Anexa 2

Specificatie tehnica completata

Model: MAC 5; Producator: GE Healthcare; Tara: SUA

Specificarea tehnica deplina solicitata, Standarde
de referinta

Specificatia tehnica propusa de ofertant

Tipul aparatului: Electrocardiograf automat cu
ajustat cu microprocesor.

Caracteristice tehnice minime a cardiografului : 8.9”
diagonal, LED backlit, 892 x 558 pixels.
Revizualizarea pe display a examinarilor salvate in
baza de date cu schimbarea numarului derivatiilor,
nivelului de amplificare si vitezei de inscriere.
Tnscrierea pe 0 memorie externd USB in format XML
si PDF.

Posibilitatea conectarii la PC-calculator.

Caracteristici generale ECG

Generalitati
¢ Interpretare ECG: Programul de analiza ECG
Marquette™ 12SL™ pentru adulti si pediatrie
¢ Analiza computerizata cu 12 canale: Include
masuratori
e Masuratori ritm cardiac: 30 pana la 300 BPM +10%
sau 5 BPM (cel mai mare, indiferent care); ritmurile
cardiace in afara acestui interval nu vor fi afisate
* Formate date ECG: ECG Hi-Fidelity GE, XML
¢ Arhivare externa: Media USB detasabila
* Pre-acvizitionare: Oferd 10 secunde de
achizitionare instantanee ECG
e Ritmul digital: Pana la 5 minute de stocare
continua a ritmului (exportabil ca PDF)
e Stocare: 300 inregistrari care includ ECG de repaus
de 10 secunde si inregistrari de ritm; 200 de minute
de inregistrari de ritm digital.
* Dinamica de gama:
O Diferential AC: £10 mV
O Offset DC: 600 mV
O Rejectare mod comun: >125 dB (>100 dB cu
filtru AC dezactivat)
e Impedanta de intrare: >50mQ @ 10 Hz
e Protectie defibrilator: Conform IEC 60601-2-
25:2011
e Scurgeri de current pe pacient: <10 pA

DA Tipul aparatului: Electrocardiograf automat cu
ajustat cu microprocesor.

DA Caracteristice tehnice minime a cardiografului :
8.9” diagonal, LED backlit, 892 x 558 pixels.

DA Revizualizarea pe display a examinarilor salvate
in baza de date cu schimbarea numarului
derivatiilor, nivelului de amplificare si vitezei de
inscriere.

DA inscrierea pe 0o memorie externd USB in format
XML si PDF.

DA Posibilitatea conectarii la PC-calculator. In cazul
in care este inclus softul pe calculator.

Caracteristici generale ECG

Generalitati
¢ Interpretare ECG: Programul de analiza ECG
Marquette™ 12SL™ pentru adulti si pediatrie DA
¢ Analiza computerizata cu 12 canale: Include
masuratori DA
e Masuratori ritm cardiac: 30 pana la 300 BPM +10%
sau 5 BPM (cel mai mare, indiferent care); ritmurile
cardiace in afara acestui interval nu vor fi afisate DA
¢ Formate date ECG: ECG Hi-Fidelity GE, XML DA
* Arhivare externa: Media USB detasabila DA
* Pre-acvizitionare: Ofera 10 secunde de
achizitionare instantanee ECG DA
e Ritmul digital: Pana la 5 minute de stocare
continua a ritmului (exportabil ca PDF) DA
e Stocare: 300 inregistrari care includ ECG de repaus
de 10 secunde si inregistrari de ritm; 200 de minute
de inregistrari de ritm digital. DA
e Dinamica de gama:
O Diferential AC: £10 mV DA
O Offset DC: £600 mV DA
O Rejectare mod comun: >125 dB (>100 dB cu
filtru AC dezactivat) DA
e Impedanta de intrare: >50mQ @ 10 Hz DA
* Protectie defibrilator: Conform IEC 60601-2-
25:2011 DA
e Scurgeri de current pe pacient: <10 pA DA
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Specificatii pentru achizitie digitala si analiza a
semnalelor

Convertor analog-digital:
Rezolutie: 24 biti
Ratad de suprasampling: 512 (Kilo Samples Per
Second)
Filtre de raport suplimentare: 20 Hz, 40 Hz, 100 Hz,
150 Hz sau 300 Hz*
Semnal pace maker:
O Rata de esantionare: 75 (Kilo Samples Per
Second)
O Durata de detectare: 0,2 ms panala 2,1 ms

