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Szpital Specjalistyczny Nr 2 w Bytomiu

                          Jednostka ochrony zdrowia Samorządu Województwa Śląskiego


Pakiet nr 5 –  Respirator noworodkowy - nCPAP. 
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH
	Pełna nazwa aparatu: 
	Podać
	

	Producent
	Podać
	

	Kraj
	Podać
	

	Dystrybutor - Oferent
	Podać
	


	Lp.
	Opis parametru
	Wartość wymagana
	Wartość oferowana

	
	

	
	PARAMETRY OGÓLNE
	
	

	1.
	Aparat przewoźny o ergonomicznej konstrukcji tzn. elementy obsługowe i podłączenia do pacjenta dostępne są od jednej strony
	TAK
	

	2.
	Respirator przeznaczony do wentylacji wcześniaków, noworodków i dzieci z wagą od 0,5 kg do 30kg. 
	TAK
	

	
	Funkcja wspomagania oddechu metodą nCPAP i wentylacją nieinwazyjną u noworodków i wcześniaków  
( z wykorzystaniem efektu Coanda dla zmiany kierunku przepływu gazów ). 
	TAK
	

	3.
	Zasilanie elektryczne 230V, 50 Hz 
	TAK
	

	4.
	Zasilanie akumulatorowe wystarczające na min. 180 minut pracy
	TAK
	

	5.
	Zasilanie gazowe w tlen i powietrze ze źródła sprężonych gazów o ciśnieniu 2,0 – 6,0 bar
	TAK
	

	6.
	Automatyczna kalibracja czujnika tlenu 
(także w trakcie prowadzonej terapii). 
	TAK
	

	7. 
	Wbudowany elektroniczny mieszalnik gazów 
	TAK
	

	8.
	Waga respiratora – bez podstawy ≤ 10
	TAK


	

	9.
	Wbudowany port komunikacji min. RS232 oraz USB
	TAK
	

	10.
	Możliwość rozbudowy o współpracę z systemem PDMS/HIS
	TAK/NIE
	TAK – 5 pkt

NIE – 0 pkt

	
	METODY WENTYLACJI
	
	

	1. 
	nCPAP z bezpośrednią regulacją wartości 
	TAK
	

	2.
	nCPAP / PEEP z płynną regulacją przepływów ( 4 do 16 L/ min). 
	TAK
	

	3.
	IPPV – IMV 
	TAK
	

	4.
	SIPPV
	TAK
	

	5.
	SIMV
	TAK
	

	6.
	NIV (nCPAP / DuoPAP). 
	TAK
	

	7. 
	SIMV + PSV
	TAK
	

	8.
	Oddech manualny wyzwalany przyciskiem na respiratorze
	TAK
	

	9.
	NCPAP z przełączaniem przepływu gazów oddechowych do płuc zgodnie z fazą oddechu – wdech i wydech (generator z przerzutnikiem strumieni)
	
	

	10.
	Wentylacja nieinwazyjna na dwóch poziomach ciśnienia typu BiPAP, DuoPAP, BiLevel
	
	

	11. 
	Tlenoterapia wysokimi przepływami HFNC. 
	
	

	12.
	Funkcja automatycznej kompensacji nieszczelności min. 35%
	TAK
	

	13.
	Możliwość rozbudowy w trybie nCPAP o detekcje oddechu i alarmem bezdechu
	TAK
	

	14. 
	Możliwość rozbudowy o automatyczną regulacje składu mieszaniny oddechowej bazująca na pomiarze saturacji pacjenta.
	TAK
	

	
	PARAMETRY NASTAWIALNE
	
	

	1. 
	Przepływ bazowy regulowany płynnie  z możliwością odczytu nastawionego przepływu (od 2L/ min). 
	TAK


	

	2. 
	Regulacja czasu wdechu od 0,1 sek. 
	TAK
	

	3. 
	Regulacja czasu wydechu do 30 sek
	TAK
	

	4. 
	Przepływowe wyzwalanie oddechu
	TAK
	

	5. 
	Niezależna regulacja przepływu wdechowego (1 do 32 l/min) i wydechowego (1 -32 L/min). 
	TAK
	

	6. 
	Regulacja przepływu dla CPAP od 2 do 13 mbar
	TAK
	

	7. 
	Regulacja  stężenia tlenu w mieszaninie oddechowej 21-100%
	TAK
	

	8. 
	Funkcja preoksygenacji regulowana w zakresie od 23-100% 
	TAK
	

	
	MONITOROWANIE I OBRAZOWANIE PARAMETERÓW WENTYLACJI
	
	

