Anexa 1 la Caietul de sarcini

CARACTERISTICI TEHNICE
Furnizare consumabile pentru dispozitiv ECMO


	1. KIT OXIGENATOR CU POMPĂ CENTRIFUGĂ ȘI SET TRATAT DE TIP ECMO
Kitul trebuie să conțină:

	1
	Un oxigenator cu membrană din fibră tubulară, cu membrană de difuzie, schimbător de căldură și pompă centrifugă integrate, dimensiune tub 3/8”;

	2
	Să fie compatibil cu dispozitivul tip ECMO MAQUET Cardiohelp aflat in dotarea beneficiarului platitor. Ofertantul va depune odata cu oferta si documente doveditoare, referitoare la compatibilitatea produselor;

	3
	Să prezinte o variantă de circuit de pacient, cu înveliș (pentru canulă venoasă, arterială, tubulatură, pompă centrifugală), cu valabilitate de utilizare pentru minim 30 de zile;

	4
	Modulul să fie integrat cu 3 senzori de presiune și un senzor de temperatură;

	5
	Celula de măsurare a fluxului venos să poată fi utilizată pentru a măsura saturația de oxigen în circuitul venos, hemoglobina, hematocritul și temperatura circuitului venos;

	6
	Debit sangvin 0.5-7 L/min;

	7
	Aria suprafeței membranei de oxigenare să fie în intervalul 1,3 m² – 1,8 m²;

	8
	Suprafață schimb caldură 0.3 m² - maxim 0.4 m²

	2. CANULĂ ARTERIALĂ TRATATA PENTRU APLICAȚII DE TIP ECMO
Canula arterială trebuie să aibă urmatoarele specificații:

	1
	Canulă din poliuretan, ranforsată cu spirală, cu pereți subțiri;

	2
	Secțiunea proximală transparentă, să fie fără întărire și să poată fi clampată;

	3
	Fiecare canulă sa fie prevăzută cu un conector de 3/8" premontat și cu un introducător care să permită introducerea unui fir de ghidare de până la 0,97 mm (0,038");

	4
	Canula să prezinte înveliș și în combinație cu seturile aferente sa aibă aprobare de utilizare pentru 30 de zile;

	5
	Lungimea de inserție să fie de minim 15 cm pentru a acoperi diametrele: 13 Fr, 15 Fr, 17 Fr, 19 Fr, 21 Fr, 23 Fr; 

	6
	Lungime de inserție să fie de minim 23 cm pentru a acoperi diametrele: 15 Fr, 17 Fr, 19 Fr, 21 Fr, 23 Fr;

	7
	Canulele să fie prevăzute cu minim 2 găuri distribuite pe 1 cm la nivelul vârfului;

	8
	[bookmark: _Hlk225764432]Să conțină conectori liniari 3/8” cu conexiuni laterale LL

	3. CANULĂ VENOASĂ TRATATĂ PENTRU APLICATII DE TIP ECMO
Canula venoasă trebuie să aibă urmatoarele specificatii:

	1
	Canulă din poliuretan, ranforsată cu spirală, cu pereți subțiri;

	2
	Secțiunea proximală transparentă, să fie fără întărire și să poată fi clampată;

	3
	Fiecare canulă să fie prevăzută cu un conector de 3/8" premontat și cu un introducător care permite introducerea unui fir de ghidare de până la 0,97 mm (0,038");

	4
	Canula să prezinte înveliș și în combinație cu seturile aferente să aibă aprobare de utilizare pentru 30 de zile;

	5
	Lungimea de inserție să fie de minim 38 cm pentru a acoperi diametrele: 19 Fr, 21 Fr, 23 Fr, 25 Fr;

	6
	Lungimea de inserție să fie de minim 55 cm, pentru a acoperi diametrele 21 Fr, 23 Fr, 25 Fr, 29 Fr;

	7
	[bookmark: _Hlk229475713]Canulele să fie prevăzute cu cel puțin 12 găuri distribuite pe cel puțin 10 cm la nivelul vârfului;

	8
	Să conțină conectori liniari 3/8” fără conexiuni laterale

	4. KIT DE INSERȚIE PERCUTANĂ CANULĂ VENOASĂ PIK 150 PENTRU PROCEDURI ECMO
Kitul trebuie să includă:

	1
	Diverse componente care permit accesul în vasul de sânge: 
· dilatator vas de sânge, 
· mini bisturiu, 
· fir de ghidare cu vârf în formă de J, 
· dispozitiv ajutător pentru introducerea firului de ghidare, 
· seringă 10 ml, 
· ac de puncție 18G;

	2
	Firul de ghidare pentru PIK 150 venos să fie de 0,038" (0,097 cm) x 150 cm, vârf în formă de J;

	3
	[bookmark: _GoBack]Minim 4 dilatatoare 10/12Fr; 12/14 Fr; 14/16Fr; 16/18 Fr

	5. KIT DE INSERȚIE PERCUTANĂ CANULĂ ARTERIALĂ PIK 100 PENTRU PROCEDURI ECMO
Kitul trebuie să includă:

	1
	Componente care permit accesul în vasul de sânge: 
· dilatator vas de sânge, 
· mini bisturiu, 
· fir de ghidare cu vârf în formă de J, 
· dispozitiv ajutător pentru introducerea firului de ghidare, 
· seringă 10 ml, 
· ac de puncție 18G; 

	2
	Firul de ghidare pentru PIK 100 venos este de 0,038" (0,097 cm) x 100 cm, vârf în formă de J;

	3
	Minim 4 dilatatoare 10/12Fr; 12/14 Fr; 14/16Fr; 16/18 Fr





