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ANEXA 1
la Caietul de Sarcini aferent procedurii de achizitie
Furnizare echipamente medicale in cadrul proiectului ,,Realizare Corp C5’° cu regim de indlfime S
tehnic+P+2E+E tehnic, cu functiunca de terapic intensivid neonatologic in cadrul Spitalului Clinic
de Obstetrica si Ginecologie Filantropia”

SPECIFICATII TEHNICE
ECHIPAMENTE MEDICALFE

LOT 1:

A. MONITOARE MULTIPARAMETRU - 14 buc

B. MODUL EEG COMPATIBIL MONITOR FUNCTII VITALE (accesorii monitoare) - 5 buc

C. MODUL SATURATIE CEREBRALA NIRS COMPATIBIL MONITOR FUNC TII VITALE
(accesorii monitoare) - 5 buc

SPECIFICATII TEHNICE MINIME:

A. MONITOARE MULTIPARAMETRU - 14 bucati

1. Descriere generala

Monitor multiparametru destinat monitorizarii continue a semnelor vitale, utilizabil in sectii de terapie
intensiva neonatologie si alte arii clinice, pentru pacienti nou-nascuti, cu facilitati pentru transport
intraspitalicesc, conectare la statia centrald si integrare in retea.

Echipamentul ofertat trebuie si fie nou, neutilizat, si respecte legislatia europeand si nationala
aplicabila echipamentelor medicale si s fie marcat CE, conform Regulamentului (UE) 2017/745 sau
echivalent aplicabil.

2. Parametri monitorizati
Echipamentul va permite monitorizarea urmatorilor parametri:
e ECG
e Frecventa cardiacd (HR)
e Frecventa respiratorie (RR)
e Saturatie periferica de oxigen (SpO-)
o Puls
o Tensiune arteriala neinvaziva (NIBP)
e Tensiune arteriala invaziva (IBP)
o Temperaturda

3. Categorii de pacienti
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Echipamentul trebuie sa fie destinat utilizarii la pacienti nou-néscuti si sd permita selectarea rapidd a
profilului de pacient neonatal din interfata monitorului.
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4. Arhitectura si modularitate
Monitorul trebuie sa fie modular si sa permita:

e utilizarea de module multiparametrice pentru parametrii standard (ECG, Respiratie, NIBP, IBP,
SpO:, Puls, Temperaturd);

e conectarea de module unic-parametru pentru masuratori avansate;

e conectarea simultand a minimum 3 module unic-parametru suplimentare fatd de modulul
multiparametric.

e conectarea si deconectarea fara oprirea alimentarii monitorului.
e modulele multiparametrice trebuie sa fie transferabile intre monitoare compatibile.
o Sistemul nu trebuie sa contind ventilatoare sau hard disk-uri mecanice.
5. Afisaj si interfata utilizator
e Ecran color, plat
e Diagonald minima: 15 inch
e Rezolutie minima preferata: > 1250 x 750 pixeli
o Ecran tactil interactiv pentru comanda si introducere date
e Tastatura virtuala alfanumerica afisata pe ecran
o Interfatd configurabila de utilizator cu instructiuni de utilizare in limba romana
o Afisare minim 12 derivatii ECG
o Afisare simultand a minimum 4 forme de unda a parametrilor monitorizati, in culori diferite
o Selectare a minimum 4 viteze de afisare (mm/sec)
6. Conectivitate si retea
o Conectare la statie centrald prin LAN si/sau Wi-Fi
e Monitorul sa fie compatibil cu statia centrald PICix si sa detina licenta pentru conectare la statie.

e Posibilitate de upgrade pentru conectare wireless securizata (standard IEEE 802.1x sau
echivalent)

o Software inclus pentru conectare la statia centralad

7. Alarme
o Afisarea permanentd a alarmelor impreuna cu valorile parametrilor pe ecranul principal.
o Limite de alarma configurabile pentru fiecare parametru.
o Semnalizare alarma simultan prin:
o semnal sonor diferentiat in functie de severitate
o mesaje vizuale cu coduri de culoare
o evidentiere numericd a parametrului alarmat
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o indicator vizual luminos (LED), vizibil de la distantd, diferentiat pe niveluri de
severitate

e Alarmare simultand la monitor si la statia centrala.

o Posibilitate de suspendare temporara a alarmei.

e Indicator vizual pentru parametrii cu alarmd dezactivata.

e Memorarea evenimentelor de alarma sa se facd sub forma grafica.

e Adaptarea automatd a limitelor de alarma in functie de pacient cu marja de sigurantd
configurabila.

8. Stocarea si managementul datelor
e Stocarea datelor numerice minimum 48 de ore.
e Salvarea automata a valorilor la interval de maximum 15 secunde.
e Generarea trendurilor disponibile sub forma de tabele si/sau grafice pentru toti parametrii.
e Datele trebuie stocate in memoria interna a monitorului.
e Tabelele cu functii vitale trebuie sa fie vizualizabile permanent pe monitor.

e Masuratorile NIBP trebuie afisate intr-o coloand dedicatd, iar pentru fiecare inregistrare sa fie
afisate semnele vitale concomitente.

o Sistemul trebuie sd permita generarea de rapoarte personalizabile conform standardelor
spitalului si:
o tipdrire automata la interval prestabilit;
o tipdarire manuald la solicitare.

