cu plasma - DA,50buc.
(inclus in oferti)

Test indicator tip banda — DA, 2000 buc.(inclus in oferti)
Incubator / termostat pentru indicatori biologici sterilizare - DA,
1 buc.(inclus in oferta)

Rola sterilizare plasma 100mmx70m - DA, 40 buc.(inclus in
oferta)

Rola sterilizare plasma 150mmx70m - DA, 40 buc.(inclus in
oferta)

Rola sterilizare plasma 250mmx70m - DA, 20 buc.(inclus in
oferta)

Rola sterilizare plasma 400mmx70m - DA, 10 buc.(inclus in
oferta)

Agent de sterilizare H202 - DA.1000 cartuse.(inclus in ofert:)
Cerinte de certificare:

Prezentarea numarului de inregistrare din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale, pana la termenul limita de depunere a
ofertelor — DA, DM000511929




Instalare, darea in exploatare, instruire obligatorie — DA
Training pentru utilizatori la instalare si la solicitare — DA
Certificat de scolarizare a personalului (eliberat de catre
producatorul utilajului supus instalarii) — DA

Servicii de mentenanta preventiva incluse pe perioada de garantie
-DA

in cazul defectiunii dispozitivului aflat in garantie, termenul
reparatiei va fi adaugat la perioada de garantie totala. — DA

Pe perioada garantiei timpul de interventie in caz de defectiune
minim 24h - DA

La livrarea dispozitivului medical obligatoriu:

Manual de utilizator in limba romana si engleza, Manual de
service si manual de utilizare in conformitate cu LEGEA Nr. 102
cu privire la dispozitivele medicale din 09.06.2017, capitolul 4
Articolul 14. P. 3. — DA

Ghid rapid in limba roméana laminat atasat de dispozitiv — DA
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