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World Health
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Nume generic

EMDN cod

Ultrasonograf General

Ultrasonograf General

Caietul de sarcini propus (se v-a completa
de ofertant)

Documentul de referinta / brosura /
in care informatiile furnizate pot fi
verificate de catre comisia de evaluare

E CUBE 8 Diamond

Brosura tehnica, manual de utilzare,
brosura prezentare produs

Scop clinic sau alt scop

2110401

Scanerul general cu ultrasunete ofera scanare de imagini 2-D pentru aplicafii pulmonare,
abdominale (de exemplu, ficat si inichi), obstetrice, ginecologice, vasculare i pérti mici (de
exemplu, musculo-scheletice si sani).

Da

Nivel de utilizare

Spital raional, spital de provincie, spital national, spital de specialitate.

Da

i 2017/745 si incluse in Registrul de Stat al Dis Medicale

Departament clinic / sectie |Unitate de Terapie Intensiva, Urgenta, Recuperare, Imagistica medicala, Servicii ambulatoriu, Da
5 Ingrijire pentru pacienti internati, Diagnostice de specialitate, Tratament de specialitate
Prezentare generald a Ultrasonograf general cu moduri si pachete software echipate cu o varietate de traductoare Da
6 |cerintelor functionale pentru a detecta si evalua diferite structuri interne normale si anormale. Modul Doppler permite
analiza fluxului sanguin pentru un studiu vascular non-invaziv.
cran plat de inalta rezolutie de 19 inch sau mai bun ia 215 inch Pagina 2, System design
ama dinamica: minim 250 dB a 250 dB Pag. 3, Scanning paramelers
astatura 3, luminata ia Da Pag. 2 Control panel
rackball si/sau touchpad in panoul de utilizare a Da,ambele Pag. 2 Touch screen
[Camp de vedere: adancimea imaginii de cel putin 30 om. ia Da, 40 cm Pag. 3 Scanning parameters
Tbunatafirea imagineiea acului de biopsei 5 Pag. 6 specificatie tehnica si pag. 9 catalog
i Da
Needle Vision™ Plus
foduri
7 |Cerinte generale -B+B la Da Pag. 3 Complex mode
- a Da Pag. 3 Imaging mode
B M ia Da Pag.3 Complex mode
- Imagistica Color Doppler a Da Pag.3 Imaging mode
- Imagistica Power Doppler ia Da Pag. 3 Imaging mode
- Doppler cu unda pulsaté i unda continua a Da Pag. 3 Imaging mode
- Sensibilitate si rezolutie ridicate, pentru fluxuri foarte lente in vase mici @ Da Pag. 4-26 User manual PRF (Pulse
Repetition Frequency)
- 3D in timp real ia Da Pag.3 Imaging mode
[Abdominal a Da Pag. 3 Preset
Obstetric ia Da Pag. 3 Preset
Ginecologic a Da Pag. 3 Preset
3D/4D in obstelrica si ginecologie
cu posibilitatea de Da Pag. 3 Preset
- ulterioara
) et
cu posibilitateade  |Da, inclus, deoarece se cere transductor cardiac |Pag. 3 Preset
ulterioara
Parti mici da Da Pag. 3 Preset
Vascular da Da Pag. 3 Preset
Preprocesare si postprocesare a intregil aplicalii a pa Pag. 5 Post processing, pag. 6 Image
archive,
raductor Linear_minim 4 - 12 MHZ (vascular si parti mici) 1 Da, 3-12 MHz (L3-12H) Pag. 7 L3-12H
raductor minim 5 - 9 MHz 1 Da, 3-10 MHZ Pag. 8 EV3-10T
raductor Sectorial "Phased array” minim 2-5 MHz 1 Da, 15 MHz Pag. 8 P1-5CT
9 |Traductor raductor Convex minim 3- 5Mhz Imagini de grade/60 mmR si ; D2, 1-6 MHz. 60°. Radius: 60 mm
25 grade / £5 mm. . 00 i Pag. 7 SC1-6H
Porturi pentru traductoare (4 sau mai multe) disponibile permanent da Da.4 Pag. 6 Features
Sistem integrat de stocare a imaginilor cu o memorie de imagini pe hard disk si 0 baza de date
i da Da Pag. 2 System design si Computing power
entru pacienti
DICOM 3.0 conectivitate de stocare si trimitere Pag. 6 Fealures, Image archive, pag. 12
" . " " ) da Da DICO!
10 |Sistem de imagine i Unitate de inscriere DVD-R/RW sau CD-R/RW integrat, ia Da Pag. 12 DICOM
conectivitate Stocare a datelor 500 GB sau mai mult a Da, 178 Pag. 2 Computing power
Port USB integrat pentru memorie USB ia Da Pag. 11 Peripheral