9. Functii dedicate neonatologiei
e Software dedicat pentru nou-nascuti cu urmatoarele functii:

o Oxi-cardiorespirogramd cu afisarea combinatda a trendurilor pentru frecventa
respiratorie, frecventd cardiacd si saturatie oxigen.

o Afisare grafica extinsa a SpOs..

10. Monitorizare in timpul transportului
o Transfer pacient intre monitoare compatibile automat fara deconectarea senzorilor
e Transfer prin intermediul modulului multiparametric conectat la monitorul principal.

e  Modulul multiparametric in momentul desprinderii trebuie sa memoreze date demografice,
masuratori si trenduri pentru minimum 7 ore.

o Saaiba greutatea sub 1 kg.
11. MODULE MULTIPARAMETRICE STANDARD
11.1. Modul ECG

e Monitorizare cu electrozi si cabluri cu 3 si 5 fire.

e Analiza aritmii incluzand: detectare aritmii ventriculare si calcul frecventd cardiaca.
e Alarme pentru asistolie, bradicardie, fibrilatie ventriculara.
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11.2. Frecventa cardiaca (HR)
o Selectare sursd HR: ECG si tensiune arteriala.
e Interval frecventa cardiaca (HR): 15-350 bpm.
11.3. Respiratie
o Interval: 0-150 respiratii/minut.
11.4. Modul Pulsoximetrie (SpO-)
o Algoritm avansat rezistent la miscare si perfuzie scazuta.
o Interval: 0-100%.
o Afisarea curbei de pletismografie.
e Monitorizare puls.

e Minimum 5 din cele 14 monitoare trebuie sa permita masurare simultana preductala si
postductala.

11.5. Modul NIBP (PRESIUNE ARTERIALA NEINVAZIVA)
e Mod manual si automat
o Umflare manseta < 3 secunde

e In modul automat perioada de repetitie a masuratorii sa fie selectabild din minimum 10 valori
cuprinse 1n intervalul: 1-120 minute.

o Interval masurare:
o Sistolica: 30260 mmHg
o Diastolica: 10-230 mmHg
o Medie: 20245 mmHg.
11.6. Modul Temperatura
o Interval: 0—45°C
e Rezolutie: 0,1°C
11.7. Modul IBP (PRESIUNE ARTERIALA INVAZIVA)
o Interval: 30-350 mmHg
o Acuratete: +4 mmHg
e Puls: 30-350 bpm

12. MODULE CONECTARE DISPOZITIVE — 14 bucati
Module pentru conectare injectomate, infuziomate si incubatoare.

13. ACCESORII INCLUSE PENTRU MONITOARE MULTIPARAMETRU
o Trunchi cablu ECG 3 fire — 14 bucati
o Cablu extensie senzor SpO: (min. 1,8 m) — 14 buciti
o Senzor temperaturd piele — 14 bucéti
o Furtun NIBP neonatal — 14 buciti
o Cablu IBP — 14 buciti
o Sistem prindere monitor — 14 bucdti
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B. MODUL EEG COMPATIBIL MONITOR FUNCTII VITALE (accesorii monitoare) - 5
bucati

1. Descriere generala

Module de monitorizare neurologicd neonatald (aEEG/EEG) compatibile cu monitoarele
multiparametru de functii vitale pentru nou-nascuti, destinate utilizarii in sectii de terapie intensiva
neonatald.

Echipamentul ofertat trebuie si fie nou, neutilizat, sa respecte legislatia europeand si nationald
aplicabila echipamentelor medicale si sa fie marcat CE, conform Regulamentului (UE) 2017/745 sau
echivalent aplicabil.

2. Cerinte generale de compatibilitate

e Modulul trebuie sa fie pe deplin compatibil hardware si software cu monitoarele multiparametru.

e Conectarea/deconectarea modulului trebuie si se realizeze fara oprirea alimentarii monitorului
principal.

o Datele neurologice trebuie sa fie integrate si afisate pe ecranul monitorului principal si transmise
catre statia centrald de monitorizare.

3. Cerinte functionale clinice

Modulul trebuie sa permitd monitorizarea continud, in timp real, a activitatii cerebrale prin aEEG
(electroencefalografie cu amplitudine integratd) si EEG conventional.

Sistemul trebuie sa permita:
o monitorizare aEEG pe minimum 2 canale pana la 4 canale;
o analiza CSA (Compressed Spectral Array);

Frecventa marginii spectrale (Spectral Edge Frequency) trebuie:
o afisatad grafic in CSA;
o evidentiatd prin linie coloratd;
o  exprimata procentual (%).

