DENUMIRE: APARAT DE ANESTEZIE CU VENTILATOR INTEGRAT SI SISTEM DE ADMINISTARE 
         A GAZELOR
MODEL: 
PRODUCATOR / TARA:  

	CONFIGURATIE, PERFORMANTE SI CARACTERISTICI TEHNICE
	DA
	NU
	CONFORMITATE
(TIP DOCUMENT/ PAGINA REFERINTA)

	Caracteristici fizice
	
	
	

	Minim 2 sertare de lucru 
	
	
	

	Brat pentru balon ventialtie manuala cu lungime de minim 50 cm
	
	
	

	Roti cu diametru marit de minim 12 cm cu sistem de franare individuala
	
	
	

	Mixer gaze controlat mecanic
	
	
	

	Posibilitate de conectare si controlare a pompelor de perfuzie
	
	
	

	Dimensiuni aproximative (±5%):
· 140 cm inaltime
· 75 cm latime
· 75 cm adancime
Greutate: maxim 110 kg (fara vapoarizoare)
	
	
	

	Caracteristicile ventilatorului
	
	
	

	Moduri de ventilatie:
· Manual/Ventilatie Spontana/ CPB
· Ventilatie cu control in volum si compensare de volum (VCV) cu functie PLV
· Ventilatie cu control in presiune (PCV)
· Ventilatie cu control in presiune cu volum garantat (PCV-VG) 
· Ventilatie sincronizata intermitenta cu control in volum (SIMV-Volume) – optional
· Ventilatie sincronizata intermitenta cu control in presiune (SIMV-Pressure) - optional
· Ventilatie cu suport in presiune (PS) cu back-up de apnee
· CPAP cu suport in presiune (CPAP/PS) – optional
	
	
	

	PARAMETRII VENTILATORULUI
	
	
	

	· Interval volum tidal: minim 10 - 1500 ml
	
	
	

	· Interval presiune (Pinsp): minim 3 - 80 cmH O 
	
	
	

	· Plimit: minim 10 -100 cmH2O
	
	
	

	· ΔPsupp: 0,3 - 60 cmH2O 
	
	
	

	· Rata respiratorie: minim 2 - 100 bpm 
	
	
	

	· Raport I:E: 4:1 - 1:10
	
	
	

	· Tpause: OFF; minim 5-60%
	
	
	

	· Tinsp: minim 0.2-10 s
	
	
	

	· Tslope: minim 0.0 – 2.0 s
	
	
	

	· Apnea I:E minim 4:1 – 1:10
	
	
	

	· ΔPapnea :  minim: 3 - 60 cmH2O 
	
	
	

	· Fereastra trigger: minim 5%-90%
	
	
	

	· Flow trigger: minim 0.2- 15 L/min
	
	
	

	· Pressure trigger: de la -20 pana la -1
	
	
	

	PEEP:
· Tip: Integrat,controlat electronic
· Interval: Dezactivat, 2 la 50 cmH2O
	
	
	

	Performanta ventilatorului
· Consum maxim de gaz: 180 L/min
	
	
	

	Parametri monitorizati
	
	
	

	· Minut volum: 0 - 100 L/min
	
	
	

	· Volum tidal: 0 - 3000 ml/min
	
	
	

	· FiO2: 18% - 100%
	
	
	

	· Presiune de platou: -20 - 120 cmH O
	
	
	

	· Raport I:E 50:1 - 1:50
	
	
	

	· Rata respiratie: 0 - 150 bpm
	
	
	

	· PEEP: 0 - 70 cmHO
	
	
	

	· Rezistenta: 0 - 600 cmH O/(L/s)
	
	
	

	· Complianta: 0 - 300 ml/cmH O
	
	
	

	Trenduri grafice
	
	
	

	Trenduri informative pentru ultimele 48 ore
	
	
	

	Stocarea și înregistrarea datelor
	
	
	

	· Minim 10 000 evenimente alarma
	
	
	

	· Minim 10 profile personalizabile
	
	
	

	Ecranul ventilatorului
	
	
	

	· Tip display: Ecran capacitiv cu touchscreen
	
	
	

	· Dimensiune display: 12.1 inch
	
	
	

	· Rezolutie: 1280 x 1080
	
	
	

	· Ecran display configurabil
	
	
	