Placé de retea Ethernet 10/100 Mbps integrata a Da Pag. 11 Peripheral
[Posibilitatea de a conecta unitatea la orice calculator PC ia Da Pag. 11 Peripheral
l&énrea imaginii *Zoom" a Da Pag. 3 Scanning parameters
Ecran divizat ia Da Pag. 3 Im: i
1 Parametrii afisati si Masurétori de distanta, suprafata, volum la Da Pag. 9 Basic (Caliper)
functionalitati | Adnotari pe ecran ja Da pag. 3 Display annotation
Comutarea sondei cu tastatura. @ pa Pag. 2-11 Activating the transducer (User
manual)
[Montat pe rotile si echipat cu: da
- Cel putin doua rofj cu frana da Da Pag. 2 System design
12 |Mobiltate ~ Suporturi pentru sticle cu gel Da Pag. 2 Control panel
- Spaliu dedicat pentru accesoril Da Pag. 2 System design
Sursa electrica monofazata 220-240 V £ 10% 50 Hz Da Pag. 2 Electrical requirements (user
manual)
13 |Alimentare electrica Ep de figd in corute da Da
ispozitiv extern adecvat pentru a proteja schlpamenlu\ Tmpotriva supratensiunii i Da
supracurentului de linie (intre stecher si priza) MRT-1500
Baterie interna sau UPS — mmi de lucru 30 de minute sau mai mult Da, 30-40 min [MRT-1500. brosura tehnica
3 termica alb/negru cu ia Da Sony UP-D89SMD
- Viteza: 1,9 secunde sau mai putin a Da Pag. 4 Brosura printer
" - Rezolutie: 1280 x 960 pixeli ia Da, 960 x 1,280 Pag. 4 Brosura printer
14 |Accesorii - Dimensiuni de imprimare multiple a Da, (125/8 x4) Pag. 4 Brosura printer
Husa / Capac pentru sonde (unul pentru fiecare sonda) ia Da
nvelis / Capac de protectie a panoului de control ja Da
Role de hartie pentru imprimanta video 0 Da UPP 110 HG
Sticle cu iel 10t 10 Da Aquasonic Clear
Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la unitatea medicala finala Da
17 |nstatare ::Iergllr:ru\ la instalare trebuie sa efectueze verificarile de siguranta si funcfionare inainte de @ Da
Instruirea utilizatorilor in hardware i software (inclusiv aplicatii): da Da
18 Instruirea utilizatorului / de baza a sistemului da Da
utilizatorilor - Operarea avansata a sistemului Da
- Rutina de intretinere Da
19 Gara_(@ Cel putin 24 de luni Da
Sarcini de intretinere
N Inclus in garantie de dous ori pe an Da
reventiva
Disponibilitate de
21 |actualizare (orice actualizari disponibile in perioada de garantie) Inclus da Da
Toate documentele justificative, manualele de operare, service i utilizare trebuie sa fie
prezentate in limba de stat si in una din limbile e circulatie internationala conform H.G. 702
pentru aprobarea Regulamentului privind condifiile de introducere pe piata a dispozitivelor da Da, lalivrare
medicale” Sectiunea a 7-a. ,Informatji furnizate de producétor” $i anume pet. 51, inclusiv:
22 |Cerinte de
- Proceduri manuale necesare pentru calibrarea locala i intrefinerea de rutina a Da
- Protocoale de depanare erori ia Da
- Protocoale de curatare si dezinfectie a Da
- Lista de piese de schimb si accesori, ou numerele de referinta si costul acestora. ia
ETICHETA se prezinté in limba de stat si in una din limbile de circulatie internationala conform
23 |ETICHETA H.G. 702 pentru aprobarea Regulamentului privind condiile de introducere pe piata a da Da
dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7-a. ,Informatii furnizate de producator” si anume pct. 48.
Aprobare/Certificare de (FSC) furnizat de oricare dintre ur
24 |reglementare Canada, Japonia, SUA silsau Comunitatea Europeans (de exemplu, certfcat CE dat de o terta " Da, GE Germania and FDA
parte certificata pentru dispozitivele medicale specifice propuse (nu doar declaratia de
conformitate)) .
Se vor accepta doar dispozitive marcate CE certificate conform directivei 93/42 sau a @ ba
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1. Certificat de conformitate CE emis de cétre un organism de evaluare a conofmritatii inclus in

