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ING.EC.STOLOJANU AUREL
MODELE DE FORMULARE

1. Declaratie privind neincadrarea in situatiile prevazute la art.58-63 din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice - Formular 1
2. Declaraţie privind lista principalelor produse similare furnizate  în ultimii 3 ani - Formular 2
3. Formular ofertã  - Formular 3
4. Centralizator preţuri  - Formular 4
5. Declaratie privind respectarea obligatiilor relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor de munca – Formular 5
6. Specificatii tehnice lot 1-2 – Formular 6
Director financiar-contabilitate





Compartiment achizitii
    Ec.Iosif Minodora







   Ec. Cretu Claudia
Formular nr.1
Operator economic



 (denumire,adresa,cod fiscal,telefon)
DECLARATIE 

privind neincadrarea in situatiile prevazute la art. 58-63 
din Legea nr.98/2016 

Subsemnatul(a).................................................. [se insereaza numele operatorului economic-persoana juridica], in calitate de ofertant/candidat/ofertant asociat/subcontractant  participant la procedura de ……………….. [se mentioneaza procedura] pentru achizitia de .......................................................................................................... [se insereaza, dupa caz, denumirea produsului, serviciului sau lucrarii si codul CPV], la data de .............. [se insereaza data], organizata de _________________________________[se insereaza numele autoritatii contractante] declar pe proprie raspundere, sub actiunea excluderii din procedura si sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ca nu ma aflu in situatiile prevazute la art.58-63 din Legea 98/2016 privind achizitiile publice.

Persoanele din cadrul Autoritatii contractante cu functie de decizie referitoare la organizarea, derularea si finalizarea prezentei  proceduri de atribuire sunt:

Ing.Ec. Stolojanu Aurel – Manager

Ec.Iosif Minodora – Director Financiar Contabil

Dr.Balasan Ionut Lavinius – Director Medical

Dr. Nebel Ionut Pompilius – Medic primar Laborator analize medicale

Ec.Cretu Claudia Daniela – Compartiment Achizitii

Dr. Tilvescu Gheorghe Mihaela – Medic primar chirurgie generala

Dr.Despea Maria Iulia – Medic specialist Laborator analize medicale

Ec.Gutescu Ilie – Compartiment RUNOS

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispunem.
Inteleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incalcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii si sa fiu exclus din procedura de atribuire.
Data completarii:____/___/_____

                                                  


                                      Operator economic,





                            

(semnatura autorizata si stampila )
Formular 2
Operator economic

…………………..

(denumirea/numele)

DECLARAŢIE

PRIVIND LISTA PRINCIPALELOR PRODUSE SIMILARE FURNIZATE ÎN

ULTIMII 3 ANI


Subsemnatul, reprezentant împuternicit al………………………………………….

(denumirea/numele şi sediul/adresa candidatului/ofertantului), declar pe propria rãspundere, sub sancţiunile aplicate faptei de fals în acte publice, cã datele prezentate în tabelul anexat sunt reale.


Subsemnatul declar cã informaţiile furnizate sunt complete şi corecte în fiecare detaliu şi înţeleg cã autoritatea contractantã are dreptul de a solicita, în scopul verificãrii şi confirmãrii declaraţiilor, situaţiilor şi documentelor care însoţesc oferta, orice informaţii suplimentare în scopul verificãrii datelor din prezenta declaraţie.


Subsemnatul autorizez prin prezenta orice instituţie, societate comercialã, bancã, alte persoane juridice sã furnizeze informaţii reprezentanţilor autorizaţi ai __________________________________________
(denumirea şi adresa autoritãţii contractante) cu privire la orice aspect tehnic şi financiar în legaturã cu activitatea noastrã.

Operator economic,

…………………..

(semnãturã autorizatã) 

	Nr.

