NECLASIFICAT

                                
SECŢIUNEA    II
LA DOCUMENTAŢIA DE ATRIBUIRE
A UNUI ACORD CADRU DE FURNIZARE DE
„Obiecte  de  inventar de resort medical (17 loturi)”,
PRIN PROCEDURĂ SIMPLIFICATĂ
CAIETUL DE SARCINI

1. INTRODUCERE

 Caietul de sarcini face parte integrantă din documentaţia de atribuire şi constituie ansamblul cerinţelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică. Caietul de sarcini conţine, în mod obligatoriu, specificaţii tehnice. Acestea definesc, după caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, precum şi sisteme de asigurare a calităţii, terminologie, simboluri, teste şi metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condiţiile pentru certificarea conformităţii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Pentru scopul prezentei secțiuni a Documentației de Atribuire, orice activitate descrisă într-un anumit capitol din Caietul de Sarcini și nespecificată explicit în alt capitol, trebuie interpretată ca fiind menționată în toate capitolele unde se consideră de către Ofertant că aceasta trebuia menționată pentru asigurarea îndeplinirii obiectului Contractului.

Ofertantul are obligaţia de a face dovada conformităţii ofertei cu specificaţia tehnică.

Toate documentele solicitate vor fi redactate şi prezentate în limba română.
Cerinţele specificate în prezentul caiet de sarcini sunt considerate ca fiind minime şi obligatorii. Oferta va fi luată în considerare în măsura în care propunerea tehnică presupune asigurarea unui nivel calitativ superior.

Specificaţiile tehnice care indică o anumită origine, sursă, producţie, un procedeu special, o marcă de fabricaţie sau de comerţ, un brevet de invenţie, o licenţă de fabricaţie, sunt menţionate doar pentru identificarea cu uşurinţă a tipului de produs şi nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificaţii vor fi considerate ca având menţiunea „sau echivalent”.

Specificaţiile tehnice se completează cu prevederile legale obligatorii, reglementările tehnice şi standardele naţionale şi internaţionale din domeniu.
În situația nerespectării acestor cerințe și condiții oferta este considerată neconformă.

Prezumţia de legalitate şi autenticitate a documentelor prezentate: Ofertantul îşi asumă răspunderea exclusivă pentru legalitatea şi autenticitatea tuturor documentelor prezentate în original şi/sau copie în vederea participării la procedură. Analizarea documentelor prezentate de ofertanţi de către comisia de evaluare nu angajează din partea acesteia nici o răspundere sau obligaţie faţă de acceptarea acestora ca fiind autentice sau legale şi nu înlătură răspunderea exclusivă a ofertantului sub acest aspect.

Documentaţia de atribuire este pusă la dispoziţia ofertantului/ ofertanţilor în SEAP, pentru asigurarea accesului direct, nerestricţionat şi deplin, prin mijloace electronice, la conţinutul acesteia. Adresa de internet la care documentaţia este disponibilă este: http://www.e-licitatie.ro.

2. CONTEXTUL REALIZĂRII ACESTEI ACHIZIȚII DE PRODUSE
2.1. Informații despre autoritatea contractantă
UM 02464 are în vedere îmbunătăţirea calităţii privind asistența medicală în Armata României şi conformitatea cu prevederile normativelor/ reglementărilor în vigoare, prin cuprinderea unor cerinţe minime pentru anumite grupe de produse şi servicii ce se solicită la nivelul caietelor de sarcini.
2.2. Informații despre contextul care a determinat achiziționarea produselor

Produsele sunt destinate activității curente din cadrul Ministerului Apărării Naționale. 

2.3. Informații despre beneficiile anticipate de către autoritatea contractantă

Utilizarea și distribuirea produselor livrate va duce la îndeplinirea atribuțiunilor de serviciu a personalului autorității contractante.

2.4. Alte inițiative/proiecte/programe asociate cu această achiziție de produse, dacă este cazul

Nu este cazul

2.5. Cadrul general al sectorului în care autoritatea contractantă își desfășoară activitatea

Politicile locale și strategiile naționale și/sau date economice pentru sector/categorie instituțională sunt date de legislația incidentă în domeniu.

2.6. Factori interesați și rolul acestora, dacă este cazul



În urma derularii procedurii de achizitie va fi stabilita oferta cea mai avantajoasa din punct de vedere economic pe baza criteriului de atribuire "preţul cel mai scăzut”.

3. DESCRIEREA PRODUSELOR SOLICITATE

3.1. Descrierea situației actuale la nivelul Autorității contractante

Având în vedere prevederile Ordinului ministrului apărării M31/ 2008, cu modificările și completările ulterioare, în cadrul Ministerului Apărării Naţionale se stabileşte pentru produse farmaceutice și echipamente medicale ca achiziția să se realizeze în sistem centralizat. 

UM 02464 are ca atribuțiune principală achiziția centralizată de produse farmaceutice şi echipamente medicale pentru toate structurile din cadrul Ministerului Apărării Naţionale, finanţate de la bugetul de stat. 

În calitate de autoritate contractantă delegată, UM 02464 planifică, organizează, finalizează proceduri de atribuire şi monitorizează contractele de furnizare. 

3.2. Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Îndeplinirea misiunii de bază a autorității contractante.

3.3. Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor

Optimizarea folosirii resurselor necesare îndeplinirii obiectivului general.

3.4. Produsele solicitate și operațiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

În derularea contractului, activitatea Contractantului va fi condusă de următoarele principii:

i. Contractantul acționează în interesul Autorității contractante pe durata furnizării produselor, în condițiile și cu limitele descrise în documentația aferentă prezentei proceduri de atribuire;

ii. Contractantul acționează în sensul realizării obiectivelor prezentate pentru Contract în ceea ce privește optimizarea folosirii resurselor necesare îndeplinirii obiectivelor Contractului.

3.4.1. Produse solicitate 

3.4.1.1. Produsele, specificațiile tehnice și cantităţile sunt la sfârșitul caietului de sarcini.
3.4.2. Disponibilitate, dacă este cazul

Nu este cazul

3.5. Extensibilitate/Modernizare, dacă este cazul

Nu este cazul

3.5.1. Garanție

Termenul  de garanţie este de minim 36  luni de la recepția cantitativă și calitativă şi corespunde cu oferta tehnică depusă în cadrul procedurii de atribuire. Garanţia începe să curgă de la data recepţiei efectuată după furnizarea produselor la sediul achizitorului, după punerea în funcţiune şi corespunde cu cea din propunerea tehnică.
3.5.2. Livrare, ambalare, etichetare, transport și asigurare pe durata transportului

Produsele se vor livra în zilele lucrătoare, între orele 08.00 – 13.30, într-un termen de 45 zile de la semnarea contractului subsecvent sau conform graficului de livrare care va fi anexă la contractul subsecvent.
În caz de urgență, se poate solicita livrarea în 3 zile. În acest caz de urgență, promitentului furnizor care nu poate asigura livrarea în termenul de urgență a unei cantități mai mari decât cea corespunzătoare cantității minime estimate pentru un contract subsecvent nu i se vor aplica sancțiuni din acest motiv.