Software-ul trebuie sa fie dedicat utilizarii in terapie intensiva neonatald si sa permita:
o configurarea canalelor aEEG pentru pozitionari electrozi minimum F-C;
o evaluarea si afisarea simetriei cerebrale;
o programe de rutind pentru: achizitie date, revizuire, arhivare;

4. Caracteristici tehnice minime

o Latime de banda: 0,5 Hz— 50 Hz
e Ratéd de masurare a impedantei electrozilor: intre 0 si 30 kQ
o Impedantd de intrare diferentiald: >15 MQ la 10 Hz

e Filtru frecventa joasa (HPF): 0,5/ 1.0/ 2.0/5.0 Hz
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o Filtru frecventa inalta (LPF): 15/30/50 Hz

o Modulul trebuie sa fie prevazut cu baterie interna cu capacitate minima 1800 mAh, care sa permita
functionare continud minimum 3 ore.

o Datele EEG/aEEG trebuie:
o sa fie stocate in memoria monitorului principal;

o sdpoata fi revizuite sub forma graficd si spectrala;
o sdpoata fi integrate in rapoartele pacientului.

Sistemul trebuie s permita arhivarea si exportul datelor conform politicilor IT ale unitatii sanitare.

5. Accesorii incluse
e Trunchi EEG + cablu minimum 5 derivatii — 5 bucati

C.MODUL SATURATIE CEREBRALA NIRS COMPATIBIL MONITOR FUNCTII VITALE
(accesorii monitoare) - 5 bucati

1. Descriere generala

Module de monitorizare regionald a saturatiei de oxigen a hemoglobinei (rSO:) in tesutul cerebral,
compatibile cu monitoarele multiparametru pentru nou-néscuti, destinate utilizédrii in sectii de terapie
intensiva neonatala.

Echipamentul ofertat trebuie si fie nou, neutilizat, sa respecte legislatia europeand si nationald
aplicabila echipamentelor medicale si si fie marcat CE, conform Regulamentului (UE) 2017/745 sau
echivalent aplicabil.

2. Cerinte generale de compatibilitate
e Modulul trebuie si fie compatibil hardware si software cu monitorul multiparametru.
o Conectarea/deconectarea modulului trebuie si se realizeze fara oprirea monitorului principal.

3. Cerinte functionale clinice
e Modulul trebuie sa fie destinat masurarii neinvazive, continue si in timp real a:
o saturatiei regionale absolute a oxigenului in hemoglobina (rSO:) in tesut cerebral;
o tendintelor (trenduri) valorilor rSO: din sange in tesutul cerebral.
e S ofere:
o Nivelul de saturatie regionald in oxigen a hemoglobinei.
o Diferenta dintre rSO2 afisat curent si linia de baza definita de utilizator.

o Aria sub limita de alarma inferioard rSO2, masurata in % minute. AUC este afisat ca un index care
cuantifica durata si adancimea nivelului de rSO2 al pacientului sub limita de alarma inferioard a
rSO2 (LAL) definita de utilizator.
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D. Livrare si servicii asociate incluse:

b Planul National
de Redresare si Rezilienta

o Furnizorul va asigura farad costuri suplimentare:
o  Transportul
o Instalarea
o Punerea in functiune
o Instruirea personalului utilizator, realizatd de personal autorizat.
E. Garantie
e Perioada minima de garantie: 24 de luni de la data punerii in functiune.

F. Service, mentenanta si consumabile
o Asigurarea serviciilor de service in perioada de garantie si postgarantie pentru minimum 8 ani
e Timp de interventie:

o In perioada de garantie: maxim 8 ore de la notificare.

o Postgarantie: maximum 12 ore de la notificare.

LOT 2 - INCUBATOR DESCHIS CU LAMPA UV
CANTITATE: 3 buc

SPECIFICATII TEHNICE MINIME:

1. Cerinte generale

Sistem complet pentru ingrijirea atdt a nou-nascutilor la termen cat si prematurilor, cu functie de
resuscitare neonatald si monitorizare.

Echipamentul ofertat trebuie sa fie nou, neutilizat, sa respecte legislatia europeand si nationald
aplicabild echipamentelor medicale si sa fie marcat CE, conform Regulamentului (UE) 2017/745 sau
echivalent aplicabil.
2. Caracteristici constructive si dimensionale
o Incubatorul deschis trebuie s aiba dimensiuni aproximative:
o latime x adancime: aprox. 650 x 1100 mm (£5%);
o inaltime de aprox. 1800 mm (+5%);
e Qreutatea echipamentului: aprox. 120 kg (£5%).
o Patul trebuie sd fie echipat cu:
o saltea rotativa 360 grade,
o saltea cu proprietati anti-escare, cu posibilitate de inclinare (de la +15 grade la -12

grade)
o dimensiuni aproximative 750 x 590 x 30 mm (+5%).
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3. Acces la pacient
e Incubatorul trebuie sa permita acces facil la pacient si sa fie prevazut cu:
o pereti laterali de protectie detasabili, usor de curétat si dezinfectat;

