DENUMIRE:: SISTEM CHIRURGIE MINIM INVAZIVA CU BRATE MOTORIZATE
CANTITATE:  
PRODUCATOR / TARA 

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

	CONFIGURATIE:
	
	
	

	1. Unitate de baza / consola de comanda– 1 buc
	
	
	

	2. Piesa de mana robotizata – 2 buc
	
	
	

	3. Consumabile si accesorii – 1 complet
	
	
	

	4. Container de sterilizare – 2 buc
	
	
	

	CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:
	
	
	

	Sistemul de chirurgie minim invaziva cu instrumente robotizate trebuie sa poata fi utilizat intr-o varietata de proceduri chirurgicale minim invasive (chirurgie generala, urologie, ginecologie, chirurgie toracica)
	
	
	

	Sistemul trebuie sa foloseasca instrumente laparoscopice articulate distal care sa permita si sa faciliteze prinderea, disectia, suturarea, transectia si electrocauterizarea tesutului
	
	
	

	Instrumentele laparoscopice articulate la capatul distal trebuie sa permita rotatia corespunzatoare a pensei in orice axa selectata de chirurg, inclusiv intr-un con de revolutie de minim ± 70° in raport cu axa primara a instrumentului
	
	
	

	1. UNITATEA DE BAZA / CONSOLA DE COMANDA trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici:
	
	
	

	Unitatea de baza trebuie sa includa sistemul software de operare al echipamentului
	
	
	

	Unitatea de baza trebuie sa fie portabila si sa aiba dimensiuni reduse pentru a putea fi transportata cu usurinta intre salile de operatie.
	
	
	

	Trebuie sa permita conectarea piesei de mana 
	
	
	

	Trebuie sa aiba un afisaj care sa ofere cel putin informatii despre: 
· status dispozitiv 
· tipul de instrument in utilizare 
· numarul de utilizari ramas pentru instrumentul in folosire
	
	
	

	Trebuie sa permita update de soft/mentenanta cu USB si/sau conexiune la internet
	
	
	

	2. PIESA DE MANA ROBOTIZATA trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici:
	
	
	

	Piesa de mana robotizata trebuie sa fie ergonomica si sa poata fi rotita in jurul axului propriu (sa fie articulata)
	
	
	

	Trebuie sa permita chirurgului o miscare manuala completa de prono-supinatie, fara miscarea umarului, raportata la axul piesei de mana
	
	
	

	Piesa de mana trebuie sa aiba butoane de comanda pentru activarea diferitelor grade de articulare ale bratului si toate axele sa fie motorizate: deschis/inchis, stanga/dreapta, rotatie+/rotatie-
	
	
	

	Trebuie sa permita minim 7 grade de libertate ale bratului: minim 3 rotatii, minim 3 translatii si minim 1 deschis/inchis pentru mobililate distala 3D completa.
	
	
	

	Trebuie sa permita miscarea motorizata pe mai multe axe
	
	
	

	Trebuie sa realizeze miscari asistate electronic, care disociaza prehensiunea de controlul axei
	
	
	

	Volumul proximal trebuie sa fie compact pentru reducerea conflictului intre instrumentele lapaoscopice utilizate simultan.
	
	
	

	Trebuie sa permita sterilizarea cu abur la 134 °C, in ciclu de 18 minute sau de 5 minute
	
	
	

	Nu trebuie sa necesite o protectie in timpul sterilizarii
	
	
	

	3. CONSUMABILE SI ACCESORII
	
	
	

	Configuratie complet:
	
	
	

	3.1 Instrument cu varf Port-ac – 2 buc., cu un numar de minim 200 de vieti/utilizari asigurate 
	
	
	

	3.2 Instrument cu varf Foarfeca monopolara – 2 buc., cu un numar de minim 200 de vieti/utilizari asigurate
	
	
	

	3.3 Instrument cu varf Hook monopolar – 2 buc., cu un numar de minim 180 de vieti/utilizari asigurate
	
	
	

	3.4 Instrument cu varf Disector monopolar – 2 buc, cu un numar de minim 200 de vieti/utilizari asigurate
	
	
	

	3.1 Instrument cu varf Port-ac
	
	
	

	Trebuie sa prezinte functie de “grasp” pentru toate tipurile de ace curbate
	
	
	

	Trebuie sa permita rotatia nelimitata a varfului in doua directii: rotatie +/rotatie -
	
	
	

	Lungimea varfului articulat trebuie sa fie mai mica de 18 mm, astfel incat sa faciliteze accesul in spatiile anatomice inguste
	
	
	

	Numar de utilizari/instrument: minim 40
	
	
	

	Trebuie sa permita sterilizarea cu abur la 134 °C, in ciclu de 18 minute sau de 5 minute
	
	
	

	3.2 Instrument cu varf Foarfeca monopolara
	
	
	

	Trebuie sa permita taierea tesutului moale si sa poata fi conectata la orice unitate electrochirurgicala cu mufa de 4 mm
	
	
	

	Inchiderea instrumentului trebuie sa fie proportionala cu miscarea degetului
	
	
	

	Trebuie sa permita rotatia nelimitata in doua directii: rotatie +/rotatie -
	
	
	

	Lungimea varfului articulat trebuie sa fie mai mica de 23 mm, pentru a facilita accesul in spatiile anatomice inguste
	
