DENUMIRE:: SISTEM CHIRURGICAL DE TAIERE, DISECTIE, ASPIRATIE SI DEBRIDARE ULTRASONICA
CANTITATE:  
PRODUCATOR / TARA 

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

	CONFIGURATIE:
	
	
	

	Consola – 1 buc
	
	
	

	Pedala wireless pentru activarea piesei de mana – 1 buc
	
	
	

	Piesa de mana angulata de pentru fragmentarea, emulsificarea si aspirarea tesuturilor moi si/sau de tip osos – utilizabila cu varfuri de aspiratie atat pentru tesuturi moi cat si osoase – 1 buc
	
	
	

	Piesa de mana angulata pentru fragmentare si aspiratie a tesuturilor moi si/sau de tip osos in proceduri de tip  osteotomie, rezectie in-bloc, taiere osoasa– 1 buc
	
	
	

	Cheie dinamometrica reutilizabila – 1 buc
	
	
	

	Cutie de sterilizare – 1 buc
	
	
	

	CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:
	
	
	

	Sa poata fi utilizat pentru indepartarea tesutului moale hidratat (tumora, grasime, parenchim) fara a afecta tesutul vital nehidratat, cum ar fi vasele, nervii si tendoanele, functionand pe principiul cavitatiei
	
	
	

	Sa permita efectuarea osteotomiilor, rezectii in-bloc, taiere osoasa
	
	
	

	1. CONSOLA  
	
	
	

	Sa prezinte interfata cu ecran LCD tactil de mari dimensiuni  
	
	
	

	Prezinta 1 port frontal de conectare piesa de mana, cu feedback luminos asupra conectivitatii corecte sau incorecte a dispozitivelor.  
	
	
	

	Sa dispuna de tubulatura integrata si recipient de colectare a secretiilor
	
	
	

	Tubulatura integrata sa fie prevazuta cu contacte magnetice pentru identificare si reglare automata a sistemelor de irigare si aspiratie, ce contribuie la simplificarea procesului de pregatire a operatiei
	
	
	

	Sa dispuna de un indicator luminos de tip LED sau echivalent care, prin schimbarea culorii, sa indice conectarea corecta sau defectuoasa a tubulaturii 
	
	
	

	Recipientul de colectare a secretiilor sa aiba o capacitate de minimum 2000 ml
	
	
	

	Suctiunea tesutului fragmentat si emulsifiat sa se realizeze cu ajutorul unei pompe de vacuum, prin intermediul casetei de irigatie/aspiratie
	
	
	

	Sa dispuna de un sistem de recunoastere automata a diferitelor functionalitati, astfel incat acelasi generator, sa sustina, suplimentar fata de functia de aspirator ultrasonic, si functia de osteotomie ultrasonica
	
	
	

	Sa permita controlul de pe ecranul LCD tactil al parametrilor de putere, aspirare si irigatie 
	
	
	

	Puterea, aspirarea si irigarea sa fie contorizate sub forma numerica intre 0-100, unde:
· puterea la setarea maxima sa aiba o amplitudine de 22.500 cicluri pe secunda 
· presiunea de aspirare la setare maxima sa fie de cel putin 630 mmHG fata de nivelul marii iar la setare minima de sa fie mai mica de 40 mmHG fata de nivelul marii
	
	
	

	Valoarea puterii, aspiratiei si irigatiei sa poata fi presetate sau sa poata fi ajustate intre 0-100, fie in pasi incrementali de ±5%, fie in pasi mai mari functie de necesitatile clinice pe timpul procedurii
	
	
	

	Sa prezinte moduri tip «default», date de caracteristicile varfului de lucru, atasat la piesa de mana
· pentru controlul amplitudinii (70%)
· pentru controlul irigarii (70%)
· pentru controlul aspiratiei (50%).
	
	
	

	Sa prezinte buton de «flush» care sa permita realizarea unui debit maxim atunci cand este apasat  
	
	
	

	Sa permita vizualizarea starii pedalei wireless pe ecranul LCD tactil 
	
	
	

	Sa prezinte un sistem RFID sau similar/echivalent ce permite recunoasterea accesoriului utilizat si ajustarea parametrilor in functie de acesta.
	