M p Planul National
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4. Afisare, control si interfata utilizator

o Echipamentul trebuie s@ permita afisarea pentru cel putin urmatorii parametri:
o temperaturd;
o puls;
o saturatie oxigen SpO2;
o Incalzire;
o greutate;

e Ecranul trebuie sa dispuna de functie de blocare a acestuia.

o Echipamentul trebuie si fie prevazut cu:
o cronometru;
o temporizator APGAR, cu semnal la 1 minut, 5 minute si 10 minute;
o cantar digital integrat.

e Sistemul de alarmare trebuie sd permitd oprirea acestora fara atingere, facilitand accesul in

timpul procedurilor medicale (,,silent alarm™).
o Ecranul trebuie si fie tactil, color, de minim 12 inch.

5. Mobilitate, ergonomie si accesorii

e Incubatorul trebuie si fie prevazut cu:
o sertar mare cu acces bilateral;
o tava pentru radiologie.

o Echipamentul trebuie sa permitd montarea unor accesorii precum:
o monitor;
o pompe de perfuzie;
o lampa de examinare cu intensitate reglabila;
o lampa de fototerapie;
o tubulatura.

o Sa fie echipat cu patru roti, prevazute cu frane de blocare.

e Sa cuprinda incélzitor radiant cu functii de preincalzire si sa permita 3 moduri de selectie: mod

preincélzire, mod manual, mod automat.
o Reglaj electric pe Inaltime.

6. Conectivitate
Echipamentul trebuie sa fie prevazut cu minim 2 prize pentru conectarea echipamentelor suplimentare.

7. Materiale si siguranta
e Incinta incubatorului trebuie sa fie din material usor de curatat si dezinfectat.

o Sistemul de incélzire trebuie sd includd minimum doua elemente de incilzire, pentru
distributie uniforma a caldurii.

8. Incilzire si termoreglare
o Echipamentul trebuie s3 permita reglarea automata a puterii incélzitorului radiant in functie

de temperatura nou-nascutului.
e Intervalul de setare a puterii radiantului: Oprit, minimum 10% — maximum 100%.
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o Functie de preincélzire cu urmatoarele etape (sau echivalent):

o aprox. 100% in primele 10 minute (£5%);

o reducerea ulterioara automata la 30%.
o Temperatura pielii:

o interval de setare: minimum 34 — maximum 38 °C (+£5%);

o interval de masurare: minimum 15 — maximum 43 °C (+5%);
o Incalzitor ceramic cu durata de viatd de aproximativ 20.000 ore.

9. Nivel de zgomot
Nivelul de zgomot: maxim 45 dB (£5%) si sa functioneze fara vibratii.
10. Cantar integrat

o Cantar integrat, cu domeniu de masurare (inclusiv tara) de minimum 100 g — maximum

10.000 g.

e Precizie cantar integrat =5 g.
11. Conditii de mediu

e Temperaturd ambientald de functionare: 18 — 40 °C.

e Presiune ambientala:

o fara modul de resuscitare: 70 — 110 kPa (£5%);

o Umiditate relativa: 20 — 95%.
12. Alimentare electrica

o Alimentare la reteaua electrica: 220 — 240 V, 50/60 Hz.

13. Lampa UV pentru fototerapie

o Lampa pentru fototerapie neonatala, compatibild cu incubatorul ofertat.

e Echipata cu sursa LED cu lungime de unda de aproximativ 460 nm sau echivalent.
o Reglaj al puterii de iradiere in minimum 5 trepte.

e Durata de viatd minima a sursei de lumina: minim 50.000 ore.

o Afisarea duratei procedurii si a orelor totale de functionare.

e Montaj pe sina incubatorului.

14. Accesorii incluse
e Lampa UV pentru fototerapie nou-nascuti.

16. Livrare si punere in functiune
o Furnizorul va asigura, fara costuri suplimentare:
transport;
instalare;
punere in functiune;
instruirea personalului utilizator.

O O O O

17. Garantie si service
e Garantie: minimum 24 luni de la punerea in functiune.
o Service in perioada de garantie: interventie in maximum 6 ore de la notificarea scrisd sau
telefonica, indiferent de zi sau ora.
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e Service postgarantie: interventie in maximum 12 ore de la notificarea scrisa sau telefonica,
indiferent de zi sau ora.
e Asigurarea pieselor de schimb pentru o perioada de minimum 5 ani de la expirarea garantiei.

LOT 3 - APARAT VENTILATIE NONIN VAZIVA
CANTITATE: 5 buc

SPECIFICATII TEHNICE MINIME:
1. Cerinte generale si de conformitate
Furnizare aparat de ventilatie noninvaziva (NIV) mobil, destinat sectiilor Terapie Intensiva Neonatala
si Pediatricd, cu accesorii si consumabile aferente, inclusiv umidificator Incélzit si monitorizare SpO:
integrata, conform cerintelor de mai jos.

