JUDETUL SALAJ APROBAT,
CONSILIUL JUDETEAN PRESEDINTE
Tiberiu MARC
Directia Monitorizare Investitii Publice
Directia Dezvoltare si Investitii N
Avizat,

VICEPRE
SZILAGYI

CAIET DE SARCINI

Pentru

Lot 1 Achizitionare Aparat radiologic C arm-mobil - pentru Ortopedie si Traumatologie
Lot 2 Achizitionare Masa de operatie cu accesorii - pentru Ortopedie si Traumatologie
Lot 3 Achizitionare Generator de radiofrecventa - pentru O.R.L.

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si
prezentarea ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre
ofertant propunerea tehnica si financiara.



I. Informatii generale

I.1. Locatia: Judetul Salaj, Spitalul Judetean de Urgenta Zalau, Loc. Zalau, str.Simion
Barnutiu, nr. 67, jud Salaj

I.2. Autoritate Contractanta: Judetul Salaj

I.3. Obiectul contractului:

Lot 1 Achizitionare Aparat radiologic C arm-mobil - pentru Ortopedie si
Traumatologie

Lot 2 Achizitionare Masa de operatie cu accesorii - pentru Ortopedie si Traumatologie

Lot 3 Achizitionare Generator de radiofrecventa - pentru O.R.L.

I.4. Situatia existenta

Spitalul Judetean de Urgenta Zalau a fost construit in anul 1978 si are o capacitate de
753 de paturi pentru spitalizare continua si 30 de paturi pentru spitalizare de zi. Prin Programul
Operational Regional 2007 - 2013 a fost finalizat proiectul ,Reabilitarea corpurilor A si B ale
Spitalului Judetean de Urgenta Zalau”, iar prin realizarea lucrarilor de ,Extindere, reabilitare
Ambulatoriu Integrat de Specialitate din cadrul Spitalului Judetean de Urgenta Zalau”,
finantat de catre Consiliul Judetean Salaj, s-a realizat o restructurare radicala atat functionald
cat si sub aspectul abordarii lucrarilor fizice, a celei mai importante unitati medicale din
judetul Salaj, care asigura asistenta medicala de urgenta si de specialitate atat pentru locuitorii
din municipiul Zalau, cat si pentru intreaga populatie a judetului.

Pentru ca unitatea medicala sa functioneze la standarde europene si sa isi pastreze
nivelul de acreditare obtinut, s-a realizat un studiu de investitii pentru dotarea cu aparatura
medicala a Spitalului Judetean de Urgenta Zalau, studiu care releva necesitatile, oportunitatile
si prioritatile dotarii sectiilor spitalului.

In aceasta prima etapa se considera necesara, oportuna si prioritara dotarea partiala cu
aparatura si echipamente medicale a Blocului Operator, asa cum reiese si din adresa Spitalului
Judetean de Urgenta Zalau, inregistrata la Consiliul Judetean cu nr. 11837/14.08.2018, prin care
se solicita dotarea in regim de urgenta a Blocului Operator cu echipamente medicale necesare

In cadrul Spitalului Judetean de Urgentd Zaliu se deruleaza programul national de

endoprotezare a pacientilor cu afectiuni osteoarticulare si se efectueaza interventii chirurgicale
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pentru pacientii cu traumatisme osteoarticulare.

In vederea efectuarii operatiilor de endoprotezare se utilizeaza aparatul radiologic C
arm-mobil.

Specificam ca la ora actuala blocul operator este dotat cu 2 aparate C arm-mobil, unul
din anul 1998 - cu uzura fizica i morala accentuata neputand fi reparat din cauza lipsei pieselor
de schimb si unul din 2007- a carui durata de viata este de 5 ani, prezentand la ora actuala
defectiuni tehnice, neputandu-se asigura in conditii de siguranta controlul radiologic
intraoperator, fara de care interventiile chirurgicale ortopedice nu se pot realiza.

in anul 2017, la Spitalul Judetean de Urgentd Zaliu, s-au efectuat peste 1350 de
interventii chirurgicale ortopedice, utilizandu-se o sala de operatii 4 zile/saptamana si 2 sali de
operatie 1 zi/saptamana, iar de la inceputul anului 2018, cei 5 medici ortopezi au efectuat un
numar de 593 interventii chirurgicale, iar numarul interventiilor pentru protezare a fost de 50,
existand o lista de asteptare de 149 pacienti.

Mesele de operatii utilizate pentru interventiile chirurgicale mentionate anterior sunt
utilizate din anii 1978, respectiv 2007, insuficiente si cu deficiente in utilizare, cu risc ridicat de
aparitie a unor incidente operatorii.

Compartimentul O.R.L. al Spitalului Judetean de Urgenta Zalau NU este dotat cu
generator de radiofrecventa, situatie in care nu se pot efectua unele interventii chirurgicale
(otoplastia tubara, microchirurgia endolaringiana, uvulo-palato-faringoplastia, reducerea
volumetrica a cornetelor nazale, a valului palatin, a bazei limbii, etc.). Exista numeroase
solicitari din partea pacientilor care necesita o astfel de interventie, dar in lipsa acestui aparat,
sunt redirectionati catre alte centre medicale limitrofe judetului Salaj.

Achizitionarea unui asemenea aparat, in cadrul compartimentului O.R.L., ar conduce la
rezolvarea deselor solicitari la nivelul judetului Salaj, medicii din acest compartiment avand
competenta necesara pentru a efectua aceste proceduri.

Daca aceste interventii s-ar efectua in cadrul Spitalului Judetean de Urgenta Zalau,
acest lucru ar duce la cresterea semnificativa a veniturilor compartimentului O.R.L., deoarece

interventiile sunt de mare complexitate, cu un indice de case mix de aproximativ 3.

I.5. Beneficiarul echipamentelor: Spitalul Judetean de Urgenta Zalau
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Il. Descrierea generala a serviciilor solicitate prin prezentul caiet de sarcini
Denumirea serviciilor:
Lot 1 Achizitionare Aparat radiologic C arm-mobil - pentru Ortopedie si Traumatologie
Lot 2 Achizitionare Masa de operatie cu accesorii - pentru Ortopedie si Traumatologie
Lot 3 Achizitionare Generator de radiofrecventa - pentru O.R.L.