O Amplitudine: 2 mV pana la 700 mV
Comunicatii
¢ Gestionarea ECG: Sistemul de informatii
cardiologice MUSE™

¢ Conectivitatea sistemelor:
O Compatibil (v8 sau mai recent) cu suport
bidirectional pentru comenzi si ADT,;
Transmiterea inregistrarilor ECG de repaus
catre Cardiosoft™ prin media detasabila
(v6.73 sau mai recent) sau prin retea (v7 sau
mai recent)

¢ DICOM: Lista de lucru/comenzi ale modalitatii
suportate prin GE HealthCare MUSE (v8 sau mai
recent) si Gateway DICOM cu suport bidirectional
pentru comenzi

¢ Conectivitate EMR: Prin sistemul de informatii
cardiologice MUSE (v8 sau mai recent) cu Gateway
EMR

eExportul datelor: Exportul de ECG-uri de repaus (in
format PDF sau XML), prin Protocolul Securizat de
Transfer de Fisiere (SFTP).

Wireless

¢ Conectivitate wireless: 802.11 a/b/g/n
(2.4GHz/5GHz)

¢ |PV4: Optiuni DHCP, nume de gazda si IP static
pentru configurarea IP/dispozitivului in retea

e Securitate: WEP si WPA-PSK imbunatatit,
protocoale enterprise WPA2-PSK, WPA/WPA2, TLS,

Specificatii pentru achizitie digitala si analiza a
semnalelor DA

Convertor analog-digital:
Rezolutie: 24 biti DA
Rata de suprasampling: 512 (Kilo Samples Per
Second) DA
Filtre de raport suplimentare: 20 Hz, 40 Hz, 100 Hz,
150 Hz sau 300 Hz* DA
Semnal pace maker:
O Rata de esantionare: 75 (Kilo Samples Per
Second) DA
O Durata de detectare: 0,2 ms panala 2,1 ms
DA
O Amplitudine: 2 mV pana la 700 mV DA
Comunicatii
e Gestionarea ECG: Sistemul de informatii
cardiologice MUSE™ DA in caz ca acest soft este
inclus pe un calculator sau server local.
* Conectivitatea sistemelor:
O Compatibil (v8 sau mai recent) cu suport
bidirectional pentru comenzi si ADT,;
Transmiterea inregistrarilor ECG de repaus
catre Cardiosoft™ prin media detasabila
(v6.73 sau mai recent) sau prin retea (v7 sau
mai recent) DA in cauzl in care Cardiosoftul
este instalat pe un calculator sau server
local.
¢ DICOM: Lista de lucru/comenzi ale modalitatii
suportate prin GE HealthCare MUSE (v8 sau mai
recent) si Gateway DICOM cu suport bidirectional
pentru Comenzi DA in cazul in care este instalt
softul pentru un calculator sau server local.
¢ Conectivitate EMR: Prin sistemul de informatii
cardiologice MUSE (v8 sau mai recent) cu Gateway
EMR DA in caz ca acest soft este inclus pe un
calculator sau server local.
eExportul datelor: Exportul de ECG-uri de repaus (in
format PDF sau XML), prin Protocolul Securizat de
Transfer de Fisiere (SFTP). DA in format PDF

Wireless DA este prezenta aceasta obtiune

» Conectivitate wireless: 802.11 a/b/g/n
(2.4GHz/5GHz) DA

¢ |[PV4: Optiuni DHCP, nume de gazda si IP static
pentru configurarea IP/dispozitivului in retea DA

e Securitate: WEP si WPA-PSK imbunatatit,
protocoale enterprise WPA2-PSK, WPA/WPA2, TLS,
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PEAP-MSCHAPV2, PEAP-GTC, TTLS-MSCHAPV2, TTLS-
GTC (PEAP necesitd evaluare/aprobare in retea
inainte de achizitie)

¢ Securitate ultra-inalta: Criptare de 4096
biti/suport pentru certificate lungi, suport SHA1 si
SHA2

Conector de retea

e Interfata Ethernet 802.3 via RJ45, compatibil cu
10Base-T, 100Base-T LAN

¢ IPV4: Optiuni DHCP, nume de gazda si IP static

pentru configurarea IP/dispozitivului in retea

¢ Ceas de retea: Sincronizare a timpului de retea
(NTP)