Crt.
	Obiectul contractului
	Codul CPV
	Denumirea/numele beneficiarului/clientului

Adresa
	Calitatea furnizorului 
*)
	Preţul total al contractului


	Procent îndeplinit de furnizor (%)
	Cantitatea

	Perioada de derulare a contractului
**)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	
	

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	


*) se precizeaza calitatea in care a participat la indeplinirea contractului care poate fi de: contractant unic sau contractant conducator (lider de asociatie); contractant asociat;subcontractant.

**) se va preciza data de incepere si de finalizare.









Operator economic,








……………………………….








        (semnãturã autorizatã)

Operator economic
………………………………
Formular 3
FORMULAR DE OFERTǍ

Cãtre _____________________________________________________________
            (denumirea autoritãţii contractante şi adresa completã)

Domnilor,

1. Examinând documentaţia de atribuire, subsemnaţii, reprezentanţi ai ofertantului …………………………............... (denumirea / numele ofertantului), ne oferim ca, în conformitate cu prevederile şi cerinţele cuprinse în documentaţia mai sus menţionatã, sã furnizam ……………………………… pentru suma de  ………………………………………………. (suma în litere şi în cifre), determinata conform formularului 4, la care se adaugă taxa pe valoarea adăugată în valoare de ………………………... (suma în litere şi în cifre).
2. Ne angajãm ca, în cazul în care oferta noastrã este stabilitã câştigãtoare, să prestam serviciul/serviciile în graficul de timp anexat.

3. Ne angajãm sã menţinem aceastã ofertã valabilã pentru o duratã de ……………..zile

(durata în litere şi în cifre), respectiv pânã la data de …………..(ziua/luna/anul) şi ea va rãmâne obligatorie pentru noi şi poate fi acceptatã oricând înainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Pânã la încheierea şi semnarea contractului de achiziţie publicã aceastã ofertã, împreunã cu comunicarea transmisã de dumneavoastrã, prin care oferta noastrã este stabilitã câştigãtoare, vor constitui un contract angajant între noi.

5. Precizãm ca:


- depunem oferta alternativã, ale cãrei detalii sunt prezentate într-un formular de ofertã separat, marcat în mod clar “alternativã”;


- nu depunem oferta alternativã.


(Se bifeazã opţiunea corespunzãtoare).

6. Am înţeles şi consimţim ca, în cazul în care oferta noastrã este stabilitã ca fiind câştigãtoare, sã constituim garanţia de bunã execuţie în conformitate cu prevederile din documentaţia de atribuire (daca e cazul).

7. Înţelegem cã nu sunteţi obligaţi sã acceptaţi oferta cu cel mai scãzut preţ sau orice altã ofertã pe care o puteţi primi.

Data ……/……/……..

………………………….., (semnãtura), în calitate de……………………………………

legal autorizat sã semnez oferta pentru şi în numele………………………………………

(denumirea/numele operatorului economic). 

Formular 4
CENTRALIZATOR DE PREŢURI

	Nr.

Lot
	Denumire produs/echipament
	Cantitate
	Pret unitar 
lei fara TVA
	Valoare
 lei fara TVA

	
	
	Buc.
	
	

	LOT 1
	Sistem videoendoscop
	
	
	

	LOT 2
	Analizor stripuri urina
	
	
	

	 
	TOTAL
	
	
	

	
	T.V.A.
	
	
	

	
	TOTAL CU TVA
	
	
	


                                                                                                                   Ofertant,                                           

                                                                                                         ………………………

                                                                                                        (semnãturã autorizatã)
 Operator economic









Formular 5
………………………….

  (denumirea/ numele )

DECLARAŢIE PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR RELEVANTE

DIN DOMENIILE MEDIULUI, SOCIAL SI AL RELATIILOR DE MUNCA

Subsemnatul …………………………..(nume si prenume in clar al persoanei autorizate), reprezentant al ……………………..(denumirea ofertantului) declar pe propria raspundere ca ma angajez sa furnizez produsele, pe parcursul indeplinirii contractului, in conformitate cu regulile obligatorii cu privire la domeniile mediului, social si al relatiilor de munca in vigoare in Romania.

