Nr. | Denumire | Unitatea | Cantitatea | Specificarea tehnica Nr.1 deplina solicitata de catre autoritatea contractanta
Lot | Lot de

masura
1 Computer | bucata 2 IMSP SR Orhei si IMSP SR Ungheni
Tomograf
(CT)

Computer Tomograf (CT)
Descrierea  Computerul Tomograf este utilizat pentru a efectua diagnosticul cu raze X multisectiuni in spitale.
Scopul utilizarii  Scop clinic Tehnologia tomografiei computerizate este de baza in algoritmii de ingrijire a pacientului pentru diferite
indicatii clinice. Aplicatiile unei unitati multifunctionale variaza de la imagistica complexd a manifestarilor de infectii precum COVID-19 si
tuberculoza pana la afectiuni cardiovasculare, boli pulmonare cronice, traume, complicatii ale diabetului, cele mai frecvente tipuri de cancer si
alte patologii.

Nivel de utilizare (daca este relevant) Sistemele CT sunt utilizate in deosebi in sectiile de imagistica ale spitalelor generale
raionale si ale spitalelor specializate.

Prezentare generala a cerintelor functionale Sistemul de scanare CT este utilizat ca solutie autonoma completa pentru achizitie,
revizuire,afisare, stocare (consola CT si statie de lucru) si transfer de imagini in setari cu resurse limitate. Acesta consta din: un sistem de raze
X, 0 masa pentru pacient, un portal si un control PC. Un generator de raze X de inalta tensiune furnizeaza energie tubului de raze X, care are un
anod rotativsi este capabil sa reziste la sarcini termice mari generate in timpul achizitiei cu mai multe detectoare. Portalul include
generatorul de raze X,
sistemul detector, tubul de raze X, colimatoarele si cadrul rotativ.
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Scopul utilizarii | Nivel de utilizare (daca | Sistemele CT sunt utilizate in deosebi in sectiile de imagistica ale spitalelor generale raionalesi ale
esterelevant) spitalelor specializate.

Prezentare Sistemul de scanare CT este utilizat ca solutie autonoma completd pentru achizitie, revizuire, afisare, stocare (consola CT si statie de lucru) si transfer
generali a de imagini in setari cu resurse limitate. Acesta consta din: un sistem de raze X, 0 masa pentru pacient, un portal si un control PC. Un generator de raze
cerintelor X de inalta tensiune furnizeaza energie tubului de raze X, care are unanod rotativ si este capabil sa reziste la sarcini termice mari generate in timpul
functionale achizitiei cu mai multe detectoare. Portalul include generatorul de raze X, sistemul detector, tubul de raze X, colimatoarele si cadrul rotativ.
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Caracteristica

Numar de slice-uri generate/reconstruite

Referenta paginelor in
CT SOMATOM go.Top

syngo VB10 data sheet
QR700003096.PDF

Da, Max. number of

L >128 slices/rotation 128.
multisectionalad (Datasheet pag. 8)
Numarul fizic de randuri pe detector (slices) Da, Max. number of
>64 slices/rotation 128
(Datasheet pag. 8)
FOV - Camp de vedere (standard), cm Da, Scan field,
>50 50-70 cm
(Datasheet pag. 6)
Detector Litimea totala a detectorului, axa z, mm >38 Da, 38.4 mm,
= (Datasheet pag. 8)
Sectiune de imagine reconstruita cu valori cuprinse in diapazonul: cel putin 0.625 mm pind | Da, cel putin 0.6 mm
la pani la 10 mm.
10 mm (Datasheet pag. 22)
Timp de rotatie standard, uscat, 360 °, secunde Da, Rotation time,
<05 0,33s.
(Datasheet pag. 6)
Rezolutie spatiald [mm] 0% MTF, Ip/cm Da, High-contrast
MTF(transfer de functii ~17 Resolution, 2% MTF
modulate) - 15.1 Ip/cm
(Datasheet pag. 34)
50% MTF, Ip/cm Da, High-contrast
-8 Resolution, 50% MTF
- 11.99 Ip/cm
(Datasheet pag. 34)
. - .. 5 mm sau mai Da, CTDIvol (32 cm)
Rezolutie de contrast Indicile rezolutiei de contrast putin, (0.3)% CTDI< 10.75 mGy
20 mGy. (Datasheet pag. 34)
Inclinatie, ° Da, System tilt, + 30,
Gantry =30 (*5) (Datasheet pag. 6)
Diametru, cm ~70 Da, Gantry, 70 cm
= (Datasheet pag. 6)
Localizarea scanarii Da, Three laser light
Laser markers.
(Datasheet pag. 6)
Stocarea de calduri sau echivalent la, MHU ~7 Da, 7.0 MHU
= (Datasheet pag. 6)
X-ray tube Disiparea termici, kHU / min 800 Da, 1700 kHU/min

(Datasheet pag. 6)




Durata de viata estimata a tubului

>250.000 scan secunde sau
cel putin 24 luni

Da, 300 000 scan sec.