WHO Moldova

hitps://ec.europa.eu/growthitools-

lista NANDO - hitps:/iec.curopa.eulgrowthitools- da Da, NB 2460 databasesinando/index cim?fuseaction=notif
25 |CERTIFICARI main iedbody.nofifiedbodyarefe_cd=NANDO%SFI
NPUT%5F215008
2. Declarafia de conformitate CE emisa in baza ireciivel 93/42 EEC sau a Regulamentulul
20171745 care face trimitere la cerlificatul de conofmritate CE prin numar sau prin codul da Da Atasat
NOTIFY BODY.
3.1S0 13485/9001 - Sistemul de management al Calitali da Da
4_ Raportul din documentatia tehnica .ESSENTIAL REQUIEREMENT da Da
EN 60601-1 (IEC 60601) - Aparate electromericele. Partea 1: Prescripil generale pentru - - Pag, 12 Safety and Complance
securitatea de bazé si performantele esentiale
EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2) - Ap: cele. Partea 1-2: Cerinie generale d
securitate de baza §i performante eseniiale. Standard colateral: Perturbali electromagnetice. da da Pag. 12 Safety and Compliance
Cerinte si incercari
EN 60601-1-6(IEC 60601-1-6) - Aparale electromericele. Partea 1-6: Prescripfil generale pentru
securitatea de bazé si performaniele esentiale. Standard colateral: Apitudini de utilizare (IEC
N N M . 1. fe i
60601-1-6:2010) Prezentul standard european nu acopera in mod necesar cerintele introduse da da Pag. 12 Safety and Compliance
rin 2007/47/CE.
EN 62304 (IEC 62304) - Software pentru dispozilive medicale. Procesele ciclulul de viafa ale
26 [STANDARDE software-ului (IEC 62304:2006) da da Pag. 12 Safety and Compliance
EN 62366 (IEC 62366) - Dispozilive medicale. Aplicali ale ullizari ingineriel tehnologice 1n
aparatele medicale (IEC 62366:2007 Prezentul standard european nu acopera in mod necesar da da Pag. 12 Safety and Compliance
intele introduse prin 2007/47/CE
EN SO 16223-1 (1SO 15223-1) - Dispozitive medicale. Simbolur care trebuie ULliZate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informali care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte] da da Pag. 12 Safety and Compliance
enerale
EN IS0 14571 Dispeaive medicale. Aplcare mangermenll el a spoziive - - Pag. 12 Safely and Compliance
MDD 93/42 EEC sau Regulamentul 745 - Directiva Europeana sau Regulamentele noi - - Pag. 12 Safety and Complance
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