Anexa nr. 21

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

CAIET DE SARCINI
Bunuri/Servicii
Obiectul: “Achizitionarea echipamentelor si accesoriilor de sterilizare conform necesitatilor

IMSP, pentru anul 2024”
(denumirea)

Autoritatea contractantd: IP Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistenti Externia (OGP AE)
(denumirea)

1. Bunuri solicitate:
Anexa 1

Sistem medical automat
Baie cu ultrasunet pentru instrumente chirurgicale generale

Baie cu ultrasunet medicala pentru instrumente
de chirurgie generala, instrumente canulate (cu
lumen). Este conceput pentru a curdta temeinic
(inlatura tesuturile, sangele si alti contaminanti)
dintr-o varietate de instrumente chirurgicale

1 | Nume generic

reutilizabile.
40 1-501 da
Vasul echipametului fabricat din inox AISI
2 | CAPACITATE 316L, carcasa din materiale necorozive ca AlSI da
304/316L sau alte materiale rezistente analogice
3 | CADRU, CORP versiune independentd sau de masa optional
Proces de operare: activitate cu ultrasunete, da
porturi de irigare si incdlzire a apei.
Incircarcaturd instrumente nu mai putin de 5 kg. da
>5
minim 5 programe prestabilite din fabrica programe
programe care pot fi programate de utilizator da
Progresul ciclului sau numarul de cicluri ar da
trebui sa fie vizibile pe ecran
4 | CICLU Tip de instrumente curatate: instrumente de
chirurgie generala, instrumente canulate (cu da
lumen).
Cosul pentru instrumente poate fi incarcat cu un
amestec de instrumente generale si canulate in da

acelasi timp.

Informatiile minime de pe ecran in timpul unui
ciclu de spélare: Etapa curentd a ciclului de da
spalare, Temperatura fluidelor, Afiseaza fie




timpul scurs, fie timpul rdmas pentru etapa
curentd, Bara de progres si numele programului
de spalare

Cosul/Tava poate tine instrumente de minim 8
lumeni in acelasi timp

Clasa 1 de protectie impotriva socurilor
electrice

Sistem ,,deschis” pentru utilizarea detergentilor
si dezinfectantilor, irigatorul sonic trebuie sa fie
deschis pentru a utiliza diferiti detergenti si da
5 | SIGURANTA substante chimice, nu numai de la producatorul
de dispozitiv oferit.

Loc special integrat pentru chimicale si
detergenti

pompe de dozare integrate din otel inoxidabil
pentru produse chimice.

colectoare de spalare min.3 porturi in 2 colturi
ale cosului, producand pana la 1,5 bar la un debit da
Sistem de irigare, daul de | de 2,5 litri/min.

6 | apa, monitorizarea Interval de masurare: +2°C pana la +60°C
temperaturii Afisare temperatura: +5°C pana la +60°C da
Precizia masurarii: £0,5°C.

Presiune: minim 2,0 bar iana la maxim 10 bar

220V, 50 Hz, faza I, cu impamantare, mufa
Shucko

minim 4 inch multi-color, ecran cu butoane sau
optiune de ecran tactil
Sistem cu ultrasunete: minim 10 traductoare

8 | Caracteristici electronice

piezoelectrice, care functioneaza de la 38 kHz la
40 kHz, in functie de sarcina. Putere minima de
35 W per traductor

Cos pentru instrumente
Conexiuni Luer minime - nu mai putin de 8 min. 8
Rec1p1ent1 cu solutii chimice trebuie sa fie

Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la

9 | Accesorii/ piese de schimb

Transport unitatea medicald finalad
Irigatorul sonic trebuie sa includa toate
accesoriile pentru functionarea normala,
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de da
instalare, siguranta si functionare inainte de
11 | Instalare

predare. Trebuie asigurata instruirea
utilizatorilor si a tehnicienilor.

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




Furnizorul va efectua conectarea sistemului
medical automat baie cu ultrasunet pentru
instrumente chirurgicale generale la sistemul da
medical automat de purificare a apei prin
osmoza inversata, daca este cazul

Traseul de electricitate si canalizare a punctelor va fi

de racordare, va fi asigurat de beneficiar asigurat de

i conform recomandarilor ﬁroducétorului i beneficiar

Garantie si deservire
12 | completa (inclusiv piese de | minim 24 luni da

schimbi

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

toate certificatele valabile enumerate mai jos:
1. Certificat de conformitate CE conform

directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745 toate
. : certificatele
2. Declaratia de conformitate CE conform trebuie
14 Standarde pentru directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745 rezentate
producétor 3. ISO 13485 si sau 9001 P

in copii cu
stampila de
confirmare

4. EN 1SO 15883

5. Standard de siguranta IEC 61010 Cerinte de
siguranta pentru masinile de spalat si dezinfectia
utilizate pentru tratarea materialelor medicale

