Zestawienie parametrów techniczno-użytkowych
1. Sterylizator parowy (SP 01)
Producent: 

Model, typ:

Rok produkcji: 2021
	Lp.
	PARAMETR/

WARUNEK
	TAK/NIE 
	Wartość oferowanych parametrów /opis spełnienia warunku



	I.
	Parametry techniczne
	
	

	 1.
	Komora przelotowa prostopadłościenna, dwudrzwiowa pozioma pojemność min. 4 jedn. wsadu 

- wymiary komory sterylizacyjnej (na wejściu do komory) (SxWxG) 640-660 x 640-660 x 700-200 mm

- łatwe do demontażu przez obsługę szyny i filtr drenu,
	TAK, podać
	

	 2.
	Komora i płaszcz oraz drzwi wykonane całkowicie ze stali kwasoodpornej klasy co najmniej 1.4404 (AISI316L). 

Rama sterylizatora, opanelowanie wykonane ze stali nierdzewnej klasy co najmniej 1.4301 (AISI304). 

Instalacja wodna i parowa sterylizatora wykonana z materiałów nierdzewnych. 
	TAK, podać
	

	 3.
	Grubość ściany komory min. 5mm.  
	TAK, podać
	

	4.
	Wysokość załadowcza komory sterylizatora 700-800mm lub 800

	TAK, podać
	

	5.
	Płaszcz parowy pierścieniowy umożliwiający kontrolę wszystkich spawów podczas próby wodnej wykonany ze stali co najmniej klasy 1.4404 (AISI316L).


	TAK, podać
	

	6.
	Automatyczne drzwi komory przesuwne pionowo:

-napędzane elektrycznie

-wyposażone w przeciwciężar równoważący ciężar drzwi, pozwalające na ich otwarcie w przypadku awarii i potrzeby szybkiego wyjęcia sterylizowanych materiałów

-wyposażone w zabezpieczenie uniemożliwiające zamkniecie drzwi, gdy natrafią na opór

- blokowane w trakcie trwania procesu

-z logiką działania (brak możliwości otwarcia drzwi wyładunkowych dla programów testowych oraz z błędem)

-zabezpieczenie przed jednoczesnym otwarciem drzwi komory po stronie załadowczej i rozładowczej.
	TAK, podać
	

	7.
	Sterownik mikroprocesorowy.
	TAK, podać
	

	8.
	Dotykowy panel sterowania z kolorowym wyświetlaczem graficznym o przekątnej min. 5,5 cali i rozdzielczości nie gorszej niż 480x640 pikseli, zlokalizowany po stronie załadowczej
Wyświetlanie informacji o aktualnym etapie procesu oraz informacji o przyczynach błędu i awarii na monitorze sterownika w języku polskim w postaci tekstowej i graficznej.

Wszystkie opisy na panelach operatora w języku polskim

	TAK, podać
	

	9.
	Wyświetlacz po stronie załadowczej zlokalizowany na ergonomicznej wysokości 1400 – 1500mm
	TAK, podać
	

	10.
	Dotykowy panel sterowania z wyświetlaczem po stronie wyładowczej o wymiarach minimalnych 10 cali (informujący o: 

programie sterylizacyjnym,

stanie programu,

stanie alarmowym,

czas Wyświetlacz informujący o parametrach wewnątrz komory przez cały czas pracy sterylizatora.
	TAK, podać
	

	11.
	Drukarka, wyświetlacz po stronie załadowczej oraz wyładowczej, zlokalizowane obok linii komory sterylizacyjnej (nie dopuszcza się lokalizacji wyświetlacza bezpośrednio ponad komorą ze względu na oddziaływanie cieplne z komory)
	TAK, podać
	

	12.
	Panel sterowania po stronie załadowczej i wyładowczej szklany odporny na działanie środków dezynfekcyjnych.
	TAK, podać
	

	13.
	Sterownik urządzenia wyposażony w dodatkowy wyświetlacz graficzny postępu procesu zlokalizowany poza wyświetlaczem lub zlokalizowany na wyświetlaczu 
	TAK, podać
	

	14.
	Rejestracja istotnych parametrów procesu - wbudowana drukarka po stronie załadowczej sterylizatora.

Alarmy i komunikaty ostrzegawcze na wydruku prezentowane w języku polskim. Działanie drukarki oraz układu sterowania niezależne. 
	TAK, podać
	