	
	

	Sa permita ajustarea luminozitatii ecranului
	
	
	

	Sa aiba feedback luminos in cazul aplicarii, corecte sau nu, a piesei de mana, pedalei, circuitului de irigatie/suctiune 
	
	
	

	Sa emita alarme vizuale si sonore cel putin pentru :
· defectiuni electrice
· intreruperea alimentarii cu energie electrica
· functionari improprii ale elementelor vibratoare
· supraincalzire / temperatura prea mare
	
	
	

	Sa emita alarme vizuale si/sau sonore cel putin pentru :
· piesa de mana nerecunoscuta
· nivel scazut baterie pedala
· pierdere conexiune a pedalei
	
	
	

	Sa fie prevazuta cu suport perfuzie din inox, ce poate fi conectat la consola si permite conectarea pungii de perfuzie si a tubulaturii de irigare/suctiune  
	
	
	

	Caseta cu tubulatura pentru irigatie/aspiratie (de unica folosinta)  
	
	
	

	Container pentru deseul biologic aspirat (de unica folosinta)  
	
	
	

	Dimensiuni externe consola: maxim 300x410x450 mm (IxLxA)  
	
	
	

	Greutate: maxim 21 kg  
	
	
	

	Alimentare electrica prin cablu (lungime min 3m) : la 100-240VAC si 50/60 Hz  
	
	
	

	2. PEDALA WIRELESS 
	
	
	

	Sa fie ergonomica
	
	
	

	Sa fie realizata din material abraziv care nu permite alunecarea usoara
	
	
	

	Sa fie compatibila cu consola  
	
	
	

	3. PIESA DE MANA PENTRU FRAGMENTAREA, EMULSIFICAREA SI ASPIRAREA TESUTURILOR MOI SI/SAU DE TIP OSOS 
	
	
	

	Piesa de mana, impreuna cu consola sistemului chirurgical ultrasonic, sa transforme energia electrica primita de la consola in energie ultrasonica (vibratie) care apoi e amplificata de varful de lucru
	
	
	

	Sa poata utiliza varfuri de aspiratie atat pentru tesuturi moi cat si osoase
	
	
	

	Sa fie potrivita aceeasi unitate pentru taierea, indepartarea si aspirarea selectiva a tumorilor spinale, craniene si parenchimatoase dar si pentru taierea osoasa selectiva sigura si controlata, protejand totodata tesuturile adiacente
	
	
	

	Piesa de mana impreuna cu atasamentul sa fragmenteze, sa emulsifice, sa irige si sa absoarba tesutul tinta  
	
	
	

	Dimensiuni maxime (fara varfuri): 
· Lungime: 24 cm  ±5%
· Diametru: 2.0 cm   
	
	
	

	Greutate (impreuna cu varful de aspiratie): maxim 120 g
	
	
	

	Lungime cordon: minim 4,5m  
	
	
	

	Frecventa de lucru pana la 23 kHz  
	
	
	

	Sa aiba design ergonomic si sa permita atasamente de lucru pentru toate tipurile de tesut 
	
	
	

	Piesa de mana sa poata fi activata cu ajutorul pedalei wireless  
	
	
	

	Sa prezinte port de suctiune si de irigatie  
	
	
	

	Sa aiba indicator luminos care sa confirme contactul corect/incorect la consola
	
	
	

	Sa permita conectarea facila la consola de tipul «push-pull» si deasemena sa prezinte marcaj color, pentru a elimina erorile de conectare
	
	
	

	Sa poata fi resterilizata prin autoclavare si sa prezinte capac de etanseizare pentru protectia conexiunii la consola
	
	
	

	Fiecare piesa de mana sa poata fi utilizata cu atasamente cu ultrasunete pentru tesut moale, fibros sau osos, in functie de procedura (minim 10 modele pentru fiecare tip de piesa de mana)
	
	
	

	Sa permita un cuplaj rapid cu tubulatura de irigare/suctiune prin  intermediul mansoanelor de plastic  
	
	
	

	Atasamentele cu ultrasunete sa fie securizate prin insurubare cu cheie dinamometrica ce asigura cuplaj optim pentru mentinerea in frecventa a varfului de lucru  
	
	
	

	Varfurile de lucru dedicate fragmentarii osoase, sa execute miscarea de oscilatie mecanica in plan longitudinal si/sau in plan transversal pentru o eficienta crescuta de lucru mai ales in contact cu tesut osos dur.
	