	· Afisarea pe display a setarilor si alarmelor parametrilor (incluzand RR, I/E ratio, Volum Tidal, Minut volum, PEEP, Pmean, Ppeak,
· Pplat si concentratie Oxygen, EtCO2 , N2O, Concetratie gaz anestezic)
	
	
	

	· Unde afisate: P-T, F-T, V-T, CO2, O2, Agent anestezic si N2O
	
	
	

	· Spirometry loops: P-V, F-V and F-P 
	
	
	

	· Timer: Afisat pe ecran
	
	
	

	Porturi comunicare
	
	
	

	· RS-232C 
	
	
	

	· Ethernet (RJ-45)
	
	
	

	· USB – minim 2 porturi
	
	
	

	· HDMI
	
	
	

	Vaporizor
	
	
	

	· Vaporizor dedicat pentru Sevofluran/Isofluran/Halothan/Desfluran
	
	
	

	· Sistem de prindere tip Selectatec cu functie de blocare
	
	
	

	Posibilitatea de a adauga unul sau mai multe module dupa cum urmeaza:
	
	
	

	Modul monitorizare gaze anestezice 
	
	
	

	· Gaze monitorizate: CO2, N2O, Halothane, Isoflurane, Sevoflurane, Desflurane
	
	
	

	· Timp incalzire senzor: 45s
	
	
	

	· Rata absorbtie mostra: 
· Adu/Ped: 150, 180, 200 ml/min
· Neo: 100, 110, 120 ml/min
	
	
	

	· Interval masurare: 
· CΟ2 : 0% ~ 30% 
· O /N2O: 0% ~ 100%
	
	
	

	Monitorizare CO2 - optional
	
	
	

	· Tip modul: side-stream
	
	
	

	· Interval masurare CO2: 0 – 150 mmHG
	
	
	

	· Acuratete CO2: ± 2mmHg
	
	
	

	· Interval masurare O2: 0 – 100 %
	
	
	

	· Acuratete O2: ± 1 %
	
	
	

	Specificatii electrice
	
	
	

	220-240 V/AC, 50/60 Hz, 8A
	
	
	

	Pana la 3 prize auxiliare (3A fiecare, total 5A)
	
	
	

	Functionare pe acumulator: minim 120 min
	
	
	

	Tip acumulator: Acumulator litiu ion ,minim 10.8 VDC, 5,2 Ah
	
	
	

	In caz de intrerupere electricitate sau defectarea sursei de alimentare, aparatul functioneaza la parametrii normali 
	
	
	

	Specificatii pneumatice
	
	
	

	Aparatul sa aiba AGCO in configuratie
	
	
	

	Aparatul sa functioneze cu O2,N2O si Aer
	
	
	

	Interval presiune la intrarea in aparat: 280 - 600 kPa
	
	
	

	Tip conector: NIST, DISS
	
	
	

	Existenta unei turbine / compressor care sa permita ventilarea pacientului in absenta oricarui alt gaz motor - OPTIONAL
	
	
	

	Control O2
	
	
	

	Alarma de livrare gaze: < 220.6 kPa
	
	
	

	O2 Flush: 25 ~ 75 L/min
	
	
	

	Flowmetru auxiliar - optional
· Flowmetru auxiliar O2
· Interval:  0 ~ 15 L/min
· High Flow Nasal Cannula 
· Interval: 2 – 60 L/min
	
	
	

	Specificatii circuit respirator
	
	
	

	Circuit respirator circular cu functie de ACGO
	
	
	

	Canistra pentru absorbtia de CO2 cu capacitate de maxim 1500ml
	
	
	

	Complianta sistemului: in mod ventilatie manuala: < 2ml/cmH2O
	
	
	

	Rezistenta expir : < 6.0 cmH2O @ 60L/min
Rezistenta inspire : < 6.0 cmH2O @ 60L/min
Leakage < 50 ml @ 3kPa 
	
	
	

	Trebuie să existe un sistem de încălzire integrat pentru intreg circuitul respirațor: minim 31 grade C 
	
	
	

	Comutator intre ventilatia manuala si cea mecanica de tip bistabil
	
	
	

	Valva APL cu interval de comanda intre 5 si 70 cmH20 
	
	
	

	Întregul sistem de respirație trebuie să fie autoclavabil (134 ℃), inclusiv senzorii de debit
	