Termenul de livrare nu va depăși 24 decembrie a fiecărui an. În cazul în care între data solicitării transmise de promitentul achizitor pentru confirmarea livrării și data de 24 decembrie a acelui an, sunt mai puțin de 48 zile (1 zi pentru răspunsul promitentului furnizor + 1 zi pentru evaluarea răspunsului și transmiterea invitației de semnare + 1 zi pentru semnarea contractului subsecvent + 45 zile termen de livrare), promitentul furnizor nu va fi sancționat prin aplicarea de penalități/ daune-interese pentru incapacitatea de a livra produsul.

Un produs este considerat livrat când toate activitățile în cadrul contractului au fost realizate și produsul este recepționat și este acceptat de Autoritatea contractantă.

Produsele vor fi livrate cantitativ și calitativ la locul indicat de Autoritatea contractantă pentru fiecare produs în parte. 

Furnizorii se obligă ca la livrarea produselor să emită un document însoțitor care să indice: data, numele produsului, cantitatea furnizată, numele și adresa furnizorului și destinatarului, precum și seria/ lotul produsului.
Contractantul va ambala și eticheta produsele furnizate astfel încât să prevină orice daună sau deteriorare în timpul transportului acestora către destinația stabilită.
Dacă este cazul, ambalajul trebuie prevăzut astfel încât să reziste, fără limitare, manipulării accidentale, expunerii la temperaturi extreme, stării și precipitațiilor din timpul transportului și depozitării în locuri deschise. În stabilirea mărimii și greutății ambalajului Contractantul va lua în considerare, acolo unde este cazul, distanța față de destinația finală a produselor furnizate și eventuala absență a facilităților de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul și toate costurile asociate sunt în sarcina exclusivă a contractantului. Produsele vor fi asigurate împotriva pierderii sau deteriorării intervenite pe parcursul transportului și cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor și se consideră că a luat în considerare toate dificultățile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens și nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare.

Livrarea se va asigura pe cheltuiala Furnizorului, iar contravaloarea acestor costuri va fi inclusă în prețul ofertat.

Livrarea produselor se va face, dupa caz, într-o singură tranșă sau pe baza graficului de livrare, la solicitarea achizitorului, în funcție de necesitățile acestuia. 

In cazul contractelor subsecvente cu livrare pe baza de Grafic de livrare, părțile vor stabili de comun acord la semnarea acestora un grafic de livrare a produselor care fac obiectul contractului subsecvent.

 În cazul în care se va impune un grafic de livrare, se va respecta acest grafic. Perioada pentru care se poate întocmi un grafic de livrare este de maxim 12 luni.

 La livrare, produsele vor respecta cerinţele solicitate în specificaţia tehnică referitoare la ambalare şi marcare.

Furnizorul are obligația să respecte condițiile de livrare și transport prevăzute în caietul de sarcini. Furnizorul este responsabil pentru respectarea termenului de livrare al produsului.

Nu se admit neconcordanțe între produsele livrate și specificațiile din propunerea tehnică declarată câștigătoare.

3.5.3. Operațiuni cu titlu accesoriu, dacă este cazul

3.5.3.1. Instalare, punere în funcțiune, testare

Nu este cazul.

3.5.3.2. Instruirea personalului pentru utilizare

Nu este cazul.

3.5.3.3. Mentenanța preventivă în perioada de garanție

Nu este cazul.

3.5.3.4. Mentenanța corectivă în perioada post-garanție, după caz

Nu este cazul.

3.5.3.5. Suport tehnic

Nu este cazul.

3.5.3.6. Piese de schimb și materiale consumabile pentru activitățile din programul de mentenanță corectivă după expirarea garanției  

Nu este cazul.

3.5.4. Mediul în care este operat produsul 

Nu este cazul să se furnizeze detalii referitoare la numărul de utilizatori ai produsului, intensitatea de utilizare, gradul de încărcare, dependența de alte echipamente, etc.

3.5.5. Constrângeri privind locația unde se va efectua livrarea/ instalarea

Recepția se va realiza în cadrul unităților militare, unde accesul este limitat și condiționat. Furnizorul va comunica cu cel puțin 2 zile înainte de data livrării, datele de identificare ale persoanelor și numerele de înmatriculare ale autovehiculelor care vor efectua transportul și predarea produselor.
3.5.6. Atribuțiile și responsabilitățile Părților

Ofertantul se obigă să furnizeze, iar autoritatea contractantă se obligă să recepționeze produsele.
4. DOCUMENTAȚII CE TREBUIE FURNIZATE AUTORITĂȚII/ENTITĂȚII CONTRACTANTE ÎN LEGĂTURĂ CU PRODUSUL

Livrarea se va face cu urmatoarele documente însoțitoare:

- factura fiscală în original, în care se va specifica denumirea integrala a produsului, cantitatea, prețul unitar, valoarea totală și vatoarea TVA-ului, precum și numărul contractului;
- documente de calitate ale produselor: certificatul de conformitate/ certificat de calitate/ declaraţie de conformitate/ buletin de analiză pentru fiecare serie/ lot livrat (pot fi transmise în format electronic pe adresa de email al achizitorului, înainte de livrarea propriu-zisă), documente recunoscute național sau internațional traduse în limba română.

Prezentarea unei garanții de conformitate a produsului, emisă și/sau stabilită de producător, în limba română sau după caz, tradusă de un traducător autorizat, care în cazul produselor consumabile se traduce prin afișarea termenului de valabilitate pe ambalajul produsului. Certificatul de conformitate eliberat de o entitate recunoscută internațional, în caz contrar furnizorul își asumă întreaga responsabilitate a posibilității preschimbării produselor sau returnării banilor.
5. RECEPȚIA PRODUSELOR

Recepția produselor se va efectua pe bază de proces verbal semnat de Contractant și Autoritatea contractantă. Recepţia va fi calitativă şi cantitativă şi are drept scop verificarea conformităţii produselor livrate cu prevederile propunerii tehnice şi cu cerinţele caietului de sarcini. Recepția produselor se va realiza în mai multe etape, în funcție de progresul contractului, respectiv:

a) recepția cantitativă se va realiza după livrarea produselor în cantitatea solicitată la locația indicată de Autoritatea contractantă;

b) recepția calitativă se va realiza după predarea produselor și a documentelor însoțitoare și, după caz, după ce toate neconformitățile au fost remediate.

a) Recepţia cantitativă constă în: 

- verificarea documentelor de însoţire a produselor livrate (factura fiscală, garanția produsului, documente de certificare a calităţii, documente transport, alte documente), conform prevederilor contractuale;
- verificarea egalităţii între cantităţile de produse prevăzute în documentele contractuale şi cantităţile livrate de furnizor.

b) Recepţia calitativă constă în:

- verificarea conformităţii produselor livrate cu prevederile propunerii financiare, tehnice şi cu cerinţele caietului de sarcini;

- verificări care demonstrează integritatea produsului, a ambalajului primar, cât şi a celui secundar. 

Procesul verbal de recepție calitativă va include unul din următoarele rezultate:

a) acceptat;

b) refuzat.

Recepţia se va efectua, integral, la locul de livrare stabilit de achizitor, de către comisia de recepţie a beneficiarului, în prezenţa reprezentanţilor promitentului-furnizor, în termen de 1 zi lucrătoare de la data livrării produsului la sediul beneficiarului în intervalul orar 08:00-13:30, în zile lucrătoare. În zilele nelucrătoare, se poate face recepția doar dacă achizitorul acceptă acest lucru. În situaţii excepţionale părţile pot conveni modificarea acestui termen. Pe toată durata recepţiei beneficiarul va asigura securitatea produselor.
Recepția finală a produselor se va face în baza următoarelor documente:

- Proces-verbal de recepție cantitativă și calitativă.
- Factură în original, în care se va specifica denumirea integrală a produsului, cantitatea, prețul unitar, valoarea totală și valoarea TVA-ului, precum și numărul contractului.