Situatia propusa:

Tratamentul si ingrijirea pacientilor sunt direct legate de buna dotare si functionare a
sectiilor si compartimentelor de specialitate din cadrul spitalului. Se propune astfel realizarea
investitiei de dotare cu echipamente medicale a Blocului Operator din cadrul Spitalului Judetean
de Urgenta Zalau si a compartimentului O.R.L., investitii ce au drept scop imbunatatirea
infrastructurii acestor compartimente in vederea realizarii unui act medical in conditii de
siguranta si calitate maxima, respectiv realizarea integrald a programului national de
endoprotezare §i implementarea unor proceduri chirurgicale noi la nivelul judetului Salaj.

Specificatiile tehnice cuprinse in acest caiet de sarcini si anexele aferente, sunt cerinte
minimale care trebuiesc indeplinite in acest sens sau in mecanisme echivalente ce indeplinesc in
mod minimal cerintele si functionalitatile specificate.

Eventuale specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un

procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de

fabricatie, vor fi considerate “sau echivalent”.

In elaborarea ofertei financiare, pentru Lotul 1 - Achizitionare Aparat radiologic C
arm-mobil (in conformitate cu Legea 111/1996 republicata si Normele privind procedurile de
autorizare- aprobate prin Ordinul Presedintelui CNCAN nr. 155/2018), furnizorul va tine cont de
costurile necesare pentru plata documentatiei aferente obtinerii autorizatiilor de detinere,
transfer si utilizare la beneficiarul final, inclusiv a taxelor pentru CNCAN. Acestea vor fi in

sarcina furnizorului.



Ill. Descrierea contractului

I1.1 Obiectul contractului

Echipamentele medicale ce face obiectul contractului:

Nr. Lot Denumire Cantitate | Fisa tehnica Sectie

crt. echipament atasata

1 Lot 1 - Aparat 1 buc. FT nr. 173 Bloc Operator
Achizitionare radiologic C pentru Ortopedie si
aparat radiologic | arm-mobil Traumatologie
C arm-mobil

2 Lot 2 - Masa de 1 buc. FT nr. 176 Bloc Operator
Achizitionare operatie cu pentru Ortopedie si
masa de operatie | accesorii Traumatologie

Ccu accesorii

3 Lot 3 - Achizitionare 1 buc. FT nr. 156 Bloc Operator
Achizitionare generator de pentru O.R.L.
generator de radiofrecventa
radiofrecventa

Il.2 Cerinte pentru ofertant

Pentru demonstrarea capacitatii de indeplinire a contractului, ofertantul va prezenta
urmatoarele documente:

- Certificat de inregistrare dispozitive medicale emis de Ministerul Sanatatii pentru
dispozitivele fabricate de producatori romani sau marcaj CE sau declaratie de conformitate din
partea producatorului/furnizorului (conform Directivei 93/42/EEC si Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1009/2016);

- Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru import, comercializare si
depozitare dispozitive medicale (in conformitate cu Legea 95/2006 republicata cu modificarile si
completarile ulterioare si prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1008 /2016), valabil la
data limita de depunere a ofertei;

- Aviz de functionare pentru activitatea de service, emis de Ministerul Sanatatii sau
contract de service cu o firma ce indeplineste conditiile in acest sens (in conformitate cu Legea
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95/2006 cu modificarile si completarile ulterioare si prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii
nr. 1008 /2016);

- Lista cu personalul tehnic de specialitate care va asigura furnizarea, instalarea,
punerea in functiune, instruirea personalului beneficiarului, precum si service-ul in perioada de
garantie a echipamentelor;

- Documente prin care se confirma/probeaza calificarea personalului propus pentru
instalare, punere in functiune, instruire si service;

- Certificat 1SO 13485 - Sisteme de Management al calitatii - Dispozitive Medicale,
valabil la data depunerii ofertelor;

- Standard de referinta ISO 9001- Sistem de management al calitatii/ Managementul

calitatii.

lIl.3 Cerinte privind modul de prezentare al ofertei

Pentru fiecare echipament in parte se vor prezenta urmatoarele documente:

- Specificatia tehnica completata insotita de documentatii tehnice in limba romana
(fise tehnice, prospecte, cataloage, manuale de utilizare, etc.) ce demonstreaza indeplinirea
cerintelor din cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini;

- Specificatiile/Caracteristicile tehnice se vor completa in tabel conform Anexei -
Fisa tehnica, in mod corespunzator, in coloana 2, prin inscrierea valorilor parametrilor din fisa
tehnica a producatorului/furnizorului.

- Declaratii pe propria raspundere referitoare la indeplinirea activitatilor de
instalare, punere in functiune, instruirea personalului beneficiarului si service-ul in perioada de
garantie pentru fiecare echipament in parte;

- Tabel detalii producator/furnizor (conform Anexei 1) - se va prezenta in original;

- Certificat de garantie.

I1l.4 Acte normative
Achizitia se va realiza cu respectarea prevederilor legislatiei in vigoare:
- Legea nr. 98 din 19 mai 2016 privind achizitiile publice;
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- Hotararea nr. 395 din 2 iunie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-
cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice;

Legea nr. 101 din 19 mai 2016 privind remediile si caile de atac in materie de
atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor;

- Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii;

Hotararea Nr.144 din 23 februarie 2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

- legea 111 din 10 octombrie 1996 privind desfasurarea in siguranta,
reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare, republicata;

Ordin Nr. 1008 din 6 septembrie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale in baza nationala de date

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale:
standard de referinta 1SO 13485 - Sisteme de Management al calitatii - Dispozitive Medicale;

Standard de referinta ISO 9001- Sistem de management al calitatii/ Managementul

calitatii.

l.5 Conditii de garantie si postgarantie
Perioada de garantie completa: minim 24 de luni de la punerea in functiune. Perioada
post garantie: min. 5 ani. Se va anexa o declaratie in acest sens.

ll.6 Aspecte referitoare la livrarea si receptia echipamentelor medicale si instruirea
personalului

Pentru Lot 1 Achizifionare Aparat radiologic C arm-mobil - pentru Ortopedie si

Traumatologie, durata contractului va fi de minim 150 de zile de la semnarea contractului si se



va putea prelungi pana la obtinerea de la CNCAN a avizelor de detinere si transfer, in
conformitatea cu prevederile Legii 111/1996 republicata si Normele privind procedurile de
autorizare - aprobate prin Ordinul Presedintelui CNCAN nr. 155/2018.