	15.
	Program testujący Bowie & Dick
	TAK, podać
	

	16.
	Program testu szczelności. 
	TAK, podać
	

	17.
	Program rozgrzewający i test szczelności uruchamiany automatycznie o zadanej w sterowniku godzinie lub test  uruchamiany przez uzytkowanika, recznie 
	TAK, podać
	

	18.
	Programy sterylizacji 134°C i 121°C (minimum 5 programów) w tym program do sterylizacji zestawów narzędziowych w kontenerach oraz program przystosowany do ciężkiego załadunku (suszenie pulsacyjne). Sterylizator musi umożliwiać przeprowadzenie prawidłowego procesu przy pełnym załadunku komory dla zestawów o wadze nie mniejszej niż 7kg/1STE w programach parowych standardowych oraz 15kg/1STE w programie do załadunku ciężkiego. Informacje o programach potwierdzone w instrukcji obsługi urządzenia. Wszystkie programy gwarantujące bezpieczeństwo procesu – programy zwalidowane przez producenta urządzenia. Czas trwania programu nie przekraczający 65 minut 

(załączyć fragment z oryginalnej instrukcji obsługi )
	TAK, podać
 (załączyć fragment z oryginalnej instrukcji obsługi )
	

	19.

	Faza kondycjonowania zawierająca minimum 3 pulsacje parowe w podciśnienieniu - nadciśnienie w celu skutecznego usunięcia powietrza oraz wygrzania materiału.
	TAK, podać
	

	20.
	Suszenie pulsacyjne w programach do sterylizacji ciężkich wsadów

(załączyć fragment z oryginalnej instrukcji obsługi )
	TAK, podać
	

	21.
	Zabezpieczenie programowalnych danych przed skasowaniem w przypadku zaniku napięcia zasilającego. 

Hasła o różnych poziomach dostępu.
	TAK, podać
	

	22.
	Możliwość zmian parametrów cyklu bezpośrednio z panelu sterującego po podaniu odpowiedniego hasła dostępu.
	TAK, podać
	

	23.
	Książka serwisowa lub informacja o przeglądzie w sterowniku urządzenia ustalająca okresy pomiędzy przeglądowe.

	TAK, podać
	

	24.
	Wbudowana fabrycznie sygnalizacja akustyczna zakończenia procesu.
	TAK, podać
	

	25.
	Pomiar ciśnienia w komorze oraz sterowanie procesem niezależne od ciśnienia atmosferycznego.
	TAK, podać
	

	26.
	Sterownik wyposażony w złącze RJ45. Współpraca z system komputerowym do elektronicznej, automatycznej archiwizacji parametrów procesów prowadzonych w Centralnej Sterylizatorni i rejestracji obiegu materiałów sterylizowanych. 


	TAK, podać
	

	27
	Urządzenie wyposażone w złącze RJ45 i oprogramowanie umożliwiające zdalny dostęp serwisowy za pośrednictwem łącza internetowego.
	TAK, podać
	

	28..
	Próżnia w komorze wytwarzana za pomocą mechanicznej dwustopniowej pompy próżniowej pierścieniowej z uszczelnieniem wodnym o napędzie elektrycznym. 

Pompa próżniowa wyposażona w dodatkowy niezależny inżektor powietrzny wzmacniający działanie pompy oraz zmniejszający zużycie wody. 
	TAK, podać
	

	29.
	Próżnia wytwarzana przez układ próżniowy poniżej 30mBar dla temperatury wody chłodzącej 20 st.C

	TAK, podać
	

	30.
	Zawory procesowe na obwodzie parowym sterowane pneumatycznie.
	TAK, podać
	

	31.
	Fabryczne zabezpieczenia zaworami bezpieczeństwa wszystkich zbiorników ciśnieniowych urządzenia (komora, płaszcz, wytwornica, inne)
	TAK, podać
	

	32.
	Zabezpieczenie fabrycznie czujnikami ciśnienia braku sprężonego powietrza oraz wody do wytwornicy pary niezbędnego do prowadzenia procesu -sygnalizowane jako błąd na panelu sterownika
	TAK, podać
	

	33.
	Sterylizator wyposażony we wbudowany układ redukujący zużycie wody przez pompę próżniową wyposażony czujnik temperatury podłączony do sterownika urządzenia 
	TAK, podać
	