Mesaje afisate pe display:

 Date afisate: Ritmul cardiac, numele pacientului,
ID-ul pacientului, data, ceasul, indicatorul de putere
a bateriei, etichetele canalelor, setarile de viteza,
amplificare si filtru, mesaje de avertizare, prompturi,
sfaturi pentru conectare si mesaje de ajutor

Imprimare

¢ Tehnologia de imprimare: Matrice termica
integrata

e Viteze de inscriere: 5, 12.5, 25 si 50 mm/s

e Amplitudinea de inscriere: 2.5, 5, 10, 20 mm/mV si
sensibilitate/crestere impartita de 10/5 mm/mV

¢ Precizia vitezei inriere: 5, 12.5 mm/s @ +5%, 25,
50 mm/s @ +2%

* Rezolutia inscrierii: Orizontal: 40 puncte/mm la 25
mm/s, Vertical: 8 puncte/mm

e Tip hartie: Termica, tip Z-pliat, perforata, pliata in
evantai, 150 de folii/pachet

¢ Dimensiunea hartiei: Modificata la formatul
Letter: 8.43 inx11in (214.2 mm x 279.4 mm), 8.27
inx11.7 in (210 mm x 297.5 mm)

e Imprimanta de retea: Suport pentru imprimarea la
imprimanta de retea

Electric
¢ Alimentare: La retea AC sau functionare pe baterie

e Tensiune de intrare: 100-240 VAC + 10%

* Frecventa de intrare: 50-60 Hz + 3 Hz

e Tip de baterie: Baterie interna, reincarcabila si
inlocuibila

PEAP-MSCHAPV2, PEAP-GTC, TTLS-MSCHAPV?2, TTLS-
GTC (PEAP necesita evaluare/aprobare in retea
fnainte de achizitie) DA

¢ Securitate ultra-inalta: Criptare de 4096
biti/suport pentru certificate lungi, suport SHA1 si
SHA2 DA

Conector de retea DA prezent

e Interfata Ethernet 802.3 via RJ45, compatibil cu
10Base-T, 100Base-T LAN DA

e IPV4: Optiuni DHCP, nume de gazda si IP static

pentru configurarea IP/dispozitivului in retea DA
* Ceas de retea: Sincronizare a timpului de retea
(NTP)

Mesaje afisate pe display:

e Date afisate: Ritmul cardiac, numele pacientului,
ID-ul pacientului, data, ceasul, indicatorul de putere
a bateriei, etichetele canalelor, setarile de viteza,
amplificare si filtru, mesaje de avertizare, prompturi,
sfaturi pentru conectare si mesaje de ajutor da

Imprimare DA Inclus

¢ Tehnologia de imprimare: Matrice termica
integrata DA

e Viteze de inscriere: 5, 12.5, 25 si 50 mm/s DA

e Amplitudinea de inscriere: 2.5, 5, 10, 20 mm/mV si
sensibilitate/crestere impartita de 10/5 mm/Mv DA
* Precizia vitezei inriere: 5, 12.5 mm/s @ +5%, 25,
50 mm/s @ +2% DA

¢ Rezolutia inscrierii: Orizontal: 40 puncte/mm la 25
mm/s, Vertical: 8 puncte/mm DA

¢ Tip hartie: Termica, tip Z-pliat, perforata, pliata in
evantai, 150 de folii/pachet DA

¢ Dimensiunea hartiei: Modificata la formatul
Letter: 8.43inx11in (214.2 mm x 279.4 mm), 8.27
inx11.7 in (210 mm x 297.5 mm) DA

e Imprimanta de retea: Suport pentru imprimarea la
imprimanta de retea DA optional poate fi activat

Electric

¢ Alimentare: La retea AC sau functionare pe baterie
DA

¢ Tensiune de intrare: 100-240 VAC + 10% DA

¢ Frecventa de intrare: 50-60 Hz + 3 Hz DA

¢ Tip de baterie: Baterie interna, reincarcabila si
inlocuibila DA
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e Capacitatea bateriei: Minim 180 de minute pentru
achizitionarea si tiparirea unui raport ECG pe o
pagina la fiecare 15 minute

* Incircare baterie: Aproximativ 240 de minute
pentru timpul total de descarcare cand dispozitivul
este oprit sau in standby

Criptare:

e Cerinta: Criptarea tuturor fisierelor care contin
informatii despre sanatate PHI (Protected Health
Information).