	
	

	Fiecare varf de lucru sa fie de unica folosinta
	
	
	

	Varfuri de lucru compatibile – se vor livra varfuri pentru minim 10 interventii
	
	
	

	Multiple modele de varfuri de lucru cu ultrasunete in functie de procedura (minim 10 modele)
	
	
	

	- minim 2 tipuri de varfuri de lucru pentru fragmentare osoasa, cu urmatoarele dimensiuni:
	
	
	

	lungime de lucru: de la 75 la 170mm ±5% 
	
	
	

	diametru interior de la 1,8mm la 3.6mm
	
	
	

	- minim 8 tipuri de varfuri de lucru pentru tesut moale sau fibros, cu urmatoarele dimensiuni:
	
	
	

	· lungime de la 75mm la 300mm ±5% 
· diametru interior de la 1,1mm la 2,6 mm
	
	
	

	Cu manson de irigatie integrat in ambalaj steril  
	
	
	

	Sa fie fabricate din otel sau echivalent
	
	
	

	Atasamentele cu ultrasunete sa poata fi securizate prin insurubare cu cheie dinamometrica reutilizabila de 7mm  
	
	
	

	De unica folosinta
	
	
	

	4. PIESA DE MANA PENTRU FRAGMENTARE SI ASPIRATIE A TESUTURILOR MOI SI/SAU DE TIP OSOS IN PROCEDURI DE TIP  OSTEOTOMIE, REZECTIE IN-BLOC, TAIERE OSOASA
	
	
	

	Piesa de mana, impreuna cu consola sistemului chirurgical ultrasonic, sa transforme energia electrica primita de la consola in energie ultrasonica (vibratie) care apoi e amplificata de varful de lucru
	
	
	

	Sa poata utiliza varfuri de aspiratie atat pentru tesuturi moi si/sau osoase
	
	
	

	Sa fie potrivita aceeasi unitate pentru taierea, indepartarea si aspirarea selectiva a tumorilor spinale, craniene si parenchimatoase dar si pentru taierea osoasa selectiva sigura si controlata, protejand totodata tesuturile adiacente
	
	
	

	Piesa de mana impreuna cu atasamentul sa fragmenteze si sa aspire tesutul tinta  
	
	
	

	Dimensiuni maxime (fara varfuri): 
· Lungime: 15 cm  ±5%
· Diametru: 2.0 cm   
	
	
	

	Greutate (impreuna cu varful de aspiratie): maxim 140 g  
	
	
	

	Lungime cordon: minim 4,5m  
	
	
	

	Frecventa de lucru pana la 23 kHz  
	
	
	

	Sa aiba design ergonomic si sa permita atasamente de lucru destinate fragmentarii si aspiratiei tesuturilor moi si/sau osoase, utilizata in proceduri precum osteotomie, rezectie in‑bloc si taiere osoasa
	
	
	

	Piesa de mana sa poata fi activata cu ajutorul pedalei wireless  
	
	
	

	Sa prezinte port de suctiune si de irigatie  
	
	
	

	Sa aiba indicator luminos care sa confirme contactul corect/incorect la consola
	
	
	

	Sa permita conectarea facila la consola de tipul «push-pull» si deasemena sa prezinte marcaj color, pentru a elimina erorile de conectare
	
	
	

	Sa poata fi resterilizata prin autoclavare si sa prezinte capac de etanseizare pentru protectia conexiunii la consola
	
	
	

	Aceeasi piesa de mana sa poata fi utilizata cu atasamente cu ultrasunete pentru tesut moale, fibros sau osos, in functie de procedura (minim 10 modele)
	
	
	

	Sa permita un cuplaj rapid cu tubulatura de irigare/suctiune prin intermediul mansoanelor de plastic  
	
	
	

	Atasamentele cu ultrasunete sa fie securizate prin insurubare cu o cheie specifica piesei de mana ofertate, care sa asigure strangerea corecta, sigura si repetabila a varfului de lucru, prevenind slabirea in timpul utilizarii.
	
	
	

	Varfurile de lucru dedicate fragmentarii osoase, sa execute miscarea de oscilatie mecanica in plan longitudinal si/sau in plan transversal pentru o eficienta crescuta de lucru mai ales in contact cu tesut osos dur.
	