De asemenea, declar pe propria raspundere ca la elaborarea ofertei am tinut cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor de munca.

Data completãrii                                                                              Operator economic,

………………..                                                                         …………………………..

                                                                                                      ( semnãturã autorizatã )

Formular 6



    FISA TEHNICA LOT 1

Sistem videoendoscop
	SPECIFICAŢII TEHNICE
	Conformitate
	Trimitere la documentatia tehnica

	
	DA
	NU
	

	A. CARACTERISTICI GENERALE

	Echipamentul trebuie să îndeplinească toate condiţiile legale pentru punerea pe piaţă în România
	
	
	

	1. STANDARDE DE CALITATE, CONFORMITATE SI SIGURANTA

	Declaratie de conformitate
	
	
	

	Sistem de management al calitatii EN ISO 9001:2008 pentru ofertant
	
	
	

	Sistemul de Management al Calitatii privind Dispozitivele Medicale – cerinte pentru conformitati ISO 13485:2003 pentru producator
	
	
	

	Directiva pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC (directiva privind echipamentele medicale, marcajul CE pentru Europa)
	
	
	

	2. CAPACITATEA DE EXERCITARE A ACTIVITĂŢII PROFESIONALE (DIN FIŞA DE DATE)

	Aviz de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii (avizul de funcţionare va cuprinde producătorii/furnizorii ale caror produse vor fi ofertate în oferta tehnica)
	
	
	

	3. SERVICE
	
	
	

	Reprezentantul SERVICE al producatorului in Romania sa aiba implementat un sistem de management al calitatii certificat ISO 9001 privind repararea acestor echipamente (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Personalul tehnic (specialistii service) sa fie instruiti la producator si certificati de catre acesta (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Se va face dovada că există un service autorizat pentru acest tip de aparat având sediul in România si aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de service. Se vor anexa copii ale avizelor in termen de valabilitate la data furnizarii.
	
	
	

	B. DESCRIEREA ECHIPAMENTULUI

	SISTEM VIDEOENDOSCOP 


	
	
	

	1. CARACTERISTICI CONSTRUCTIVE, STRUCTURALE ŞI DIMENSIONALE

	VIDEOGASTROSCOP HDTV
	
	
	

	Cu imagine HDTV (High Definition TV)
	
	
	

	Camp de vedere  140°
	
	
	

	Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei
	
	
	

	Adancimea campului vizual   2-100 mm
	
	
	

	Capacitate de flexiune   sus 210°,jos 90°, dreapta 100°, stanga 100°
	
	
	

	Manerul  de comanda prevazut cu  4 butoane cu functii variabile care pot telecomanda minim urmatoarele functiile setate:
	
	
	

	inghetarea imaginii endoscopice
	
	
	

	eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de inregistrare predefinite
	
	
	

	capturarea imaginii endoscopice in imprimanta video
	
	
	

	zoom electronic
	
	
	

	modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor
	
	
	

	imbunatatire a imaginii
	
	
	

	modificarea contrastului
	
	
	

	reducrea zgomotului imaginii endoscopice
	
	
	

	cumutarea modului de observare intre observarea in lumina normala si diverse moduri de observare 
	
	
	

	iris
	
	
	

	AGC (Automatic Gain Control)
	
	
	

	cresterea si scaderea luminozitatii
	
	
	

	stergerea sau afisrea datelor pe monitor
	
	
	

	cronometru
	
	
	

	balansul de alb
	
	
	

	aprinderea sau stingerea lampei de la sursa de lumina
	
	
	

	inregistrarea sau intreruperea inregistrarii pe dispozitivele de inregistrare video
	
	
	

	pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa
	
	
	

	Canal instrumentar   2,8 mm
	
	
	

	Diametru exterior   al tubului de insertie: 9,2 mm
	
	
	