Pentru Lot 2 Achizitionare Masa de operatie cu accesorii - pentru Ortopedie si
Traumatologie si pentru Lot 3 Achizitionare Generator de radiofrecventd - pentru O.R.L.,
durata contractului va fi de 120 de zile de la semnarea contractului.

Pentru toate loturile, furnizorul va livra echipamentele in termen de maxim 90 zile de la
semnarea contractului, la locul indicat de beneficiarul final - Spitalul Judetean de Urgenta
Zalau.

In momentul livrarii fiecarui echipament se va intocmi un proces verbal de predare -
primire.

Furnizorul se va asigura de realizarea instruirii personalului medical si tehnic care va
utiliza echipamentele furnizate.

Dupa montarea echipamentelor si punerea lor in functiune se va intocmi un proces
verbal de punere in functiune a acestora si vor fi organizate intalniri cu reprezentantii sectiilor
pentru care se achizitioneaza echipamente si se va elabora un plan de instruire, care va
cuprinde minim urmatoarele aspecte:

- numarul de personal si specializarea acestuia, desemnat din partea fiecarei
sectii sa participe la sesiunile de instruire;
- programarea sesiunilor de instruire.

Pe parcursul activitatilor de instruire se vor completa listele de participanti (nume
participant, functia, sectia, date de contact, semnatura) pentru fiecare sesiune de instruire. Pe
aceasta lista se va specifica de asemenea tematica instruirii si data la care a fost facuta
aceasta.

Se va tine cont de faptul ca durata totala a contractului trebuie sa acopere: livrarea,
punerea in functiune si instruirea personalului.

in anexa sunt prezentate fisele tehnice ale produselor ce fac obiectul achizitiei pentru
fiecare lot in parte. Fisele tehnice vor fi completate conform Anexei la prezentul caiet de

sarcini.

IV. Plata serviciilor



Plata se va face in baza contractului de furnizare si va fi efectuata astfel:
a) 90% din valoare dupa semnarea procesului verbal de predare-primire a echipamentelor.
Factura va fi insotita de procesul verbal de predare-primire a acestora semnat de: Autoritatea
Contractanta, beneficiar final si furnizor.
b) 10% din valoare dupa punerea in functiune a echipamentelor si instruirea personalului.
Factura va fi insotita de procesul verbal de punere in functiune a echipamentelor medicale si
lista personalului medical si tehnic care a participat la instruire.

V. Legislatia muncii
Furnizorul serviciilor va respecta intreaga legislatie a muncii care se aplica personalului
acestuia, inclusiv legile referitoare la angajare, sanatate, securitate, asistenta sociala, imigrare
si emigrare si i va asigura acestuia toate drepturile legale.
Furnizorul ii va obliga pe angajatii sai sa se conformeze tuturor legilor in vigoare, inclusiv celor
legate de securitatea muncii.

VI. Sanatatea si securitatea muncii
Furnizorul are obligatia de a lua toate masurile impuse de legislatia in vigoare pentru
asigurarea securitatii si sanatatii personalului angajat pentru derularea contractului, in toate
aspectele legate de munca.

VII. Limba utilizata in derularea contractului
Limba utilizata in cadrul activitatilor desfasurate este limba romana. in acest sens, toate

documentele vor fi elaborate in limba romana.
DIRECTOR EXECUTIV

loana Lawg&

Intocmit i
Adela Balajel ﬁ‘/

Laurentiu Barna dz-“/ L
Nicoleta Breban /Ij) wwh
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TABEL DETALII PRODUCATOR

Denumire echipament:

Anexa 1

Nr. crt. Informatii solicitate Raspuns

/ Denumire producator

2 lara de resedinta a producdtorului —
Adresa postala

3 Tara / adresa/ unitatii de productie

4 Pagina web (daca este disponibild)

] State membre UE unde produsul/produsele
este/sunt comercializat(e)
Sistemul Calitatii
- Standard aplicat

6 - Activitati acoperite de standard
- Organismul de certificare

7 Declaratie sau autorizatie
- Numele semmatarului
- Pozitia in compania producdtoare
- Contact (telefon /fax/e-mail)

Data completarii:......................

Producator/furnizor...................
(semndtura autorizati)



FORMULAR F5

OBIECTIV

..Dotare cu aparatura medicala

A Spitaluluil Judetean de Urgenta Zalau™

FISA TEHNICA NR.176

S.C. ENTUSIA S.R.L.

Utilajul, echipamentul tehnologic: Masa ortopedica pentru operatie radiotransparenta

Masa de operatie mobila cu sase sectiuni.
configuratie flexibila pentru chirurgie generala si
adaptabila oricarui tip de interventie chirurgicala
Masa de operatie sa fie cu actionare
electromecanica. pentru a asigura pozitionarea
precisa a pacientului si care sa nu permita scurgeri
de ulei in timp. in cadrul bloculuil operator

Masa de operatie sa fie radiotransparenta pe toata
lungimea ei

Masa de operatie sa fie alcatuita din:

- Coloana mesei de operatie cu suprafata pacient
din 2 sectiuni:

- Sectiune sezut si sectiune inferioara spate:

- Sectiune superioara spate:

- Sectiune cap:

- Sectiune picior drept:

- Sectiune picior stang:

COLOANA MESEI DE OPERATIE

Coloana mesei de operatie sa fie complet
motorizata si mobila cu ajutorul a 4 roti:
Structura din otel inoxidabil de inata calitate cu
design neted, usor de curatat s1 dezinfectat:
Coloana mobila cu posibilitatea reglarii electrice
pentru:

-Inaltimea coloanei:

-Inclinarea laterala:

-Trendelenburg/ Anti-Trendelenburg:

-Ajustare sectiune spate:

-Ajustare sectiune picloare:

