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Anexa 2 _
Specificatia tehnica completata MOLDOVA EUROPEANA
Model: PL 130; Producator: Steelco Spa; Tara: Italia.
Sterilizator cu plasma la temperaturi scazute
. . e Specificarea tehnica deplina
Specificarea tehnica deplina solicitata N
L ofertatd
Standarde de referinta .
Standarde de referinta
Sterilizatorul cu plasma la temperatura scazuta (peroxid de DA Sterilizatorul cu plasma la
hidrogen), potrivit pentru sterilizarea rapida a diferitelor temperatura scazuta (peroxid de
instrumente medicale chirurgicale in salile de operatie ale spitalelor |hidrogen), potrivit pentru sterilizarea
. si in spatiile de sterilizare centralizata. rapida a diferitelor instrumente
Descriere

medicale chirurgicale in salile de
operatie ale spitalelor si in spatiile de
sterilizare centralizata.

histeroscop, laparoscop, laringoscop, sonda, endoscop rigid, endoscop |DA histeroscop, laparoscop, laringoscop,

flexibil, lentild oftalmica, cablu de fibra opticd, senzor de presiune sonda, endoscop rigid, endoscop flexibil,
intracraniana, sonda de crioterapie, dispozitiv de prostatectomie, lentild oftalmica, cablu de fibra optica,
dilatator esofag, instrument de electrocauterizare, motor de vibratie, |senzor de presiune intracraniand, sonda
cap laser, metal, sticla, silicon. de crioterapie, dispozitiv de

Lista minima de articole si materiale care pot fi 7 Ok
prostatectomie, dilatator esofag,

sterilizate: instrument de electrocauterizare, motor
de vibratie, cap laser, metal, sticla,
silicon.

Volumul camerei, orizontal, cu incarcare frontala min.130 L DA 143,1 lit

Independent, de tip dreptunghiular da DA

Camera otel inoxidabil AISI 316L / AISI 304 DA AISI 316L

Camera proiectata pentru a rezista la presiunea de da DA

vacuum

Fata

otel inoxidabil AISI 304L / otel vopsita cu pulbere

. als . DA AISI 304
rezistent la zgarieturi

da DA din otel inoxidabil AlSI
Capace laterale 304

Tevile si fitingurile fabricate din otel inoxidabil 316L+

DA
PTFE (teflon) da

Tip camera de sterilizare dreptunghiulara, 2 nivele /

. da DA
rafturi

Nu sunt necesare facilitati speciale (apa / aerisire) DA it unil
nu necesita conecsiuni la

da . -
apa sau sisteme de aerisire
Poate fi instalat si mutat cu usurinta da DA nu necesita conditii
speciale
da DA pompa de vacuum de
Pompad de vacuum inalt, pentru penetrare adanca inalta presiune

Da maximi 30 min - Fast Cycle
da, max. 30min. timpul de sterilizarea 27 min

. . . + 3 min pentru initializarii
Timp de ciclu rapid P

Da max 64 min - Intensive
da, max. 65min. cycle, timpul de sterilziare 60

. . + 4 min pentru initializare
Timp de ciclu avansat

Carcasé rezistentd la coroziune si acizi da Da din otel inoxidabil
Fara aerare dupa sterilizare da da nu necesita aierisire
Autotest, Test de scurgere (ermetizare) da da Vacuum Leack Test

Destinat pentru sterilizarea materialelor sensibile la

da da
umiditate/caldura

Regimuri prestabilite de sterilizare da, 2 3 programe DA 5 programe




Functionare: temperatura de sterilizare de 50 + 10,
temperatura scazuta fara umiditate, fara deteriorare a .
. . . da DA 50 si 55 grade

articolelor si instrumentelor sterilizate
Admisia de aer -echipata cu un filtru HEPA da da
Sistemul de sterilizare cu plasma capabile sa efectueze
validare independenta in conformitate cu I1SO 14937 cu
un kit de validare optional. Fiecare faza a ciclului da DA IS0 14937
validata.
Protectie impotriva temperaturii excesive da DA
Sistem de filtrare a vaporilor de ulei de evacuare da DA
Alarme: pana de curent, temperatura scazuta,
intrerupere a ciclului da DA
Temperatura si presiune scazute in timpul sterilizarii da DA
Procesul de sterilizare rezultat: apa si produse secundare da DA
de oxigen
Sistemele de filtrare vor asigura decontaminarea aerului da DA
la intrarea in camera de sterilizare
Sterilizantul nu va folosi reziduuri de substante toxice,
nici drenaj sau evacuare, fara prejudicii asupra
operatorului. Sistem de filtrare a gazelor de evacuare din da DA
sterilizator, fara emisii periculoase, nocive sau
mirositoare, fard poluare a mediului
Utilizarea unui sistem de incalzire ignifug rezistent la
explozie da DA
Alimentare da, 380V, 50 Hz, 3 faze sau 220 monofazat 50 Hz DA 400V, 50 Hz, 3 faze
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 da da
tehnic la momentul predarii-primirii
dispozitivului.
Sistem controlat cu microprocesor PLC cu sistem de da da
control complet automat
Posibilitatea de conectare la Internet da da
Memorie interna pentru stocarea minim 500 de cicluri da da 1000 cicluri
Kit-uri de mentenanta pentru min. 2 ani da dainclus
Imprimanta termica de date integrata (hartia utilizata pe
imprimanta trebuie sa aiba dimensiuni universale da, min 10 role dainclus
utilizate n alte unitati)
Indicatori biologici pentru sterilizare cu plasma da, min 50 buc. DA inclus
Test indicator tip banda da, min 2000 buc. Dainclus
Incubator / termostat pentru indicatori biologici .

o da dainclus
sterilizare
Rola sterilizare plasma 100mmx70m da, 40 buc. da 40 buc inclus 75mmx70m
Rola sterilizare plasma 150mmx70m da, 40 buc. da 40 buc inclus 150mmx70m
Rola sterilizare plasma 250mmx70m da, 20 buc. da 20 buc inclus 200mmx70m
Rola sterilizare plasma 400mmx70m da, 10 buc. da 10 buc 400mmx70m
Agent de sterilizare H202 da, pentru min 1000 cicluri de sterilizare dainclus
Cerinte de certificare:
Anul producerii minim 2025. da da 2025
Prezentarea numarului de Tnregistrare din Registrul de .

. . . Al Loy da fi prezenta la momentul
Stat al Dispozitivelor Medicale, pana la termenul limita da . .
livrari

de depunere a ofertelor




Termen de garantie nu mai mic de 24 luni din momentul

. . da da 24 luni
instalarii.
. . . . . da da va fi asigurat
Instalare, darea in exploatare, instruire obligatorie
- - - . - da da va fi asigurat
Training pentru utilizatori la instalare si la solicitare
Certificat de scolarizare a personalului (eliberat de catre
“ P . - da da este prezent
producatorul utilajului supus instalarii)
Servicii de mentenanta preventiva incluse pe perioada de .
. da dainclus
garantie
n cazul defectiunii dispozitivului aflat in garantie,
termenul reparatiei va fi addugat la perioada de garantie da dainclus
totald.
Pe perioada garantiei timpul de interventie in caz de .
. - da da maxim 24 ore
defectiune minim 24h
La livrarea dispozitivului medical obligatoriu:
Manual de utilizator in limba romana si engleza, Manual
de service si manual de utilizare in conformitate cu da dainclus
LEGEA Nr. 102 cu privire la dispozitivele medicale din
09.06.2017, capitolul 4 Articolul 14. P. 3.
da dainclus

Ghid rapid in limba romana laminat atasat de dispozitiv
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