Anexa 2

Sterilizator cu plasma 2001

Sterilizator cu plasma I

Volumul camerei, orizontal, cu incarcare
frontald

Independent, de tip dreptunghiular, usa glisanta da
automatd

Camera din otel inoxidabil AISI 316L, camera
3 | CADRU, CORP este proiectata pentru a rezista la presiunea de da
vacuum absolut, pana la +3,5 bar

Fata din otel inoxidabil AISI 304L, capace
laterale

2 | CAPACITATE Min. 190l

da




Tevile si fitingurile sunt fabricate din otel

inoxidabil 316L da
Usa glisanta verticala complet automata da
Tip camerad de sterilizare - dreptunghiulara, 2 d
. . . a
nivele 4 straturi / rafturi
Nu sunt necesare facilitati speciale (apa / da
aerisire)
Poate fi instalat si mutat cu usurinta da
Pompa de vacuum inalt, pentru penetrare adanca da
4 GENERAL Timp dve cic.Iu rapjd . . da
Carcasa rezistenta la coroziune si acizi da
Fara aerare dupa sterilizare da
Test de penetrare, Test de scurgere da
Compatibil cu materiale sensibile la
umiditate/caldura da
>3
Regimuri prestabilite de sterilizare programe
Regimuri de sterilizare care pot fi programate de >1
utilizator programe
Functionare: temperatura de sterilizare este de
50 °C £ 10 °C, temperatura scazuta fara da
5 CICLU umiditate, fara deteriorare a articolelor si
instrumentelor sterilizate
admisia de aer - este echipata cu un filtru steril da
Aceste sisteme de sterilizare cu plasma sunt
capabile sa efectueze validare independentd in da
conformitate cu 1SO 14937 cu un kit de validare
optional. Fiecare faza a ciclului este validata.
Protectie impotriva temperaturii excesive da
Sistem de filtrare a vaporilor de ulei de evacuare da
Alarme: pand de curent, temperatura scazuta, da
intrerupere a ciclului
Fard emisii periculoase sau mirositoare da
Temperatura si presiune scazute in timpul da
sterilizarii
Procesul de sterilizare are ca rezultat apa si da
produse secundare de oxigen
6 SIGURANTA Sistemele de filtrare asigura decontaminarea da
| aerului la intrarea in camera de sterilizare
Sterilizantul nu foloseste reziduuri de substante
toxice, nici drenaj sau evacuare, fara prejudicii
asupra operatorului. Filtre la orificiul de admisie
si evacuare a aerului, care pot absorbi complet da
substantele indepartate in timpul procesului de
indepartare a reziduurilor In vacuum. Fara
poluare a mediului.
Utilizarea unui sistem de Incélzire ignifug da

rezistent la explozie

CARACTERISTICI ELECTRICE




CARACTERISTICI
ELECTRICE

Caracteristici electronice

Accesorii/ piese de schimb

380V, 50 Hz, 3 faze sau 220 monofazat 50 Hz

Panou cu ecran multicolor de minim 7 inchi

da

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

Sistem controlat cu microprocesor PLC cu
sistem de control complet automat

da

Port USB, interfata USB pentru descdrcare si
colectare de date conectandu-le la PC

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 a mesajelor de eroare

da

Memorie internd pentru stocarea minim 500 de
cicluri

da

Kit de intretinere pentru min. 2 ani min. 2 ani
Lubrificator pentru garnitura usii minim 200gr da
Imprimanta de date integratd (hartia utilizatd pe
imprimanta trebuie sa aiba dimensiuni min. 10 buc.
universale utilizate in alte unitati)

min. 1

Suport de incarcare, in varianta 2 nivele

Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la

suport

12

13

Garantie si deservire
completa (inclusiv piese de
schimb

Cerinte de documentare

aiba un raport de conformitate. Trebuie asigurata
instruire pentru utilizatori si tehnicieni.

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
rezentate in limba engleza si in limba de stat.