-Deplasarea longitudinala

Cele 4 roti sa fie duble. mari. multidirectionale si
electroconductive, prevazute cu frana electrica
Prevazuta cu mecanism de deblocare manuala in
caz de urgenta, situat dedesubtul sasiului
Diametru rotilor minim 100 mm

Baza mobila cu un design special care sa permita

accesul

Nr. Corespondenta
Crt. Sp?cn‘lcatu teh}n_ce Impuse prin propuneri -tehmce Producator
Caietul de sarcini Impuse prin
Caietul de sarcini
0 I 2 3
1 Parametrii tehnici si functionali




FORMULAR F5
OBIECTIV

.Dotare cu aparatura medicala S.C. ENTUSIA S.R.L.
A Spitalulul Judetean de Urgenta Zalau™

picioarelor chirurgului chiar si atunci cand masa
este blocata, avand distanta intre podea si sasiu de
minim 115 mm

Sasiul sa fie prevazut cu decupaj in partea dinspre
picioare pentru a permite accesul chirurgului in
spatiul dintre picioare in cazul interventiilor
specifice de ginecologie, urologie etc

Carcasa s1 sasiul coloane1 mesei de operatie sa se
poata ridica cu totul de pe partea interna electrica
s1 motorizata cu un kit de service special destinat
Ajustarile electrice ale mese1 de operatie sa se
poata face cu ajutorul:

- Panoulu1 de comanda de la nivelul coloaner:

- Telecomanda cu fir

Panoul de comanda de la nivelul coloanei
prevazut cu:

-Buton pentru pornirea mesei de operatie:
-Pozitionarea sectiunii cap spre dreapta:
-Pozitionarea sectiunii cap spre stanga;

-Ridicare masa de operatie:

-Coborare masa de operatie:

-Ajustare Trendelenburg:

-Ajustare Anti-Trendelenburg:

-Inclinare laterala dreapta:

-Inclinare laterala stanga:

-Pozitia zero 0:

-Ridicare sectiune picioare:

-Coborare sectiune picioare:

- Ridicare sectiune inferioara spate:

- Coborare sectiune inferioara spate:

-Deplasare longitudinala spre directia capului:
-Deplasare longitudinala spre directia picioare:
-Activare mod de urgenta permite actionarea
mesei cu viteza marita in cazul unor complicatii
ce necesita repozitionarea pacientului:

-Vizualizare status baterie:
-Vizualizare modul de incarcare a coloanei:

-Vizualizare modul de service/defectiune;

Panoul de comanda de la nivelul coloanei sa fie
prevazut cu un sistem de prevenire impotriva
actionari accidentale

Telecomanda cu fir:

Telecomanda cu fir sa fie alimentata de la nivelul
coloanei mesei de operatie:

Toate ajustarile posibile cu ajutorul telecomenzii
sa fie usor de depistat cu ajutorul unor pictograme
intuitive

Functiile telecomenzii:




FORMULAR F5
OBIECTIV

.Dotare cu aparatura medicala S.C. ENTUSIA S.R.L.
A Spitalulur Judetean de Urgenta Zalau™

g

- Buton de oprire a mese1 de operatie:

- Blocare roti:

- Deblocare roti:

- Ridicare masa de operatie:

- Coborare masa de operatie:

- Ajustare Trendelenburg

- Ajustare Anti-Trendelenburg

- Inclinare laterala dreapta:

- Inclinare laterala stanga:

- Pozitia zero 0;

- Ridicare sectiune picioare:

- Coborare sectiune picioare:

- Ridicare sectiune inferioara spate:

- Coborare sectiune inferioara spate:

- Flexie de la nivelul sectiunii inferioare spate:

- Reflexie de la nivelul sectiunii inferioare spate:
- Buton de activare a functiei tlexie/retlexie de la
nivelul sectiunii picioarelor

- Deplasare longitudinala spre directia capului:

- Deplasare longitudinala spre directia picioare.
SUPRAFATA PACIENT:

Toate sectiunile suprafetei sa aiba paduri din
spuma vascoleastica cu memorie, constructie in 2
straturi, electroconductiva, antistatica

Padurile sa fie usoare si detasabile (sistem
Velcro). usor de curatat si1 dezinfectat

Padurile sa fie radiotransparente si sa aiba
proprietati antidecubit

Fara latex si permeabile la vapori

Grosime pad: minim 90 mm

Interfata facila de interconectare a segmentelor
mesei prin mecanism de autoblocare de tip
mama/tata (fara suruburi)

Acestea sa poata fi detasate cu usurinta prin
actionarea manuala a unui buton/clapeta de

deblocare
Sistemul de cuplare sa fie codat cu ajutorul unor

pini pentru o siguranta sporita

SECTIUNE CAP

Sistem de cuplare la nivelul mesei de operatie

cu dubla articulatie si reglare manuala cu o
singura mana

[ntervalul de ajustare a sectiunii de cap de minim
+55°/-60°

Reglarea celei de-a doua articulatii sa se faca cu
ajutorul unui piston cu gaz minim +350°

Bara euro-rail pentru accesorii. pe ambele laterale
Structura din otel inoxidabil




FORMULAR F5
OBIECTIV

..Dotare cu aparatura medicala S.C. ENTUSIA S.R.L.
A Spitalului Judetean de Urgenta Zalau™

Padul sectiunii sa fie din spuma vascoelastica cu
memorie  electroconductiva cu  proprietati

antistatice

Padul sa fie detasabil s1 usor de curatat si
dezinfectat

Dimensiuni sectiune cap: minim 340 x 600 x 93
mm

Greutate sectiune cap: maxim 10 kg

Greutate maxim suportata: minim 25 kg
SECTIUNE SUPERIOARA SPATE

Cu posibilitatea atasarn la sistemul de cuplare al
sectiunil inferioare spate

Ajustare manuala

Cadru de otel inoxidabil

Usor de curatat s1 dezinfectat

Lungime minima: minim 180 mm

Latime peste barele laterale: minim 600 mm
SECTIUNE INFERIOARA SPATE

Sa se ajusteze electric

Cadru din otel moxidabil

[Lungime minima: 280 mm

[Latime cu barele laterale inclusiv: minim 600 mm
SECTIUNE SEZUT

Sectiune sezut sa fie prevazuta cu 4 motoare
pentru ajustarile electrice

Motoarele pozitionate in cele 4 coltur1 ale
sectiunii sezut

Prevazuta cu sistem de preventii a deplasarn
longitudinale in cazul cuplarii unei unitati de
extensie

