Spitalul Clinic de Obstetrici si Ginecologie Cuza Vodi lasi
LOTUL 2 SISTEM DE STERILIZARE A AERULUI

Fisa tehnica nr.2

ECHIPAMENTE MEDICALE : Sistem de sterilizare a aerului cu filtrare HEPA
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Sistem de sterilizare a aerului cu filtrare HEPA, prevazut cu
urmatoarele caracteristici tehnice:

Descriere generala:

Dispozitiv de sterilizare si de dezinfectie aer;

Sa trateze o suprafata de maxim 120 mp;

de exemplu: cataloage,

Sa prezinte o eficientd si sigura de sterilizare si de dezinfectie a aerului
ambiental :

pliante, fise tehnice ale
produselor, manual de

Sa aiba design ecologic si consum energetic scazut.

prezentare, cartea tehnic

Componentele majore al sistemului de filtrare ale echipamentului sa
fie minim urmatorele:

Filtru medical HEPA H13 de calitate medicala certificat EN1822
(bacterii, acaricizi, polen,praf, particule- PM1, PM2,5) ;

sau orice document edificator
care demonstraza indeplinirea

Pre-filtru detasabil bactericid, virucid si acaricid certificat ;

specificatiei tehnice

Filtru de carbon activ cu densitate foarte ridicata (mirosuri, gaz,
COV);

Filtru de oxidare+ 2 lampi UV-C ;

Sa fie dotat cu urmatoarele functii :

Functie activabila complementara de fotocataliza care sa permita
degradarea gazelor(NOXx), a poluantilor organici(COV), a mirosurilor si
microorganismelor.

Fotocataliza sa permita descompunerea unei substante de pe suprafata
catalizatorului sub actiunea luminii. Sub efectul radiatiei UV-C,
poluantii absorbiti pe suprafata filtrului fotocatalitic sa fie oxidati si
astfel distrusi. Fotocatalizatorul folosit sa fie dioxidul de titan TiO2.
Saturatia, deci dezactivarea sa, este atenuata prin inlocuirea grilei
fotocatalizatoare cu fiecare unitate de filtrare.

Functie activabila de generare de Ozon fara prezenta umana de
maxim 60min




Sa detina obligatoriu eficacitate dovedita, testari si certificari:

Eficacitate dovedita pe:

- Microorganismele aeriene responsabile pentru transmiterea
infectiilor nosocomiale(bacterii, virusi, fungi):

- Chimicale (COV, gaze, perturbatori endocrini)

- Particulele responsabile in majoritatea patologiilor respiratorii
(praf, scuame, fibre);

- Mirosuri.

Testare si certificare pentru filtrul HEPA H13 conform EN 1822;

Testare pe: Staphylococcus Epidermis, Aspergillus
brasiliensis(A.Niger), Staphylococcus aureus, Klebsiella Pneumoniae
conform standardelor in vigoare ;

Testare pe tulpini acaricide de tipul Dermatophagoides
Pteronyssinus conform standardelor in vigoare ;

Testare pe tulpini virucide, inclusiv virusul gripal A(HIN1) si
coronavirus uman ;

Testare si certificare pe microparticule formaldehyde si benzen
conform standardelor in vigoare ;

Testarile sa fie in conformitate cu standardele NF B44-200 si NF
EN 168461 ;

Sa detina verificare a Tchnologici de Mediu ;

Sa detina certificare eco-design ;

Sa detina instructaj pentru eficienta energetica de la producator.

Lampile UV-C montate sa fie germicide si stabilizate la 254 nm, sa aiba
0 durata lunga de viata si un consum redus de energie.

TehnologieTEchipamentul sa aiba :

- indicator pentru calitatea aerului(COV si PM2.5) ;

- Indicator de uzura a filtrului (masurare in timp real) ;

- Jurnal de date privind istoricul calitatii aerului

- Mod activ ;

- Planificator zilnic ;

- Indicator pentru starea lampiilor UV-C

- Ecran tactil

- Dimensiuni maxime aparat (inaltimeXlatimeXadancime) : £10%
70,5X39.5X24 cm

Greutate maxima 13 kg

Lampi UV-C : 7-15W/254nm

Consumul de energie min / max (W) 16-80




| Ventilator cu minim 4 viteze

Flux de aer maxim (m3 / h) 550

Tensiune de alimentare 220-240 V. 50/60 Hz

Nivel de zgomot min / max (dB) 18 ~ 59

(3]

Conditii p-rivind conformitatea cu standarde relevante:

1) Sa fie in conformitate cu standardele:

- 1SO 13485:2016 pentru Dispozitive Medicale si 1ISO 9001:2015
Sisteme de management al calitati

ISO 14001:2015-Managementul mediului

- EN ISO 14971:2000 - Dispozitive Medicale - Aplicarea
managementului riscurilor la dispozitivele medicale.

