Spitalul Clinic de Obstetrici si Ginecologie Cuza Vod: Iasi

ECHIPAMENTE MEDICALE :Pulsoximetru

Fisa tehnica nr.8
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Pulsoximetru , prevazut cu urmatoarele caracteristici tehnice:

Puls CO-oximetru pentru monitorizarea non-invazivi a urméitorilor
parametrii: saturatia de oxigen (SpO2), frecventa pulsului (PR), indicele
de perfuzie (Pi) si tensiunea arteriala (NIBP)

Sa permitd upgradarea dispozitivului pentru misurarea non-invaziva a
hemoglobinei totale, methemoglobinei, carboxihemoglobinei,
continutului total de oxigen

Sa poata fi folosit pentru pacienti nou-nascuti

Pulsoximetrul trebuie sa functioneze atat pe baterie interna, cat si prin
conectare la o sursa de curent electric.

Bateria si fie de tipul Litiu-Ion si sa aiba o autonomie de minim 4 ore.

Bateria sd aiba un timp de incircare de maxim 6 ore

In vederea transportului, trebuie sa fie prevazut cu méaner.

Informatiile sa poata fi citite in doud moduri: atat in configuratie
verticala, cat si orizontala

Sa dispuna de ecran color, LCD, tactil

Toate interventiile trebuiesc facute pe ecranul tactil al dispozitivului.
Parametrii de mésurare de pe ecran trebuie si poata fi mutati in locatia
dorita a ecranului pentru a permite personalului medical si realizeze o
monitorizarea comoda prin metoda “drag & drop”.

Curba pletismografica trebuie monitorizata pe ecranul dispozitivului. De
asemenea, un indicator care indica calitatea semnalului trebuie si fie

disponibil impreuna cu aceasti curba.
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Masuratorile privind saturatia de oxigen (SpO2), Indicele de perfuzie
(PI) si frecventa pulsului (PR) trebuiesc efectuate pe dispozitiv in mod
non-invaziv.

Saturatia de oxigen (SpO2), frecventa pulsului (PR), valorile indicelui
de perfuzie (PI) trebuiesc s fie afisate simultan pe ecranul LCD, atat
sub forma grafica, cat si sub forma numerica.

Intervalul de masurare SpO2 trebuie sa fie de la 1% la 100%, iar
intervalul de masurare a pulsului trebuie s fie in intervalul minim 25-
240 batai / minut.

Precizia masurérii pulsului trebuie sa fie de cel mult + 3 bpm la pacientii
inactivi.

In functie de starea pacientului, trebuie sa existe cel putin 3 moduri
diferite de functionare

Echipamentul trebuie sa dispuna de minim 3 profile pentru toate tipurile
de pacient (Ex: adult, pediatric, nou-nascut)

Sd dispund de un mod automat de masurare a tensiunii arteriale, care sa
monitorizeze presiunea sanguind la un anumit interval de timp, fara a fi
necesara interventia manuala

Sa fie compatibil cu o varietate larga de mansete de tensiune, atét
reutilizabile, cét si de unica folosintd, pentru toate tipurile de pacient

Sa dispuna de conexiune wi-fi si Bluetooth

Sa permita efectuarea de capturi de ecran pentru vizualizare ulterioara a
parametrilor monitorizati

Sa poata stoca in memoria interna cel putin 20 de capturi de ecran

Sa dispuna de port usb pentru transferul capturilor de ecran

Sa fie de dimensiuni si greutate redusa, maxim 1,5 kg, pentru a fi usor
de transportat

Sa dispuna de buton pentru punerea alarmelor pe silentios

Sa permitd stocarea a cel putin 80 ore de monitorizare grafica

Sa permitd masurarea tensiunii arteriale (NIBP) sistolice in intervalul

minim 40 — 250 mmHg

de exemplu: cataloage,

pliante, fise tehnice ale

produselor, manual de
prezentare, cartea tehnica
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Sa permita masurarea tensiunii arteriale (NIBP) diastolice in intervalul
minim 20 — 190 mmHg

Performantele dispozitivului vor fi confirmate separat de manualele
originale din limba engleza si traduse in limba roméana, indicand faptul
ca dispozitivul este capabil sa monitorizeze pacientii cu perfuzie scazuti
sau pacientii in miscare.