X-ray generator

KW iesire

>50

Da, Generator, 75 kKW,
(Datasheet pag. 6)

kVp diapazon

80 (£10) pina la 140
(£10)

Da, Tube voltage, 70—
140 kV in 10 kV.
(Datasheet pag. 6)

mA diapazon

20 (x10) pina la minim
400

Da, Tube current
range, 13-625 mA,
(Datasheet pag. 6)

Masa pacient

Vertical, cm
Interval de miscare

44 (£5) — min. 90

Da, Vertical table
travel range,
50-88.5cm

(Datasheet pag. 9)

Longitudinal, cm

>170

Da, 200 cm,
(Datasheet pag. 9)

Raza de scanare, cm

>170

Da, Scannable range,
200 cm
(Datasheet pag. 9)

Greutatea pacientului, kg

>220

Da, Max. table load,
227 kg.
(Datasheet pag. 9)

Suport de mana

optional

Da, inclus.

Suport cap pentru imagistica coronara

da

Da, inclus.

Viteza

> 130 mm/secunda

Da, Max. table feed
speed, 200 mm/s,
(Datasheet pag. 9)

Pozitionarea sau Izocentrarea automata/semi-automata a pacientului

da

Da, CARE 2D Camera,
(Datasheet pag. 12)

Doza de iradiere

Modularea tehnica a dozei

da

Da, CARE Dose 4D
CARE kV
CARE Topo
CARE filter
CARE Profile
Flex Dose Profile
Adaptive Dose Shield
(Datasheet pag. 13)

Controlul specific al dozelor pediatrice

optional

Da, CARE Child,
(Datasheet pag. 13)

Ging prospectiv ECG (Prospective ECG gating)

da

Da, Cardio Vascular
Imaging
(Datasheet pag. 24)

Editare retrospectiva ECG (Retrospective ECG editing)

da

Da, Cardio Vascular
Imaging




(Datasheet pag. 24)

Reconstituirea iterativa a imaginii da Da, Cardio Vascular
Imaging
(Datasheet pag. 24)
. . Doza mica cardiaca (achizitie axiala) optional Da, ECG-triggered scan
Axial cardiac modes, Adaptive ECG-
synchronized.
(Datasheet pag. 24)
Corectarea aritmiei optional Da, (Datasheet pag. 24)
Display indice doza CT (CTDI) — volumetric (CTDIvol) si ponderat (CTDIw) sau produsul da Da, Image quality
Calcularea si afi dozei doza-lungime (DLP) (Datasheet pag. 34)
S1 arisSarca - N - . .
o Capacitatea de transfera aceste informatii in fisa examenului sau transfer CTDI/DLP informat d Da,
DICOM a Patient Registration
(Datasheet pag. 22)
Instrumente de optimizare a dozei ar trebui sa fie disponibile da Da, (Datasheet pag. 34)
Reconstituirea FOVs, cm >50 Da,Recon field,5-50 cm
Reconstructia imaginei — (Datasheet pag. 10)
Reconstituirea imaginii cu dimensiuni 512 x 512 Da, 512x512, Image
Reconstruction (IRS),
(Datasheet pag. 10)
Rata maxima de reconstructie, (512x512), cadru / sec >40 Da, Maximum
reconstruction rate,
85 fps for FBP, 65 fps
for IR
(Datasheet pag. 10)
Urmidtoarele referinte din
sursa:
D&A syngo.via VB80B
Datasheet.PDF
Pachet neuro CT (angiografie neuro CT si CT neuro perfuzie) da Da, Neuro DSA ,Neuro
Perfusion
Pachet de analiza a structurii vaselor cu masurare 2-D si 3-D, analiza fluxului sanguin da Da, syngo.CT Vascular
cerebral (software angio-CT). Analysis
Perfuzia corporala da Da, syngo.CT Body
Perfusion
Pachet cardiovascular CT, cu cel putin urmatoarele functii disponibile: calculul Da, syngo.CT
Software densitatii/cantitatii de calciu in coronare, analiza functionala/anatomica si morfologica a da CaScoring,
disponibil pe statia sistemului cardiac (coronare si ventricul stang) si software de caracterizare a placilor syngo. CT Coronary
post-procesare coronare. Analysis
syngo.CT Cardiac
Function
Pachetul complet de examinare/analiza pulmonara. da Da, syngo.Pulmo 3D