	Cipul endoscopului sa stocheze datele de identificarea ale endoscopului care se afiseaza pe ecran
	
	
	

	Lungimea de lucru   1030 mm
	
	
	

	Cu conector la sursa de lumina care nu necesita capac de etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa, evitandu-se astfel defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul endoscopului prin imersarea lui fara capacul de etansare
	
	
	

	VIDEOCOLONOSCOP HDTV
	
	
	

	Cu imagine HDTV (High Definition TV)
	
	
	

	Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei
	
	
	

	Camp de vedere   140°
	
	
	

	Adancimea campului vizual   2-100 mm
	
	
	

	Capacitate de flexiune   sus 180°,jos 180°, st. 160°, dr. 160°
	
	
	

	Manerul  de comanda prevazut cu  4 butoane cu functii variabile care pot telecomanda minim urmatoarele functiile setate:
	
	
	

	inghetarea imaginii endoscopice
	
	
	

	eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de inregistrare predefinite
	
	
	

	capturarea imaginii endoscopice in imprimanta video
	
	
	

	zoom electronic
	
	
	

	modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor
	
	
	

	imbunatatire a imaginii
	
	
	

	modificarea contrastului
	
	
	

	reducrea zgomotului imaginii endoscopice
	
	
	

	cumutarea modului de observare intre observarea in lumina normala si diverse moduri de observare 
	
	
	

	iris
	
	
	

	AGC (Automatic Gain Control)
	
	
	

	cresterea si scaderea luminozitatii
	
	
	

	stergerea sau afisrea datelor pe monitor
	
	
	

	cronometru
	
	
	

	balansul de alb
	
	
	

	aprinderea sau stingerea lampei de la sursa de lumina
	
	
	

	inregistrarea sau intreruperea inregistrarii pe dispozitivele de inregistrare video
	
	
	

	pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa
	
	
	

	Canal instrumentar  . 3,7 mm
	
	
	

	Cu canal suplimentar de apa prin care se poate pompa apa in jet pentru a permite curatarea colonului de mucus sau reziduuri
	
	
	

	Diametru exterior   al tubului de insertie: 12,8 mm
	
	
	

	Cipul endoscopului sa stocheze datele de identificarea ale endoscopului care se afiseaza pe ecran
	
	
	

	Cu functie de rigidizare in trepte a portiunii distale care da posibilitatea ajustarii rigiditatii colonoscopului prin simpla rotire a unui inel de ajustare care se afla pe manerul de control al endoscopului
	
	
	

	Lungimea de lucru   1680 mm
	
	
	

	Cu conector la sursa de lumina care nu necesita capac de etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa, evitandu-se astfel defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul endoscopului prin imersarea lui fara capacul de etansare
	
	
	

	VIDEOPROCESOR CU SURSA DE LUMINA
	
	
	

	Unitate compacta videoprocesor cu sursa de lumina
	
	
	

	Posibilitate de configurare a limbii Romane, astfel ca toate meniurile si configurarile sa fie afisate in limba Romana
	
	
	

	Procesor imagine de inalta definitie (HDTV) 
	
	
	

	Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei
	
	
	

	Cu iesire pentru semnal: VBS composite, Y/C si RGB, HD-SDI, DVI
	
	
	

	Memorie externa, conectare USB
	
	
	

	Posibilitatea de intarirea contururilor de structura pe  3 nivele
	
	
	

	Iris automat
	
	
	

	Reglarea tonurilor de culoare rosu/albastru/saturatie de culoare   + 8 pasi
	
	
	

	Posibilitatea de etalonare automata de alb
	
	
	

	Reglarea automata a amplificarii (AGC)
	
	
	

	Contrastul sa poata fi setat in  3 moduri (Normal, Inalt si Scazut)
	
	
	

	Posibilitatea de schimbare a marimii imaginii endoscopice
	
	
	

