1. Targa transport pacient EM62
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1 Parametri tehnici si functionali

Targa pentru transport pacienti, adecvata utilizarii in unitati
sanitare si investigatiilor imagistice cu aparat de radiologie cu
brat C.

Targa va fi prevazuta cu minimum 4 sectiuni functionale.
Targa va fi lipsitd de elemente structurale intre suprafata de
sustinere a pacientului si caseta de raze X, pentru a permite
realizarea radiografiilor pe intreaga zond de examinare a
pacientului.

Targa va fi sustinutd de minimum 2 coloane telescopice
amplasate la ambele capete ale targii, astfel incat sa permita
inserarea intensificatorului de imagine.

Zona operativa pentru aparatul de radiologie cu brat C va avea
dimensiuni de minimum 1360 x 410 mm.

Targa va fi prevazuta cu comenzi bilaterale pentru controlul
vitezei/functiilor de reglaj, conform solutiei constructive a
producatorului.

Targa va fi prevazutd cu manere de impingere retractabile la
fiecare capat, acoperite cu material moale pentru protectie si
confort 1n utilizare.

Targa va fi mobild pe minimum 4 roti antistatice, cu diametrul
de minimum 200 mm.

Rotile antistatice vor fi prevazute cu sistem
incrucisat/compensare care sa permitd mentinerea contactului
cu pardoseala pentru cel putin una dintre roti in situatii de
pardoseald neuniforma.

in cele patru colturi, targa va fi prevazuta cu sistem de franare
centralizata, controlat prin pedale.

Spatiul liber sub targd va fi de minimum 130 mm, pentru a
permite introducerea elevatoarelor/dispozitivelor de transfer
pacient.

Targa va fi prevazuta cu sine laterale pliabile, cu bare verticale
si curea pentru sustinerea/asigurarea pacientului.

Platforma de sustinere a saltelei va fi realizata din HPL
radiotransparent sau material echivalent/superior din punct de
vedere radiotransparent si mecanic.

Targa va fi prevazuta cu suporturi in cele patru colturi pentru
introducerea stativului de perfuzii.

Gradul de inclinare Trendelenburg/Anti-Trendelenburg va fi




indicat prin indicator mecanic tip cumpana cu bula de aer sau
sistem echivalent.

Operatiunile de urgenta vor putea fi realizate facil prin
retractabilitatea celor doud manere de la capatul superior al
targii.

Targa va fi prevazuta cu suport pentru sustinerea tubului de
oxigen.

Intervalul de reglare a inaltimii va acoperi cel putin plaja 580—
880 mm; se acceptd limitd inferioara egala sau mai mica de
580 mm si limitd superioara egald sau mai mare de 880 mm.
Reglarea in pozitie Trendelenburg/Anti-Trendelenburg se va
realiza prin comanda bilaterald, cu unghi de reglare de
minimum 12°.

Sectiunea pentru spate va fi reglabild prin maner pana la
minimum 90°.

Partea superioara pentru picioare va fi reglabila prin maner
plasat bilateral pana la minimum 25°.

Partea inferioara pentru picioare va fi reglabila pana la
minimum 180°.

Dimensiunea totala a targii va fi de minimum 2100 x 830 mm.
Dimensiunea suprafetei pentru sustinerea pacientului va fi de
minimum 1900 x 650 mm.

Greutatea maxima sustinutd pentru pacient va fi de minimum
255 kg.

Salteaua pentru pacient va fi antistatica, ignifuga si antidecubit
si va avea husa detasabila.

Grosimea saltelei va fi de minimum 100 mm.

Husa saltelei va fi antistatica, antibacteriana, antiacarienti,
ignifuga si permeabila la aer.

Dimensiunea saltelei va fi de minimum 1940 x 620 mm.
Configuratie minima de livrare: stativ pentru perfuzii cu
minimum 4 carlige — minimum 1 bucata.