	
	

	Fiecare varf de lucru sa fie de unica folosinta
	
	
	

	Varfuri de lucru compatibile - se vor livra varfuri pentru minim 10 interventii
	
	
	

	Multiple modele de varfuri de lucru cu ultrasunete in functie de procedura (minim 10 modele)
	
	
	

	· minim 6 tipuri de varfuri de lucru tip lama
	
	
	

	· minim 3 tipuri de varfuri de lucru tip hook shaver
	
	
	

	· minim 1 tip de varfuri de lucru tip diamond shaver 
	
	
	

	Cu manson de irigatie integrat in ambalaj steril  
	
	
	

	Ambalat individual in pachet steril  
	
	
	

	Sa fie fabricate din otel sau echivalent
	
	
	

	De unica folosinta
	
	
	

	5. Cheie specifica piesei de mana ofertate
Sa asigure strangerea corecta, sigura si repetabila a varfului de lucru, prevenind slabirea in timpul utilizarii.
	
	
	

	6. Cutie de sterilizare  
	
	
	

	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
	
	
	




DENUMIRE: :  SISTEM CHIRURGICAL DE TAIERE, DISECTIE, ASPIRATIE SI DEBRIDARE ULTRASONICA   CANTITATE:     PRODUCATOR / TARA      

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

CONFIGURATIE:     

Consola  –   1 buc     

Pedala wireless pentru activarea piesei de mana  –   1 buc     

Piesa de mana angulata de  pentru fragmentarea, emulsificarea si aspirarea  tesuturilor moi si/sau de tip osos   –   utilizabila cu varfuri de aspiratie atat  pentru tesuturi moi cat si osoase  –   1 buc     

Piesa de mana angulata pentru fragmentare si aspiratie a tesuturilor moi  si/sau de tip osos in proceduri de tip  osteotomie, rezectie in - bloc, taiere  osoasa –   1 buc     

Cheie dinamometrica reutilizabila  –   1 buc     

Cutie de sterilizare  –   1 buc     

CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:     

Sa poata fi utilizat pentru indepartarea tesutului moale hidratat (tumora,  grasime, parenchim) fara a afecta tesutul vital nehidratat, cum ar fi vasele,  nervii si tendoanele, functionand pe principiul cavitatiei     

Sa permita efectuarea osteotomiilor, rezectii in - bloc, taiere osoasa     

1. CONSOLA        

Sa prezinte interfata cu ecran LCD tactil de mari dimensiuni         

Prezinta 1 port frontal de conectare piesa de mana, cu feedback luminos  asupra conectivitatii corecte sau incorecte a dispozitivelor.         

Sa dispuna de  tubulatura integrata si   recipient de colectare a secretiilor     

Tubulatura integrata sa fie prevazuta cu contacte magnetice pentru  identificare si reglare automata a sistemelor de irigare si aspiratie, ce  contribuie la simplificarea procesului de pregatire a operatiei     

Sa dispuna de un indicator luminos de tip LED sau echivalent care, prin  schimbarea culorii, sa indice conectarea corecta sau defectuoasa a  tubulaturii      

Recipientul de colectare a secretiilor sa aiba o capacitate de minimum  2000 ml     

Suctiunea tesutului fragmentat si emulsifiat   sa se realizeze cu ajutorul  unei pompe de vacuum, prin intermediul casetei de irigatie/aspiratie     

Sa dispuna de un sistem de recunoastere automata a diferitelor  functionalitati, astfel incat acelasi generator, sa sustina, suplimentar fata  de  functia de aspirator ultrasonic, si functia de osteotomie ultrasonica     

Sa permita controlul de pe ecranul LCD tactil al parametrilor de putere,  aspirare si irigatie       

Puterea, aspirarea si irigarea sa fie contorizate sub forma numerica intre  0 - 100 , unde :   -   puterea la setarea maxima sa aiba o amplitudine de 22.500  cicluri pe secunda    -   presiunea de aspirare la setare maxima sa fie de cel putin 630  mmHG fata de nivelul marii iar la setare minima de sa fie mai  mica de 40 mmHG fata de nivelul marii     

Valoarea puterii, aspiratiei si irigatiei sa poata fi presetate sau sa poata fi  ajustate intre 0 - 100, fie in pasi incrementali de ±5%, fie in pasi mai mari  functie de necesitatile clinice pe timpul procedurii     

Sa prezinte moduri tip «default» , date de caracteristicile varfului de  lucru, atasat la piesa de mana   -   pentru controlul amplitudinii (70%)   -   pentru controlul irigarii (70%)   -   pentru controlul aspiratiei (50%).     

Sa prezinte buton de «flush» care sa permita realizarea unui debit maxim  atunci cand este apasat         