- Buletin de analize lot livrat/ Certificat de calitate al produselor/ Declarație de conformitate emis/ă de producător tradus/ă de un traducător autorizat, instrucțiuni de utilizare în limba română.

Se va considera că obligația de livrare a fost îndeplinită integral în momentul în care  toate produsele din cadrul tranșei respective au fost livrate și recepționate cantitativ și calitativ, fapt materializat prin semnarea de către reprezentanții achizitorului și Furnizorului a procesului-verbal de recepție calitativă și cantitativă.

Dacă în termen de 3 zile de la comunicarea procesului verbal de recepție către Furnizor acesta nu transmite aprobarea sau infirmarea lui, Achizitorul are dreptul de a considera acordul tacit asupra celor menționate în procesul verbal de recepție.

Dacă la momentul recepției sau pe parcursul derulării contractului subsecvent se constată că nu au fost livrate toate produsele care fac obiectul contractului subsecvent sau, după caz, din Graficul de livrare la termenul scadent sau că acestea nu corespund specificațiilor tehnice, achizitorul are dreptul sa le respingă, iar Furnizorul are obligația de a înlocui produsele neconforme cu altele conforme, pe cheltuiala sa, în maximum 5 zile calendaristice de la data respingerii.

Produsele înlocuite vor fi însoțite obligatoriu de un buletin de analiză/raport de încercare emis de un laborator acreditat/ abilitat de către un organism de certificare/ acreditare.
6. MODALITĂȚI ȘI CONDIȚII DE PLATĂ

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factură va avea menționat numărul contractului, datele de emitere și de scadență ale facturii respective. Facturile vor fi trimise la adresa specificată de Autoritatea contractantă.

Achizitorul se obligă sa plăteasca prețul produselor către Furnizor în conformitate cu prevederile  art.  6  alin. (4)  din  Legea  nr.  72/2013,  cel  târziu în  60  de  zile calendaristice de la data primirii facturii și a recepției cantitative și calitative a produselor prin Ordin de plată, în contul de Trezorerie al Furnizorului.
7. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZĂ RELAȚIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTĂ ȘI CONTRACTANT (INCLUSIV ÎN DOMENIILE MEDIULUI, SOCIAL ȘI AL RELAȚIILOR DE MUNCĂ)

Ofertantul devenit Contractant are obligația de a respecta în executarea Contractului, obligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii.
Actele normative și standardele indicate în Fișa de date - IV.4.1 Modul de prezentare al propunerii tehnice sunt considerate indicative și nelimitative; enumerarea actelor normative din acest capitol este oferită ca referință și nu trebuie considerată limitativă.
8. PRODUSELE, SPECIFICAȚIILE TEHNICE ȘI CANTITĂŢILE, VALORILE MINIME ȘI MAXIME ESTIMATE PE ACORD CADRU ȘI CONTRACT SUBSECVENT
8.1. SPECIFICAŢII TEHNICE
LOT 1

Geantă pentru medic roșie

COD CPV: 33100000-1
C.1. Geantă încăpătoare de minim 25 litri volum util, în ciuda dimensiunilor compacte.

C.2. Compartiment central mare, 1 față și 2-4 buzunare externe cu benzi reflectorizante

C.3. Poate fi purtat pe umăr (bretele) sau pe mână (2 mânere).

C.4. Fabricat într-un material rezistent la apă (poliester minim 600D), PVC impermeabil, lavabil

C.5. Prevăzut cu benzi reflectorizante galbene și fund de cauciuc.

C.6. Dimensiuni: min 35 x 45 x h 21 cm (±5%)
C.7. Culoare: rosu
C.8. Geanta prim ajutor prezinta un interior bine compartimentat cu:

· 4 separatoare Velcro (arici)

· benzi elastice de marimi diferite pentru instrumentar si consumabile medicale

· buzunare interioare cu plasa si fermoar.
LOT 2

Lanternă pupilară
COD CPV: 33100000-1
C.1. Lanterna profesionala de diagnostic, cu led, 3,0 V, 24000-40000 Lux,      

C.2. la distanta de 15 cm, camp iluminat aprox Ø50 mm (±5%),                                

C.3. Carcasa din metal vopsit/ aluminiu sterilizabil, 

C.4. Clip din metal pentru prinderea de buzunar

C.5.  Durata de viata a becului LED 100000h, 

C.6. Baterie/  baterii alkaline cu un total de 3V, incluse în preț,  

C.7.  Cu functie on / off, 

C.8. Lungime: aprox.13 cm (±5%),

C.9. Disponibile in urmatoarele culori: rosu, negru, violet, galben, albastru, gri. 

C.10.  Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE

LOT 3

Holter tensiune  arterială
COD CPV: 33123000-8
C.1. Holter pentru tensiune arteriala, recomandat in sectii de spital sau asistenta la domiciliu 

C.2. Monitor portabil cu functii multiple: monitorizare SpO₂ (saturatia de oxigen), neinvaziv, compact, ușor de folosit.

C.3. Doua moduri de funcționare: functie de supraveghere sau monitorizare ambulatoriu 24 de ore

C.4. Metoda de masurare tensiune: oscilometrica (in mod manual sau automat). 

C.5. Intervale de masurare in mod automat: 4-10-15-30-60-90 min

C.6. Functie de alarmare audio si vizual reglabila. Datele pacientului pot fi usor setate, capacitate mare de stocare date: NIBP și SpO₂

C.7. Display color mare pe care apare: TA, SpO₂, rata pulsului.

C.8. Afiseaza starea de incarcare a bateriei, durata examinarii, erorile de masurare,conectare la calculator prin port USB pentru transfer de date.

C.9. Se livreaza cu manseta standard si Sensor SpO₂,

C.10. Date tehnice:

· ABPM: limite de masurare: 10-270 Hgmm.,puls: 30-250, precizie:±2%

· SpO₂: 0-100 %,precizie:±2 % (pina la 70).Dimensiuni: 128 x69 x36 mm (±5%)

 C.11. Greutate: maxim 350 g cu baterii

C.12. Alimentare: maxim 2 buc. baterii tip AA sau maxim 4 baterii AAA, cu care se pot face minim 600 de masuratori, ori 48 de ore de functionare

C.13. Să existe posibilitatea de a comanda, contracost, manșete de diferite dimensiuni compatibile

C.14. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE.

LOT 4

Stetoscop  Littmann Clasic  III sau echivalent
COD CPV: 33190000-8
C1. Stetoscopul Classic III™ sau echivalent trebuie să ofere  o sensibilitate acustica ridicata pentru o performanta de exceptie, plus o capsula versatila fata-verso cu diafragme reglabile. Performanță acustică versatilă si de încredere a tehnologiei diafragmei reglabile, utilizat de catre studenti si cadre medicale deopotriva, pentru a identifica, a asculta si a studia sunetele inimii, plamanilor, si ale altor parti ale corpului in diagnosticarea si evaluarea fizică a pacienților. 