	Posibilitatea de inghetare a imaginii endoscopice pe ecran
	
	
	

	Functie pre-freeze care da posibilitatea selectarii automate a celei mai clare imagini statice 
	
	
	

	Posibilitate de zoom electronic
	
	
	

	Posibilitatea de alegere a functiilor variabile pentru butoanele endoscoapelor
	
	
	

	Posibilitatea de recunoastere a datelor de identificrea ale endoscopului
	
	
	

	Afişarea datelor de pacient
	
	
	

	Posibilitatea de inregistrare a datelor pentru  50 de pacienti (minim ID, nume, sex, data nasterii, varsta, comentariu)
	
	
	

	Posibilitatea de inregistrare a setarilor pentru   20 de utilizatori
	
	
	

	Cu tastatura pt. introducerea datelor cu tastare multilingva care poate tasta si semnele diacritice
	
	
	

	Lampa examinare cu LED (eficient energetic)
	
	
	

	Sursa de lumina echipata cu filtrele necesare tehnologiei de banda ingusta de culoare
	
	
	

	Pompa de aer inclusa cu   3 trepte
	
	
	

	MONITOR MEDICAL LCD – 1 BUC.
	
	
	

	Pentru vizualizarea de imagini endoscopice de 27 -inch
	
	
	

	Sa intruneasca standardele de siguranta medicala
	
	
	

	Rezolutie Full HD: 1920 X 1080 
	
	
	

	Intrare si iesire semnal variabila:   HDMI (compatibil cu DVI)
	
	
	

	Unghi de vedere minim - 160º/160º
	
	
	

	TROLIU ENDOSCOPIE – 1 BUC.
	
	
	

	Compatibil cu echipamentul oferit
	
	
	

	Cu brat pt. fixarea monitorului LCD
	
	
	

	Cu suport culisant pt. tastaura
	
	
	

	Cu suport pt. 2 endoscoape
	
	
	

	Prevazut cu roti blocabile
	
	
	

	POMPA PERISTALTICA DE APA
	
	
	

	        a) Se foloseste pentru pompare apa in jet prin canalul suplimentar al endoscoapelor
	
	
	

	        b) Fluxul cuprins intre 230 - 750 ml/min.
	
	
	

	        c)Container de apa autoclavabil de 2 l
	
	
	

	        d) Cu oprire de siguranta dupa 20 de secunde de functionare
	
	
	

	        e) Cu pedala
	
	
	

	        f) Sa poata fi telecomandata prin butoanele situate pe manerul endoscoapelor
	
	
	

	UNITATE DE REGULARIZARE A PRESIUNII DE CO2 – 1 BUC.
	
	
	

	Pentru controlul presiunii de CO2 in timpul endoscopiei
	
	
	

	Poate fi conectat la butelie sau la reteaua de gaze a spiatlului
	
	
	

	Presiune maxima – 45 kPa
	
	
	

	ASPIRATOR CU REGLAJ AL CAPACITATII DE ASPIRATIE – 1 BUC.
	
	
	

	Cu borcan de minim 1 L, autoclavabil – 2 buc.
	
	
	

	Cu filtru microbacterian (10 buc.)
	
	
	

	Flux de aer reglabil intre 40l/min. si 60l/min.
	
	
	

	Cu posibilitatea de reglare a capacitatii de aspiratie
	
	
	

	Vacuum: minim 93 kPa
	
	
	

	Cu oprire de siguranta daca temperatura aspiratorului creste peste 80⁰C
	
	
	

	C. AMBALARE, EXPEDIERE ȘI TRANSPORT

	Transportul echipamentelor medicale la sediul unitatii cade în sarcina furnizorului
	
	
	

	Furnizorul are obligatia de a ambala corespunzator aparatul astfel încat acesta să facă faţă la manipularea pe timpul transportului si sa ajunga în stare buna la destinatia finala
	
	
	