10| Transport unitatea medicald finalad da
Furnizorul trebuie sa efectueze complet
verificarile de instalare, siguranta si functionare

11 | Instalare inainte de predare. Toate operatiunile trebuie sa da

da

da




toate certificatele valabile enumerate mai jos:
1. Certificat de conformitate CE conform
directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745 trebuie
Standarde pentru 2: Deglar_a;ia de conformitate CE conform _ prezen_';ate
14 producitor directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului 745 in copii cu
3. ISO 13485 si sau 9001 stampila de
4. EN ISO 14937 confirmare
5. EN I1SO 15223
6. EN ISO 22441
Anexa 3
Sigilator medical automat pentru pungi sterile

. Masind de sigilare medicala, sigilare automata a
1 | Nume generic . <
ungilor sterile

2 | CADRU, CORP Versiune compacti, de masi da
Data sigiliului, data expirarii, numarul lotului si da
codul operatorului pot fi imprimate
Alimentare automata, tdiere si etansare da
Control automat al temperaturii cu un punct de da
referinta reglabil al temperaturii
Taierea si sigilarea pungilor din hartie-plastic da
pot fi realizate separat sau in acelasi timp
posibilitatea de a Incarca in masind mai multe
role de pungi de hartie-plastic cu latimi diferite da
in acelasi timp pentru a imbunatéti eficienta de

3 | DATE lucru prin tdierea marginilor simultan
50 - 1000 mm lungime reglabila a mulinetei da
(reel)
Marja de etansare: 0 -35 mm, reglabila da
Precizia controlului temperaturii: 1°C da
Latimea maxima de etansare 400 mm da
Temperatura de etansare Min.: 60 °C Max.: 220 q
OC a‘
Viteza de etansare minimd 8000 mm/min da
Tii de etansare - Caldura constanta da

. 220V, 50 Hz, faza I, cu impamantare, mufa

4 | electric da

Shucko

Ecran LCD de minim 4 inchi ___da |

6 | Accesorii/ piese de schimb

tava suport frontald (inclusd)




suport role cu dispozitiv de taiere (inclus

Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la

Garantie si deservire
completa (inclusiv piese de
schimb

Cerinte de documentare

redare, instruire pentru utilizatori si tehnicieni

minim 24 luni

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

7 | Transport . . . da
P unitatea medicala finala
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de
8 | Instalare instalare, siguranta si functionare inainte de da

toate certificatele valabile enumerate mai jos: toate
1. Certificat de conformitate CE si sau certificatele

Standarde pentru Declaratia de conformitate CE trebuie
11 coducitor 2. 1SO 9001 prezentate
p 3. DIN 58953 in copii cu
stampila de
confirmare

Anexa 4

Nume generic

CADRU, CORP

Carucior medical

caruciorul este folosit pentru a transporta
containere si materiale intre camerele
contaminate si cele curate din centrele de
sterilizare. Fabricat din otel inoxidabil de calitate
304. Are patru roti pivotante, doua dintre ele cu
sistem de franare.

design deschis

da

DATE

Otel inoxidabil de calitate 304

da

margini / bariere care inconjoara partea
superioard, cu exceptia partii operatorului,
pentru a preveni caderea materialului

da

Dimensiuni 120x65x150 ¢cm, +5 cm, cu 4 rafturi

da

Are patru roti pivotante, doua dintre ele cu
sistem de frinare.

da




Proiectat pentru a suporta o Incarcatura de d
.. a
minim 80 K

Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la da
unitatea medicald finala

Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de
5 | Instalare instalare, siguranta si functionare inainte de da
redare, instruire pentru utilizatori si tehnicieni

4 | Transport

Garantie si deservire
6 | completa (inclusiv piese de | minim 24 de luni da
schimb

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

1. Certificat de conofmritate CE si sau toate
Declaratia de conformitate CE certificatele
trebuie
8 Standarde pentru prezentate

producator . ..
in copii cu

stampila de
confirmare

Anexa 5.1

Recipient de sterilizare medicala cu dimensiune 47x30x16 ¢m, +2 cm

Nume generic Containerele de sterilizare sunt proiectate pentru

un flux perfect de abur si o penetrare a

incdrcaturilor, potrivite standardelor si pot fi

1 utilizate cu filtru de hartie de unica folosintd sau

filtre reutilizabile. CAPACELE DE

SIGURANTA trebuie si fie in set pentru
astrarea unui material sterilizat.