C2. Diafragma brevetată cu frecventa duală, cu suprafață netedă, fără fisuri, reglabilă pe fiecare față, care alternează între sunetele de frecvență joasă si cele de frecvență inaltă, fără a fi necesară intoarcerea capsulei. Diametru diafragmă: 3,3 cm/4,3 cm. 

C3. Posibilitatea conversiei feței mici in clopot traditional prin îndepartarea diafragmei si înlocuirea cu inelul cauciucat inclus in ambalaj

C3. Capsula nu provoacă senzatia de racoare in contact cu pielea pacientului

C4. Tubul de  stetoscop robust realizat din otel inox/ aluminiu anodizat cu lumen simplu. Cele doua canale de captare a sunetului intr-o singură tubulatură elimină zgomotul de frecarea al tubulaturii traditionale. Tubulatura de ultima generatie nu contine latex (cauciuc natural) si nici plastifianti de tip ftalati. Brate flexibile, poziționate  corect din punct de  vedere anatomic.

C5. Capsulă combinată: fața mare poate fi utilizată in cazul pacienților adulți, in timp ce fața mică este folosită in cazul pacienților slabi sau pentru pediatrie, in jurul bandajelor sau in controlul carotidei

C6. Performanța acustică: minim 7

C7. Gravarea seriei produsului  pe capsulă.

C8. Piesa de auscultație din otel inoxidabil este prelucrată cu precizie într-o formă estetică, placută, cu mai putine unghiuri. 

C9. Olive auriculare de tip "snap-tight" cu suprafața moale si netedă ce asigura o izolare acustică excelenta si confort.

C10. Calitate acustică superioară, pentru frecvențe 20-100 Hz, maxim 3,9 dB la 100 Hz, iar la 100-1500 Hz, maxim 22 dB la 300 Hz

C11. Să fie validat clinic

C12. Lungime  max 65-70 cm si greutate max 180 grame. 

C13. Usor de curațat si dezinfectat

C14. 2 CD-uri educaționale: “Sunetele  inimii” și “Sunetele  plămânilor”

C15.  Garanție  5 ani

C16. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE.
LOT 5

Taliometru de  perete tip ruletă
COD CPV: 33124000-5
C.1. Taliometru cu mecanism disc (roll-up) 

C.2. Sistem de  prindere pe perete, suruburi de fixare incluse, rezistent, 

C.3. cu ecran transparent ce permite citirea usoara a inaltimii. 

C.4. Se utilizeaza in spitale, clinici, cabinete de medicina interna, centre de dializa, pediatrie si in azile. 

C.5. Interval masurare: 0 - 200 cm. Diviziune: 1 mm.

C.6. Să dețină certificat de conformitate

LOT 6

Spirometru portabil
COD CPV: 33124100-6

C.1. Spirometru portabil, de mici dimensiuni, usor de operat

C.2. Metoda de lucru: achizitie semnale infrarosii

C.3. Ecran cu iluminare LED

C.4. Parametrii masurati: FVC, FEV1, FEV1%, PEF, FEF25, FEF75, FEF2575

C.5. Poate afisa valorile masurate in comparatie cu valorile standard

C.6. Poate afisa grafic: capacitate-flux; capacitate-timp, trenduri

C.7. Functie de calibrare

C.8. Memorie interna tip flash pentru stocarea datelor ce pot fi apoi descarcate pe un computer.

C.9. Functie de transmitere date fara fir sau prin cablu

C.10. Indicator pentru starea acumulatorului (Li) si inchidere automata dupa 1 minut;

C.11. Detalii tehnice:
- ecran 1.8" 160x128 TFT display;
- dimensiuni: 97 x 89 x 36 mm (±5%);
- alimentare: baterie litiu 3,7 V;
- operare simpla si diagnostic rapid;
- volum maxim: 10 l;
- debit maxim:16 l/s;
- abatere volum: 3% (50 ml);
- abatere debit: 5% (200 ml/s);
C.12. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE

LOT 7

Trusă de  intubație
COD CPV: 33141620-2
C.1 Componenta: 

-Set laringoscop MC-Intosh (maner cu 3 lame nr.1/2/3); 

-Pensa Magill; 

-Pensa Pean;

-Foarfeca 14,5 cm;

-5 tuburi endotraheale;

-3 pipe guedel marimi 0/2/4;

-Seringă sterilă de 10 ml.; 

-Deschizator de gura; 

-Rola bandaj adeziv 2, 5m; 

-Geantă de transport Dimensiuni: 40x26x33(h) cm

C.2 Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE
LOT 8

Ciocan reflexe adulți Dejerine
COD CPV: 33124130-5

C.1. Ciocan reflexe cu ac si periuta - Dejerine 

C.2. realizat din otel inoxidabil

C.3. Lungime: 21 cm (±5%)
C.4. Greutate: 125g (±5%)
C.5. Se sterilizeaza la autoclave,

C.6. este rezistent la coroziune

C.7. Instrumentar destinat exclusiv personalului medical, adresat ortopediei-traumatologiei, chirurgiei generale, urologiei, ginecologiei, ORL-ului, chirurgiei plastic. Se foloseste în scopul examinărilor clinice şi de laborator şi în scopul tratamentului şi îngrijirii bolnavului. 

C.8. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE

LOT 9

Balon resuscitare cu mască autoclavabilă nr. 4

COD CPV: 33157000-5

C.1. Balon pentru ventilatie tip Ruben, din silicon, 

C.2. Masca oxigen nr 4 (adult) are o formă anatomică, special concepută pentru a se așeza confortabil pe gura pacientului. 

C.3. Pentru o mai bună fixare masca are un clip din aluminiu flexibil de ajustare pe nasul pacientului și o bandă de elastic pentru așezarea pe după capul pacientului, fara a crea leziuni, fiind foarte confortabila
C.4. Complet transparenta, cu buna vizibilitate, din silicon, fara latex, autoclavabilă la 134 ºC.

C.5. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE
LOT 10

Set resuscitare autoclavabil cu balon Ruben

COD CPV: 33157800-3

C.1. Set resuscitare pentru adulti, format din masca PVC, balon resuscitare, tub conectare oxigen, punga conectoare, canula Guedel, pensa de prins limba din plastic, deschizator de gura din plastic

C.2. tub oxigen 200cm (±5%), 

C.3. masca oxigen nr 4, 

C.4. sac rezervor capacitate rezervor min 1600ml, de unica folosinta, in punga plastic, 1 set.

C.5.  Compozitie Material: silicon, PC, PVC (tub oxigen). 

C.6. Caracteristici:

- masca PVC, balon resuscitare, tub conectare oxigen, punga conectoare,

- 100 % fara latex,

- cu valva de siguranta,

- masca din PVC, transparenta, cu un design special pentru a asigura o adeziune perfecta la fata pacientului

C.7. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CE
LOT 11

Vestă extractoare  KED

COD CPV: 33190000-8
C.1. Vesta este rigidă pe verticală şi flexibilă pe orizontală, 

C.2. Este construită din vinil dur pe exterior şi este prevăzută cu centuri de imobilizare.

C.3.  Poate fi folosită şi la paciente gravide sau la copii. 

