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Beoordelingsformulier REA commissie aanbesteding Defibrillatoren/AED

Datum fysieke beoordeling:				Afgevaardigde afdeling:
Leverancier:						Beoordeelde artikel:  


Bij deze vragen wij de aangeboden defibrillatoren te beoordelen op onderstaande punten.

Scoremodel;	0 = slecht;  De aangeleverde defibrillator kan niet beoordeeld worden of voldoet niet aan de gestelde wensen/eisen.
                         	6 = matig;  De aangeleverde defibrillator is niet volledig in overeenstemming 
met de gestelde wensen/eisen.
                       	10 = goed;  De aangeleverde defibrillator voldoet aan de gestelde wensen en
eisen.

*Bij een beoordeling van Matig (6) of Slecht (0) deze graag onderbouwen met steekhoudende argumenten! Dit kan per eis of aan de achterzijde van het formulier.


	
Ontwerp en gebruikersvriendelijkheid (look and feel)


	Omschrijving

	Eis
	Wens
	Score

	1
	Voor plaatsing op een crashcar / trolley is een degelijke bevestingsmogelijkheid beschikbaar waardoor deze niet van de trolley af kan glijden.

	
X
	
	

	2
	De defibrillator is voorzien van een handvat.

	X
	
	

	3
	Regulier transport binnen het ziekenhuis heeft geen invloed op de correcte bediening en het functioneren van de defibrillator.

	
X
	
	

	4
	De volgende gegevens worden op de voorzijde van de defibrillator weergegeven: Weergave van verstreken minuten / inzet timer.

	
X
	
	

	5
	Aangeboden (en te leveren) defibrillator en toebehoren zijn geschikt voor gebruik voor alle patiëntencategorieën variërend van neonaten tot en met volwassenen.

	
X
	
	

	6
	Is de verpakking van de defi pads makkelijk te openen?
	X
	
	

	7
	De Intended Use van de defibrillator is binnen de gebruiksomgeving van het ziekenhuis o.a. voor op de Spoedeisende hulp, IC, OK en verpleegafdelingen en hierbij voor neonaten - pediatrische en volwassen patiënten.

	

X
	
	

	8
	De defibrillator moet beveiligd zijn tegen onbedoeld uitzetten.

	
X
	
	

	9
	Eenduidige aansluitmogelijkheid van disposable en reusable items zoals interfacekabels.

	
X
	
	

	10
	De reusable interne paddles hebben voor traceerbaarheid in geval van een recall een uniek lotnummer op de verpakking.

	
X
	

	

	11
	Er zijn door de fabrikant gevalideerde disposable defibrillator / pace pads (electrodes) beschikbaar voor gebruik bij volwassenen, kinderen en neonaten.

	
X
	
	

	12
	De defibrillator schakelt bij het uitvallen van de netspanning automatisch over op de interne accu, zonder dat hiervoor actieve handelingen aan de defibrillator verricht hoeven te worden.

	

X
	
	

	13
	Het maximale gewicht van de defibrillator inclusief accu maar exclusief accessoires en eventuele interne/externe paddles is ≤ 9 kg.

	
X
	
	

	14
	Tekst op de voorzijde van de defibrillator in het display wordt in het Nederlands weergegeven.

	
X
	
	















	
Bediening en alarmen


	Omschrijving

	Eis
	Wens
	Score

	1
	De defibrillator geeft minimaal 15 minuten voordat de accu geheel ontladen is een vooralarm.

	
X
	
	

	2
	De defibrillator geeft voordat de accu van de defibrillator geheel ontladen is een visueel en akoestische hoog-prioriteiten-alarm.

	
X
	
	

	3
	De defibrillator beschikt over duidelijk/begrijpbare alarm berichten zowel technisch als voor de gebruikers.

	
X
	
	

	4
	Er zijn verschillende audiovisuele alarmen, waarbij onderscheid wordt gemaakt in de ernst van het alarm.

	
X
	
	

	5
	De defibrillator is voorzien van zowel een optische -als ook een akoestische alarmgever.

	
X
	
	

	6
	De defibrillator omschrijft de oorzaak van het gebruikers-alarm ofwel middels een omschrijving tekstueel of een duidelijk herkenbaar symbool.

	
X
	
	

	7
	Het akoestisch alarm is met behulp van de muteknop minimaal 2 minuten te onderdrukken zodanig dat na het verstrijken van deze tijd het akoestisch alarm automatisch opnieuw in werking treedt.

	


	

X
	

	8
	De maximale tijd benodigd om de defibrillator gebruiksklaar te krijgen is < 8 sec. Energie laden is hierbij niet inbegrepen.


	

X
	
	

	9
	De volgende gegevens worden continue op de voorzijde van de defibrillator weergegeven: Indicatie of de defibrillator op netspanning of accu werkend is.

	
X

	
	

	10
	De volgende gegevens worden continue op de voorzijde van de defibrillator weergegeven: Indicatie van de accustatus (accu is bijna leeg of resterende accucapaciteit).

	

X
	
	

	11
	De volgende gegevens worden continue op de voorzijde van de defibrillator weergegeven: De defibrillator geeft de statusindicatie weer, bv shock-ready, aan het ontladen of pacen.

