SPECIFICATIE TEHNICA NR. 5715/25.05.2020

DENUMIRE: INFUZOMAT
CANTITATE:

MODEL / AN FABRICATIE:
PRODUCATOR / TARA:

CERINTE GENERALE:
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OBSERVATII

Aviz de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru activitatile de import, distributie,
reparare, mentenanta si punere in functiune / instalare dispozitive medicale. Se va prezenta
documentul in copie ,,conform cu originalul”.

Se va face dovada implementarii unui sistem de management al calitatii in conformitate cu
SR EN ISO 9001, sau echivalent.

CERTIFICARE:

Echipamentul sa fie fabricat de catre un producator care are implementat un sistem de
asigurare a calitatii conform standardului ISO 9001 sau ISO 13485. Se va prezenta
documentul in copie “conform cu originalul” si traducere autorizata.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale de punere pe piata pe
teritoriul Romaniei prin prezentarea certificatului de marcaj European (CE Mark) si/sau
declaratie de conformitate a producatorului cu Directiva Dispozitivelor Medicale 93/42/EEC.
Se vor prezenta documentele in copie “conform cu originalul” si traducere autorizata.

GARANTIE SI POSTGARANTIE:

Termen de garantie: minim 24 de luni de la data instalarii si punerii in functiune a
echipamentului. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Timpul maxim de raspuns pentru o interventie de service sa fie de maxim 48 de ore de la
comunicare. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, cel putin 10 ani de la data instalarii si
punerii in functiune a echipamentului. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

SERVICII ASOCIATE INCLUSE:

Transportul, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului sa se efectueze la
beneficiar, in locatia de livrare indicata de beneficiar. Aceste operatii sa fie incluse in pretul
final al echipamentului. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului medical si tehnic trebuie sa se
realizeze cu personal instruit de catre producatorul echipamentului. Se vor anexa diplomele
de instruire emise de producator, nu mai vechi de 24 de luni, in copie “conform cu
originalul” si traducere autorizata.

CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:

Alimentare:

AC 100-240V, sa se poata alimenta extern la 12 Vcc, consum max 45 VA

Prevazut cu acumulatori interni cu litiu, min.11 V, capacitate de minim 1500 mAh, care sa
confere o autonomie de pana la 5 ore (calculata la 25 mL/ora)

Dimensiuni/greutate: maxim 210mm (latime) x 75mm (inaltime) x 140mm (adancime) /
maxim 1.5 kg

Sa fie prevazut cu afisaj color

Compatibilitate set IV: Toate seturile de perfuzie fabricate conform ISO 8536-4

Mod reglare perfuzie:

Minim 9 moduri de infuzie: Debit, Timp, Greutate, Trapezia, Doza Incarcare, Secventa, Drip,
Micro, Releu

Gama viteza injectare increment (minim):

0,1-1200 mL/h sau 0,03-400 pic/min (cu set IV de 20pic/mL)
0,1-400 mL/h sau 1-400 pic/min (cu set IV de 60 pic/mL)




0,01 intre 0,1-99,99 mL/h
0,1 intre 100-999,99 mL/h
1 intre 1000-1200 mL/h

Gama VTBI (minim):

0,1-99,99 mL increment 0,01 mL;
100-999,99 mL increment 0,1 mL;
1000-9999 mL, increment 1 mL

Total volum afisat: 0,01-99999,99 mL

Rata KVO: minim 0,1 - 5 mL/ora

Viteza golire (minim):

1200 mL/h (cu set IV de 20 pic/mL)
400 mL/h (cu set IV de 60 pic/mL)

Bolus operare calculat automat (minim):

0,1-1200 mL/h (cu set IV de 20 pic/mL);
0,1-400 mL/h (cu set IV de 60 pic/mL)

Depistare ocluzie: minim 11 niveluri de presiune de la 225 mmHg pana la 975 mmHg

Prevazut cu senzor bule de aer: minim 7 niveluri de detectare bule de aer

Alarme:
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"aproape de final”, “finalizat”, ”ocluzie”, "baterie goala”, ”baterie nivel scazut”, “fara

»n u

baterie”, "fara alimentare”, “bule de aer”, “usa deschisa”, “fara picaturi”, “fara sensor de
n “" ” “ 7 “

picatura”, “picaturi anormale”, “reamintire”, “duplicat releu index”, “eroare start infuzie”,
“timp de asteptare expirat”

Functii speciale:

Inregistrare si afisarea a pana la 2000 evenimente

Comutarea automata a surselor de alimentare

Ajustarea volumului sonor al alarmei in minim 10 trepte de reglaj




