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1. UNITATE DE TERAPIE CU PRESIUNE
NEGATIVA

* Sistem de terapie cu presiune negativa ce ajuta la stabilirca
unei presiuni negative controlate pentru ranile acute

si cronice

* Dispozitivul ce genereaza un vid in pansamentul plagii, in
sistemul de tuburi si in canistra pentru exsudat. prin
intermediul cireia poate fi aspirat exsudatul.

* Unitatea de presiune negativa genereaza automat, regleazi si
monitorizeaza valorile stabilite pentru terapie.

* Exsudatul sa fie colectat in canistra.

* Tehnologia cu filtru sa previna penetrarea fluidelor, bacteriilor
st mirosurilor in interiorul dispozitivului.

* Setarile pentru terapie sa fie facute pe ecranul tactil.

* Unitatea de presiune negativa sa fie dotatii cu o baterie
reincarcabila de cel putin 2600 mAh.

* Sa genereze $i sa mentina presiunea negativa reglati (+7%)
Indicatie/ aplicare medicali;

* Sa fie indicat pentru tratarea plagilor cutanate cronice si acute
care nu pot fi inchise prin vindecarea primari a

plagii.

Principiu de functionare:

* Presiunea negativa controlati stabilita de sistem drencaz3
exsudatul din plaga si fragmentele de piele din jurul

plagii si intr-un pansament pentru plaga si un sistem asociat cu
tub pentru colectarea acestora intr-o canistri de

exsudat,

* Presiunea negativa stimuleazi cregterea celulari si circulatia
sangelui in plaga.

Parametri de performanta:

* Dispozitivul sa poate fi activat fie prin sursi de alimentare
externa fie intern

* Timp de incarcare aprox. 2.0 h, operare min. 16 h. (min 80
mmHg si min 0.4 /min.),

* Operare neintrerupta pe sursa de alimentare de la reteaua
clectrica

* Reglarea presiunii negative: Max. 200 mmHg, min. 20 mmHg
in pasi de S mmHg

* Semnal mesaj de avertizare: 3 impulsuri de 200 ms $i 150 ms
pauza, cu nivel al presiunii cu sunet de separare

de 2.5 secunde: minim 45 dB (A)

* Afisaj: Ecran tactil

* Afisarea scurgerilor si capacitatii pe ecranul tactil.

* Moduri de operare: Continuu si intermitent




Interval de timp: 2-10 minute in fiecare caz
Valoare superioard a presiunii: 40-200 mmHg
Valoare inferioara a presiunii: 20-80 mmHg
Diferenta prestabiliti a presiunii minime dintre
valoarea superioara si cea inferioara a presiunii este de 20
mmHg

Valori standard pentru gama de presiune superioard: 5 min,
125 mmHg

Valori standard pentru gama de presiune inferioara: 2 min,
20 mmHg o
Mod continuu

Valoare standard 125 mmHg; interval de presiune: 20 la 200
mmHg

Memorie interna pentru datele privind terapia: minim [
Gb + Sa suporte doua tipuri de recipiente (canistre) pentru
colectare exudat: de 300 ml si §00 ml

Clasa de protectie: 11
Tipul protectiei: [P 22
Clasificare: Ila

Marcgj CE conform Regulamentului UE 2017/745
pentru dispozitive medicale (M DR)

Lungime cablu de alimentare: minim 5 m
Greutate unitatea de presiune negativa (fird canistra,
sursa de alimentare si cablu): maxim 1.2 kg

Dimensiuni (H x W x D) maxim 175 x 215 x 105 mm
fara canistra pentru exsudat

Conditii ambiante in operare:

interval de temperaturs de la minim +5 Cc¢ la minim
+40°C; o umiditate relativa de 15 pana la 90°0, necondensati;
Baterie: Li-ion reincarcabild

Sa fie livrata intr-o geantd de transport ambalatd intr-o
cutie de transport cf. DIN

CONFIGURARE DE LIVRARE

‘inalul perioadei de garantie acordata, echipamentul fiind
proprietatea spitalului, operatorul are obligatia de a preda
autoritatii contractante parolele necesare, dupa caz, pentru a se
putea efectua mentenanta post garantie de catre operatorul
castigator al licitatiei de service si mentenanta care se va
desfasura ulterior de catre spital
Procesul de productie se realizeazi, in conformitate cu
celtificarile ISO 9001

Declaratie de conformitate CE emisid de producitor pentru
dispozitivul medical fabricat sau certificat de conformitate CE
valabil pentru dispozitivele fabricate, dupd caz, ce atestd
conformitatea produsului cu cerinfele din Regulament UE
2017/745 Echipamentele vor fi etichetate (inseriate) de catre
furnizor/fabricant, clar si vizibil, cu serie, incit acestea s poati
ifi identificate cu usurintd, conform legislatiei in vigoare.

- Este necesara precizarea térii de origine, firmei producitoare,
modelului si anului fabricatiei.




GARANTIE:

Termen de garantie, aparat inclusiv pentru accesorii si
soft: 24 de luni de la data instalarii si punerii in
functiune

| SERVICII ASOCIATE INCLUSE:

Transportul pana la sediul beneficiarului

Montajul produsului la destinatie

Instruirea personalului

Manual de utilizare si intretinere in limba romana

Mentionarea intervalului de timp la care se face
mentenanta gratuita a aparatului, in perioada de
garantie, in conformitate cu manualul de la
producator

Operatorul ecconomic ataseaza declaratie pe propria
raspundere si in copie pagina din manualul de la
producator

Service gratuit in perioada de garantie
Operatorul economic ataseaza declaratie pe propria
raspundere

Timp maxim de raspuns service: 48 de ore

Operatorul economic ataseaza lista cu consumabilele
si piesele de schimb ale aparatului care se va livra

NOTA 1: operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de
specificatia tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul producatorului si pagina care
atesta cele declarate, din documentatia tradusa legalizat in limba romana.
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