	

X
	
	

	12
	De volgende gegevens worden continue op de voorzijde van de defibrillator weergegeven: Er is een weergave van ingesteld en afgegeven energie. Eenheid in Joule.

	
X
	
	

	13
	Het display is onder alle omstandigheden duidelijk en goed afleesbaar.

	
X
	
	

	14
	De defibrillator functioneert ook indien het touchscreen defect of stuk is, er moet altijd energie afgegeven kunnen worden.

	
X
	
	

	15
	De defibrillator beschikt over de functie zelftest.

	X
	
	

	16
	De zelftest moet handmatig onderbroken kunnen worden.

	
X
	
	

	17
	In stappen instelbaar energie afgifte tot minimaal 200 Joule.

	
X
	
	

	18
	Het beeldscherm van de defibrillator moet intuïtief zijn: niet teveel informatie en belangrijkste items in het oog springend. (Vergelijkbare configuratie als een patiëntenmonitor beeld op OK/IC)

	
X
	
	

	19
	De defibrillator moet aantoonbaar op een gebruikersvriendelijke (maximaal 4) logische en met duidelijke stappen bediend kunnen worden. Aan, Energie afgifte selecteren, Ontladen en Dumpen van energie.

	
X
	
	

	20
	Pacefunctie is intuïtief in te stellen. (Uit - On-demand - Fixed rate)

	
X
	
	

	21
	De instelling van het pacen blijft behouden tijdens een reanimatie als het pacen tussentijds wordt gestopt.

	
	
X
	

	22
	Bij het gebruik van interne paddles is er een automatische begrenzing van het maximaal te selecteren af te geven energie afgifte.

	
X
	
	

	23
	De tijdsvertraging tussen de R-top bij de patiënt en het moment van de afgifte van een energiepuls (schok) door de defibrillator mag maximaal 60 msec bedragen.

	
	
X
	

	24
	De defib kan op een volle accu achtereenvolgend minimaal 100 shocks op maximaal vermogen geven.

	
X
	
	




	
Specificaties


	Omschrijving

	Eis
	Wens
	Score

	1
	Indien er technische problemen zijn gedetecteerd, presenteert de defibrillator een visuele foutmelding of foutcode in het display van de defibrillator.

	
X
	
	

	2
	De volgende gegevens worden continue op de voorzijde van de defibrillator weergegeven: Indicatie of de defibrillator op netspanning of accu werkend is.

	
X
	
	

	3
	De defibrillator maakt gebruik van een Bi-fase golfvorm die aantoonbaar volgens de laatste stand der techniek is en die men als zorgprofessional van een defibrillator mag verwachten. Er wordt voor het toegediende energie afgifte rekening gehouden met de actuele impedantie van de patiënt.

	
	

X
	

	4
	De door inschrijver aangeboden defibrillator moet gedurende 10 jaar aan de richtlijnen van de ERC / Nederlandse Reanimatie Raad (NRR) kunnen blijven voldoen.

	
X
	
	

	5
	Alle elektrische data-aansluitingen (vb. RS 232 - data + analoog) zijn t.b.v. het maken van een externe verbinding galvanisch gescheiden tov patientdeel (CF / externe padles mag BF).

	
X
	
	

	6
	De defibrillator kan via een interface (Wifi), communiceren met het ziekenhuisinformatiesysteem (EPIC) dat in het MUMC gebruikt wordt. Indien hiervoor een informatiesysteem van de leverancier nodig is dient aanschaf en gebruik van dit informatie systeem in de prijs van de door inschrijver aangeboden defibrillator opgenomen te zijn. Geef aan of dit systeem intern MUMC kan staan of alleen extern (Cloud)

	
	



X
	

	7
	De reanimatie casus is voor verdere analyse en dossieropslag achteraf te exporteren uit de defibrillator. Gegevens (uitgelezen en/of ingesteld) uit de defibrillator worden daartoe via een koppeling beschikbaar gesteld.

	

X
	
	

	8
	De export van de reanimatie casus bevat minimaal:
• Ritmestrook
• Aantal defibrillaties met aantal joules
• Monitor data.
• Defibrillatie met aantal joules
• Onderbrekingen / pauze
• Pace instellingen (vaste modus vs demand ; mA, freq)
• Gesynchroniseerd 
• Aanzetten defib tot eerste defibrillatie
• AED gebruik

	




X
	
	

	9
	De maximale laadtijd van de interne accu is 4 uur (accu minimaal 80% geladen).

	
X
	
	

	10
	De interne paddles (elektroden) en handles moeten t.b.v. een geborgde kwaliteit, op de CSA machinaal gereinigd en gedesinfecteerd en gesteriliseerd kunnen worden met behulp van de binnen de CSA aanwezige apparatuur en gebruikte procesgangen (zie bijlage 5.1). Inschrijver vult en ondertekend hiervoor het registratieformulier medische hulpmiddelen Registratieformulier steriele of te reprocessen /steriliseren medische hulpmiddelen:
- gereinigd en, 
- gedesinfecteerd en, 
- gesteriliseerd kunnen worden. 

	





X
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