Pachete bronhoscopie virtuala si colonoscopie virtuala. da Da, syngo.CT
Colonography,
Endoscopic view
Pachet de excludere automata a oaselor da Da, standard,
Tot software-ul ar trebui sa fie furnizat pentru procedura de raportare cu disponibilitateade export Da, Image Transfer /
in format DICOM, pdf,entru a permite transferul imaginilor pentru tele - radiologie catre fisele da Networking.
. - 3 s : : y . - DICOM St
medicale electronice, catre alte unitati medicale sau cétre altepersoane, dupa cum este stipulat. (send ,Recei\jgage
* DICOM Query/Retrieve
* DICOM Basic print
* DICOM Get Worklist
(HISIRIS)
* DICOM SR viewer
* DICOM Storage
Commitment
* DICOM Viewer on CD/DVD
* DICOM MPPS
(Datasheet pag. 23)
Sistem de integrare Consola de operare: Protocoale pediatrice da Da, CARE Child,
(Datasheet pag. 13)
Trebuie sa fie interconectat cu sistemele HIS, RIS si PACS existente sau sa se poataconecta
o N . . ’ da Da, stadard,
in viitor fara costuri suplimentare
Trebuie asigurat un sistem de comunicare bidirectionala verbald/audio intre operator si
. ’ ’ da Da, stadard,
pacient
Consola de operare cu cel putin urmatoarele caracteristici:
Monitoare LCD de minim 19 inch — 2 buc sau un monitor da Da, 1 buc. 24™;
de minim 23 inch. 1,920 x 1,080 resolution;
(Datasheet pag. 11)
CU tastatura si mouse da Da, standard
Capacitate de scanare si reconstructie simultana da Da, myExam Satellite
(Datasheet pag. 11)
Capacitate de scanare si analiza de rutini simultani da Da, myExam Satellite
(Datasheet pag. 11)
nu mai putin de 1024 x
. _ L . Da, 1024x1024,
Matrice de afisare 1024 plxr?qlinSiLIJ( rezolutie (Datasheet pag.10)
Hardware Stocare minim 200 000 imagini Da, 5 747 000 imagini;
(Datasheet pag. 10)
RAM >4 Gb Da, 32 GB DDR 4,

(Datasheet pag. 10)

Hardware de reconstructie a datelor RAW

RAM

4G or better

Da, 128 GB DDR4
RAM,
(Datasheet pag. 10)

Stocare

300 GB or better

Da, 3.84 TB SSD,




(Datasheet pag. 10)

Statie de lucru post-procesare cu monitor dublu cu cel

Da, referenta la pagini

Accesorii si piese de schimb

: < s da D&A syngo.via VB8OB
putinurmatoarele caracteristici: Datashest PDF
Monitoare LCD de minim 19 inch — 2 buc. sau un monitor Da Da, EIZO MX243W 1
de minim 21 inch. buc. 24",
1,920 x 1,080 resolution;
(Datasheet pag. 11)
Cu tastaturd si mouse da Da,
Stocare >1TB Da, 1.8 TB
Viteza procesorului >2.5GHz Da, 2.5 GHz
RAM >4 GB Da, 96 GB
Intregul sistem trebuie sa fie compatibil si conectat da Da, Ililnei\g/]\/eo:l:i?\ ngsfer/
[aDICOM, inclusiv toate statiile de lucru. (Datasheet pag, 23)
Stocarea imaginilor SCU / SCP da Da, DICOM Storage
(Send/Receive)
DICOM (Datasheet pag. 23)
Spatiu de stocare crescuta CT SCU / SCP da Da, DICOM SR viewer
(Datasheet pag. 23)
Lista de lucru modalitate SCU da Da, DICOM Get
Worklist (HIS/RIS)
(Datasheet pag. 23)
Interogare/preluare SCU si SCP da Da, DICOM
Query/Retrieve
(Datasheet pag. 23)
Angajament de depozitare SCU (Storage commitment SCU) da Da, DICOM Storage
Commitment
(Datasheet pag. 23)
Capabil de a imprima, stoca, trimite/primi da Da,DICOM Basic print
(Datasheet pag. 23)
Fantome de asigurare a calitatii, necesare pentru verificarea calitatii imaginii si da Da, Image Quality,
calibrarea scanerului CT (Datasheet pag. 34)
Suport fantoma da Da, Image Quality,