C.4. Realizează imobilizarea şi în cazul fracturilor de şold sau a celor pelviene, 

C.5. Permite aplicarea monitoarelor/defibrilatoarelor şi nu limitează acţiunea pantalonilor antişoc,

C.6. Dimensiuni vestă KED, adult: Lungime: 880mm, Înălţime: 305mm (±5%)
C.8. Dimensiune vesta nepliata 82x80 cm (±5%)
C.9. Captuşeală fabricată din nylon acoperită cu vinyl. 

C.10. Suporţi interni fabricaţi din atele de mesteacăn.

C.11.  Suport de cap 

C.12. Centuri tip Velcro penru fixarea bărbiei şi a frunţii 

C.13. Catarame pentru zona abdominală cu bandă din polipropilenă.

C.14. Centuri pentru zona abdominală cu bandă din polipropilenă

C.15.  Catarame de fixare cu bandă din polipropilenă 

C.16. Centuri de fixare cu bandă din polipropilenă 

C.17.  Mânere de ridicare

C.18.  Centură pentru ceafă cu bandă de 30 mm. 

C.19.  Centură pentru bărbie cu bandă de 30 mm.

C.20.  Pernă pentru ceafă şi suport din poliuretan expandat. 

C.21. Centură pentru fixarea în secţiune transversală. 

C.22.  Geantă de transport

C.23. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE.
LOT 12

Targă pentru recuperare și transport victime
COD CPV: 33192160-1

C.1. Targa pliabilă de urgență cu roți  

C.2. optimă pentru utilizarea ca targă secundară sau în situațiile în care spațiul de depozitare este limitat.

C.3. Include 2 benzi de fixare cu eliberare rapidă.

C.4. Detalii reflectorizante pentru a crește vizibilitatea în toate situațiile.

C.5. DATE TEHNICE:

C.6. Lungime maximă: 185,5 cm (±5%)
C.7. Lungime minimă: 93,5 cm (±5%)
C.8. Latime: 48 cm (±5%)
C.9. Înălțime: 14,5 cm (±5%)
C.10. Numărul de mânere: 4

C.11. Numărul de roți: 2, roți (Ø cm): 10

C.12. 2 picioare scurte pentru poziționarea pe teren accidentat

C.13. Suport transport pacient: material din PVC care ofera condens minim, rezistent la apă și la alte  fluide, ușor, plăcut la atingere, agent bacterial încorporat în material, suprafață fină pentru realizarea unei dezinfectăricomplete și ușoare. Suportul se  poate  ajusta la 4 înclinații diferite

C.14. Cadrul format din aluminiu extrudat

C.15. Pliabilă in două

C.16. Greutate: max 7 kg

C.17. Capacitate de transport: 170 kg

C.18. Spațiu ocupat prin depozitarea a 10 tărgi suprapuse 1,85 m

C.19. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE

LOT 13

Atele maleabile
COD CPV: 33141760-5

C.1. Set de atele maleabile universale format din minim 4 buc.

C.2. Cu folie interioara de aluminiu, impermeabile, 

C.3. Reutilizabile, pentru imobilizarea membrelor. 

C.4. Acoperite cu un material non-toxic (poliuretan sau spumă de construcții), care poate fi ușor spălat și dezinfectat

C.5. Dimensiuni atele:  - min. 1 buc. x 100 x 11 cm ± 10 mm; 
- min. 1 buc. x 50 x 11 cm ± 10 mm; 
- min. 2 buc x 5 x 11 cm ± 10 mm. 

C.6. Setul include gentuță de transport.

C.7. Uşor de utilizat: se schimbă ușor forma pentru a se potrivi cu partea de imobilizat.

C.8. Poate fi tăiate pentru a ajusta dimensiunea.

C.9. Stabilitate: datorită structurii de aluminiu este rigid, oferind stabilitate.

C.10. Culoare: Verde/ Albastru/ Roșu, nereflectorizant
C.11. Împachetat simplu pentru reducerea volumului.

C.12. Să fie autorizat ca dispozitiv medical de Clasa I, conform Directivei  93/42/CEE.

C.13. Ambalare şi etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, dimensiuni, numele şi adresa producător, ţara de origine, etc.). Marcajul CE și lotul aplicat pe produs.

C.14. Stabilitatea produsului să nu fie afectată timp de 6 luni cât este supus aproximativ 12 ore/ zilnic la condiții extreme de temperatură (45 grade Celsius).

LOT 14

Atele vacuum
COD CPV: 33141760-5

C.1. Destinație: imobilizarea perfecta a membrelor superioare si inferioare prin inlaturarea aerului din aria de contact.

C.2. Ele pot fi folosite pentru imobilizarea inclusiv fracturi deschise. 

C.3. Să fie reutilizabil și izolator termic.
C.4. Dezinfectabile si lavabile. 

C.5. Maxima siguranta si confort pentru pacienti. 

C.6. Utilizare usoara si rapida fara a se folosi presiune externa.

C.7. Atelele sunt realizate din vinil, sudate ultrasonic.  

C.8. Sunt realizate din materiale ultra rezistente mecanic, rezistente UV.

C.9. Este formata dintr-o anvelopa din vinil/ material textil peliculizat pe ambele fete cu PVC plastifiat, in care sunt introduse microsfere din polistiren expandat. 

C.10. Atelele au sistem multicameral (3 camere), pentru distributia uniforma a bilelor de polistiren.

C.11. Fixarea se realizează prin benzi/ curele transversale, autoadezive, sudate pe anvelopă.

C.12. Atelele sî fie radio-transparente la razele X

C.13. La unul din capete are fixat o valvă/ supapă pentru introducerea sau scoaterea aerului

C.14. Supapa este sudata pe atelă, rezistentă la căldura creată prin scoaterea aerului și asigură datorită unui sistem unidirecțional, etanșarea, previne acumularea de aer după extracția pompei aspiratoare.

C.15. Caracteristici de performantă:

C.16. modelarea atelei in raport cu forma corpului;

C.17. permite distributia greutatii pe maximum de suprafata;

C.18. greutatea maxima de incarcare: minim 15 kg;

C.19. Contractia la vacuumare in lungime 1-3%

C.20. Contractia la vacuumare in latime 3-6%

C.21. deformarea permanenta a atelei: max. 15 mm

C.22. Setul este alcatuit din 3 atele de diferite dimensiuni: 

C.23. pentru antebraț: 500-560 x 300-460 mm; cu minim 2 curele de fixare, cu inchidere tip scai
C.24. pentru braț: 700-750 x 490-510 mm,  cu minim 3 curele de fixare, cu inchidere tip scai
C.25. pentru picior: 900-1100 x 700-800 mm,  cu minim 4 curele de fixare, cu inchidere tip scai
C.26. Setul conține pompa de vacuum din aluminiu, cu lungime maximă de 35 cm (închisă, fără furtun). Greutate pompă: maxim 0,7 kg

C.27. Setul conține kit de reparații pentru atele.

C.28. Setul conține geantă (husă) de transport din nailon cu compartiment de depozitare pentru pompa de vacuum

C.29. Dimensiunea genții: (valoarea maximă pentru fiecare din cele 3 dimensiuni):  570x430x180 mm

C.30. Greutatea totală a setului: maxim 4,5 kg.

C.31. Culoare: Verde/ Albastru/ Roșu, nereflectorizant

C.32. Împachetat simplu pentru reducerea volumului.

C.33. Să fie autorizat ca dispozitiv medical de Clasa I, conform Directivei  93/42/CEE.

C.34. Ambalare şi etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, dimensiuni, numele şi adresa producător, ţara de origine, etc.). 

