Anexa 8

Specificatie tehnica completata

Modelul: Autoclav 90 | cu incarcare verticala (otel AISI 316L) cu ciclu de vacuum Nuve NC100

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

"Autoclav 90 | cu incarcare verticala (otel AlSI 316L) cu
ciclu de vacuum

Descriere Sterilizatoare cu aburi cu ciclu de vacuum, cu
fncarcatura verticala, utilizeaza aburi sub presiune care
genereaza caldurda umeda ce ajuta la eliminarea
microbilor viabili din dispozitive medicale non-termic-
sensibile, inclusiv produse tolerante la caldura folosite
pentru ingrijirea pacientului cu scopuri chirurgicale si

generale. Constructia interioara este din otel AISI 316L.

Parametrul Specificatia

incdrcare verticald

Constructia interioara din otel AISI 316L

Exterior metalic galvanizat sau otel inox.

Securitate la supraincalzire da

Alarme acustica vizuala

Durata sterilizartii reglabila da

Regimuri de sterilizare presetate 2 5 programe
Setarea de catre utilizator a regimului de sterilizare
dorit da

Control electronic Microprocesor

Sistem de blocare a usii autoclavului care impiedica
pornirea ciclului daca este usa deschisa da

Usa ramane blocata pana la scaderea sfirsitul
procesuluide sterilizare da

Suprafata exterioara sa nu se incalzeasca
Imprimanta termica da

Monitorizarea procesului pe ecran LCD sau afisaj LED
Monitorizarea in timp real temperatura in camera de
sterilizare

presiune (prin manometru sau digital)

vacuum (prin manometru sau digital)

Ciclu de strilizare Ciclu de presiune pozitiva

Ciclu de vacuum

Pre si post vacuum selectabil

Sistem de uscare da

Facilitati de setare timp

temperatura

eliberare automata a vaporilor printare a rezultatelor
racire rapida

Camera de sterilizare sudata conform standartelor UE
(BSEN 13060; PED2014/68/EU;) inclusiv interior
Volum interior 901, £ 10|

Precizie timp de sterilizare £ 1 min.

Gama de temperatura: 105 -134 grade C

Precizie temperatura + 2°C

Tnbindrile tevilor, sensorilor, furtunelor conform
standartelor UE
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"Autoclav 90 | cu incarcare verticala (otel AISI 316L) cu
ciclu de vacuum

Descriere Sterilizatoare cu aburi cu ciclu de vacuum, cu
Tncarcatura verticala, utilizeaza aburi sub presiune care
genereaza caldurd umeda ce ajuta la eliminarea
microbilor viabili din dispozitive medicale non-termic-
sensibile, inclusiv produse tolerante la caldura folosite
pentru ingrijirea pacientului cu scopuri chirurgicale si
generale. Constructia interioara este din otel AlSI 316L.
Parametrul Specificatia

Tncdrcare verticald

Constructia interioara din otel AISI 316L

Exterior metalic galvanizat sau otel inox.

Securitate la supraincalzire da

Alarme acustica vizuala

Durata sterilizartii reglabila da

Regimuri de sterilizare presetate 5 programe

Setarea de catre utilizator a regimului de sterilizare
dorit da

Control electronic Microprocesor

Sistem de blocare a usii autoclavului care impiedica
pornirea ciclului daca este usa deschisa da

Usa ramdne blocata pana la scaderea sfirsitul
procesuluide sterilizare da

Suprafata exterioara sa nu se incalzeasca

Imprimanta termica da

Monitorizarea procesului pe ecran LCD

Monitorizarea in timp real temperatura in camera de
sterilizare

presiune (prin manometru sau digital)

vacuum (prin manometru sau digital)

Ciclu de strilizare Ciclu de presiune pozitiva

Ciclu de vacuum

Pre si post vacuum selectabil

Sistem de uscare da

Facilitati de setare timp

temperatura

eliberare automata a vaporilor printare a rezultatelor
racire rapida

Camera de sterilizare sudata conform standartelor UE
(BSEN 13060; PED2014/68/EU;) inclusiv interior
Volum interior 100 |

Precizie timp de sterilizare 1 min.

Gama de temperatura: 105 -136 grade C

Precizie temperatura £ 2°C
Tnbinére" evilor, sensorilor, furtunelor conform
standdf
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Anexa 8

Autoclavul sa fie conectat la conductele de apa si
canalizare da

""Sa fie inclus sistem de filtrare a apei utilizate pentru
procesul de sterilizare

" da

nregistrator date da

Tip date data

timp

temperatura

presiune

Alimentare Cerinte de alimentare la reteaua electrica:
220V, 50 Hz

Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se
vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator
ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie
confirmata prin semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. Documente confirmative: *Manuale de
service in una din limbile de circulatie internationala
(rusa/engleza) si manualul de utilizare cu prezentarea
traducerii la momentul livrarii in limba de stat - copie—
confirmata prin semnatura si stampila Participantului.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit numarului de lot oferit."

Autoclavul va fi conectat la conductele de apa si
canalizare da

Este inclus sistem de filtrare a apei utilizate pentru
procesul de sterilizare

""da

nregistrator date da

Tip date data

timp

temperatura

presiune

Alimentare Cerinte de alimentare la reteaua electrica:
380V, 50 Hz

Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se
vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator
ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie
confirmata prin semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. Documente confirmative: *Manuale de
service in una din limbile de circulatie internationala
(rusa/engleza) si manualul de utilizare cu prezentarea
traducerii la momentul livrarii in limba de stat - copie—
confirmata prin semnatura si stampila Participantului.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit numarului de lot oferit."
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