Cadru din otel inoxidabil

[Lungime minima: 450 mm

[Latime cu barele laterale inclusiv: minim 500 mm

SECTIUNE PICIOARE
Sectiune de picioare alcatuita din 2 bucati:

- Picior drept
- Picior stang
Bara euro rail pentru accesorii, pe ambele laterale

Structura din otel inoxidabil
Padul sectiunii sa fie din spuma vascoelastica cu

memorie  electroconductiva cu  proprietati

antistatice
Padul sa fie detasabil si usor de curatat si

dezinfectat

Posibilitatea ajustarii electrice a pozitionari sus/
10S

Gama de ajustare sus/jos sa fie de minim +80°/ -
90°
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Sa aiba posibilitatea de ajustare individuala a
picioarelor cu ajutorul unur mecanism cu piston
cu gaz

Sectiune cu posibilitatea deschiderii pe orizontala
Deschiderea intre cele doua sectiuni (picior drept
— picior

stang): minim 90°

[Lungimea minima a sectiunii: minim 720 mm

A. ACCESORII CHIRURGIE GENERALA

I. SUPORT BRAT — 1 set

Suport brat cu posibilitatea atasarn la nivelul
barelor laterale fara a crea spatiu aditional intre el
S1 masa

Prevazut cu maneta pentru reglarea pe orizontala
Radiotransparent

Padul sectiunii sa fie din spuma vascoelastica cu
memorie electroconductiva cu  proprietat
antistatice

Padul sa fie detasabil si usor de curatat si
dezinfectat

Dimensiunea padului minim 650 x 140 mm
Prevazut cu sistem dublu de fixare/ imobilizare a
bratului cu prindere velcro

2. ECRAN DE ANESTEZIE — 1 buc

Cu posibilitatea atasarii la nivelul barelor laterale
Sistem de prindere cu ajutorul clemei radiale

Cu izolatie electrica pentru protectie si inel de
siguranta

Cu posibilitatea ajustarii pe inaltime cu ajutorul
unei cleme de prindere radiala

Cadru din otel inoxidabil

Diametrul cadrului vertical: maxim 16 mm
Gama de ajustare pe inaltime: minim 500 mm

3. STATIV DE PERFUZIE — 1 buc

Stativ de infuzie cu 4 carlige din otel inoxidabil
Prevazut cu sistem de fixare la nivelul barilor

laterale euro-rail

Sa aiba posibilitatea ajustarii pe inaltime

Gama de reglare pe inaltime maxim 620 mm

Sa aiba posibilitatea reglarii pe orizontala cu
ajutorul unui sistem tip bila

4. BANDA DE FIXARE ABDOMINALA — 1

buc
Posibilitatea fixarii la nivelul barelor laterale

euro-rail
Clema de fixare si de prindere din otel inoxidabil

Sa aiba posibilitatea ajustarii pe lungime In
functie de necesitate

—
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Sa fie din poliester, lavabila s1 usor dezinfectabila
Alcatuita din 2 bucati care pot f1 prinse/ fixate
intre ele cu un sistem tip Velcro (arici)
Dimensiune banda: mimim 1800 x 100 mm

5. ADAPTOR DE POZITIONARE LATERALA
— 2 buc

Suport lateral cu reglare pe maltime

Cu sistem de fixare la nivelul barilor laterale euro-
rail

Cadru din otel mnoxidabil

Gama de reglare pe naltime sa fie de 150 mm
Prevazut cu 2 paduri de pozitionare din spuma
poliuretanica electroconductiva

Paduri usor de curatat si dezinfectat

Paduri pentru pozitionare la nivelul pubisului.
spatelui s1 la nivel scral

Dimensiune paduri:

100 x 215 x 50 mm — 1 buc

100 x 215 x 35/55 (concav) mm — 1 buc

6. SUPORT BRAT IN POZITIONARE
LATERALA — 1 buc

Suport pentru brat in pozitionare laterala a
pacientulul

Se fixeaza la nivelul barelor euro-rail cu ajutorul
unei cleme de fixare

Padul sectiunii sa fie din spuma vascoelastica cu
memorie electroconductiva cu  proprietati
antistatice

Padul sa fie detasabil si usor de curatat si

dezintectat
Prevazut cu sistem dublu de fixare/imobilizare a

bratului

Velcro

Dimensiune pad: minim 450 x 130 mm

Structura din otel inoxidabil

Reglare pe inaltime: minim 620 mm

B. SET ACCESORII ORTOPEDIE — 1 set

1. PAD SUPORT DE POZITIONARE PELVIS —
| buc

Utilizata pentru pozitionarea zonei pelvis la
montarea extensiilor ortopedice pentru chirurgia
membrelor inferioare

Cu posibilitatea atasarii peste adaptorul de
extensii ortopedice pentru protectia sectiunii
pelvis a pacientului

Forma trapezoidala cu latura mai mare atasata la
nivelul sectiunii sezut a mesel pentru a nu
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impiedica accesul la nivelul articulatieir coxo-
femurale

Pad din spuma vascoleastica cu memorie, usor si
detasabil cu sistem velcro

2. SISTEM OPERATOR PENTRU
CHIRURGIA PICIORULUI -

| set

Sistemul sa permita pozitionarea pacientului
pentru interventit  chirurgicale la nivelul
membrelor inferioare:

- Concomitent la ambele picioare sau separate

- Pozitionare pentru interventie artroscopica
minim invaziva

Setul sa fie alcatuit din:

