Spitalul Clinic de Obstetrica si Ginecologie Cuza Voda Iasi

Fisa tehnica nr.3

ECHIPAMENTE MEDICALE : Defibrilator cu padele
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Defibrilator cu padele , prevazut cu urmatoarele caracteristici
tehnice:

Defibrilator-monitor cu functie de monitorizare a undei ECG, combina
defibrilarea si stimularea externa cu posibilitatea de monitorizare a
parametrilor vitali

Sa poata fi folosit atat in cadrul spitalului, cét si in mediul serviciilor
medicale de urgenta

Sa permita:

- Monitorizare ECG 12 derivatii

- Stimulare cardiaca

de exemplu: cataloage,
pliante, fise tehnice ale
produselor, manual de
prezentare, cartea tehnica

- Cardioversie

- Monitorizare staturatie de oxigen SpO2

- Monitorizare tensiune arteriala non-invaziva NIBP

- Monitorizare capnografie etCO2

- Monitorizare Temperatura

Posibilitate de upgrade pentru:

- Functie de monitorizare RCP

DEFIBRILARE

sau orice document
edificator care
demonstraza indeplinirea
specificatiei tehnice

Sa poata fi folosit pentru pacientii adulti.

Sa aiba energie bifazica de defibrilare minim 190 J, maxim 200 J

Forma de unda bifazici rectilinie sa fie cu o durati de min. 10 ms
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Sa aiba energia furnizata prin torace determinati in functie de
impedanta pacientului

Intervalul de impedanta al pacientului sa fie pentru defibrilarea externa
min. 15+300 Q

Sa permitd ajustarea automata a limitelor de selectie a energiei in functie
de categoria de pacient selectatd, asigurand disponibilitatea a minimum
19 trepte distincte de energie: 1-10 J (cu increment de 1 J), 15 J, 20 J,
30J,501J,701J,851J,1001J,1207J, 150 J i 200 J.

Sa dispuna de o functie automata de escaladare a energiei de defibrilare

Defibrilatorul trebuie sa permita efectuarea cardioversiei sincronizate
prin apésarea unui singur buton

Pe display sa se afigeze markere pentru undele R detectate in timpul
sincronizarii

Buton pentru administrarea socului electric care lumineazi si emite
semnal audio atunci cand defibrilatorul este incircat

Functie de consiliere in caz de soc - defibrilatorul analizeazi automat
ritmul cardiac si indruma utilizatorul pentru aplicarea socului electric
sau inceperea manevrelor de resuscitare cardio-pulmonara

Detectia fibrilatiei ventriculare cu voltaj minim de 100 microvolti

Detectia tahicardiei cu ritm cardiac mai mare de 150 batdi/minut

Timpul de incarcare al energiei maxim 7 secunde pani la 200 J cu o

baterie noua, complet incércati
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Timpul de incércare al energiei maxim 3,2 secunde la 120 J si maxim
4,9 secunde la 200J numai cu o baterie incarcata complet si cu o
impedanta a pacientului intre mim. 75-100 ohmi

MONITORIZARE ECG cu 12 derivatii

Monitorizare unda ECG cu 12 derivatii cu posibilitatea de selectare
derivatie: I, I1, III, aVF, aVL, aVR, V1-V6

Detectie pacemaker si afisarea impulsurilor acestuia pe traseul ECG

Latime de cm:am 0, mwm 40 Hz sau 0, om = GoEN Aoozmmcggc

5829_ ma masurare ritm cardiac min No 300 bpm Huﬁ.

Sa se obtina date ECG cu 12 derivatii in format 4x3 sau 2x6, standard
sau Cabrera

Stimulare cardiaca externa

Latimea impulsului: min. 40 msec + 2msec

Intensitatea curentului sau curentul de iesire: min. 8 - 140 mA +5%

Ratd pulsului min. 30 - 180 ppm

Stimulare transcutanatd externa, la cerere sau asincrona

Buton 4:1 pentru administrarea de stimuli electrici la % din setarea ppm
(pulsuri pe minut) stabilita

Monitorizare saturatie de oxigen (Sp02)

Interval de masurare min. 1 — 100 % SpO2

Interval de inregistrare a pulsului min. 25 — 240 bpm, la o rezolutie de 1
bpm
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Acuratete SpO2 adult/pediatric min £2% in intervalul 70-100;

Afisarea undei SpO2 automat la conectarea senzorului pentru
monitorizarea saturatiei de oxigen

Indicator valori SpO2

Monitorizare presiune arteriala neinvazivi (NIBP)

Mod adult

Mod automat, manual sau STAT pentru realizarea masuritorilor

Intervale automate min. 9 precum 2.5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90, 120
minute

Indicator valori NIBP

Buton dedicat pentru masuratoare NIBP

Acuratetea NIBP: Conform EN ISO 81060-2

Monitorizarea capnografiei (etC0O2)

Posibilitatea de configurare pentru afisarea undei etCO2 automat la
conectarea senzorului de monitorizare

Interval de mésurare: min. 0-145 mmHg

Indicator valori etCO2

Monitorizarea temperatura

Numir canale: minim 2

Interval de masurare: min.0-45°C

Afisare: T1, T2, DT

Specificatii monitor

Sa prezinte ecran tip LCD de inalta rezolutie vizibil in intuneric total cu
o diagonala de min. 7 inch.

