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

Anexa nr.22

la Documentatia standard nr.115
din “15” octombrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: Licitatie deschisd conform SIA RSAP

Obiectul achizitie:

Utilaj] medical pentru o

eratii in cadrul Spitalului Clinic Militar Central

Denumirea Denumire:a Ta.ra‘ de | Producitor Specificarea tehnici deplina solicitati, Specificarea tehnica deplini propusa de catre Standal:devde
bunurilor solicitate modelull.n origine ul Standarde de referinti ofertant referinta
bunului
1 2 3 4 5 6 7
Sterilizator cu aburi 160 litri. Sterilizator cu aburi 160 litri.
. . Volumul camerei, orizontal, cu incarcare Volumul camerei, orizontal, cu incarcare
Lot. 2. STEL-2-E [ltalia Mediqua frontala - min. - 1601 +/- 101. frontala - 1601 DA pag.6 pct 35 ,,9 Technical
Stere_hzator cu Versiune cu o usa — da. Sheet STE1-2-E.pdf
aburi Camera din otel inoxidabil AISI 316L —da. | Versiune cu o usa — DA.
Camasa din AISI 316L — da. Camera din otel inoxidabil AISI 316L — DA
Fata din otel inoxidabil AISI 304L, capace pag.6 pct 33 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf
laterale — da. Camasa din AISI 316L — DA optiune inclusa.
Tevile, mecanismul de pompare de apa si pag.6 pct 37 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf
fitingurile sunt fabricate din otel inoxidabil Fata din otel inoxidabil AISI 304L, capace
316L —da. laterale — da. DA pag.9-10 pct 44 ,.,9 Technical
Usa glisanta verticald complet automata — Sheet STE1-2-E.pdf
da. Tevile, mecanismul de pompare de apa si CE/1SO

Etansarea usilor trebuie asigurata prin
garnituri din silicon — da.

Usa ramane blocata pana la sfarsitul
procesului de sterilizare — da.

Usa trebuie proiectata cu un sistem de
sigurantd pentru a preveni ranirea
utilizatorului — da.

Tip camera de sterilizare- dreptunghiulara —
da.

Egalizarea presiunii in camera de sterilizare
este asigurata prin filtru HEPA — da.
Echipat cu pompa de apa de umplere a
generatorului de aburi, integrata — da.

fitingurile sunt fabricate din otel inoxidabil
316L — DA pag.7 pct 41 ,,9 Technical Sheet
STE1-2-E.pdf

Usé glisantd verticald complet automata — da.
DA pag.9 pct 46 ,,9 Technical Sheet STE1-2-
E.pdf

Etansarea usilor trebuie asigurata prin garnituri
din silicon — DA pag.9 pct 46 ,,9 Technical
Sheet STE1-2-E.pdf

Usa raméane blocata pana la sfarsitul procesului
de sterilizare — DA pag.9 pct 46 ,,9 Technical
Sheet STE1-2-E.pdf




Generator de abur incorporat. Sterilizatorul
are un generator de abur incorporat complet
automat, cu elemente electrice ca sursa de
caldurd — da.

Sistem de monitorizare a nivelului de apa
din generator — da.

Incalzitoare interioare cu control separat si
sigurantd la scurtcircuit — da.

Protectie la supraincalzire — da.

Echipat cu pompa de vacuum pe baza de
apa, integrata — da.

Sistem de uscare: cu vacuum — da.
Racitor/atenuator de abur (schimbator de
caldura integrat) pentru sistemul de drenaj —
da.

Camera generatorului din otel inoxidabil
AISI 316L — da.

Regimuri prestabilite de sterilizare >6
programe.

Regimuri de sterilizare care pot fi
programate de utilizator >10 programe.
Setarea de catre utilizator a regimului de
sterilizare dorit — da.

Teste acceptate: test de vacuum (scurgere) si
test Bowie-Dick — da.

Control electronic: microprocesor — da.
Senzori de presiune independenti pentru
generator, cdmasa de protectie, camera de
sterilizare - min. 3 buc.

Monitorizare digitala: temperatura camerei,
presiunea camerei, presiunea generatorului,
presiunea camasa de protectie — da.
Afisarea graficului de sterilizare pe ecran —
da.

Gama de temperatura: 121 -134 grade C —
da.

La sférsitul ciclului de sterilizare trebuie sa
imprime un raport pe hartie (stocarea
paraleld a datelor in memorie) — da.

Usa trebuie proiectatd cu un sistem de siguranta
pentru a preveni ranirea utilizatorului — da.