	
	

	Sistem de absorbtie AGSS
	
	
	

	De tip pasiv sau active (flux ridicat sau flux scazut) cu o rata de absorbtie cuprinsa intre 75 si 105 l/min pentru flux ridicat si 25 si 50 l/min pentru flux scazut
	
	
	

	Regulator aspiratie tip Venturi
	
	
	

	Sursa gazului:Aer din sursa gazului aparatului anestezic
	
	
	

	Flux maxim: > 25 L/min
	
	
	

	Vacuum: > 50 kPa
	
	
	

	Regulator aspiratie de tip Continuu - optional
	
	
	

	Vacuum maxim: > 65kPa
Debit maxim: > 40 l/min
	
	
	

	Monitor pacient destinat pentru monitorizarea continua a parametrilor hemodinamici, ecran LED de minim 12 inch cu rezolutie de minim 1280 x 800 pixeli, interfata usor de utilizat
	
	
	

	Display cu afisaj de pana la 10 forme de unda si cu posibilitate de conectare a unui display extern
	
	
	

	Parametrii monitorizati : EKG (inclusiv segmentul ST si aritmia), impedanta respiratorie, NIBP cu masurare oscilometrica (presiune sistolica, diastolica si medie), temperatura, SpO2
	
	
	

	Alimentare cu energie electrica :100-240 V-  50/ 60 Hz
	
	
	

	Perioada de operare a bateriei: pana la 4.5 ore cu un acumulator sau 10 ore cu doi acumulatori;
Timp de incarcare de pana la 3.5 ore (cand monitorul este inchis) cu un acumulator sau pana la 7 ore (cand monitorul este inchis) cu doi acumulatori
	
	
	

	Protocol de comunicare wi-fi cu doua benzi 2.4 si 5 GHz
	
	
	

	Interfete de comunicare:
· VGA
· RJ45 (retea)
· 2xUSB 2.0
· Conector iesire multifunctional (iesire ECG, nurse call si semnale sincronizare defibrilator)
	
	
	

	Printare - optional
· Imprimanta termica cu pana la 3 linii
· Suport pentru imprimanta de retea
	
	
	

	Parametri monitorizati:
	
	
	

	EKG
· 3 derivatii I, II, III
· 5 derivatii I, II, III, aVR, aVL, aVF, V
· 6 derivatii I, II, III, aVR, aVL, aVF, Va, Vb
· 12 derivatii I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1 pana la V6
· Monitorizarea si analiza segmentului ST si QT
· Interval ritm cardiac: 0–300 bpm pentru adulti si 10-350 bmp pentru neonat si pediatric
	
	
	

	· Protectie la defibrilare pana la 5000V
	
	
	

	Impedanta respiratorie:
· Interval respiratie: 0–200 bpm
	
	
	

	NIBP:
· Tehnica de masurare oscilometrica
· Mod de operare: Manual, Auto, STAT, Secvență, Ceas
· Parametri: sistolic, diastolic, mediu
	
	
	

	Temperatura:
· 1 sau 2 canale
	
	
	

	SpO2:
· Domeniu: 0-100%
· Rezolutie: 1%
· Rata puls : 20-300 bpm 
· Algoritm de masurare ce nu este influentat cu miscarile pacientului
	
	
	

	· IBP – optional
Canale: pana la 2 canale
Interval masurare: -50 pana la 360 mmHg
Acuratete: ±1 mmHg sau ±2 %
	
	
	

	· CO – optional
Metoda: termodilutie
Interval: 0.1 l/min pana la 20 l/min
Acuratete: ±0.1 L/min sau  ±5%
	
	
	

	CO2 – optional
Posibilitate de masurare prin 3 metode distincte ( sidestream, mainstream, microstream)
	
	
	

	Salvarea datelor:
· Date trend: pana la 2400 ore 
· Evenimente alarma: pana la 5000 evenimente și formele de unda asociate 
· Evenimente Arr: pana la 128 evenimente Arr. și formele de unda asociate 
· NIBP: pana la 5000 masuratori 
· Forme de undă: pana la 120 ore forme de undă full disclosure
	
	
	

	Functii speciale:
· Loc de depozitare pentru accesorii inclus in carcasa monitorului de functii vitale
· Mod de training
· GCS
· EWS
· Rezumat de pana la 24 ore
· Protectie la cadere 
· Rezistenta la apa cu standard minim IPX1
· Carcasa rezistenta la imbatranire si ingalbenire cu design conceput fara ventilator incorporat fara contaminare incrucisata
	
	
	

	Alarme:
· Alarme audio si vizuale clasificate pe coduri de culoare in functie de prioritate
· Prioritatea alarmelor sa depinda de cauza si durata alarmei. Prioritatea sa creasca odata cu durata si in functie de semnificatia fiziologica.
	