Sa prezinte vizualizarea pe ecran a cel putin 4 forme de undi simultan
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Sa prezinte posibilitatea de a afisa rapoarte de trenduri

Sa prezinte posibilitatea de a schimba cel putin 6 culori, a parametrilor
pe ecran

Sa prezinte vizualizarea tuturor parametrilor vitali monitorizati sub
forma numerica

Sa prezinte minim 3 viteze monitor 12.5 mm/s, 25 mm/s si 50 mm/s

Padele

Sa prezinte padele externe dure pentru defibrilare adult si pediatric

Baterie

Baterie reincarcabili Litiu-Ion

Timp de reincércare: mai putin de 5,5 ore

Timp de operare minim 4 ore de inregistrare continud ECG si minim 20
de socuri la 200J sau minim 100 de socuri la energie maxima (200J)

Baterie inteligenta cu indicator led al nivelului de incarcare pe baterie

Mesaj de atentionare “Baterie slaba” vizual pe ecran si auditiv

incarcarea bateriei in dispozitiv atunci cand defibrilatorul este conectat
la reteaua de curent alternativ sau intr-un dispozitiv dedicat

Printare

Imprimanta termica de inalta rezolutie cu latimea hartiei de minim 80
mm, integrata

Viteza: 25 mm/sec - 50 mm/sec
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Metoda de printare: manual sau automat

Printare cel putin 3 forme de unda

Adnotatii: Ora, datd, derivatie ECG, amplificare ECG, raspuns frecventi
ECG, frecventa cardiaca, parametri de defibrilare si stimulare si
rezumatul evenimentelor de tratament.

Comunicare

Comunicare Wifi pentru transmiterea datelor inregistrate si cazurilor de
pacient

Caracteristici generale

Dimensiuni reduse minim. 260- maxim265 x minim 225- maxim232 x
minim 220- maxim 224 mm

Greutate redusd maxim 7 kg cu accesorii incluse

Standard de protectie impotriva particulelor de praf si apa min. P44

CONFIGURATIE DE LIVRARE

1. Defibrilator - monitor care indeplineste toate cerintele de la
punctul A).

2. Accesorii

Baterie inteligenta - 1 buc

Cablu ECG cu 12 derivatii - 2 buc

Cablu multifunctional pentru conectarea padelelor externe de defibrilare
-1 buc

Padele externe dure - 1 buc

Hartie imprimanti - 10 buc

Senzor SpO2 adult reutilizabil - 2 buc

Furtun si manseta NIBP adult - 2 buc
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Linii de capnografie adult de unica folosinta - 10 buc

Sonda de temperatura reutilizabila adult — 1 buc

Conditii privind conformitatea cu standarde relevante:

1)Sa fie in conformitate cu standardele: I1SO 9001 : 2015 — Sisteme de
management al calitatii; ISO 13485:2016-Managementul calitatii
dispozitivelor medicale; IEC 60601-1:2014 - Echipamente electrice
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 si aparatura
medicala respecta normele europene de siguranta si calitate si/sau
standardele/reglementirile europene in domeniul medical. in acest sens

se va depune orice document relevant.
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3)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 modificarile si completarile ulterioare, pentru
activitati de comercializare, distributie si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale desfasurate de cétre operatorul economic care
depune oferta in cadrul procedurii, precum si a
asociatilor/subcontractantilor, dupa caz.

Conditii de garantie si postgarantie:

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

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

Service gratuit in garantie si contra cost post garantie , autorizat de
producator in Romania pentru acest tip de echipament. Se vor anexa
documente valabile la data prezentarii -ex :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.

In perioada de garantie, timpul maxim de interventie pentru remedierea
oricarei defectiuni va fi de maxim 24 ore de la notificarea acesteia de
catre beneficiar
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Termenul de repunere a echipamentului in stare deplina de functionare,
la sediul beneficiarului, va fi de 48 ore de la notificare, pe intreaga
durata de garantie de buna functionare, exceptie reparatiile ce tin de
inlocuirea unor componente principale.

Asigurarea de piese de schimb si consumabile pe toata
perioada de postgarantie la solicitare contra cost. La finalul
acestei perioade se va trimite catre beneficiar o scrisoare de final de
furnizare piese de schimb, conform legislatiei in vigoare, daca este
cazul.

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb cel putin 8 ani de la
data livrarii.

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
calitafii, in conformitate cu reglementarile legale in vigoare, in limba
romana (declaratie/certificat de conformitate pentru bunurile

achizitionate sau marcaj CE); Certificat de garantie (original).
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Instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului operator se
efectueaza la beneficiar, in locatia de livrare, cu personal autorizat de
producator pentru toate elementele componente ofertate si sunt operatii
incluse in pret. Se vor prezenta diplome de certificare a cursurilor de la
producator.Toate acestea se vor realiza in prezenta reprezentantilor
beneficiarului, cu personal autorizat (pe baza documentelor prin care
ofertantul confirma/probeaza faptul ca este avizat pentru activitatile de
reparare, verificare si punere in functiune) si sunt operatiuni incluse in
pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Instruire avansata a personalui medical si personal tehnic pentru
intretinere curenta .

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 romana.
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