Tip camera de sterilizare- dreptunghiulara — da.
DA pag.6 pct 33 ,,9 Technical Sheet STE1-2-
E.pdf

Egalizarea presiunii in camera de sterilizare este
asiguratd prin filtru HEPA — DA pag.8 pct41 A
0.01 um air filter ,,9 Technical Sheet STE1-2-
E.pdf

Echipat cu pompa de apa de umplere a
generatorului de aburi, integratd — DA pag.5 pct
29,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Generator de abur incorporat. Sterilizatorul are
un generator de abur incorporat complet
automat, cu elemente electrice ca sursa de
caldurda — DA

Sistem de monitorizare a nivelului de apa din
generator — da. DA pag.12 ,,9 Technical Sheet
STE1-2-E.pdf

Incalzitoare interioare cu control separat si
siguranta la scurtcircuit — da. DA pag.11 pct 48
,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Protectie la supraincélzire — da. DA pag.11 pct
48 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Echipat cu pompa de vacuum pe baza de apa,
integratd — da. DA pag.7 pct 39 ,,9 Technical
Sheet STE1-2-E.pdf

Sistem de uscare: cu vacuum — da.
Racitor/atenuator de abur (schimbator de
caldura integrat) pentru sistemul de drenaj — da.
DA va fi inclus

Camera generatorului din otel inoxidabil AISI
316L — da. DA pag.5 pct 29 ,,9 Technical Sheet
STE1-2-E.pdf

Regimuri prestabilite de sterilizare >6
programe. DA pag.15 pct 61 ,,9 Technical Sheet
STE1-2-E.pdf




Protectie Tmpotriva temperaturii excesive —
da.

Dispozitivul trebuie sa fie echipat cu
software, protectie electrica si mecanica de
sigurantd — da. Alarme: temperatura scazuta,
esec ciclu de sterilizare — da.

Manometre minim 2 — da.

Usa izolata termic pentru a preveni ca
temperatura suprafetei sd prezinte un
potential pericol pentru operatori — da.
Sistemele de filtrare asigura decontaminarea
aerului la intrarea In camera de sterilizare —
da. Sistem de protectie la deschiderea usii in

caz de presiune in camera de sterilizare — da.

Usile se blocheaza pentru a preveni
deschiderea ambelor parti — da.
Sterilizatorul cu abur este 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
urgentd de pe partea de incarcare a
autoclavului poate fi utilizat pentru a opri in
siguranta ciclul autoclavului. Intrerupatorul
de siguranta trebuie sa permita izolarea
tuturor surselor de alimentare cu energie
electrica a generatorului de abur.
Intrerupatorul de siguranta trebuie si poata
fi blocat in pozitia OPRIT — da.
CARACTERISTICI ELECTRICE: 380V,
50 Hz, 3 faze — da.

Caracteristici electronice:

Panouri cu ecran tactil multicolor de minim
10 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 dispozitivului — da.

Regimuri de sterilizare care pot fi programate de
utilizator >10 programe. (1000 cicluri ) DA
pag.17 pct 63 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf
Setarea de catre utilizator a regimului de
sterilizare dorit — da.

Teste acceptate: test de vacuum (scurgere) si
test Bowie-Dick — da. DA pag.17 pct 62 ,,9
Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Control electronic: microprocesor — da.

Senzori de presiune independenti pentru
generator, cdmasa de protectie, camera de
sterilizare - min. 3 buc. DA pag.3 pct 22 ,,9
Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Monitorizare digitala: temperatura camerei,
presiunea camerei, presiunea generatorului,
presiunea camasa de protectie — da. DA pag.13
pct 54 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf
Afisarea graficului de sterilizare pe ecran — da.
DA pag.13 pct 54 ,,9 Technical Sheet STE1-2-
E.pdf

Gama de temperatura: 121 -134 grade C — da.
La sfarsitul ciclului de sterilizare trebuie sd
imprime un raport pe hartie (stocarea paralela a
datelor in memorie) — da.

DA pag.15 pct 60 ,,9 Technical Sheet STE1-2-
E.pdf stocarea 100 000 cicluri

Protectie Impotriva temperaturii excesive — da.
DA pag.12 pct 53 ,,9 Technical Sheet STE1-2-
E.pdf

Dispozitivul trebuie sa fie echipat cu software,
protectie electrica si mecanica de sigurantd — da.
Alarme: temperatura scdzuta, esec ciclu de
sterilizare — da. DA pag.12 pct 53 ,,9 Technical
Sheet STE1-2-E.pdf

Manometre minim 2 — da. Da 3 buc DA pag.12
pct 48 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf




Test de diagnosticare intrare/iesire ce
permite verificarea fiecarei componente a
sistemului separat — da.

Posibilitatea de conectare la Internet — 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 de
performanta (temperaturd, presiune,
vacuum) si monitorizarea mesajelor de
eroare- optional — da.

Accesorii/ piese de schimb:

Container pentru sterilizare — da, 2 buc.
Sistem de filtrare a apei prin osmoza inversa
si dedurizator cu rezervor pentru asigurarea
minim 3 cicluri de autoclavare — da.
Lubrificator pentru garnitura usii minim
200gr — da.

Imprimanta de date integratd — da.

Hartie de imprimanta min. 10 buc.

Sistem de incarcare (carucior/troleu) adaptat
pentru dimensiunea sterilizatorului cu abur
oferit, otel inoxidabil — da.