- CE (93/42 CEE) si emis de Organismul European Notificat.

-EN 61010-1:2010 Cerinfe de securitate pentru echipamente electrice de
miisurare, control §i utilizare in laborator

- ENISO 15223-1:2016 — Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie
utilizate cu etichetele, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate de
dispozitive medicale — Partea 1: Cerinte generale (ISO 15223-1:2016,
versiunea corectatd 2017-03).

- ENISO 1041:2008+A1:2013 — Informatii furnizate de producatorul
dispozitivelor medicale. - EN ISO 14937:2009 - Sterilizarea produselor
medicale

sau echivalent pentru producator , ale operatorului economic care
depune oferta in cadrul procedurii, precum si a
asociatilor/subcontractantilor, dupa caz. Sarcina revine ofertantului de a
demonstra echivalenta in cazul in care produsele furnizate sunt
conforme cu un standard echivalent celui mentionat in Caietul de
sarcini.

2) Declaratie de conformitate CE emisa de producator + Certificat de
conformitate CE ( marcajul European de conformitate CE), emis de un
organism notificat, privind respectarea cerintelor Directivei europene
93/42/EEC sau 98/79/CEE ( dupa caz, conform specificatiei tehnice)
pentru produsul ofertat, din care sa rezulte conformitatea produselor si
valabilitatea Marcajului CE. Dovada ca echipamentele medicale respecta
normele europene de siguranta si calitate si/sau
standardele/reglementérile europene in domeniul medical. In acest sens

se va depune orice document relevant.

.....................................




Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii (A.N.M.D.M.R), in
baza prevederilor art. 926 din Legea 95/2006, privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificérile §i completarile ulterioare, pentru
activitdti de comercializare, distributie si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale desfisurate de catre operatorul economic care
depune oferta in cadrul procedurii, precum si a
asociafilor/subcontractantilor, dupa caz.

Conditii de garantie si postgarantie:

Perioada de garantie oferita: minim 24 luni de la punerea in funcfiune.
Se va anexa o declaratie in acest sens.

In perioada de garantic, toate costurile de service privind
repararea §i/ sau inlocuirea aparatelor, accesoriilor, sistemelor
sau pieselor/componentelor defecte se fac gratuit de catre
furnizorul echipamentului medical. Se va anexa o declaratie in acest
sens.

Se va face dovada existentei unui service autorizat al producatorului,
cu sediul in Romania, pentru tipul de aparat ofertat, anexandu-se
documente valabile la data prezentirii.

Reprezentantul SERVICE al producatorului in Romania sa aiba
implementat un sistem de management al calitatii certificat ISO 9001
privind repararea acestor echipamente (se va anexa o dovada in acest
sens)

Personalul tehnic (specialistii service) sa fie instruiti la producator si
certificati de catre acesta. Se va anexa :Certificat, atestat sau orice act
care sa ateste faptul ca personalul ofertantului este autorizat/a beneficiat
de instruire pentru instalare/punere in functiune/service dispozitive
medicale de tipul celui ofertat.

Service gratuit in garantie si contra cost post garantie , autorizat de
producator in Roménia pentru acest tip de echipament. Asigurarea cu
piese de schimb si consumabile pe toata perioada de garantie si
postgarantie, cel putin 10 ani de la data livrarii . Se va anexa o declaratie
in acest sens.

In perioada de garantie, toate costurile privind repararea §i/ sau
inlocuirea aparatelor, accesoriilor sau componentelor stricate se face
gratuit de cétre furnizorul aparatului, conform conditiilor certificatului
de garantie

In perioada de garantie, timpul maxim de interventie pentru remedierea
oricirei defectiuni va fi de maxim 24 ore de la notificarea acesteia de
citre beneficiar




Termenul de repunere a echipamentului in stare deplina de functionare,
la sediul beneficiarului, va fi de 48 ore de la notificare, pe intreaga
duratd de garantie de buna functionare, exceptie reparatiile ce tin de
inlocuirea unor componente principale.
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Alte conditii cu caracter tehnic:

Lista cu materiale consumabile recomandate pentru buna functionare a
produsului ofertat.

La livrare, produsele vor fi insotite de: Document de certificare a
calitdtii, in conformitate cu reglementirile legale in vigoare, in limba
romana (declaratie/certificat de conformitate pentru bunurile
achizitionate sau marcaj CE); Certificat de garantie (original).

....................................

Documentatia insotitoare: Manualul de operare/utilizare/instructiuni de
utilizare traduse in limba romana; instructiuni de mententanta si
intretinere a echipamentului sau alte documente pentru mentenanta
echipamentelor, dupa caz, traduse in limba roména.
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