Configuratie minima de livrare: suport pentru caseta de raze X
— minimum 1 bucata.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

Produsul ofertat va fi adecvat utilizarii in unitati sanitare,
corespunzator destinatiei declarate de producitor, si va
permite exploatarea in conditii de siguranta pentru pacient,
personalul medical si personalul auxiliar, dupa caz.
Materialele, finisajele si elementele functionale vor permite
curatarea, igienizarea si/sau dezinfectia uzuald in mediu
spitalicesc, conform instructiunilor producatorului si
destinatiei produsului.

Pentru produsele incadrate de producator ca dispozitive
medicale, operatorul economic va prezenta aviz de functionare
emis de ANMDMR pentru activitatile relevante contractului:
import si/sau distributie si, dupd caz, instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale, pentru grupa de dispozitive
medicale aferentd produsului ofertat.

Pentru produsele care nu sunt incadrate ca dispozitive




medicale, nu se va solicita aviz ANMDMR pentru produs;
ofertantul va prezenta declaratia producatorului/ofertantului
privind incadrarea produsului si documentele de conformitate
aplicabile categoriei respective de produs.

Instructiunile de utilizare, intretinere si curatare se vor furniza
in limba roméana, acolo unde sunt aplicabile potrivit naturii
produsului.

Conditii privind conformitatea cu standardele si
reglementirile aplicabile

Produsul ofertat va indeplini toate cerintele legale aplicabile
pentru introducerea pe piata, punerea la dispozitie pe piata
si/sau punerea 1n functiune in Romania, conform destinatiei
declarate de producator.

Se va prezenta declaratia UE de conformitate a producatorului
sau documentul de conformitate aplicabil produsului ofertat,
in functie de categoria produsului.

Se va prezenta dovada marcajului CE numai acolo unde
legislatia aplicabilad produsului impune marcaj CE; pentru
dispozitivele medicale, marcajul CE va fi conform
Regulamentului (UE) 2017/745, cu modificarile si
completarile aplicabile.

Certificatul emis de un organism notificat se va solicita numai
daca, potrivit clasei de risc si procedurii de evaluare a
conformitatii aplicabile produsului, legislatia impune
implicarea unui organism notificat.

Se va prezenta certificat valabil ISO 9001 si/sau ISO 13485
pentru producétor si/sau furnizor, in functie de categoria
produsului ofertat si de domeniul certificatului. Pentru produse
care nu sunt dispozitive medicale, certificarea ISO 13485 nu
va fi solicitata ca cerintd exclusiva.

Documentele redactate intr-o limba strdina se vor prezenta in
copie si traducere autorizata in limba roména. Traducerea
legalizatd se va solicita numai daca este cerutd expres prin
documentatia de atribuire sau prin legislatia aplicabila.

Conditii de garantie, service si postgarantie

Termen de garantie: minimum 24 de luni de la data
livrarii/receptiei, respectiv de la data instalarii si punerii in
functiune, dupa caz, in functie de natura produsului.

Timp maxim de raspuns pentru interventia de service:
maximum 48 de ore de la comunicarea solicitarii de catre
beneficiar.

Asigurarea pieselor de schimb si/sau a componentelor
necesare mentenantei: minimum 10 ani de la data
livrarii/receptiei, respectiv de la data instalarii si punerii in
functiune, dupa caz.

Pentru conditiile de garantie, service si asigurare piese de
schimb se va prezenta declaratie pe propria raspundere a
ofertantului/furnizorului.

Conditii cu caracter tehnic privind livrarea si punerea in




functiune

Transportul, livrarea, montajul/instalarea, punerea in functiune
si instruirea personalului utilizator se vor efectua la beneficiar,
in locatia de livrare indicata de acesta, dupa caz, in functie de
natura produsului.

Toate operatiunile mentionate mai sus vor fi incluse in pretul
final ofertat.

Se va prezenta declaratie pe propria raspundere privind
includerea acestor servicii si efectuarea lor la locatia
beneficiarului.