	1.
	Wbudowany łącznie z respiratorem w jednej obudowie kolorowy ekran dotykowy LCD ( do 6”). 
	TAK


	

	2.
	Zapis trendów monitorowanych parametrów z min. ostatnich 5 dni z możliwością ich zapisu na zewnętrznej pamięci USB
	TAK
	

	3.
	Możliwość zapisu historii alarmów na zewnętrznej pamięci USB
	TAK
	

	4.
	Komunikacja z użytkownikiem w języku polskim. 
	TAK
	

	5.
	Obrazowanie przebiegów falowych w czasie rzeczywistym dla ciśnienia, przepływu i objętości. 
	TAK
	

	6.
	Jednoczesne obrazowanie przynajmniej jednej fali.
	TAK
	

	7.
	Możliwość zatrzymania przebiegu krzywych.
	TAK
	

	8. 
	Obrazowanie pętli: przepływ/ objętość i objętość/ ciśnienia
	
	

	9. 
	Ciśnienia  szczytowe PIP, średnie MAP oraz PEEP. 
	TAK
	

	10. 
	Monitoring nieszczelności układu oddechowego
	TAK


	

	11. 
	Pomiar i monitoring FiO2
	TAK
	

	
	ALARMY
	
	

	1.
	Bezdechu
	TAK
	

	2.
	Ciśnień  skrajnych w drogach oddechowych. 
	TAK
	

	3.
	Ciśnienia CPAP
	TAK
	

	4.
	Braku zasilania gazowego i elektrycznego
	TAK
	

	5.
	Alarm rozłączenia układu
	TAK
	

	6. 
	Alarm skrajnych objętości oddechowych i skrajnych liczby oddechów. 
	TAK
	

	
	WYPOSAŻENIE
	
	

	2.
	Ramię podtrzymujące układ oddechowy
	TAK
	

	3.
	Nawilżacz z automatyczną kontrolą temperatury i nawilżania:

- wyświetlacz 3,5’’ TFT z automatycznym przyciemnieniem

- wyświetlanie aktualnej temperatury gazów na wyjściu z komory nawilżacza,

- wyświetlanie aktualnej temperatury gazów w układzie oddechowym pacjenta,

- zasilanie 230V, 50Hz,
	TAK

1 sztuka
	

	5.
	Stojak jezdny
	TAK
	

	7.
	Układ do nieinwazyjnego wspomagania oddychania u noworodków z generatorem LP  z systemem podwójnego strumienia (dwa strumienie na każde nozdrze) dla zmniejszenia pracy układu oddechowego noworodka ; wyposażony w zawór ograniczający ciśnienie w układzie do 60 cm H2O, konstrukcja karbowana z rozciągliwą rurą wydechową, zapewniającą odprowadzenie nadmiaru mieszanki gazowej z dala od pacjenta ; dwa wyloty awaryjne zapewniające bezpieczeństwo w przypadku zablokowania lub zagięcia rury ; kołyska czołowa mocowana poprzez zaczep w kształcie litery „T” stabilizująca generator, zmniejszająca ryzyko dyslokacji maski i końcówki nosowej ; generator napędzany linią ciśnienia ; linia ciśnienia proksymalnego zapewniająca możliwość pomiaru ciśnienia dostarczanego bezpośrednio do końcówki nosowej lub maski ;  zawór bezpieczeństwa na linii ciśnienia i nie zawierający lateksu, bisfenolu A (BPA), ftalanów (w tym DEHP) ;
 zestaw:
 generator typu: InfantFlow LP
 3 końcówki donosowe o rozmiarze S, M, L (pozwalające na obserwację przegrody nosowej pacjenta),
 podgrzewany układ jednorurowy,
 przymiar dla końcówek donosowych i masek.
 W skład zestawu wchodzi:

-odcinek wdechowy podgrzewany (dł. 1,2 m,  śr. wew. Min  10 mm) 
-odcinek wydechowy 

-łącznik nawilżacza z respiratorem dł. min. 0,6 m

-odcinek pomiarowy dł. 1,8 m
	
	