2 | CADRU, CORP Carcasi dreptunghiular da
DATE Dimensiune 47x30x16 cm, +2 cm da

3 Tavi din plasa in interior 2
CAPACE DE SIGURANTA da




aliaj de
aluminiu cu
materialul corpului finisaj
anodizat/ote
| inoxidabil
Minere pentru transportare da
potrivit pentru sterilizare gravitationald da
Filtru
reutilizabil
PTFE
teflon/
tip de filtre FILTRU
DE
HARTIE/
FILTRU
TEXTIL
placi de filtrare cu mecanism simplu de blocare
pentru schimbarea rapida, sigura si usoara a da
filtrelor de unica folosinta

Accesorii/ piese de schimb

Transport

tava pentru instrument de Chirurgie generala

set de filtre (1000 bucati hartie, sau 10 din PTFE
teflon sau 100 din material textil)

Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la

Garantie si deservire
7 | completa (inclusiv piese de
schimb

Cerinte de documentare

5 . . - da
unitatea medicala finala
Instalare Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de
6 instalare, sigurantd si functionare inainte de da

iredare, instruire ientru utilizatori si tehnicieni

minim 24 luni

Toate documentele justificative, manualele de
operare, de service trebuie prezentate in limba de

da

8 stat sau in limba engleza. Manualul de da
utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie
rezentate in limba engleza si in limba de stat.
Standarde pentru 1. Certificat de conformitate CE si sau toate
producator Declaratia de conformitate CE certificatele
2.ISO 9001 si/sau 13485 trebuie
9 3. EN 868 Partea 8 DIN 58953 Partea 9 prezentate
4. Aprobat pentru sterilizare cu abur in in copii cu
conformitate cu EN 285 si validat in stampila de
conformitate cu ISO 17665 Partea 1 confirmare
Anexa 5.2

9



Recipient de sterilizare medicala cu dimensiune 30x30x21 ¢cm, +2c¢m

Nume generic Containerele de sterilizare sunt proiectate pentru
un flux perfect de abur si o penetrare a
incércaturilor, potrivite standardelor si pot fi
1 utilizate cu filtru de hartie de unica folosintd sau
filtre reutilizabile. CAPACELE DE
SIGURANTA trebuie si fie in set pentru
dstrarea unui material sterilizat.
2 | CADRU, CORP Carcasd dreptunghiulara da
DATE Dimensiune 30x30x21 c¢cm, +£2cm da
Tavi din plasa 1n interior 2
CAPACE DE SIGURANTA da
aliaj de
aluminiu cu
finisaj
anodizat/ote
materialul corpului I inoxidabil
Minere pentru transportare da
potrivit pentru sterilizare gravitationala da
3 Filtru
reutilizabil
PTFE
teflon/
FILTRU
DE
HARTIE/
FILTRU
tip de filtre TEXTIL
placi de filtrare cu mecanism simplu de blocare
pentru schimbarea rapida, sigura si usoara a da
filtrelor de unica folosinta

Accesorii/ piese de schimb | tavi pentru instrument de Chirurgie generali 2
4 set de filtre (1000 buciti hartie, sau 10 din PTFE 1
teflon sau 100 din material textili
Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la
5 . L - da
unitatea medicald finala
Instalare Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de
6 instalare, siguranta si functionare inainte de da

iredare, instruire ientru utilizatori si tehnicieni

10



Garantie si deservire

7 | completa (inclusiv piese de | minim 24 luni da
schimb
Cerinte de documentare Toate documentele justificative, manualele de
operare, de service trebuie prezentate in limba de
8 stat sau 1n limba engleza. Manualul de da

utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie
rezentate in limba engleza si in limba de stat.

Standarde pentru 1. Certificat de conformitate CE si sau toate
producator Declaratia de conformitate CE certificatele
2. ISO 9001 si/sau 13485 trebuie
9 3. EN 868 Partea 8 DIN 58953 Partea 9 prezentate
4. Aprobat pentru sterilizare cu abur in in copii cu
conformitate cu EN 285 si validat in stampila de
conformitate cu ISO 17665 Partea 1 confirmare

2. Termenii si conditiile de livrare solicitati:
Pentru Lotul I si Lotul II: Incoterms 2020 DDP, in decurs de la 120 pand la 150 de zile
calendaristice de la prezentarea de catre furnizor a conditiilor tehnice pentru amenajarea spatiului
unde va fi instalat sistemul de sterilizare (in una sau mai multe transe).

Pentru Lotul III, Lotul IV si Lotul V: Incoterms 2020 DDP, pina la 100 de zile de la inregistrarea
contractului.

3. Metoda si conditiile de plata
Vezi modelul contractului de achizitii publice atasat prin SIA “RSAP” la procedura de achizitie
publica respectiva.

Data: 30.01.2024

Nota: Prezentul model al caietului de sarcini este orientativ §i poate fi completat, modificat, precizat de catre
autoritatea contractantd, in functie de tipul si specificul bunurilor/serviciilor. Autoritatea contactantd este obligatd
sa respecte legislatia.
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