(Datasheet pag. 34)

minimum 2, (sa se indice

Da, 2 buc. Kenex

Echipament de
protectie pentru

L. . N ;
Manusi de protectie = 0,5mm LE modelul produsului) Seamless Gloves
Model 215
(0.5mm LE)
Sort protectie gonade >0,75mm LE minimurm 2, (sd se indice e oL

modelul produsului)

CO., MALE GONAD
SHIELD (0.75 MMPB/
N-XR-10-L)




personal/utilizatori

Guler tiroidian cu plumb

>0,5mm

minimum 2, (sa se indice
modelul produsului)

Da, 2 buc.
CWORLD CO.,
THYROID SHIELD
(0.5 MMPB)
N-XR-9-L

Sort de plumb

> 0,5mm (Cu suprapunere in
piept de cel putin Imm)

minimum 2, (sa se indice
modelul produsului)

Da, CWORLD CO.,
2 buc. FRONT
SHIELD APRON (0.5
MMPB)
N-XR-1-L

Manusi de plumb

> 0,5mm

minimum 2, (sa se indice
modelul produsului)

Da, 2 buc. Kenex

Seamless Gloves Model
215

(0.5mm LE)

Masca / ochelari de
protectie

>0,75mm LE

minimum 2, (sa se indice
modelul produsului)

Da, 2 buc. Kenex
Radiation protective
glasses
0.5 mm Pb

Raft pentru stocare echipamente de protectie

pentru toate protectiile
oferite

Da, inclus.

Cerinte electrice

Sursa de alimentare sa fie de aproximativ 380V, 50 Hz, 50 kVA, cu conectare la sursa

electrica trifazata.

da

Da,

VertiviM Liebert®
EXM2 100/120 kVA
(Referinta la pagini
Liebert EXM2 Brochure
EN.pdf)

Protectie impotriva supratensiunii (supratensiune si supracurent) in conditii de linie.

da

Da, standard.
Integrated Backfeed
Protection
(Brochure pag.6)

UPS (Sistem de alimentare
neintreruptibil)

(sa se indice modelul
produsului)

Voltaj (tensiune)

3 x400/230 V

Da, 380/400 /415
(Brochure pag. 9)

Intrare Frecventa 50/60 Hz + 5Hz Da, (Hz)50/ 60
(Brochure pag. 9)
Factor de putere (incarcare > 0095 Da, 0,99(kW/kVA)
100%) ' (Brochure pag. 9)
: Voltaj (tensiune) 3x400/230 V AC + 10 % Da, 380/ 400 / 415
lesire (Brochure pag. 9)
Frecventa 50 Hz Da, 50 / 60 Hz,
(Brochure pag. 9)
Baterii Fara intretinere da Da,
Capacitatea de stocare a baterii min 40A/h cu timp de mentinere pentru intregul sistemul > 30 min. Da, 30 min
Forma de unda Unda sinusoiala autentica Da,
Configurare Online Da, Flexible

Monitoring &




Management Options,
(Brochure pag. 8)

Alarme

Intrare / Scazut / Esuare /
Suprasarcind de iesire /
Supra temperatura / Bateria

Da, User Interface and
Advanced Diagnostic
(Brochure pag. 7)

descarcata
Sistem de alarma in spatiul operatorului da Da,
Grad de protectie a carcasei IP 20 Da, Protection Level IP
20
(Brochure pag. 9)
In conformitate cu IEC 62040 - 3 da Da, VFI-SS-111
(Brochure pag. 9)
Transport la locatia beneficiarului da Da, Standard
Conectarea electrica directd a echipamentului la reteaua de alimentare trifazata. da Da. Standard
Conexiunea se va realiza direct la retea cu intrerupator termomagnetic.
Conectati echipamentul la reteaua DICOM de radiologie, atunci cand este disponibil.
Antreprenorul trebuie sa revizuiasca camera de amenajare pentru a asigura conformitatea da Da, Standard
cu cerintele tehnice inainte de a furniza sistemul.
Schita de proiect care detalizeaza toate elementele electrice, structurale, de aer
conditionat, date, gaze medicale, sau orice cerintd suplimentard care urmeaza sa fie da Da, Standard
efectuata la fata locului de beneficiar pentru instalarea sistemului.
Cerinte de preinstalare Managementul proiectului si comunicarea cu utilizatorul pentru a verifica caracterul da Da, Standard
adecvat al zonei desemnate pentru instalarea sistemului.
Vizita tehnica, inspectie si asigurarea faptului ca toate conditiile necesare sunt indeplinite
la locul beneficiarului/utilizatorului inainte de inceperea oricarei activitati. Orice da Da, Standard

comentarii sau sugestii cu privire la conditiile incaperii trebuie facute cu cel putin 6
saptamani inainte de inceperea activitatilor de instalare.

