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System do kontrolowanego zarządzania temperaturą pacjenta neonatologicznego - 1 szt.
Model/typ


Producent/kraj


Rok produkcji

PARAMETRY TECHNICZNE

	Minimalne funkcje, parametry techniczne i warunki wymagane
	Proszę o potwierdzenie parametrów sprzętu

	1. 
	system do regulacji temperatury przeznaczony do monitorowania ciepłoty ciała pacjenta i jej kontrolowania za pomocą elastycznego, jednoelementowego okrycia mogącego pozostawać w bliskim kontakcie z dużą powierzchnią ciała, stale monitorujący temperaturę wnętrza ciała pacjenta przy pomocy czujników temperatury: wewnętrznej 
i powierzchniowej, służący do nieinwazyjnej, automatycznej regulacji temperatury pacjenta z kontrolowanym obniżeniem ciepłoty ciała pacjenta do temperatury docelowej (terapeutycznej) dedykowany do neonatologii
	

	2. 
	barwny dotykowy wyświetlacz min. 5’’ prezentujący, min.: temperaturę docelową pacjenta, aktualną temperaturę pacjenta, czas trwania procedury, alarmy, informację o aktywnym trybie pracy – komunikaty 
w języku polskim
	

	3. 
	zmiana temperatury wody oparta o technologię Peltier’a (termoelektryczną)
	

	4. 
	temperatura pacjenta regulowana poprzez zmianę temperatury wody przepływającej przez jednoczęściowe okrycie/koc jednorazowego użytku, nie przyklejane do skóry pacjenta, z możliwością pełnego dostępu do pacjenta
	

	5. 
	przewody łączące okrycie z urządzeniem o długości min. 2,5 m
	

	6. 
	cykl przepływu przerywany okresem wyłączenia - w celu zmniejszenia nacisku na skórę
	

	7. 
	akumulator umożliwiający pracę systemu przy zaniku zasilania zewnętrznego na min. 45 min.
	

	8. 
	system przystosowany do używania wody sterylnej lub wodociągowej filtrowanej filtrem o porowatości nie większej niż 0,22 μm
	

	9. 
	maksymalny zakres temperatury wody wypływającej (na wyjściu) z urządzenia: od 12 °C do 41 °C
	

	10. 
	minimalny zakres ustawień temperatury docelowej pacjenta od 32 
do 38 °C, z dokładnością ustawienia temperatury co 0,1 °C
	

	11. 
	maksymalne wymiary: wysokość do 220 [mm], szerokość do 400 [mm], głębokość do 330 [mm]
	

	12. 
	maksymalna waga netto 13 [kg]
	

	13. 
	maksymalne zużycie energii 400 W
	

	14. 
	ciągły (maksymalnie co 200 milisekund) pomiar temperatury wewnętrznej
	

	15. 
	gniazdo umożliwiające ciągły eksport wartości temperatury głębokiej do urządzenia zewnętrznego (CORE OUT), np.: kardiomonitora
	

	16. 
	automatyczne tryby pracy urządzenia, min.: kontrolowane zarządzanie temperaturą pacjenta (TTM), kontrolowane ogrzewanie po hipotermii do temperatury domyślnej (z możliwością ustawienia szybkości wyjścia hipotermii w minimalnym zakresie od 0,1 do 0,5°C/h, bez konieczności manualnego ustawiania temperatur pośrednich), normotermia
	

	17. 
	ekran obrazujący przebieg termoregulacji w postaci wykresów, min. temperatury powierzchniowej i głębokiej
	

	18. 
	tryb dezynfekcji termicznej układu hydraulicznego
	

	19. 
	możliwość regulacji granic alarmowych dla:
· wysokiej temperatury ciała pacjenta

· niskiej temperatury ciała pacjenta

· wysokiej temperatury wody
	

	20. 
	dostępne okrycia noworodkowe w minimum 3 rozmiarach
	

	21. 
	na wyposażeniu aparatu:
· komplet przewodów wody
· czujniki temperatury wielorazowego użytku (powierzchniowej 
i głębokiej)
· adapter do jednorazowych czujników temperatury głębokiej
· okrycia termoregulacyjne dla noworodków - 4 szt.
· czujniki jednorazowego użytku do pomiaru temperatury głębokiej - 10 szt.
	

	22. 
	wpis do rejestru wyrobów medycznych lub powiadomienie/zgłoszenie produktu do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych lub w przypadku wyrobu wprowadzanego po raz pierwszy do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej dopuszcza się złożenie oświadczenia określającego powody braku powiadomienia/zgłoszenia (w przypadku złożenia oświadczenia, że wyrób jest wprowadzany po raz pierwszy do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej, Wykonawca którego oferta zostanie wybrana zobowiązany będzie wraz z dostawą urządzenia dostarczyć do Zamawiającego powiadomienie/zgłoszenie produktu do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	


Formularz należy podpisać

kwalifikowanym podpisem elektronicznym 

osób/-y uprawnionych/-ej
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