C.35. Marcajul CE și lotul aplicat pe produs.

C.36. Stabilitatea produsului să nu fie afectată timp de 6 luni cât este supus aproximativ 12 ore/ zilnic la condiții extreme de temperatură (45 grade Celsius).

LOT 15

Butelie oxigen 10 litri cu reductor

COD CPV: 33157000-5
Butelie reîncărcabilă de oxigen medicinal 10 litri

C.1. Butelie sub formă de tub (cilindru), reîncărcabilă, pentru oxigen medicinal  pentru terapie și resuscitare.

C.2. Buteliile din oțel, ușoare, de înaltă calitate, portabile.

C.3. Buteliile sunt vopsite uniform având culoare albă.

C.4. Au robinetul (sistemul de inchidere) si garda (suportul protector) montate, cu supapa si blocare de siguranta.

C.5. Fara picior de sustinere.

C.6. Cilindru este livrat gol.

C.7. Capacitate: 10 litri, Greutate: max. 12.2 kg Dimensiuni maxime cu gardă și robinet: Ø 140 x 900 mm

C.8. Presiune de încărcare (de lucru): minim 200 bar.

C.9. Presiune de încercare hidraulică: minim 300 bar.

C.10. Funcționale la o presiune maximă de iesire: minim 10 bar.

C.11. Standard de conectare (racord iesire): G1/4", G3/8 sau alt tip compatibil cu reductorul.
C.12. Se asigură service în garanție și post garanție, precum și verificările periodice, printr-o entitate specializată.

C.13. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE.

C.14. Să prezinte la livrare declarația de conformitate pentru verificare tehnică periodică emisă de un organism independent sau document echivalent.

C.15. Să dețină atestare TPED (marcaj π).

C.16. Termen de verificare la scadență conform PT C5-2003 colecția ISCIR (de la livrare): minim 10 ani.

C.17. Ambalare şi etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, dimensiuni, numele şi adresa producător, ţara de origine, etc.). 

C.18. Marcajul CE, lotul și anul producției aplicat pe produs.

C.19. Stabilitatea produsului să nu fie afectată timp de 6 luni cât este supus aproximativ 12 ore/ zilnic la condiții extreme de temperatură (45 grade Celsius).

Regulatorul de presiune pentru oxigen medical (Reductor)
C.20. Regulatorul de presiune pentru oxigen medical este dispozitiv de intermediere pentru reducerea presiunii la o valoare care să asigure posibilitatea respirației în limite normale, pentru terapie și resuscitare. 

C.21. Reductorul corespunde cerințelor pentru utilizarea sa în domeniul medical. Este special proiectat astfel încât să fie montat pe butelia de oxigen medicinal și să reducă presiunea la o valoare (debit) impusă pentru respirație. 

C.22. Regulator de presiune pentru utilizarea cu butelii de gaze medicale prevăzute cu robinet de butelie medicală.

C.23. Regulator cu selector de debit. 

C.24. Posibilitatea de setare a debitului cu o curgere continuă între setări, iar în cazul puțin probabil al deteriorării mecanismului zimțat, pacientul va fi aprovizionat în continuare cu gaz medical.

C.25. Fără cuplă pentru conexiuni suplimentare.

C.26. Are manometru de presiune rotativ care permite întotdeauna o citire confortabilă

C.27. Ieșirea cu posibilitatea rotației la 360°  – asigură o orientare mai bună catre canula nazală sau masca de oxigen înspre pacient, prevenind îndoirea sau răsucirea furtunului

C.28. Numărul mărit de orificii în discul de debit crește numărul opțiunilor de tratament. 

C.29. Posibilitatea setării la 25 l/min.

C.30. Gaze care pot fi folosite cu acest reductor: O2, Air, N2O, CO2,N2O/O2 

C.31. Presiune de intrare maximă: minim 300 bar

C.32. Presiune de ieșire:  să fie cuprinsă în intervalul 3.6 – 5.5 bar

C.33. Posibilitatea reglării debitului la următoarele valori (la condiții normale de temperatură și presiune):

a) 0 - 2 l/min - 0; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,6; 0,7; 0,8; 1; 1,5; 2 

b) 0 - 6 l/min - 0; 0,25; 0,5; 0,75; 1; 1,5; 2; 2,5; 3; 4; 5; 6 

c) 0 - 25 l/min - 0; 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 9; 12; 15; 25

C.34. Reductorul este prevazut cu o valva de siguranta care limiteaza suprapresiunea in cazul in care robinetul este deschis foarte repede (se induce o presiune mare la deschidere)

C.35. Conexiune intrare:
în concordanță cu standardele naționale

C.36. Conexiune ieșire:
G3/8, G1/4 sau alt tip compatibil cu butelia de oxigen.

C.37. Materialul corpului:
Alamă nichelată

C.38. Robinetul de control:
Poliamidă

C.39. Garnituri:
EPDM

C.40. Filtru:
Bronz sinterizat

C.41. Apărătoarea manometrului:
TPE (elastomer termoplastic)

C.42. Pentru butelia de oxigen de 0,5 litri cu reductor încorporat nu se aplică cerințele: C.8, C.9, C.14, C18 – C.22.

C.43. Respectă următoarele reglementări: Directiva Dispozitivelor Medicale 93/42/EEC, EN ISO 10524-1 I, EN 1789.

C.44. Este produs în concordanță cu EN ISO 9001 și EN ISO 13485.

C.45. Este dispozitiv medical încadrat în clasa IIb conform Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC. 

C.46. Conformitatea lor cu cerintele esentiale ale Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC este bazata pe standardul EN 10524-1. Regulatoarele medicale GCE sunt proiectate pentru a fi utilizate cu tuburi de gaz sub presiune înalta echipate cu supapa de tub medical. Ele regleaza presiunea si fluxul de gaze medicale catre pacient.
LOT 16

Kit de oxigenoterapie cu butelie de 0,5 litri  

COD CPV: 33157000-5
Butelie reîncărcabilă de oxigen medicinal 0,5 litri

C.1. Butelie sub formă de tub (cilindru), reîncărcabilă, pentru oxigen medicinal  pentru terapie și resuscitare.

C.2. Buteliile din oțel, ușoare, de înaltă calitate, portabile.

C.3. Buteliile sunt vopsite uniform având culoare albă.

C.4. Au robinetul (sistemul de inchidere) si garda (suportul protector) montate, cu supapa si blocare de siguranta.

C.5. Fara picior de sustinere.

C.6. Cilindru este livrat gol.

C.7. Capacitate: 0,5 litri, Greutate: max. 2.75 kg, Dimensiuni fără reductor: Ø 60-70 x maxim 400 mm înălțime.

C.8. Presiune de încărcare (de lucru): minim 200 bar.

C.9. Presiune de încercare hidraulică: minim 300 bar.

C.10. Funcționale la o presiune maximă de iesire: minim 10 bar.

C.11. Standard de conectare (racord iesire): G1/4", G3/8, UNI 4406 21,7mm x 1/14” sau alt tip compatibil cu reductorul/ furtunul măștii.
C.12. Se asigură service în garanție și post garanție, precum și verificările periodice, printr-o entitate specializată.

C.13. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE.

C.14. Să prezinte la livrare declarația de conformitate pentru verificare tehnică periodică emisă de un organism independent sau document echivalent.