Instalarea

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

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

Anul de producere: 2025

Pretul include livrarea si instalarea.
Documente: Formularul de autorizarea
producatorului, dovada inregistrarii in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
al AMDM din Republica Moldova, proces-

Usa izolata termic pentru a preveni ca
temperatura suprafetei s prezinte un potential
pericol pentru operatori — da.

DA Temperatura maxima pe oricare parte
exterioara nu depaseste 45 C. pag.10 pct 46 ,,9
Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Sistemele de filtrare asigura decontaminarea
aerului la intrarea in camera de sterilizare — da.
pag.8 pct 41 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf
Sistem de protectie la deschiderea usii in caz de
presiune in camera de sterilizare — DA. pag.9
pct 46 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Usile se blocheaza pentru a preveni deschiderea
ambelor parti — da. La versiunea cu usa dubla
Sterilizatorul cu abur este prevazut cu sisteme
de monitorizare independente si cu alarme audio
si vizuale pentru a notifica operatorii cu privire
la orice problema care necesita atentie. DA
pag.13 pct 54 ,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf
Un buton de oprire de urgenta de pe partea de
incarcare a autoclavului poate fi utilizat pentru a
opri 1n siguranta ciclul autoclavului.
Intrerupatorul de siguranta trebuie sa permita
izolarea tuturor surselor de alimentare cu
energie electricd a generatorului de abur.
Intrerupatorul de siguranta trebuie si poata fi
blocat in pozitia OPRIT — da. DA pag.12 pct 48
,,9 Technical Sheet STE1-2-E.pdf

CARACTERISTICI ELECTRICE: 380V, 50
Hz, 3 faze — da. DA pag.18 pct 68 ,,9 Technical
Sheet STE1-2-E.pdf

Caracteristici electronice:




verbal de predare-primire, proces-verbal de
instalare, proces-verbal de instruire a
personalului, factura fiscald, certificat de
garantie la toate componentele (cel putin 24
luni), certificat de calitate si certificat de
conformitate (ISO/ CE) valabil (1. Certificat
de conofmritate CE conform directivei
93/42 EEC sau a Regulamentului 745 sau

MDR 2. ISO 13485 si sau 9001 3. EN 285 4.

IEC 61010- Toate certificatele trebuie sa fie
prezentate sub forma de copii avizate cu
semnatura electronicd. Cerinte de siguranta
pentru sterilizatoarele utilizate pentru
tratarea materialelor medicale), Toate
documentele justificative, fisa (pasaport)
tehnica a marfii, manualul de utilizare,
instructiune tehnica cu privire la exploatare
marfii trebuie prezentate in limba de stat si
in limba engleza.

Obligatiuni: servicii de montare, instalare si
punere in functiune, darea in exploatare si
instruirea personalului la locatia
beneficiarului.

Panouri cu ecran tactil multicolor de minim 10
inchi — da. 15 inchi DA pag.13 pct 54 ,.9
Technical Sheet STE1-2-E.pdf

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.

Test de diagnosticare intrare/iesire ce permite
verificarea fiecarei componente a sistemului
separat — da.

Posibilitatea de conectare la Internet — 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 de
performantd (temperaturd, presiune, vacuum) si
monitorizarea mesajelor de eroare- optional —
da.posibil optional DA pag.14 pct 56 ,,9
Technical Sheet STE1-2-E.pdf

Accesoril/ piese de schimb:

Container pentru sterilizare — da, 2 buc.

Sistem de filtrare a apei prin osmoza inversa si
dedurizator cu rezervor pentru asigurarea minim
3 cicluri de autoclavare — da.

Lubrificator pentru garnitura usii 200gr — da.
Imprimanta de date integrata — da.

Hartie de imprimantd min. 10 buc.

Sistem de incarcare (carucior/troleu) adaptat
pentru dimensiunea sterilizatorului cu abur
oferit, otel inoxidabil — da.

Instalarea

Furnizorul va efectua conectarea sterilizatorului
cu aburi la sistemul medical automat de
purificare a apei prin osmoza inversata — da.
Traseul de electricitate si canalizare a punctelor
de racordare la sterilizatoare, va fi asigurat de
beneficiar (confom recomandarilor
producatorului)




Anul de producere: 2025

Pretul include livrarea si instalarea.

Certificat de garantie la toate componentele
pentru 24 luni, certificat de calitate si certificat
de conformitate (ISO/ CE) valabil (1. Certificat
de conofmritate CE conform directivei 93/42
EEC sau a Regulamentului 745 sau MDR 2.
ISO 13485 si sau 9001 3. EN 285 4. IEC 61010-
Toate certificatele trebuie sa fie prezentate sub
forma de copii avizate cu semnétura electronica.
Cerinte de siguranta pentru sterilizatoarele
utilizate pentru tratarea materialelor medicale),
Toate documentele justificative, fisa (pasaport)
tehnica a marfii, manualul de utilizare,
instructiune tehnica cu privire la exploatare
marfii trebuie prezentate in limba de stat si in
limba engleza.

Servicii de montare, instalare si punere in
functiune, darea In exploatare si instruirea
personalului la locatia beneficiarului.
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