- Adaptor extensii ortopedice — 1 buc

- Bara de extensie — 2 buc

- Bara de extensie articulatie — pereche

- Mecanism de tractiune/rotatie - pereche

- Pad circular contratractiune — 1 buc

- Ghete de fixare zona plantara - pereche

- Dispozitiv de pozitionare artroscopie — 1 buc

- Troliu de transfer pentru extensiile ortopedice —
| buc

Adaptor extensii ortopedice — 1 buc

Cadru din otel inoxidabil

Sa poata f1 montat la nivelul topulur mese1

Bara de extensie — 2 buc

Cadru din otel mnoxidabil

Sa se monteze la nivelul adaptorului de extensi
ortopedice

[Lungime: minim 500 mm

Bara de extensie articulatie — 1 pereche

Sa se conecteze la adaptorul extensii ortopedice
Cadru din otel inoxidabil

Prevazut cu articulatie pentru a permite
deschiderea pe orizontala, permitand folosirea s
pentru extensia membrulul superior

Mecanism de tractiune/rotatie — 1 pereche

Cadru din otel inoxidabil

Ajuta la miscarea/rotirea piciorului in functie de

necesitate
Mecanismul de rotire usor de manevrat.

asemanator unei roti cu manivela

Sistem de ajustare tip bila

Prevazuta cu sistem de cuplare inclinabil pentru
chetele de fixare a picioarelor

Pad circular contratractiune — 1 buc
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Pad circular din  spuma  poliuretanica
electroconductiva

Sa fie radiotransparent

Diametrul padului: minim 180 mm

Lungimea: minim 350 mm

Ghete de tractiune — 1 pereche adult

Ghete de tractiune

Prevazute cu adaptor de pozitionare la nivelul
mecanismulul

de tractiune/rotatie — 2 buc

Gheata pentru piciorul drept

Gheata pentru piciorul stang

Curele pentru fixarea piciorului

DISPOZITIV POZITIONARE ARTROSCOPIE
GENUNCHI — Tbuc

Posibilitatea atasarii la nivelul barilor laterale ale
mesel

Cu ajustare pe inaltime in functie de nevoie
Clema de prindere radiala sa permita ajustarea pe
inaltime a dispozitivului in functie de pozitia
solicitata interventiel

Clema de prindere radiala sa permita incarcarea
Cu sarcina mare

Include paduri din spuma poliuretanica integrala.
electroconductiva, pentru suportul peste care se
fixeaza piciorul si pentru partile laterale de fixare
ale acestula

Cadru din otel inoxidabil

(Gama de ajustare pe inaltime: minim 460 mm
Gama de ajustare a padurilor laterale pe latime
pentru diferite dimensiuni ale membrului inferior:

minim 110 — 180 mm

TROLIU TRANSFER EXTENSII
ORTOPEDICE - 1 buc

Troliu pentru transferul. montarea s1 demontarea
extensiilor ortopedice

Cadru din otel inoxidabil

Troliu mobil cu ajutorul a 4 roti dintre care cel
putin 2 cu frana

Cu posibilitatea montarii unui cos metalic
pentru materialele sterile cu capacitate minim
15 kg

Cu posibilitatea ajustarii pe inaltime

Baza troliului inegala:

- Baza ingusta la capatul care se prinde de
masa de operatie

- Baza lata la capatul de unde se face manevrarea
Pedala pentru manevrare pe inaltime a troliului
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Sa se poata conecta la adaptorul mese1 cu ajutorul
unei cremaliere

Sa fie construit din otel inoxidabil

Dimensiuni: 1190 x 750 mm=+3%

Gama de reglare pe inaltime: 790 — 940 mm £2%
Greutatea: maxim 32 kg

Specificatii de performanta si conditii privind
siguranta in exploatare:

Sarcina maxima suportata: minim 270 kg

(Gama de ajustare pe maltime: minim 660 — 1030
mm (fara paduri incluse)

Inclinare laterala: minim +/-25°

Trendelenburg/ Anti-Trendelenburg: minim -30°
/ +30°

Gama de ajustare electrica a sectiunil picioare:
minim +80° / -

90°

Gama de ajustare electrica a sectiunii inferioare
spate: minim +80° / -60°

Deplasare longitudinala: minim 340 mm

Viteza de deplasare in plan longitudinal sa fie de
minim 3 ¢cm/secunda

Suprafata radiotransparenta obtinuta 1n urma
deplasarii longitudinale la maxim sa fie de:
-minim 1150 mm (in partea dinspre picioare)
-minim 1100 mm (in partea dinspre cap. cu
sectiunea superioara de spate inclusa)
Dimensiune sasiu: mimim 1100 x 590 x 190 mm
Dimensiune coloana masa de operatie: minim 300
X 350 mm

Dimensiune top masa: minim 1026 x 550 mm
[Latimea suprafetei mesei de operatie (cu barele
eurorail

incluse): minim 600 mm

Alimentare electrica: 220-230V

Putere consumata: maximum 300 VA

Priza de conectare a cablului electric la nivelul
coloanei sa fie dispusa inferior s1 sa aiba capac
protector

Coloana mesei de operatie este prevazuta cu 2
acumulatori

[ncarcarea acumulatorilor descarcati complet sa
se faca in mai putin de 10 ore de la conectarea la
sursa de electricitate

Durata de functionare a acumulatorilor incarcati
la capacitate maxima sa fie de minim 3 zile la o
medie de 8 interventii pe zi

Capacitatea acumulatori: 12 V/15 Ah
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Sa respecte normele electrice impuse de IEC
60601-1

Sa prezinte sistem dual de impamantare

Nivel de protectie IP X4

Conditii privind conformitatea cu standardele
relevante:

Certificat de marcaj european (CE Mark) sau
declaratie de

conformitate a producatorulur cu Directiva

Transport, livrare si punere in functiune (de catre
personal autorizat) - gratuite la sediul

beneficiarului.
[nstruirea gratuita a personalului medical si tehnic

(utilizare s1 intretinere)

93/42/EEC

2 Specificatii de performanta si conditii privind
siguranta in exploatare:
- Conform normelor legislative in domeniu:
- Alimentare la prize de 220V/50Hz. cu
impamantare de protectie

3 | Conditii privind conformitatea cu standardele
relevante:
- Conform prevederilor legale in domeniu:
- Declaratie de conformitate din partea
producatorului (conform Directiva Europeana
93/42/CEE).