C.15. Să dețină atestare TPED (marcaj π).

C.16. Termen de verificare la scadență conform PT C5-2003 colecția ISCIR (de la livrare): minim 10 ani.

C.17. Ambalare şi etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, dimensiuni, numele şi adresa producător, ţara de origine, etc.). 

C.18. Marcajul CE, lotul și anul producției aplicat pe produs.

C.19. Stabilitatea produsului să nu fie afectată timp de 6 luni cât este supus aproximativ 12 ore/ zilnic la condiții extreme de temperatură (45 grade Celsius).

Regulatorul de presiune pentru oxigen medical (Reductor)
C.20. Regulatorul de presiune pentru oxigen medical este dispozitiv de intermediere pentru reducerea presiunii la o valoare care să asigure posibilitatea respirației în limite normale, pentru terapie și resuscitare. 

C.21. Reductorul corespunde cerințelor pentru utilizarea sa în domeniul medical. Este special proiectat astfel încât să fie montat pe butelia de oxigen medicinal și să reducă presiunea la o valoare (debit) impusă pentru respirație. 

C.22. Regulator de presiune pentru utilizarea cu butelii de gaze medicale prevăzute cu robinet de butelie medicală.

C.23. Regulator cu selector de debit. 

C.24. Posibilitatea de setare a debitului cu o curgere continuă între setări, iar în cazul puțin probabil al deteriorării mecanismului zimțat, pacientul va fi aprovizionat în continuare cu gaz medical.

C.25. Fără cuplă pentru conexiuni suplimentare.

C.26. Are manometru de presiune care permite întotdeauna o citire confortabilă

C.27. Numărul mărit de orificii în discul de debit crește numărul opțiunilor de tratament. 

C.28. Posibilitatea setării până la minim 15 l/min.

C.29. Gaze care pot fi folosite cu acest reductor: O2, Air, N2O, CO2,N2O/O2 

C.30. Presiune de intrare maximă: minim 300 bar

C.31. Presiune de ieșire:  să fie cuprinsă în intervalul 3.6 – 5.5 bar

C.32. Posibilitatea reglării debitului la următoarele valori (la condiții normale de temperatură și presiune): 0-1-1,5-2-3-4-6-9-12-15 l/min

C.33. Reductorul este prevazut cu o valva de siguranta care limiteaza suprapresiunea in cazul in care robinetul este deschis foarte repede (se induce o presiune mare la deschidere)

C.34. Conexiune intrare:
în concordanță cu standardele naționale

C.35. Conexiune ieșire:
G3/8, G1/4 sau alt tip compatibil cu butelia de oxigen/ tubul măștii de oxigen.

C.36. Respectă următoarele reglementări: Directiva Dispozitivelor Medicale 93/42/EEC, EN ISO 10524-1 I, EN 1789.

C.37. Este produs în concordanță cu EN ISO 9001 și EN ISO 13485.

C.38. Este dispozitiv medical încadrat în clasa IIb conform Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC. 

C.39. Conformitatea lor cu cerintele esentiale ale Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC este bazata pe standardul EN 10524-1. Regulatoarele medicale sunt proiectate pentru a fi utilizate cu tuburi de gaz sub presiune înalta echipate cu supapa de tub medical. Ele regleaza presiunea si fluxul de gaze medicale catre pacient.

Masca oxigen cu tub

C.40. Masca de oxigen este fabricată din PVC de uz medical. 

C.41. Nu conține latex si nici DEHP, de unica folosinta/ autoclavabilă. 

C.42. Masca are o formă anatomică, special concepută pentru a se așeza confortabil pe gura pacientului. Pentru o mai bună fixare masca are un clip din aluminiu flexibil de ajustare pe nasul pacientului și o bandă de elastic pentru așezarea pe după capul pacientului, fara a crea leziuni, fiind foarte confortabila. 

C.43. Masca este prevăzută cu un tub de 2m cu striații pe interior pentru a preveni cudarea accidentală a tubului și întreruperea fluxului de oxigen către pacient. Tubul are la capătul proximal un conector în formă de pâlnie pentru conectare rapidă la oxigen, este flexibil. Material moale, pvc medical, transparent. 

C.44. Masca este utilizată pentru adulți. 

C.45. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE (se pune la dispoziție certificatul/ declarația de conformitate). Dispune de marcaj CE de la producator. 

C.46. Ambalare şi etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (pe ambalaj sunt afișate: datele producatorului si date despre produs: data fabricatiei, data expiratii, conditii de depozitare, conditii de utilizare, ambalaj individual). 

C.47. Stabilitatea produsului să nu fie afectată timp de 6 luni cât este supus aproximativ 12 ore/ zilnic la condiții extreme de temperatură (45 grade Celsius).

LOT 17

Butelie oxigen 5 litri cu reductor 

COD CPV: 33157000-5

Butelie reîncărcabilă de oxigen medicinal 5 litri

C.1. Butelie sub formă de tub (cilindru), reîncărcabilă, pentru oxigen medicinal  pentru terapie și resuscitare.

C.2. Buteliile din oțel, ușoare, de înaltă calitate, portabile.

C.3. Buteliile sunt vopsite uniform având culoare albă.

C.4. Au robinetul (sistemul de inchidere) si garda (suportul protector) montate, cu supapa si blocare de siguranta.

C.5. Fara picior de sustinere.

C.6. Cilindru este livrat gol.

C.7. Capacitate: 5 litri, Greutate: max. 7.2 kg Dimensiuni maxime cu gardă și robinet: Ø 140 x 540 mm;

C.8. Presiune de încărcare (de lucru): minim 200 bar.

C.9. Presiune de încercare hidraulică: minim 300 bar.

C.10. Funcționale la o presiune maximă de iesire: minim 10 bar.

C.11. Standard de conectare (racord iesire): G1/4", G3/8 sau alt tip compatibil cu reductorul.
C.12. Se asigură service în garanție și post garanție, precum și verificările periodice, printr-o entitate specializată.

C.13. Să fie autorizat ca dispozitiv medical, conform Directivei  93/42/CEE.

C.14. Să prezinte la livrare declarația de conformitate pentru verificare tehnică periodică emisă de un organism independent sau document echivalent.

C.15. Să dețină atestare TPED (marcaj π).

C.16. Termen de verificare la scadență conform PT C5-2003 colecția ISCIR (de la livrare): minim 10 ani.

C.17. Ambalare şi etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, dimensiuni, numele şi adresa producător, ţara de origine, etc.). 

C.18. Marcajul CE, lotul și anul producției aplicat pe produs.

C.19. Stabilitatea produsului să nu fie afectată timp de 6 luni cât este supus aproximativ 12 ore/ zilnic la condiții extreme de temperatură (45 grade Celsius).

Regulatorul de presiune pentru oxigen medical (Reductor)
C.20. Regulatorul de presiune pentru oxigen medical este dispozitiv de intermediere pentru reducerea presiunii la o valoare care să asigure posibilitatea respirației în limite normale, pentru terapie și resuscitare. 

C.21. Reductorul corespunde cerințelor pentru utilizarea sa în domeniul medical. Este special proiectat astfel încât să fie montat pe butelia de oxigen medicinal și să reducă presiunea la o valoare (debit) impusă pentru respirație. 

C.22. Regulator de presiune pentru utilizarea cu butelii de gaze medicale prevăzute cu robinet de butelie medicală.

