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la Termenii si Conditiile de Livrare

Detalii specifice si standarde tehnice

Lotul nr.2 Electrocardiograf cu 12 canale, cu bandi latd de imprimare

Nr. Denumire produs Specificatii (minime obligatorii) solicitate Specificatii tehnice oferite
Descriere Electrocardiograf cu 12_canale, cu banda lata de SE 1201
Imprimare
Parametru Specificatia
Tip pacient adult, pediatric da
Numarul de canale de 12 12
procesare
Portabil da da
Configuratia _
Suport pe rotile da MO02
Tip inregistrare auto si manual auto si manual
Electrocardiograf cu _
12 canale, cu banda | Derivatiile Sensivitatea 2.5, 5,10, 20 mm/mv 1.25, 2.5, 5, 10, 20, 10/5 mm/mV, AGC
lata de imprimare :
N COD - 260270 Semnal de calibrare da da
De diagnostic 0.67-150 Hz 0.01Hz ~ 500Hz (-3dB)
musculare Off/25Hz/35Hz/45Hz

Gama de frecventa

de frecventa Tnalta

0.01Hz/0.05Hz/0.15Hz/0.25Hz/0.32Hz/0.5Hz/0.6 7Hz

De filtrare
de frecventa joasa 350Hz/300Hz/270Hz/150Hz/100Hz/75Hz
de retea 50 Hz 50/60Hz
>100MQ (10H

Impendanta de intrare >2.5M Ohm (10H2)
Gama de rejectie a modului >86 dB CMRR: 2140dB (AC on)
comun la 50 Hz
Indicator deconectare electrod | da da

acustic sau vizual




Termica incorporata da
Litimea hirtiei > 110 mm 210mmx295mmx100 cTp
Sa se indice numele da da
Imprimanta derivatiei printate
Viteza de inscriere 25, 50 mm/s 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s,
50mm/s
Derivatiile inscrise minim 12 12
Numirul de derivatii 3,6, 12 3,6,12
inscrise simultan
Grafic da da
Display Numﬁru.l de derivatii 12 12
afisate simultan

Posibilitatea transmiterii
datelor la un sistem de
management al datelor ECG

prin fir (sd se indice interfata de transmitere) USB, RS-

232, etc

Wi-Fi, Ethernet, RS232

Date pacient Nume, ID, virsta, sex, greutate, indltimea da
Masurari PR, PQ, QT, QTC, P, QRS, T, HR; da
Identificarea aritmiei da da

da
Interpretarea _ da

Timpul interpretarii minim 10 s minim 10 s
Alimentarea 220V, 50 Hz 220 V. 50 Hz
Baterie interna reincircabila da da
Timp operare autonoma >2,5h 3 ore

contact slab sau lipsa de contact da
Indicatori vizuali statut al sistemului da

deconectare alimentare retea da

baterie descarcata ad

Cablu pacient cu set de electrozi .

pectorali de tip pari (6 buc.)si | 2 unitati Da
Acesor“ Standard membranari de tip cleste (4 buc.)

Hirtie termici 5 bucati da

Gel de contact 1 litru da

Suport pe rotile 1 unit. da




Geanta pentru transportare | 1 unit.

da

Min. 12 luni

12 luni din momentul instalarii si punerii in

Garanfia Prezenta certificatului de garantie obligatorie functiune
Se vor accepta doar dispozitive marcate CE certificate
conform directivei 93/42 sau a Regulamentului 2017/745
st incluse in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
1. Certificat de conformitate CE emis de catre un
organism de evaluare a conofmritatii inclus in lista CE
NANDO - https://ec.europa.eu/growth/tools- 1ISO 13485
CERTIFICARI | databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main | Declaratin of conformity
2. Declaratia de conformitate CE emisa in baza directivei | Brosura

93/42 EEC sau a Regulamentului 2017/745 care face
trimitere la certificatul de conofmritate CE prin numar sau
prin codul NOTIFY BODY.

3. 1SO 13485/9001 - Sistemul de management al Calitatii
4. Raportul din documentatia tehnica ,,ESSENTIAL
REQUIEREMENT”

Raportul din documentatia tehnica ( declaratie)

ETICHETA/MANUAL DE UTILIZARE

1. ETICHETA se prezintd in limba de stat si in una din
limbile de circulatie internationald 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.
48.

2. INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE - 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 piata
a dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7-a. ,,Informatii
furnizate de producator” si anume pct. 51

Numarul de inregistrare in registrul de stat al
dispozitivelor medicale [p)00/oFrirel)
DM000101933 ELECTROCARDIOGRAF SE-1201EDAN

INSTRUMENTS, INC.

User manual (RO) ( RU) (ENG)

Furnizor: Aelo Grup SRL

Adresa Furnizorului:Chisinau str. Mitropolit Petru Movila 23/5 ap.5

Tel/Fax: 022 60 14 91
E-mail: aelogrup@gmail.com
Semnatura autorizata:

Numele si functia semnatarului: Cobzari Turcan Rodica
Data: 05.12.2022 L.S.
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