4 | Conditii de garantie si postgarantie:
Garantie minim 24 luni.
Post garantie minim 5 ani

5 | Alte conditii cu caracter tehnic:

;/"E:ﬁ : :IH;-':-:\\
[ “%ﬁ‘l
+ > |
A\ ENTUSIA -
S.C. ENTUSIA S.R.L.\f  saL /
- . - "‘3-..-:
(semnaturd autorizata) | S
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FISA TEHNICA NR.156
Utilajul, echipamentul tehnologic:Generator cu radiofrecventa mono/bipolar

Nr. | C orespondenta
.| Specificati tehnice impuse prin ropuneri tehnice
Crt PY t L PUSE P PTop .. Producator
Caietul de sarcini Impuse prin
| Caietul de sarcini |
| l 2 3

| Parametrii tehnici si functionali:
Generator cu radiofrecventa mono/bipolar.
putere minima 90W, putere maxima 100W.
frecventa 4MHz, include cablu de alimemtare.
instructiuni de utilizare. raport test.

- Prezinta comutator manual cu LED al

reglartiputerii de la 1-100W

Functi speciale:
T'IMER
Aceasta functie speciala limiteaza durata de
aplicare a puterii RF la o valoare de timp
prestabilitd. Dupa expirarea acestei durate de
timp. generatorul RF va opri automat furnizarea
puterii RF catre instrumentul activ.

Functia TIMER este disponibila doar in
modurile de coagulare, atat monopolara cat si
bipolara. dar nu poate fi activatd in modurile de
lucru SOFT SPRAY si
RaVoR™(Radiofrequency Volume Reduction —
Procedura de reducerea volumului cornetelor
nazale, a bazei limbii sau a valului palatin).

STANDARD

Aceasta tasta anuleaza funcfionarea tuturor
celorlalte functi speciale.

AUTO START

Aceasta functie speciala este disponibila doar in
modurile de coagulare bipolara MACRO s1
PRECISE. Puterea RF va fi activata automat la
contactul instrumentului bipolar cu tesutul.
Functia este activata cu o intarziere reglabila

AUTO STOP

Aceasta functie speciala este disponibila doar in
modurile de coagulare bipolara MACRO.
PRECISE si RaVoR™ fiind activata automat in
modul RaVoR™™(Radiofrequency Volume
Reduction — Procedura de reducerea volumului
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cornetelor nazale. a bazei limbii sau a valului
palatin).

Coagularea bipolara va desica tesutul in
timpul fazei principale de coagulare. Cresterea
desicatiel conduce la cresterea impedantei
tesutului. Generatorul controleaza permanent
nivelul impedantei tesutului s1 va intrerupe
automat functionarea inainte de necrozarea
acestuia.

AUDIO FEEDBACK

Aceasta functie speciala este disponibila doar in
modurile de coagulare bipolara.

In timpul procedurii. tonalitatea semnalului
acustic emis indica nivelul impedanter tesutului.
Cu cat este rezistenta mai mare, cu atat gradul de
desicare al tesutului si1 tonalitatea semnalului
acustic sunt mai ridicate. in intervalul 0.0 pana la
5 secunde din momentul contactului
instrumentului bipolar cu tesutul.

Aparatul detine un program special

RaVoR ™™(Radiofrequency Volume Reduction
— Procedura de reducerea volumului cornetelor
nazale, a bazei limbii sau a valului palatin).

Memorii programabile

Generatorul are patru taste, numerotate de la P1
la P4 si corespunzand memoriilor in care pot fi
stocate reglajele utilizate frecvent.

Generatorul are un display pe care se atiseaza
programul ales s1 intensitatea.

[n momentul in care electrodul intrd in contact cu
obiecte/suprafete metalice afiseaza un mesaj de

warning.

2 | Specificatii de performanta si conditii privind
siguranta in exploatare:

- Conform normelor legislative in domeniu:

- Alimentare la prize de 220V/50Hz, cu

impamantare de protectie
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3 | Conditii privind conformitatea cu standardele
relevante:

- Conform prevederilor legale in domeniu:

- Declaratie de conformitate din partea

producatorului (conform Directivda Europeana
93/42/CEE).

4 | Conditii de garantie si postgarantie:
Garantie minim 24 luni.
Post garantie minim 5 ani

S | Alte conditii cu caracter tehnic:
Transport, livrare s1 punere in functiune (de catre
personal autorizat) - gratuite la sediul
beneficiarului.

[nstruirea gratuita a personalului medical s1 tehnic
(utilizare s1 intretinere)

S.C. ENTUSIA S.R.L.
(semnatura autorizata)
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Utilajul. echipamentul tehnologic:Aparat Rx mobil cu brat C

Brat C

Deplasare verticala motorizata a bratului C: minim 400 mm
Deplasare orizontala a bratului C: minim 200 mm

Inclinare stanga-dreapta a bratuluir C: minim ' 10°

Rotatia bratului C in jurul axei1 orizontale: minim ' 185°
Angulatie in planul orbitei bratului C: minim £92°
Adancimea (imersia) bratului C: minim 720 mm

Spatiu liber in interiorul bratului C (intre tub s1 intensificator
de imagine): minim 760 mm

Brat contrabalansat in orice pozitie

Frane electromagnetice

Miscare 1zocentrica a bratului C

Cabluri integrate 1n bratul C

Greutate sistem brat C: maxim 350kg

Codare color a directiilor de miscare a bratului C
Generator de nalta frecventa

Puterea de iesire: minim 2.2kW

Tensiune anodica: minim 40 kV — 110 kV

Domeniu curent anodic in regimul de fluoroscopie continua:
minim (0.5-15 mA)

Curent anodic in regimul de fluoroscopie pulsata:

minim 20 mA

Domeniu curent anodic in regimul de radiogratie digitala:
minim (0.5- 20 mA)

Domeniu frecventa pulsuri in regimul de fluoroscopie
pulsata: minim (0.5-7.5 pulsuri/s)