Ecran de plumb de grosime adecvata sau echivalent pentru pereti, usi, podele, tavane si
bariera operatorului, in conformitate cu cerintele (IAEA) ANSP si ANRANR privind
barierele de radioprotectie

care urmeaza a fi efectuata
de beneficiar pentru
instalarea sistemului.

Da, Standard

Test de acceptare din fabrica (FAT) pentru computer tomograf

da

Da, Standard

Efectuati: verificari de instalare, calibrare, siguranta si functionare inainte de darea in
exploatare

da

Da, Standard




Testare si acceptare

Test de acceptare la fata locului (SAT): sistemul, dupa livrare, va fi testat de catre
antreprenor impreund cu utilizatorul pentru a demonstra ca performanta indeplineste
specificatiile de performanta ale producatorului si cerintele minime specificate asa cum

. .. . N Da, Standard
sunt determinate de OMS, AIEA si utilizatori. Rezultatele SAT vor fi documentate Intr- da 8 tandar
un protocol de testare si acceptare care va fi semnat de utilizatorul final (dupa consultarea
cu medicul fizician (medic imagist) al spitalului) si producator.

Rezultatele documentate ale tuturor testarilor sistemului ar trebui sa fie intr-un protocol da
de acceptare.
Instructiuni specifice de curatare si dezinfectie necesita a fi incluse pentru IPC
" ) Lo ’ da Da, Standard
(Prevenirea si controlul infectiilor)
Tehnologia tomografiei
computerizate; da Da, Standard
Descrierea tuturor setérilor,
parametrilor: da Da, Standard
Proceduri de optimizare a
protocoalelor pe baza selectiva da Da, Standard
de pacient;
Consideratii privind doza in
conformitate cu aspectele
fiziologice ale pacientilor, in da Da, Standard
special pentru pacientii
. . . . pediatrici;
Irjg.trullrgail utllllzatt.orllor EJtentrulexquateire ?r 'gepm Calitatea imaginii i tehnici de
samncluda cel pulin urmatoarele subiecte (trebuie utilizat pentru diferite indicatii da Da, Standard
furnizat un program de instruire detaliat): clinice: ’
Pasi despre cum se adapteaza
ast desp Svadap eaz.a da Da, Standard
la diferite texturi de zgomot;
Cantitati de doza CT; da Da, Standard
Niveluri de referintd in
diagnostic pentru Tomografia da Da, Standard
Computerizata
Soft i aplicatie d
ottware si aplicaiie de da Da, Standard
reconstructic
Instruire personal tehnic special desemnat pentru intretinerea de baza (furnizat si intr-
) N X o ; ; da Da, Standard
unformat online, daca este disponibil).
Instruirea oferita utilizatorului va dura nu mai putin de 40 de ore. Sesiunile de
instruirevor fi organizate pentru nu mai putin de patru persoane/personal. De da Da, Standard

asemenea, este necesara o etapa de formare ulterioara




Instruirea personalului de intretinere va dura nu mai putin de 30 de ore. Sesiunea de