Echipamentul (si accesoriile livrate ca dispozitive medicale) va avea marcaj CE valabil, In conformitate
cu reglementarile aplicabile (MDR 2017/745 sau cadrul legal aplicabil la data livrarii), cu documente
de conformitate puse la dispozitia autoritatii contractante (declaratie UE de conformitate, instructiuni
de utilizare).

2. Destinatie clinica si populatie pacient
Utilizare pentru nou-nascuti si pacienti pediatrici pana la 30 kg.
Echipamentul sé fie mobil, utilizabil la patul pacientului.

3. Constructie, afisaj, mobilitate (set minim livrabil)
Echipamentul si accesoriile trebuie s includa:
e Display color touchscreen minim 12 inch, luminozitate ajustabila.
e Greutate echipament (fara stand): maxim 25 kg.
e Stand mobil cu 4 roti cu frane.
e Cosulet pentru consumabile.
e Brat mobil ajustabil pentru tubulatura.
e Umidificator cu clema de fixare pe stand.
e Senzor si cablu SpO: (compatibil cu modulul SpO: integrat).
4. Moduri de suport respirator (cerinte minime)
Echipamentul trebuie sa includa cel putin urmétoarele moduri:
e NCPAP
e NIPPV
e SNIPPV (NIPPV sincronizat)
e HFNC (High Flow Nasal Cannula)
e Respiratie manuald (manual breaths / manual ventilation support)
e Terapie O: (oxygen therapy)
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e Monitorizare SpO»
5. Parametri setabili (intervale minime)
Echipamentul trebuie sa permita setarea cel putin a urmétorilor parametri (minim intervale):

e FiO:/ Oxigen: 21-100%

e CPAP: 1-15 cmH:0

e PEEP: 1-15 cmH.0

e Pinsp: 2-20 cmH0

e Pwakeup: 2-20 cmH-0

e Debit (flow): 0,5-20 I/min

e Tinsp: 0,10-15s

e Frecventd: 1-120/min

e Fbackup: 1-120/min

e Raport [:E: 4:1 — 1:10 (poate fi setat manual sau automat)

e Trigger (sensibilitate): reglabil, cu plaja echivalentd 1-10 (sau unitéti echivalente)
Nota de conformitate: ofertantul poate indica unitati / scale proprii, cu conditia demonstrarii
echivalentei functionale si a acoperirii plajelor clinice.

6. Monitorizare (parametri si intervale minime)
Echipamentul trebuie sd afiseze si sd permitd monitorizarea cel putin a parametrilor de mai jos, cu
domenii minime (sau mai largi):
e PEEP: domeniu de masurare cel putin 20-120 cmH20
e Ppeak: domeniu de masurare cel putin 20-120 cmH20
e Pmean: domeniu de méasurare cel putin 20-120 cmH-O
e Debit: 040 I/min
o  02:0-100%
e Frecventa spontand: 0-250 resp./min
o Texp:0-30s
e Raport I:E: domeniu cel putin 20:1 — 1:150
e Pierderi (leak): 0-100%
7. Alarme si semnalizare
e Sistem de alarmare auditiv si vizual.
e Indicator LED pentru prioritatea alarmei:
o rosu = prioritate Tnaltd
o galben = prioritate medie/scazuta (sau separare medie/scdzuta, acceptat echivalent)

8. Trenduri si evenimente
Afisare trenduri tabel si/sau grafic pentru parametri monitorizati si/sau setari.
Memorare evenimente: minim 5.000 evenimente, cu posibilitate de consultare.
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9. Modul de control al oxigenului si SpO: (cerinta functionala)
Echipamentul trebuie sa includd un mod de control automat al FiO- in bucla inchisg, bazat pe SpO-, cu
urmatoarele cerinte minimale:

e Mentinerea SpO: in interval tinta prestabilit de utilizator (setabil).

e Monitorizare SpO: integratd in timp real pentru nou-ndscuti.

e Ajustare automatd FiO. pe baza unui algoritm adaptabil (acceptand denumiri / implementari
diferite).

e Posibilitatea activarii / dezactivarii functiei (manual override).

Parametri SpO: integrati — domenii minime:
e SpO:2: 0-100%
e FC (Frecventa Cardiaca): 20-300 batai/min
e PI (Perfusion Index): 0,05-20%

10. SNIPPYV si detectia respiratiei spontane (fira senzori suplimentari)
Echipamentul trebuie sa dispuna de o tehnologie de detectie/trigger care:
e Analizeaza multicanal parametri (cel putin presiune si debit),
s Denmile deteclarea respiralict spoutane st inbundtétisea siucrouict i SNIPPV,
e Fard necesitatea unor senzori suplimentari aplicati pacientului (ex.: senzori abdominali externi),
acceptand doar senzoristica standard a sistemului (presiune / debit) sau echivalent.
11. Masurarea oxigenului si alimentare gaze
Senzor Oz: chimic sau paramagnetic (sau tehnologie echivalentd).
Presiune alimentare gaz: 280—600 kPa.