[ atime maxima a pulsului minim in fluoroscopie pulsata:
max 8ms

Echipamentul este prevazut cu DAP-metru

(Dose Area Product meter) integrat

Tub Rx
Tub Rx cu minim 1 focar st maxim 2 tocare

Valoare nominala maxima focar sau a focarului mare in cazu

cu doua focare: maxim 0.8
Filtrare inerenta (conform IEC 601):minim 2.9 mm Al

Colimator

Nr. Corespondenta
Crt. propuneri
Sp?cmca{n teh_m'ce Impuse prin tehnice Impuse |, o
Cailetul de sarcini prin
Cailetul de
sarcini
0 I 2 3
| Parametrii tehnici si functionali:
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Colimare de tip 1ris, cu colimare concentrica, fara radiatie
Colimare cu voleti rectangulari simetrica, cu rotire
nelimitata, fara iradiere

Pozitionare fara iradiere a colimatorilor primari prin
afisare grafica pe ultima imagine memorata
Intensificator de imagine

[ntensificator de imagine de minim 9~

Minim 2 formate

Grila cu raport de minim 15:1 st minim 631p/cm

Sistem TV
Camera TV 1n tehnologie CCD

Matrice video: minim 1024x1024

Rotatie digitala a imaginii: minim £330 °©

Lantul TV are 2 monitoare LCD color sau alb/negru.
de minimum 197 pe carucior mobil

- stralucire maxima: min 250 ¢d/m?
- rezolutie: min. 1280x1024

Unghi de vedere pe orizontala si pe verticala: minim 170°
Pozitionare pe verticala monitoare independent de pozitia
caruciorului cu un unghi de rotatie de minim 180°

Sistem digital de imagine
Achizitie, procesare, stocare. arhivare in matrice 1kx1k
Meniu de lucru intuitivat s1 ghidat

UPS integrat pentru securizarea imaginii si datelor de pacient
Programe de utilizator dedicate functie de aplicatiile utilizate
Selectare directa a niveluluil de doza pentru adaptarea
individuala a dozei la anatomia pacientului

Vizualizare imagine de referita statica si dinamica
Capacitate de stocare a imaginii: minimum 50.000 imagin 2D
in matrice 1kx1k. minim 750 scanuri 3D cu viteza de achizitie
de minim 45 imagini/scan

USB pentru stocare digitala imagini pe un dispozitiv USB
Stocare imagini pe CD/DVD (scriere si citire) in minim
formate: DICOM s1 BMP

DICOM Viewer pentru stocarea imaginilor pe CD/DVD
Afisare si miscare diafragme pe ultima imagine memorata fara
iradiere

Posibilitare selectare nivelur: de doza

Programe dedicate ciu doza scazuta

Inregistrare date pacient, minim: inregistrare de urgenta.
manuala. cu browser de pacient

Achizitie imagine

Algoritm pentru achizitia datelor cu reglarea automata

a contrastului, luminozitatii si a dozei

Fluoroscopie digitala:

- cu posibilitate de filtrare digitala

- fluoroscopie continua cu min 30 cadre/s in matrice

lkx1k cu 12 bit
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-stocare automata/manuala a imaginii

Radiogratie digitala:

- cu posibilitate de filtrare digitala

Fluoroscopie digitala pulsata:

-frecventa variabila a cadrelor: min. (0.5-7.71/s)

Posibilitate de upgradare cu angiografie cu substractie digitala
s1 Roadmap

Achizitie imagine 3D

Miscare motorizata n plan orbital pe minim 185° pentru
reconstructie online a seturilor de date 3D

Timp de rotatie pentru minim 50 1magini/scan: max. 32.5 sec
Timp de rotatie pentru minim 100 1imagini/scan: max. 65 sec
Procesarea imaginii

Posibilitate de impartire ecran pentru vizualizare imagini
multiple: minim16:1

Detectie miscare cu reducere activa a zgomotului
Zoom digital, zoom fix

Roaming

Obturatoare virtuale

Rotatia digitala a imaginii

[nversare imagine pe verticala s1 pe orizontala
/00m optic

Accentuare contur

[nversare imagine pozitiv/negativ

Filtrare spatiala in frecventa pentru vizualizare imagini cu
accentuare contur

Tabele LUT specifice aplicatiilor pentru contrast si
luminozitate optime

Markere., adnotari, comentarii pe imagine

Imagistica 3D:

-Reconstructie multiplanare (MPR)

-Afisarea in volum a suprafetelor (SSD)

-Renderizare in volum (VRT)

-Posibilitatea de upgradare ulterioara cu fuziune

de imagini 3D

Alte functionalitati:

-Afisarea produsului arie doza cu posibilitatea de transfer

a valorii de doza acumulatea intr-un raport de doza raport structurat de
doza DICOM)

-Posibilitatea de filtru de Cu suplimentar pentru reducerea
dozei de pacient

-Masurare de unghiuri s1 distante

Posibilitate de upgradare cu interfata de navigare

integrata 2D si 3D pentru transferul digital al imaginilor 2D, respectiv
3D la sistemul de navigatie.
Accesorii incluse

Manual de utilizare in limba romana
Carucior pentru cele doua monitoare
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Cablu de impamantare, minim Sm

[Laser integrat pe amplificatorul de imagine pentru
pozitionare exacta, fara declansarea radiatiel

Pedala multifunctionala cu urmatoarele functioiuni:
minim declansare expunere, selectare mod lucru

(ex. fluoroscopie pulsata, radiografie digitala), stocare
ultima 1imagine

Tastatura alfa numerica

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta

in exploatare:
- Conform normelor legislative in domeniu:
- Alimentare la prize de 220V/50Hz, cu impamantare de

protectie

Conditii privind conformitatea cu standardele relevante:
- Conform prevederilor legale in domeniu:

- Declaratie de conformitate din partea producatorului
(conform Directiva Europeana 93/42/CEE).

Conditii de garantie si postgarantie:
Garantie minim 24 luni.
Post garantie minim S ani

ol

| Alte conditii cu caracter tehnic:

Transport. livrare si punere in functiune (de catre personal
autorizat) - gratuite la sediul beneficiarului.
[nstruirea gratuita a personalului medical si tehnic (utilizare si

intretinere)
Autorizatie de securitate radiologica, emisa de

CNCAN
Sau
- Autorizatie de furnizare pentru produsul
respectiv, emisd de CNCAN.
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de
valabilitate.

S.C. ENTUSIA S.R.L.
(semnatura autorizata)