¢ Importanta: Asigura securitatea datelor in
conformitatea cu reglementarile HIPAA (Health
Insurance Portability and Accountability Act).

Autentificare la Logare:

* Retea: Integrare LDAP/Active Directory pentru
autentificarea centralizata a utilizatorilor.

¢ Local: Baza de date locala pentru autentificare in
situatii in care accesul la retea este indisponibil.

Jurnal de Audit:

e Urmadrire: Inregistrarea tuturor activitatilor
utilizatorilor, inclusiv autentificari, deconectari,
incercari nereusite de autentificare, operatiuni de
fisiere (stergeri, modificari, vizualizari, achizitii,
transmiteri, tiparituri), si schimbari de configurare a
sistemului.

* Scop: Asigura responsabilitatea si posibilitatea de
urmarire a actiunilor efectuate in sistem.

Blocare USB:

e Control: Control software pentru dezactivarea
porturilor sau conexiunilor USB pentru a preveni
transferurile neautorizate de date sau introducerea
de programe malware.

Dispozitive de intrare

e Tastatura: Tastatura tactila

e Ecran tactil: 8.9”, 892 x 558 pixeli, tactil capacitive
proiectat (PCAP) cu atingere multipunct care
functioneaza si in manusi medicale.

Certificare:

¢ Marci de certificare: cTUVus

¢ Standards EN 60601-1:2006/A1:2013
e EN 60601-1-2:2007 +AC 2010

¢ EN 60601-1-2:2015

e Capacitatea bateriei: Minim 180 de minute pentru
achizitionarea si tiparirea unui raport ECG pe o
pagina la fiecare 15 minute DA

« Incarcare baterie: Aproximativ 240 de minute
pentru timpul total de descarcare cand dispozitivul
este oprit sau in standby DA

Criptare:

e Cerinta: Criptarea tuturor fisierelor care contin
informatii despre sanatate PHI (Protected Health
Information). DA

e Importanta: Asigura securitatea datelor in
conformitatea cu reglementarile HIPAA (Health
Insurance Portability and Accountability Act). DA

Autentificare la Logare:

* Retea: Integrare LDAP/Active Directory pentru
autentificarea centralizata a utilizatorilor. DA

e Local: Baza de date locala pentru autentificare in
situatii Tn care accesul la retea este indisponibil. DA

Jurnal de Audit DA optional:

e Urmarire: Inregistrarea tuturor activitatilor
utilizatorilor, inclusiv autentificari, deconectari,
fncercari nereusite de autentificare, operatiuni de
fisiere (stergeri, modificari, vizualizari, achizitii,
transmiteri, tiparituri), si schimbari de configurare a
sistemului. DA

* Scop: Asigura responsabilitatea si posibilitatea de
urmarire a actiunilor efectuate in sistem. DA

Blocare USB DA :

¢ Control: Control software pentru dezactivarea
porturilor sau conexiunilor USB pentru a preveni
transferurile neautorizate de date sau introducerea
de programe malware. DA

Dispozitive de intrare DA

e Tastatura: Tastatura tactila DA

e Ecran tactil: 8.9”, 892 x 558 pixeli, tactil capacitive
proiectat (PCAP) cu atingere multipunct care
functioneaza si in manusi medicale. DA

Certificare:

¢ Marci de certificare: cTUVus DA

¢ Standards EN 60601-1:2006/A1:2013 DA
e EN 60601-1-2:2007 +AC 2010 DA

e EN 60601-1-2:2015 DA
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* EN 60601-2-25:015
¢ |[EC 62366-1:2015
* EN 62304:2006+A1:2015

Software si licenta pentru software cu durata
nelimitata.

Livrare si instalare precum si traningul inclus in
pret.
Garantie minim 2 ani.

* EN 60601-2-25:015 DA
¢ |[EC 62366-1:2015 DA
* EN 62304:2006+A1:2015 DA

Software si licenta pentru software cu durata
nelimitata. DA inclus in electrocardiograf cu
posibilitatea de ubgradare la necessitate cu alte
obtiuni

Livrare si instalare precum si traningul inclus in
pret. DA

Garantie minim 2 ani. DA
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