instruire va fi organizata pentru nu mai putin de patru persoane/personal. Este necesara da Da, Standard
0 etapa de formare ulterioara.
Datele de contact ale producatorului, furnizorului si listele agentilor de service
. - - . - L ’ da Da, Standard
localivor fi furnizate impreuna cu documentatia.
L. 5 . Mentenata preventiva da Da, Standard
Antreprenorul trebuie s includa servicii complete I g — q
deintretinere in perioada de garantie (2 ani). dtétfeerg/ten‘gu e urgenta in Caz 0¢ da Da, Standard
Cerinte de mentenanta ori walizarel B d
Serviciile complete de intretinere in perioada de rf'gf/ actua ltzare _utpgra €de i Da Standard
garantie ar trebui sa includa: SOTware pentru sistem care va 8, Standar
deveni disponibil,
Toate necesititile privind
. * da
piesele de schimb Da, Standard
Ca parte a acceptarii la fata locului, antreprenorul trebuie sa furnizeze inginerului local si
fizicianului medical (medic imagist) al spitalului un plan de intretinere preventiva,
. . . . : . . o da Da, Standard
inclusiv numele si contactele unui reprezentant/oficiu de service pentru interventie in
cazul unei solicitari de remediere defect.
Antreprenorul  trebuie  sa
garanteze ca scanerul CT va
avea un timp de functionare de
cel putin 95% (excluzand da Da, Standard
intreruperile pentru intretinere
sau cauzele externe ale
sistemului).
Timpul de functionare este
calcu!at pe baza a 250 de zile _de da Da, Standard
functionare pe an (zile
lucratoare saptdmanale).
Timpul de interventie trebuie sa fie clar definit si In CaZl.JI n Care, timpul fje
. . . L nefunctionare depaseste 2 zile
trebuie sa respecte cerintele de timp privind L 373 y
. . e Sa o a . lucratoare cumulate pe o baza de
functionarea dispozitivului in intregime - Lo a -
6 luni (adica insumand orele),
da Da, Standard

atunci garantia si/sau
intretinerea (dupa caz) vor fi
prelungite pentru o perioada
corespunzatoare.




Evidenta intervalelor de
nefunctionare a tomografului va
fi tinutd de un reprezentant al
beneficiarilor/ utilizatorilor;
contractantul ar trebui sd aiba
dreptul de a solicita copii ale
acestor inregistrari.

da

Da, Standard

Detalii de fabricatie

CT trebuie sa fie fabricat in anul minim 2023

da

Da, Anul de productie
2024.

STANDARDE

EN 60601-1/ (IEC 60601-1) EN 60601-1/AC EN
60601-1/A1 (IEC 60601-1/A1)

Aparate electronice. Partea 1:
Prescriptii generale pentru
securitatea de baza si
performantele esentiale

da

Da,

EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2)

Aparate electronice. Partea 1-2:
Cerinte generale de securitate
de baza si performante
esentiale. Standard colateral:
Perturbatii electromagnetice.
Cerinte si Incercari

da

Da,

EN 60601-1-3/EN 60601-1-3/AC EN 60601-1-3/A11

Aparate electronice. Partea 1- 3:
Cerinte generale de securitatede
baza si performante esentiale.
Standard colateral: Protectia
impotriva radiatiei la aparatele
de diagnostic curadiatii X
(IEC 60601-1-

3:2008)

da

Da,

EN 60601-1-6

Aparate electronice. Partea 1-6:
Prescriptii  generale  pentru
securitatea  de  baza  si
performantele esentiale.
Standard colateral: Aptitudini de
utilizare (IEC 60601-1- 6:2010)
Prezentul standard european nu
acopera in mod necesar cerintele
introduse prin

2007/47ICE.

da

Da,




EN 60601-2-44/A1 Aparate electronice. Partea 2-
44: Cerinte particulare de
securitate de baza siperformante
esentiale pentru aparate cu
radiatii X pentru tomografie
computerizata (IEC 60601-2-
44:2009) Prezentul standard
european nu acopera in mod
necesar cerintele introduse

prin 2007/47/CE.

da

Da,

EN 62304/AC Software pentru dispozitive
medicale. Procesele ciclului de
viata ale software-ului (IEC
62304:2006)

da

Da,

EN 62366 Dispozitive medicale. Aplicatii
ale utilizarii ingineriei
tehnologice in aparatele
medicale (IEC 62366:2007
Prezentul standard european nu
acopera in mod necesar
cerintele introduse prin
2007/47ICE

da

Da,

ETICHETA/MANUAL DE
UTILIZARE

ETICHETA se prezinta in limba de stat si Tn una din limbile de circulatie internationala
conform H.G. 702 ,,pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe
piata a dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7-a. ,,Informatii furnizate de producator”

si anume pct. 48.
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Da,

INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE/MANUAL DE UTILIZARE - se prezinta in limba
de stat si in una din limbile de circulatie internationala conform H.G. 702 ,,pentru aprobarea
Regulamentului privind conditiile de introducere pe piatd a dispozitivelor medicale”
Sectiunea a 7-a. ,Informatii furnizate de producator” si anume pct. 51.Ofertantul va
prezenta manualul/ instructiunile de utilizare in copii tiparite si electronice.

Furnizorul trebuie s descrie orice materiale continute in dispozitiv care sunt clasificate ca
periculoase conform reglementarilor locale.
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