Dispozitivul trebuie sd permita setarea limitelor de alarma inferioare si
superioare pentru saturatia de oxigen, rata pulsului, tensiunea arterial
sistolica si diastolica si indicele de perfuzie, avertizarea nivelului scizut
al bateriei, defectarea senzorului si avertizare / alarma de eroare a
sistemului.

Senzori de unica folosintd pentru nou-nascuti

Senzorii sd poata fi folositi atat pentru pacientii nou-nascuti, cat si
pentru adulti

Senzori pentru pacienti cu greutatea corporala: <3 kg

Locul aplicérii pentru nou-nascut: Mana sau picior

Precizia SpO2, in repaus (70—100%): 3%

Precizia SpO2, miscare2: 3%

Precizia SpO2, perfuzie redusa: 3%

Precizia frecventei pulsului, in repaus (25-240 bpm): 3 bpm

Precizia frecventei pulsului, miscare: 5 bpm

Precizia frecventei pulsului, perfuzie redusa: 3 bpm

Aplicare prin infasurare, usor de dezlipit si repozitionat

Pozitionarea componentelor optice sa fie marcata pe senzor, pentru
pozitionarea lor corecta

Tehnologie integrata ce asigura o duratd de monitorizare de cel putin
165 de ore pentru un pacient

Sa nu contina latex din cauciuc natural

Sa fie de unica folosinta

Conexiune intuitiva de la senzor la cablu

Configuratie de livrare:

Pulsoximetru cu modul Nibp — 1 buc
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Cablu senzor Spo2 — 2 buc

Furtun NiBP — 1 buc

Mansete tensiune nou-nascut — 20 buc

Senzori SpO2 nou-nascuti — 20 buc

Conditii privind conformitatea cu standarde relevante:

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 respectd normele europene de siguranti si calitate si/sau
standardele/reglementirile europene in domeniul medical. In acest sens
se va depune orice document relevant.

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 perioada de garantie 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
oricdrei 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
duratd de garantie de buna functionare, exceptie reparatiile ce tin de
inlocuirea unor componente principale.

Furnizorul/Contractantul trebuie sa furnizeze piese de schimb cel putin
8 ani de la data livrarii. Contractantul trebuie sa fie in masura sa asigure,
contracost, piese de schimb (direct sau prin intermediul unor
reprezentanfi desemnati), precum si orice alte materiale consumabile
pentru o perioada de minim 8 ani de la data livrarii. In conformitate cu
prevederile Titlului XX din Legea nr. 95/2006 republicata, coroborat cu
limitele maxime ale duratei normale de functionare previzute in HG nr.
2139/2004 (Grupa 2.1.24) si obligatiile privind ciclul de viata al
produsului impuse de Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), Furnizorul
se obliga sd asigure piese de schimb originale si suport tehnic autorizat
pentru echipamentul medical livrat, pentru o perioadd de minimum 8 ani
de la data procesului-verbal de punere in functiune.

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
calitatii, 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
efectueazd la beneficiar, in locatia de livrare, cu personal de specialitate,
4 |pregatit si instruit In acest sens.Toate acestea se vor realiza in prezenta

reprezentantilor beneficiarului, cu personal autorizat (pe baza
documentelor prin care ofertantul confirma/probeazi 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 romani; instructiuni de mententanta si
intretinere a echipamentului sau alte documente pentru mentenanta

echipamentelor, dupa caz, traduse in limba roméana.

VIZAT,
Direct edical
Dr. Comistantin Condac

Sef Sectie Neonatologie 2,
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Anexa la Fisa tehnica nr.8

FACTORI DE EVALUARE- LOT 8 Pulsoximetru

Nr.
crt.