	
	

	CERTIFICARE:
	
	
	

	Certificat producator ISO 13485
Declaratie de conformitate a producatorului cu Directiva 93/42/EEC (MDD) sau Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR
	
	
	

	GARANTIE:
	
	
	

	Termen de garantie: minim 24 de luni de la data instalarii si punerii in functiune.
	
	
	

	SERVICII ASOCIATE INCLUSE:
	
	
	

	Transportul pana la sediul beneficiarului.
	
	
	

	Instalarea si punerea in functiune.
	
	
	

	Scolarizarea personalului medical si tehnic.
	
	
	





DENUMIRE:  APARAT DE ANESTEZIE CU VENTILATOR INTEGRAT SI SISTEM DE ADMINISTARE              A GAZELOR   MODEL:     PRODUCATOR / TARA :       

CONFIGURATIE, PERFORMANTE SI CARACTERISTICI  TEHNICE  DA  NU  CONFORMITAT E   (TIP DOCUMENT/ PAGINA  REFERINTA)  

Caracteristici fizice     

Minim 2 sertare de lucru      

Brat pentru balon ventialtie manuala cu lungime de minim 50 cm     

Roti cu diametru marit de minim 12 cm cu sistem de franare individuala     

Mixer gaze controlat mecanic     

Posibilitate de conectare si controlare a pompelor de perfuzie     

Dimensiuni aproximative   (±5%) :      140 cm inaltime      7 5   cm latime      7 5   cm adancime   Greutate :   maxim   110 kg (fara vapoarizoare )     

Caracteristicile ventilatorului     

Moduri de ventilatie:      Manual/Ventilatie Spontana/ CPB      Ventilatie cu control in volum si compensare de volum  (VCV)  cu  functie   PLV      Ventilatie cu control in presiune  (PCV)      Ventilatie cu control in presiune cu volum  garantat  (PCV - VG)       Ventilatie sincronizata intermitenta cu control in volum  (SIMV - Volume)  –   optional      Ventilatie sincronizata intermitenta cu control in presiune ( SIMV - Pressure)  -   optional      Ventilatie cu suport in presiune  (PS)  cu back - up de apnee      CPAP cu suport in presiune  (CPAP/PS)  –   optional     

PARAMETRII VENTILATORULUI     

   Interval volum tidal: minim 10  -   1500 ml     

   Interval presiune (Pinsp): minim 3  -   80 cmH O      

   Plimit: minim 10  - 100 cmH2O     

   ΔPsupp: 0,3  -   60 cmH2O      

   Rata  respiratorie: minim 2  -   100 bpm      

   Raport I:E: 4:1  -   1:10     

   Tpause: OFF; minim 5 - 60%     

   Tinsp: minim 0.2 - 10 s     

   Tslope: minim 0.0  –   2.0 s     

   Apnea I:E minim 4:1  –   1:10     

   ΔPapnea :  minim: 3  -   60 cmH2O      

   Fereastra   trigger: minim 5% - 90%     

   Flow trigger: minim 0.2 -   15 L/min     

   Pressure trigger: de la  - 20 pana la  - 1     

PEEP:      Tip: Integrat,controlat electronic      Interval: Dezactivat, 2 la 50 cmH2O     

Performanta ventilatorului      Consum maxim de gaz : 180 L/min     

Parametri monitorizati     

   Minut volum: 0  -   100 L/min     

   Volum tidal: 0  -   3000 ml/min     

   FiO2: 18%  -   100%     

   Presiune de platou:  - 20  -   120 cmH O     

   Raport I:E 50:1  -   1:50     

   Rata respiratie: 0  -   150 bpm     

   PEEP: 0  -   70 cmHO     

   Rezistenta: 0  -   600 cmH O/(L/s)     

   Complianta: 0  -   300 ml/cmH O     