12. Conectivitate si interfete
Echipamentul va include cel putin urméatoarele porturi:

e RS232
e Interfata retea (placa de retea / Ethernet)
e USB

e VGA (sau iesire video echivalentd, cu adaptor furnizat daca este cazul)
e Conector pentru senzor respiratie (sau interfatd echivalentd necesara functionalitdtii de
trigger/sincronizare)

13. Alimentare electrica, baterii, autonomie

Posibilitatea utilizarii a doua baterii reincarcabile (simultan sau hot-swap, acceptat echivalent).
Autonomie pe baterii: minim 4 ore (in conditii de utilizare declarate de producator; ofertantul va preciza
scenariul).

14. Nivel de zgomot

Nivel zgomot: maxim 50 dB (conditii de masurare conform fisei tehnice / standardului producétorului).
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15. Functii obligatorii suplimentare
Posibilitatea efectuarii respiratiilor manuale.

M » Planul National
de Redresare si Rezilienta

Posibilitatea efectudrii terapiei Oz (mod dedicat).

16. Compatibilitate cu interfete pacient / generatoare de flux

Echipamentul trebuie sa fie compatibil cu diverse interfete pacient pentru NIV neonatal/pediatric:
canule nazale (inclusiv binazale), masti, bonete, prongs, etc.

Compatibilitate cu generatoare de flux / sisteme tip CPAP neonatal si/sau generator tip jet (prin
accesorii/adaptoare), de tipul celor utilizate uzual in NICU (exemple orientative: ,,Infant Flow/LP”,
~Medijet”, ,Jet pressure generator”, ,,Inspire” sau echivalent).

Posibilitatea selectarii din sistem a tipului de interfata si sincronizarea automata / ghidaté a parametrilor
cu interfata aleasa (sau metoda echivalentd de configurare sigura).

17. Umidificator incalzit — cerinte minime
Se va livra un umidificator compatibil cu sistemul ofertat, cu urmétoarele cerinte:
e Incalzire si umidificare gaze pentru ventilatie mecanica sau suport respirator.
e Afisare temperaturd gaz la nivelul piesei in Y pe ecran LED integrat (sau echivalent: afisare pe
display-ul principal al sistemului + indicator local).
e Compatibil cu circuite incélzite si neincalzite.
e Greutate umidificator: max. 3 kg.
e Putere plitd incalzire: 150 W.
e Putere sistem incalzire integrat circuit: 60 W.
e Doud moduri de operare: ,,invaziv” si ,,noninvaziv” (acceptat si dacd umidificatorul are moduri
echivalente de temperaturd/compensare).
e Indicator vizual mod operare pentru incélzire.
e Temperaturd setabild 5-80°C; acuratete +0,5°C 1n intervalul 25-40°C.
e Setari temperatura minime (sau echivalente clinic) pentru:
o invaziv: 40°C cai respiratorii si 37°C camerd de umidificare (circuit incélzit) / 37°C céi
respiratorii si <66°C camera (circuit neincalzit)
o noninvaziv: 34°C céi respiratorii si 31°C camera de umidificare (circuit incélzit) / 31°C cai
respiratorii si <66°C camera (circuit neincalzit)
e Alarmare auditiva si vizuald.

18. Consumabile / kituri minime incluse la livrare
Echipamentul va include Kit de ventilatie — minim 10 buciti, fiecare kit continand cel putin:
e Circuit NIV cu umidificare activa pentru nou-nascut, tip single-limb (un ram) sau echivalent.
e Generator de presiune tip jet (sau adaptor/ansamblu echivalent necesar pentru utilizarea
interfetei de tip jet).
e Cameri de umidificare cu sistem de umplere automata (sau echivalent) si conectori.
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o Interfete pacient: bonete In mai multe marimi si masti/canule binazale in mai multe mérimi,
adecvate neonat/pediatric.

19. Livrare, instalare si instruire
Furnizorul va asigura, fira costuri suplimentare:
e transport;
e instalare;
e punere in functiune;
e instruirea personalului utilizator.

20. Garantie si service
e Garantie: minimum 24 luni de la data punerii in functiune.
e Service In perioada de garantie: interventie in maximum 6 ore de la notificarea scrisa sau
telefonica, indiferent de zi sau ora.
e Service postgarantie: interventie in maximum 12 ore de la notificarea scriséd sau telefonica,
indiferent de zi sau ora.
e Asigurarea pieselor de schimb pentru o perioadd de minimum 5 ani de la expirarea garantiei.

LOT 4 - STATIE DE PASTEURIZARE AL LAPTELUI
CANTITATE: 1 buc

SPECIFICATII TEHNICE MINIME:

1. Destinatie si utilizare
Aparat de pasteurizare lapte matern, complet automat, destinat utilizarii In:
e banci de lapte matern;
e sectii de terapie intensiva neonatald sau alte structuri medicale similare.