C.23. Regulator cu selector de debit. 

C.24. Posibilitatea de setare a debitului cu o curgere continuă între setări, iar în cazul puțin probabil al deteriorării mecanismului zimțat, pacientul va fi aprovizionat în continuare cu gaz medical.

C.25. Fără cuplă pentru conexiuni suplimentare.

C.26. Are manometru de presiune rotativ care permite întotdeauna o citire confortabilă

C.27. Ieșirea cu posibilitatea rotației la 360°  – asigură o orientare mai bună catre canula nazală sau masca de oxigen înspre pacient, prevenind îndoirea sau răsucirea furtunului

C.28. Numărul mărit de orificii în discul de debit crește numărul opțiunilor de tratament. 

C.29. Posibilitatea setării la 25 l/min.

C.30. Gaze care pot fi folosite cu acest reductor: O2, Air, N2O, CO2,N2O/O2 

C.31. Presiune de intrare maximă: minim 300 bar

C.32. Presiune de ieșire:  să fie cuprinsă în intervalul 3.6 – 5.5 bar

C.33. Posibilitatea reglării debitului la următoarele valori (la condiții normale de temperatură și presiune):

d) 0 - 2 l/min - 0; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,6; 0,7; 0,8; 1; 1,5; 2 

e) 0 - 6 l/min - 0; 0,25; 0,5; 0,75; 1; 1,5; 2; 2,5; 3; 4; 5; 6 

f) 0 - 25 l/min - 0; 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 9; 12; 15; 25

C.34. Reductorul este prevazut cu o valva de siguranta care limiteaza suprapresiunea in cazul in care robinetul este deschis foarte repede (se induce o presiune mare la deschidere)

C.35. Conexiune intrare:
în concordanță cu standardele naționale

C.36. Conexiune ieșire:
G3/8, G1/4 sau alt tip compatibil cu butelia de oxigen.

C.37. Materialul corpului:
Alamă nichelată

C.38. Robinetul de control:
Poliamidă

C.39. Garnituri:
EPDM

C.40. Filtru:
Bronz sinterizat

C.41. Apărătoarea manometrului:
TPE (elastomer termoplastic)

C.42. Pentru butelia de oxigen de 0,5 litri cu reductor încorporat nu se aplică cerințele: C.8, C.9, C.14, C18 – C.22.

C.43. Respectă următoarele reglementări: Directiva Dispozitivelor Medicale 93/42/EEC, EN ISO 10524-1 I, EN 1789.

C.44. Este produs în concordanță cu EN ISO 9001 și EN ISO 13485.

C.45. Este dispozitiv medical încadrat în clasa IIb conform Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC. 

C.46. Conformitatea lor cu cerintele esentiale ale Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC este bazata pe standardul EN 10524-1. Regulatoarele medicale GCE sunt proiectate pentru a fi utilizate cu tuburi de gaz sub presiune înalta echipate cu supapa de tub medical. Ele regleaza presiunea si fluxul de gaze medicale catre pacient.
Pentru demonstrarea îndeplinirii specificațiilor tehnice, se vor depune în cadrul propunerii tehnice, următoarele documente:



- propunerea tehnică – Formular 5, matricea de conformitate;



- Declarația de conformitate privind Dispozitivele medicale.



 -Fisa tehnica de prezentare a produsului
8.2. Valorile minime și maxime estimate pe acord cadru și pe contract subsecvent, precum și valoarea garanţiei de participare sunt în următorul tabel:

	Nr. Lot
	DENUMIRE PRODUS
	Unitatea de masura
	Cantitate minima Acord Cadru
	Cantitate maxima Acord Cadru
	Cantitate minima Contract subsecvent
	Cantitate maxima Contract Subsecvent
	Preţ unitar estimat fără T.V.A       - Lei -
	Cota TVA
	Valoare minimă estimată pe contract subsecvent
	Valoare maximă estimată pe contract subsecvent
	Valoare minimă estimată pe acord-cadru
	Valoare maximă estimată pe acord-cadru
	Valoare garantie de participare

	1
	Geantă pentru medic  roșie
	Buc
	1
	26
	1
	79
	226.12
	21%
	226.12
	5,954.49
	226.12
	17,863.48
	59.54

	2
	Lanternă pupilară
	Buc
	1
	24
	1
	73
	27.13
	21%
	27.13
	660.16
	27.13
	1,980.49
	6.60

	3
	Holter  tensiune  arteriala NIBP/SpO2
	Buc
	1
	2
	1
	6
	1854.18
	21%
	1,854.18
	3,708.36
	1,854.18
	11,125.08
	37.08

	4
	Stetoscop Littmann Clasic III sau echivalent
	Buc
	1
	19
	1
	57
	491.81


	21%
	491.81
	9,344.39
	491.81
	28,033.17
	93.44

	5
	Taliometru de  perete  tip ruletă
	Buc
	1
	4
	1
	13
	44.09
	21%
	44.09
	191.06
	44.09
	573.17
	1.91

	6
	Spirometru portabil
	Buc
	1
	3
	1
	9
	1063.32
	21%
	1,063.32
	3,189.96
	1,063.32
	9,569.88
	31.90

	7
	Trusă de intubație
	Buc
	1


	14
	1
	42
	587.91
	21%
	587.91
	8,230.74
	587.91
	24,692.22
	82.31

	8
	Ciocan reflexe adulți Dejerine
	Buc
	1
	2
	1
	6
	53.70
	21%
	53.70
	107.40
	53.70
	322.20
	1.07

	9
	Balon resuscitare cu mască autoclavabilă nr. 4
	Buc
	1
	9
	1
	28
	158.28
	21%
	158.28
	1,477.28
	158.28
	4,431.84
	14.77

	10
	Set resuscitare autoclavabil cu balon Ruben si rezervor
	Buc
	1
	9
	1
	26
	192.20
	21%
	192.20
	2,306.40
	192.20
	6,919.20
	23.06

	11
	Vestă extractoare KED
	Buc
	1
	7
	1
	20
	553.99
	21%
	553.99
	3,693.27
	553.99
	11,079.80
	36.93

	12
	Targă pentru recuperare și transport victime
	Buc
	1
	13
	1
	40
	1130.06
	21%
	1,130.06
	15,067.47
	1,130.06
	45,202.40
	150.67

	13
	Atele maleabile
	Buc
	1
	30
	1
	91
	105.14
	21%
	105.14
	3,574.76
	105.14
	10,619.14
	35.75

	14
	Atele vacuum
	Buc
	1
	10
	1
	30
	1673.28
	21%
	1,673.28
	21,752.64
	1,673.28
	66,931.20
	217.53

	15
	Butelie oxigen 10 litri cu reductor
	Buc
	1
	2
	1
	5
	1989.85
	21%
	1,989.85
	3,316.42
	1,989.85
	9,949.25
	33.16

	16
	Kit de oxigenoterapie cu butelie de 0.5L
	Buc
	1
	6
	1
	19
	1430.20
	21%
	1,430.20
	9,057.93
	1,430.20
	27,173.80
	90.58

	17
	Butelie oxigen 5 litri cu reductor
	Buc
	1
	1
	1
	3
	1865.49
	21%
	1,865.49
	26,116.86
	1,865.49
	80,216.07
	261.17

	TOTAL VALOARE
	LEI
	
	
	117,749.59
	13,446.75
	356,682.39
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