DENUMIRE:: SISTEM ELECTROPORATIE
CANTITATE:  
PRODUCATOR / TARA 

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

	CONFIGURATIE:
	
	
	

	Unitate centrală – 1 buc.
	
	
	

	Set accesorii și consumabile – 1 set.
	
	
	

	CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:
	
	
	

	Unitatea de bază
	
	
	

	Trebuie să realizeze ablația minim invazivă a formațiunilor tumorale prin electroporație ireversibilă, protejând structurile colagenice.
	
	
	

	Trebuie să permită efectuarea ablației pe sau în apropierea structurilor vitale (vase de sânge, canale biliare, țesuturi cu conținut de colagen/elastină).
	
	
	

	Trebuie să utilizeze impulsuri electrice generate la intervale de microsecunde, asigurând deschiderea porilor membranelor celulare și leziuni ireversibile, celulele fiind eliminate prin sistemul limfatic.
	
	
	

	Impulsurile electrice trebuie transmise prin sonde în formă de ace, amplasate în sau în jurul zonei de ablație, ghidate prin CT sau ecografie.
	
	
	

	Trebuie să asigure vizualizarea precisă a țesuturilor moi din zona de ablație.
	
	
	

	Trebuie să aibă software de planificare a tratamentului pentru calculul precis al volumului de țesut și al modelului zonei de ablație.
	
	
	

	Trebuie să aibă ecran tactil (touchscreen) pentru: 
	
	
	

	Configurarea procedurii
	
	
	

	Planificarea tratamentului
	
	
	

	Test de conductivitate
	
	
	

	Furnizarea impulsurilor
	
	
	

	Echipamentul trebuie să fie prevăzut cu pedală dublă de activare.
	
	
	

	Amplitudinea impulsurilor: minim 500 – 3000 V.
	
	
	

	Precizia amplitudinii impulsurilor: maxim ± 5%.
	
	
	

	Energia nominală a fiecărui impuls: maximum 15 J.
	
	
	

	Durata impulsurilor: minim 20 – 100 µsec.
	
	
	

	Precizia duratei impulsurilor: maxim ± 2%.
	
	
	

	Numărul de impulsuri per pereche de electrozi: minim 10 – 100.
	
	
	

	Puterea stocată între reîncărcări: minim 100 µF.
	
	
	

	Pentru ablația non-termică prin electroporație ireversibilă, echipamentul trebuie să aibă monitorizare în timp real a curentului, tensiunii și rezistenței, cu limitarea automată a parametrilor: 
	
	
	

	Intensitatea curentului: maximum 50 A.
	
	
	

	Intervalul între impulsuri: sincronizat cu ECG-ul.
	
	
	

	Trebuie să aibă minim două porturi USB.
	
	
	

	Trebuie să aibă minim 6 conexiuni pentru electrozi.
	
	
	

	Trebuie să aibă minim 4 roți pentru mobilitate.
	
	
	

	Să existe minim 5 studii clinice științifice despre electroporația ireversibilă efectuată cu aparatul ofertat.
	
	
	

	Consumabile
	
	
	

	Electrod de activare unic pentru generator - 15 cm (calibru 19)- 6 buc.
	
	
	

	Electrod de activare unic pentru generator - 25 cm (calibru 19)- 9 buc.
	
	
	

	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.
	
	
	

	SCOLARIZARE 
-personal medical minim 2 zile
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CONFIGURATIE :     

Unitate centrală  –   1 buc.     

Set accesorii și consumabile  –   1 set.     

CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:     

Unitatea de bază     

Trebuie să realizeze ablația   minim invazivă a formațiunilor tumorale prin  electroporație ireversibilă, protejând structurile colagenice.     

Trebuie să permită efectuarea ablației pe sau în apropierea structurilor  vitale (vase de sânge, canale biliare, țesuturi cu conținut de  colagen/elastină).     

Trebuie să utilizeze impulsuri electrice generate la intervale de  microsecunde, asigurând deschiderea porilor membranelor celulare și  leziuni ireversibile, celulele fiind eliminate prin sistemul limfatic.     

Impulsurile electrice trebuie transmise prin sonde în formă de ace,  amplasate în sau în jurul zonei de ablație, ghidate prin CT sau ecografie.     

Trebuie să asigure vizualizarea precisă a țesuturilor moi din zona de  ablație.     

Trebuie să aibă software de planificare a  tratamentului pentru calculul  precis al volumului de țesut și al modelului zonei de ablație.     

Trebuie să aibă ecran tactil (touchscreen) pentru:      

Configurarea procedurii     

Planificarea tratamentului     

Test de conductivitate     

Furnizarea impulsurilor     

Echipamentul trebuie să fie prevăzut cu pedală dublă de activare.     

Amplitudinea impulsurilor: minim 500  –   3000 V.     

Precizia amplitudinii impulsurilor: maxim ± 5%.     

Energia nominală a fiecărui impuls : maximum 15 J.     

Durata impulsurilor: minim 20  –   100 µsec.     

Precizia duratei impulsurilor: maxim ± 2%.     

Numărul de impulsuri per pereche de electrozi: minim 10  –   100.     

Puterea stocată între reîncărcări: minim 100 µF.     

Pentru ablația   non - termică prin electroporație ireversibilă, echipamentul  trebuie să aibă monitorizare în timp real a curentului, tensiunii și  rezistenței, cu limitarea automată a parametrilor:      

Intensitatea curentului: maximum 50 A.     

Intervalul între impulsuri: sincronizat cu ECG - ul.     

Trebuie să aibă minim două porturi USB.     

Trebuie să aibă minim 6 conexiuni pentru electrozi.     

Trebuie să aibă minim 4 roți pentru mobilitate.     

Să existe minim 5 studii clinice științifice despre  electroporația  ireversibilă efectuată cu aparatul ofertat.     

C onsumabile     

Electrod de activare unic pentru generator  -   15 cm (calibru 19) -   6   buc.     

Electrod de activare unic pentru generator  -   25 cm (calibru 19) -   9   buc.     

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.     