	9.
	Końcówka donosowa wykonana z miękkiego silikonu  w różnych rozmiarach XS; S; M; L; XL; oznaczone kolorami i literami. Anatomiczny kształt końcówki zapewniający szczelność oraz minimalizujący urazy i jej kontakt ze skórą. Oznaczenie rozmiaru kolorami i literami (przynajmniej w dwóch miejscach na końcówce donosowej). Kompatybilna z generatorem Po 6 szt każdego rozmiaru. 
	TAK


	

	10.
	Maska nosowa wykonana z miękkiego silikonu  o zróżnicowanej grubości ścianek z małą przestrzenią martwą,  w różnych rozmiarach XS; S; M; L; XL oznaczone kolorami i literami  (przynajmniej w dwóch miejscach na masce), łącząca generator z noworodkiem, posiadająca przezierne okienko do obserwacji wnętrza oraz kontroli stanu i drożności nosa. Kształt  maski  anatomiczny zapewniający szczelność oraz zapobiegająca urazom nosa w miejscu kontaktu z pacjentem. Po 6 szt każdego rozmiaru.
	TAK


	

	11.
	Czapeczka do terapii wymiennych w min. 10 rozmiarach – przeznaczony do nieinwazyjnego wspomagania oddechu umożliwiający zamocowanie generatora oraz do stosowania w terapii tlenowej wysokimi przepływami umożliwiający zamocowanie kaniuli nosowej, z regulacją obwodu głowy, wykonany z miękkiego materiału kompozytowego o właściwościach odpornych na rozciąganie i deformację, zapewniającego przepuszczalność powietrza i ograniczającego przesuwanie główki, z możliwością uzyskania dostępu do naczyń pacjenta, z rzepami do mocowania. Po 6 szt różnego rozmiaru. 
	TAK


	

	12
	Mocowanie paskowe do mocowania zaczepu z generatorem na głowie noworodka, wykonane elestycznego materiału pozbawionego lateksu, końcówki zapinane na rzepy cześć potyliczna wykonana ze specjalnego materiału przeciwodleżynowego w rozmiarach XS, S, SM, M, L, XL. Po  6  szt każdego rozmiaru.
	TAK


	

	13
	Układ oddechowy z podgrzewanym ramieniem wdechowym i wydechowym (jednorazowy) nadający się do używania przez minimum 25 dni. Wykonane bez DEHP, BPA lub lateksu. Wbudowana spirala grzewcza pomagająca w redukcji kondensatu.

W skład zestawu wchodzi:

- odcinek wdechowy podgrzewany dł. 1,1 m +/- 10%, średnica wew min. 10 mm , - odcinek wydechowy podgrzewany dł. min 1,3 m - Podwójny obrotowy port pacjenta ułatwiający pozycjonowanie -odcinek przedłużający do respiratora minimum 0,3 m -odcinek łączący nawilżacz z respiratorem dł. min. 0,6 m - odcinek pomiarowy 1,8 m +/- 10%,, z jednej strony zakończony złączem kontowym z drugiej złączem prostym - adaptery 3 sztuki 


	TAK
	


	Warunki gwarancji i serwisu

	Okres gwarancji – min. 36 m-cy licząc od dnia podpisania protokołu dostawy przez Zamawiającego oraz przedstawiciela Wykonawcy.  Gwarancja obejmuje wszystkie usterki sprzętu
	TAK
	

	Autoryzowany serwis gwarancyjny

i pogwarancyjny
	TAK
	

	Okres zagwarantowania  dostępności zakupu części zamiennych oraz wyposażenia eksploatacyjnego
	TAK
	

	Dodatkowe

	Folder urządzenia w języku polskim potwierdzający w/w parametry
	TAK
	

	Świadectwo CE
	TAK
	

	Deklaracja zgodności 
	TAK
	

	Wpis lub zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych 
	TAK
	

	Paszport techniczny
	TAK
	

	Instrukcja obsługi w języku polskim
	TAK
	

	Instrukcja serwisowa urządzenia
	TAK
	

	Czas reakcji serwisu max. 72godz robocze. 
	TAK
	

	Szkolenie z zakresu obsługi i konserwacji urządzenia w terminie wskazanym przez Zamawiającego zakończone wydaniem świadectwa uczestnictwa minimum 5 osób. 
	TAK
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