Echipamentul trebuie sa asigure controlul calititii laptelui matern, trasabilitatea procesului si
respectarea recomandarilor actuale privind siguranta alimentara in mediul spitalicesc.

2. Principiul de functionare
o Aparatul trebuie sd utilizeze metoda de pasteurizare Holder sau metodd echivalentd
recunoscuta clinic.

e Procesul de pasteurizare trebuie sa fie complet automat, fard interventii manuale pe durata
ciclului.

e Aparatul trebuie sa permita utilizarea apei la orice temperatura.

3. Capacitate si compatibilitate recipiente
e Capacitatea maxima de pasteurizare: minim 9 litri/ciclu.
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o Aparatul trebuie sa permitd pasteurizarea simultana a laptelui matern In recipiente individuale,
in urmatoarele configuratii (sau echivalent):

o minim 36 recipiente x 250ml;
o minim 72 recipiente X 130 ml;
o minim 72 recipiente x 100 ml;
o minim 96 recipiente x 50 ml.

e Sa permita utilizarea recipientelor prevazute cu folie de sigilare, conform recomandarilor
actuale pentru bancile de lapte matern.

4. Monitorizare, control si trasabilitate

o Aparatul trebuie sd fie prevazut cu sistem de monitorizare si inregistrare a temperaturii
laptelui (data logger integrat).

e Sa asigure inregistrarea completa a parametrilor ciclului de pasteurizare, inclusiv:
o temperatura;
o durata procesului;
o identificarea lotului.
o Datele trebuie sa poata fi stocate si exportate prin intermediul unui software dedicat.
e Aparatul trebuie si fie livrat cu recipient de testare pentru verificarea parametrilor de proces.

5. Caracteristici constructive
o Material constructie: otel inoxidabil sau material echivalent, adecvat utilizarii medicale.
e Dimensiuni maxime orientative:
o Lungime: max. 750 mm;
o Latime: max. 650 mm;
o Iniltime: max. 1.000 mm.
e Consum de apa per ciclu: maxim 90 litri.
e Alimentare electrica:
o 230V, 50Hz
o putere instalatd: max. 2.000 W.

6. Conformitate si siguranta
Echipamentul trebuie sa fie conform cu:
e Directiva 2014/35/EU (joasa tensiune);
e Directiva 2014/30/EU (compatibilitate electromagnetici);
e Directiva 2014/68/EU (echipamente sub presiune);
o alte reglementari europene aplicabile echipamentelor utilizate in domeniul medical.
7. Configuratie de livrare
7.1. Aparat de pasteurizare lapte matern
7.2. Cosuri pentru recipiente

x% Primaria
i) Capitalei




Finantat de
Uniunea Europeana . B Planul National
W —————" ~ _ de Redresare si Rezilienta

e Minim 2 cosuri compatibile cu recipientele de 50 ml, 100 ml, 130 ml si/sau 250 ml.
8. Certificari
e Producidtorul trebuie sd detina:
o certificat ISO 9001;
o certificat ISO 1348S.
e Echipamentul trebuie sa fie Insotit de:

o marcaj CE sau declaratie de conformitate emisd de producator, conform legislatiei
europene aplicabile.

9. Garantie
e Garantie minima: 24 luni de la data instalarii si punerii in functiune.
10. Servicii asociate incluse
Furnizorul va asigura, fara costuri suplimentare:
e transportul
e instalarea
« puncrca in functiunc
e instruirea personalului utilizator
o service In perioada de garantie si postgarantie;
o asigurarea pieselor de schimb si suport tehnic pentru minim 8 ani dupi expirarea garantiei.

LOT 5 - HOTE CU FLUX LAMINAR
CANTITATE: 2 buc

SPECIFICATII TEHNICE MINIME:

1. Descriere generala

Hota cu flux laminar destinata asigurarii unui mediu de lucru aseptic, utilizata pentru activititi precum
prepararea si manipularea laptelui matern, administrarea medicamentelor intravenoase, prepararea si
manipularea solutiilor pentru nutritia parenterald sau alte activitati similare, In unitati medicale.
Echipamentul ofertat trebuie s fie nou, neutilizat, proiectat pentru utilizare in domeniul medical si sa
asigure protectia produsului manipulat.

Orice referire la standarde, materiale, dimensiuni sau caracteristici tehnice se considera insotitd de

sintagma ,,sau echivalent”, ofertantul avand obligatia de a demonstra echivalenta prin documente
tehnice.

2. Caracteristici constructive si dimensionale minime
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o Tip echipament: hota cu flux laminar.
Spatiu de lucru util (L x 1 x H):
o Lungime: minim 950 mm cu maxim 1550 mm

o Latime: minim 550 mm cu maxim 800 mm
o Inaltime: minim 710 mm
e Dimensiuni exterioare (L % I x H):
o Lungime: minim 950 mm cu maxim 1600 mm
o Latime: minim 650 mm cu maxim 1000 mm
o Inaltime: maxim 2200 mm
o Inaltime banc de lucru: minim 750 cu maxim 900 mm
o 5S4 asigure vizibilitate optima si acces facil in zona de lucru.