FACTOR DE EVALUARE

PUNCTAJ MAXIM

ALGORITM DE CALCUL

2

COMPONENTA FINANCIARA -PRETUL OFERTEI

40 PCT

Punctajul pentru factorul de evaluare ,, pretul ofertei”, cu o valoare de 40 puncte din totalul de
100 de puncte si cu o pondere de 40% din totalul criteriului de atribuire se va acorda dupa cum
urmeaza ( oferta financiara a ofertantului):

a) Pentru oferta admisibila cu pretul cel mai scazut dintre preturile ofertelor se va acorda
punctajul maxim alocat — 40 puncte;

b) Pentru restul ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula;

P pret (n)= Pret (min) / Pret (n) x 40

Unde:

Pret (min) — cel mai scazut dintre preturile ofertelor admisibile

Pret (n) — pretul ofertei admisibile aflata sub evaluare

Ppret (n) — punctajul financiar al ofertei admisibile aflate sub evaluare

COMPONENTA TEHNICA CU SUBFACTORII DE EVALUARE
DIN CARE:

60 PCT

Algoritm de calcul pentru determinarea punctajului aferent factorilor tehnici si de performanta:
Pth=P(t)+P(g)+(Pe)

Unde:

Pth=punctaj total aferent factorilor tehnici si de performanta

P(t)= punctaj pentru factorul de evaluare Termen de livrare

P(g)=punctaj pentru factorul de evaluare Garantia acordata produselor

P(e)= punctaj pentru factorul de evaluare ecologic- Reducerea deseurilor generate in exploatare

2.1

TERMEN DE LIVRARE

SPCT

a) Pentru termenul maxim de livrare impus prin Caietul de sarcini ( respectiv 60 zile de la
momentul transmiterii de catre beneficiar a comenzii de livrare) — 0 puncte;

b) Ofertele care vor prezenta termene de livrare mai mari de 60 zile vor fi declarate neconforme ;
¢) Pentru oferta admisibila cu termenul de livrare cel mai mic se va acorda punctajul maxim
alocat — 5 puncte;

d) Pentru restul ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula;
P(@#t)=T (min)/ T (n)x 5

Unde:

T (min) — cel mai mic dintre termenele de livrare a ofertelor admisibile

T (n) — termenul de livrare a ofertei admisibile aflata sub evaluare

P (t) — punctajul termen de livrare al ofertei admisibile aflate sub evaluare

Termenul de livrare se va oferta in zile
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2.2

GARANTIA ACORDATA PRODUSELOR

1SPCT

a) Pentru termenul minim de garantie impus prin Caietul de sarcini ( respectiv minim 24 luni ) —
0 puncte;

b) Ofertele care vor prezenta termene de garantie mai mici de 24 luni vor fi declarate neconforme
¢) Pentru oferta admisibila cu termenul de garantie cel mai mare se va acorda punctajul maxim
alocat — 15 puncte;

d) Pentru restul ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula;

P (2= G (n)/ G (max) x 15

Unde:

G (max) — cel mai mare dintre termenele de garantie a ofertelor admisibile

G (n) — termenul de garantie a ofertei admisibile aflata sub evaluare

P (g) — punctajul termen de garantie al ofertei admisibile aflate sub evaluare

Perioada de garantie comerciala acordata produselor se va oferta in luni.

FACTOR DE EVALUARE ECOLOGIC - Reducerea deseurilor
generate in exploatare

40 PCT

Se vor evalua solutiile tehnice si accesoriile reutilizabile care contribuie la reducerea cantitatii de
deseuri generate pe durata utilizarii echipamentului.

Se vor acorda :

)0 puncte — Nu sunt prezentate solutii care contribuie la reducerea deseurilor generate in
exploatare.

b) 15 puncte — Echipamentul include cel putin o solutie (de exemplu, senzori sau accesorii
reutilizabile) care contribuie la reducerea deseurilor generate in exploatare

¢) 40 puncte — Echipamentul include doua sau mai multe solutii care contribuie la reducerea
deseurilor generate in exploatare, demonstrate prin documentatia producatorului.

Documente de verificare: Ofertantii vor prezenta Fisa tehnica si/sau documentatia producatorului.

Sef Sectie Neonatologie 2,
Dr. Anca Bi
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