	
	

	Numar de utilizari/instrument: minim 20
	
	
	

	Trebuie sa permita sterilizarea cu abur la 134 °C, in ciclu de 18 minute sau de 5 minute
	
	
	

	3.3 Instrument cu varf Hook monopolar
	
	
	

	Trebuie sa permita taierea/disectia tesutului moale si sa poata fi conectata la orice unitate electrochirurgicala cu mufa de 4 mm
	
	
	

	Trebuie sa permita rotatia nelimitata in doua directii: rotatie +/rotatie -
	
	
	

	Lungimea varfului articulat trebuie sa fie mai mica de 23 mm, pentru a facilita accesul in spatiile anatomice inguste
	
	
	

	Numar de utilizari/instrument: minim 60
	
	
	

	Trebuie sa permita sterilizarea cu abur la 134 °C, in ciclu de 18 minute sau de 5 minute
	
	
	

	3.4 Instrument cu varf Disector monopolar
	
	
	

	Trebuie sa permita taierea/disectia tesutului moale si sa poata fi conectata la orice unitate electrochirurgicala cu mufa de 4 mm.
	
	
	

	Inchiderea instrumentului trebuie sa fie proportionala cu miscarea degetului chirurgului
	
	
	

	Trebuie sa permita rotatia nelimitata in doua directii: rotatie +/rotatie -
	
	
	

	Lungimea varfului articulat trebuie sa fie mai mica de 23 mm, pentru a facilita accesul in spatiile anatomice inguste
	
	
	

	Numar de utilizari/instrument: minim 40
	
	
	

	Trebuie sa permita sterilizarea cu abur la 134 °C, in ciclu de 18 minute sau de 5 minute
	
	
	

	CONTAINER STERILIZARE trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici:
	
	
	

	Trebuie sa fie prevazut cu cuva si suporti din silicon.
	
	
	

	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 CHIRURGIE MINIM INVAZIVA CU BRATE MOTORIZATE   CANTITATE:     PRODUCATOR / TARA      

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

CONFIGURATIE :     

1. Unitate de baza / consola de comanda –   1 buc     

2. Piesa de mana robotizata  –   2 buc     

3. Consumabile si accesorii  –   1 complet     

4. Container de sterilizare  –   2 buc     

CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:     

Sistemul de chirurgie minim invaziva cu instrumente robotizate   trebuie  sa poata fi utilizat intr - o varietata de proceduri chirurgicale minim  invasive (chirurgie generala, urologie, ginecologie, chirurgie toracica)     

Sistemul   trebuie sa  foloseasca  instrumente laparoscopice articulate distal  care sa  permita  si sa  facilit eze   prinderea, disectia, suturarea, transectia si  electrocauterizarea tesutului     

Instrumentele  laparoscopice  articulate la capatul distal trebuie sa permita  rotatia corespunzatoare a pensei in orice axa selectata de chirurg, inclusiv  intr - un con de revolutie de   minim ±  70° in raport cu axa primara a  instrumentului     

1.   UNITATEA DE BAZA / CONSOLA DE COMANDA  trebuie sa aiba  urmatoarele caracteristici:     

Unitatea de baza trebuie sa includa sistemul software de operare al  echipamentului     

Unitatea de baza trebuie sa fie portabila si sa aiba dimensiuni reduse  pentru a putea fi transportata cu usurinta intre salile de operatie.     

Trebuie sa permita conectarea piesei de mana      

Trebuie sa aiba un afisaj care sa ofere cel putin i nformatii  despre :       status dispozitiv       tipul de  instrument   in utilizare        numarul de utilizari   ramas pentru instrumentul in folosire     

Trebuie sa permita update de soft/mentenanta cu USB si /sau   conexiune  la internet     

2.  PIESA DE MANA ROBOTIZATA  trebuie sa aiba urmatoarele  caracteristici :     

Piesa de mana robotizata trebuie sa fie ergonomica si sa poata fi rotita in  jurul axului propriu (sa fie articulata)     

Trebuie sa permita chirurgului o miscare manuala completa de prono - supinatie, fara miscarea umarului, raportata la axul piesei de mana     

Piesa de mana trebuie sa aiba butoane de comanda pentru activarea  diferitelor grade de articulare ale bratului si toate axele sa fie motorizate:  deschis/inchis, stanga/dreapta, rotatie+/rotatie -     

Trebuie sa permita minim 7 grade de libertate ale bratului:  minim  3  rotatii,  minim  3 translatii   si minim  1 deschis/inchis pentru mobililate  distala 3D completa.     

Trebuie sa permita miscarea motorizata pe mai multe axe     

Trebuie sa realizeze miscari asistate electronic, care disociaza  prehensiunea de controlul axei     

Volumul proximal trebuie sa fie compact pentru reducerea conflictului  intre instrumentele  lapaoscopice  utilizate simultan.     

Trebuie sa permita sterilizarea cu abur la 134 °C , in ciclu de  18 minute  sau  de  5 minute     

Nu trebuie sa necesite o protectie in timpul sterilizarii     

3.  CONSUMABILE SI ACCESORII     

Configuratie complet:     

3.1 Instrument cu varf Port - ac  –   2   buc ., cu un numar de minim 200 de  vieti/utilizari asigurate      