3. Sistem de filtrare si flux de aer
o Sistem de filtrare conform EN 1822 sau standard echivalent.
e Pre-filtrare: filtru clasa G3, G4 sau echivalent

o Filtru principal: HEPA H14 sau echivalent, cu eficienta de filtrare de minim 99,995%
pentru particule cu dimensiuni de pana la 0,3 pm.

e Flux de aer laminar, uniform, neturbulent.
o Viteza fluxului de aer: 0,30 — 0,5 m/s +5% sau echivalent.

4. Materiale si design
e Structurd/corp principal realizat din otel rezistent la coroziune si usor de curatat si dezinfectat.
e Banc de lucru realizat din otel inoxidabil (AISI 304 sau echivalent).
e Pereti laterali transparenti care sa permita mentinerea stabilitatii fluxului laminar.
o Geamuri din sticld securizata sau echivalent.
5. Panou de control si functii de operare
e Panou de control accesibil, usor de utilizat.
o Functii minime:
o pornire/oprire sistem,
o controlul fluxului de aer,
o pornire/oprire lampa fluorescenta,
e Manometru sau sistem echivalent pentru monitorizarea presiunii diferentiale a filtrelor.
e Control lampa UV si LED.

6. Iluminare si confort acustic
e Iluminare uniforma in zona de lucru.
o Intensitate luminoasa: 800 — 1000 lux sau echivalent.
e Nivel de zgomot in functionare: maxim 63 dB(A).
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7. Conditii de operare

e Temperatura ambientala de functionare: 18 — 25 °C.

o Echipamentul trebuie s functioneze in conditii normale de laborator/spital.
8. Alimentare electrica si consum energetic

e Alimentare: 230 V AC /50 Hz.

e Consum energetic orientativ: maxim 250 W

9. Dotari optionale (fara caracter obligatoriu)
Echipamentul poate fi prevazut, optional, cu:
e Filtru ULPA sau echivalent, cu eficienta de filtrare superioara.
o Sistem de blocare/pornire generala.
o Sistem de inregistrare audio-video
o Sistem de agatare pentru pungi de solutii/ser.

e Banc de lucru realizat din otel inoxidabil cu rezisten{d superioara (ex. AISI 316L sau
echivalent)

10. Certificari si conformitate
Echipamentul ofertat trebuie sa fie insotit de:
e Marcaj CE.

o Declaratie de conformitate a producatorului cu legislatia europeana aplicabila dispozitivelor
medicale (Directiva 93/42/CEE sau regulamentul UE in vigoare).

e Producitorul trebuie sa detina:
o certificat EN ISO 9001,
o certificat EN ISO 13485.

11. Livrare si servicii asociate incluse
e Furnizorul va asigura, fara costuri suplimentare:
o transportul echipamentului la sediul beneficiarului,
o instalarea,
o punerea in functiune,
o instruirea personalului utilizator, realizatd de personal autorizat.

12. Garantie

e Perioada minima de garantie: 24 de luni de la data punerii in functiune a echipamentului.

13. Service, mentenanta si consumabile

o Asigurarea serviciilor de service in perioada de garantie si postgarantie pentru minimum 8
ani.
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e Timp de interventie:
o inperioada de garantie: maxim 24 ore de la notificare (email, telefon sau mesaj scris),

M » Planul National
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o postgarantie: maxim 48 ore de la notificare.

LOT 6 - SCAUNE ALAPTARE
CANTITATE: 3 buc

SPECIFICATII TEHNICE MINIME:

1. Descriere generala

Scaune destinate utilizarii In spatii medicale pentru alaptare, fabricate din materiale adecvate mediilor
sanitare, usor de curdfat si rezistente la substante dezinfectante, produs nou, neutilizat, care respecta
cerintele minime de mai jos sau echivalent.

Orice diferenta fata de cerintele minime va fi justificata in propunerea tehnicd, demonstrand caracterul
echivalent.

2. Cerinte tehnice minime
2.1 Dimensiuni si ergonomie
e Adancime aproximativ 740 mm, cu toleranta admisa de =100 mm
o Iniltime totald scaun: minimum 820 mm — maximum 990 mm
e Latime scaun: aproximativ 700 mm + 100mm
e Capacitate maxima de greutate: 135 kg + 5 kg
2.2 Constructie si materiale
o Tapiterie din piele vegana sau echivalent
e Materialele utilizate trebuie s fie:
o usor de curatat
o 1ideal pentru spatii intens utilizate
2.3 Configuratie
e Scaun cu mecanism manual de rabatare pentru asigurarea libertitii de miscare
e Mecanism pentru ridicarea picioarelor favorizand reducerea edemelor

3. Garantie
e Garantie minima: 24 luni, acordatd de producator sau furnizor

4. Livrare
o Furnizorul va asigura, fara costuri suplimentare transportul si instalarea.
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