	34.
	Uszczelka dociskana do drzwi sprężonym powietrzem. Powrót uszczelki do kanału (rozszczelnienie komory) poprzez zasysanie uszczelki do kanału podciśnieniem pompy próżniowej. Wytrzymałość uszczelki drzwi min. 3000 cykli.
	TAK, podać
	

	35.
	Zgodność z dyrektywą dotyczącą urządzeń ciśnieniowych 2014/68/EU dla elementów ciśnieniowych oferowanego urządzenia.
	TAK, podać
	

	36.
	 Konstrukcja i działanie zgodne z normą PN-EN 285 umożliwiająca wykonanie wszystkich czynności walidacyjnych 
	TAK, podać
	

	37.
	Szerokość sterylizatora całkowita wraz z dostępem serwisowym od frontu i bocznym maksymalnie 110cm 
	TAK, podać
	

	38.
	Podłączenie odpływu higienicznie (szczelne) bezpośrednio do kanalizacji bez potrzeby stosowania studzienki ściekowej ( brak możliwości rozwijania się drobnoustrojów). Temperatura ścieków nie przekraczająca 65st.C.
	TAK, podać
	

	39.
	Urządzenie posadowione bezpośrednio na posadzce (brak konieczności stosowania zagłębień lub cokołów pod urządzenie).
	TAK, podać
	

	40.
	Hałas podczas pracy max 72 dB(A)
	TAK, podać
	

	41.
	Wbudowana w sterylizator wytwornica pary o parametrach zgodnych z PN-EN 285:

-moc grzewcza grzałek wytwornicy dla 4 jednostek 40 kW, w przypadku 6 jednostek 58 kW
-wytwarzająca parę sterylizacyjną z wody dejonizowanej 
-automatyczne odgazowywanie wody zasilającej wytwornicę pary w celu usunięcia gazów niekondensujących poprzez podgrzewanie wody zasilającej

-automatyczne oczyszczanie wytwornicy pary (odmulanie) wraz z systemem odzysku ciepła z odmulin dla podgrzania wody zasilającej

- sterowane przez sterownik niezależny od sterownika sterylizatora

- wytwornica wyposażona w wizualny wskaźnik poziomu wody.

	TAK, podać
	

	42.
	Autoryzowany serwis techniczny 
	TAK, podać
	

	43.
	Wyposażenie sterylizatora - Wózek transportowy sterylizatora parowego.

Wózek transportowy dostosowany do wózka wsadowego 4STE, wykonany ze stali kwasoodpornej, wyposażony w cztery koła skrętne, system umożliwiający dokowanie do sterylizatora oraz blokadę wózka wsadowego - 2 sztuki
	TAK, podać
	

	44.
	Wyposażenie sterylizatora - Wózek załadowczy sterylizatora parowego.

Wózek wsadowy 4 STE kompatybilny z komorą sterylizatora, wykonany ze stali kwasoodpornej, przystosowany do ciężkiego załadunku, wyposażony w minimum 2 półki. - 1 komplet
	TAK, podać
	

	44.
	Wyposażenie sterylizatora - Wózek załadowczy sterylizatora parowego.

Wózek wsadowy 4 STE kompatybilny z komorą sterylizatora, wykonany ze stali kwasoodpornej, przystosowany do ciężkiego załadunku, wyposażony w minimum 2 półki. - 1 komplet
	TAK, podać
	

	II.
	Pozostałe warunki
	
	

	
	Urządzenie posiada dokumentację  (Certyfikat CE / Dekla-rację Zgodności) potwierdzające zgodność wyrobu z dyrektywą 93/42/EEC.
	TAK, podać
	

	
	Aktualne certyfikaty i / lub deklaracje potwierdzające spełnienie odpowiednich dla wyrobu medycznego norm i dyrektyw, uwzględniając w szczególności wymagania UE. Deklaracja zgodności lub zgłoszenie do rejestru wyrobu medycznego oznaczonego znakiem zgodności CE 
	TAK, podać
	

	
	Certyfikat CE (wymagane oznakowanie CE z czterocyfrową notyfikacją, jednostka wymieniona w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej).
	TAK, podać
	


Powyższe parametry/warunki graniczne stanowią wymagania odcinające – nie spełnienie nawet jednego z ww. wymagań spowoduje odrzucenia oferty.

Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane urządzenia są kompletne i będą gotowe do użytkowania bez żadnych dodatkowych zakupów. 





……………………………..

Podpis wykonawcy


