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ANEXA 1

la Caietul de Sarcini aferent procedurii de achiziție pentru
SPITALUL CLINIC COLȚEA
CUPRINS

21.
SISTEM DE OXIGENARE




1. SISTEM DE OXIGENARE
CANTITATE: 20
SPECIFICAȚII TEHNICE MINIME:

· Dispozitivul trebuie să asigure tratamentul pacienților care respiră spontan, prin administrarea de gaze respiratorii încălzite și umidificate, la flux crescut.

· Dispozitivul să fie prevăzut cu ecran tactil și intuitiv

· Dispozitivul să livreze amestecul gazos pacientului prin diverse interfețe: canule nazale, adaptor pentru traheostomă sau adaptor pentru mască.

· Dispozitivul permite mixarea automata a oxigenului asigurand un mix de aer-oxigen umidificat si incalzit

· Dispozitivul să permită reglarea fluxului de gaze între 2 și 70 L/min, în funcție de categoria de pacienți și tipul de interfață utilizată

· Dispozitivul de oxigenoterapie cu debit crescut are in componenta un debitmetru de oxigen special cu debit de minim 70 l/min

· Debitmetrul se poate conecta la orice sursa de oxigen

· Dispozitivul genereaza molecule cu vapori de apa cu dimensiune de 1-5 μm, evitand complet transportul bacteriilor si virusurilor sau echivalent

· Dispozitivul să asigure un nivel de umiditate de peste 33 mg/L la 37 °C pentru fluxuri între 10–60 L/min și minimum 12 mg/L pentru restul setărilor.

· Dispozitivul să permită reglarea temperaturii gazelor respiratorii în intervalul 31–37°C
· Dispozitivul permite asigurarea unui FiO2 de 100% al mixului de gaze atunci cand functioneaza la debitul maxim

· Dispozitivul trebuie să fie prevăzut cu două opțiuni de conectare la sursa de oxigen:

· port oxigen înaltă presiune (HPO) cu presiune de linie 280–600 kPa și debit maxim 100 L/min.

· port oxigen joasă presiune (LPO) cu debit maxim 60 L/min.

· Dispozitivul să fie echipat cu cuplă duală HPO pentru conectarea la oxigen de înaltă presiune și trecerea la oxigen portabil. 

· Dispozitivul să includă trei furtunuri de oxigen: două de aproximativ 0,5 m și unul de aproximativ 3 m.
· Dispozitivul să fie echipat cu baterie reîncărcabilă Li-Ion care sa asigure funcționarea echipamentului până la 40 minute

· Dispozitivul să fie prevăzut cu indicator pentru monitorizarea nivelului de încărcare a bateriei

· Să asigure continuitatea terapiei în timpul transportului intra-spitalicesc, menținând funcționarea echipamentului chiar și în cazul deconectării temporare de la sursa principală

· Dispozitivul să permită monitorizarea parametrilor respiratori în timp real și accesul la datele de trend pe 24 de ore pentru urmărirea evoluției pacientului

· Dispozitivul să permită sterilizarea prin două metode: ciclu automat de dezinfectare la peste 85 °C timp de minimum 55 minute sau prin înlocuirea cotului detașabil
· Echipamentul ofera informatii despre statusul dezinfectiei intre pacienti si finalizarea acestuia

· Dispozitivul să permită monitorizarea saturației periferice a oxigenului (SpO₂) și să fie compatibil cu tehnologiile Masimo, Nellcor și Nonin.
· Dispozitivul să fie echipat cu senzor SpO₂ reutilizabil 

· Dispozitivul să permită configurarea setărilor de sistem: limbă, sunet și afișaj, oxigen, pulsoximetre, setări de terapie și alarme

· Dispozitivul trebuie să funcționeze în condiții ambientale de temperatură între 18–28°C, umiditate între 10–95% (fără condens) și presiune atmosferică între 700–1060 hPa.
· Dispozitivul să aiba greutatea maximă (cu baterie inclusă) de 4,5 kg.
· Dispozitivul să includă în configurație stativ mobil, mâner pentru stativ, coș pentru accesorii și suporturi pentru butelii de oxigen, si tubulatura conectare dispozitiv-debitmetru

· Dispozitivul trebuie să fie fabricat fără utilizarea de latex sau ftalați.

· Dispozitivul trebuie să respecte standardele și reglementările europene pentru dispozitive medicale, fiind certificat CE conform Directivei 93/42/EEC.

Notă:

Acolo unde sunt menționate produse de o anumită origine, sursă, producție, un procedeu special, o marcă de fabrică sau de comerț, un brevet de invenție sau o licență de fabricație, se citește ,,sau echivalent”.
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