	D. CONFIGURAREA PRODUSULUI DE LIVRAT

	SISTEM VIDEOENDOSCOP 
	
	
	

	E. CONDIȚII DE LIVRARE

	Livrarea se va face la sediul unităţii beneficiare
	
	
	

	Dispozitivul sa aibă manual de utilizare în limba română şi în original
	
	
	

	F. RECEPTIA PRODUSULUI

	La receptia produsului fiind obligatorie prezenta cel putin a unui delegat împuternicit al furnizorului
	
	
	

	Recepţia se va efectua la destinaţia finală. Dacă produsul inspectat nu corespunde specificaţiilor sau sunt deterioarate, autoritatea contractantă are dreptul să îl respingă, iar furnizorul are obligaţia, de a înlocui produsele necorespunzatoare.
	
	
	

	G. INSTRUIRE PERSONAL

	Instruirea personalului medical se face gratuit, la locul de funcţionare a dispozitivului
	
	
	

	H. SERVICE, GARANȚIE ȘI POST GARANȚIE

	Garanţie completă minim 24 luni de la punerea în funcţiune, se va anexa o declaraţie în acest sens
	
	
	

	În perioada de garanție, toate costurile privind repararea și/ sau înlocuirea aparatelor, accesoriilor sau componentelor stricate se face gratuit de către furnizorul aparatului, conform conditiilor certificatului de garanţie
	
	
	

	Asigurarea cu piese de schimb și consumabile pe toată perioada de garanţie si postgaranție, cel putin 10 ani de la data livrării
	
	
	

	Livrarea la locul de montaj cu toate operatiile pe care le presupune aceasta (transport, dispozitive de ridicat si manipulat echipamentele), precum si instalarea, montajul, punerea în funcţiune a echipamentelor, instruirea personalului operator, vor fi asigurate de catre furnizor cu personal autorizat si sunt operatii incluse in pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.
	
	
	

	Timpul de răspuns la solicitarile de service in perioada de garantie si post garantie va fi de maxim 48 de ore de la primirea sesizarii de la beneficiar, iar timpul de nefunctionare al echipamentului va fi de maxim 7 zile.
	
	
	

	I. PUNEREA ÎN FUNCȚIUNE

	După punerea în funcţiune şi efectuarea probelor functionale se va întocmi „Procesul-verbal de instalare si punere în funcţiune”, semnat de ambele părţi. Instruirea personalului medical se va face de către specialişti ai furnizorului
	
	
	


NOTA 1: Specificatia tehnica este minimala si obligatorie pentru ofertanti. Caracteristicile tehnice enumerate sunt performantele minimale solicitate, iar neindeplinirea lor atrage excluderea ofertantului din procedura.

NOTA 2: Produsul trebuie să fie nou, cu toate componentele noi.

NOTA 3: Specificatiile 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 de sau „echivalent”.

NOTA 4: In coloana „CONFORMITATE” se vor inscrie obligatoriu pozitiile din materialele de prezentare care fac referire la caracteristica tehnica solicitata, cat si, atunci cand este cazul, explicatiile din care sa rezulte ca procedura/metoda/echipamentul ofertat este echivalent sau superior caracteristicii tehnice solicitate. Prin notiunea de echivalent se va intelege produse ce prezinta caracteristici tehnice si performante cel putin la nivelul celor solicitate prin caietul de sarcini. 

Formular 6
FISA TEHNICA LOT 2

Analizor stripuri urina
	SPECIFICAŢII TEHNICE
	Conformitate
	Trimitere la documentatia tehnica

	
	DA
	NU
	

	J. CARACTERISTICI GENERALE

	Echipamentul trebuie să îndeplinească toate condiţiile legale pentru punerea pe piaţă în România
	
	
	

	4. STANDARDE DE CALITATE, CONFORMITATE SI SIGURANTA

	Declaratie de conformitate
	
	
	

	Sistem de management al calitatii EN ISO 9001:2008 pentru ofertant
	
	
	

	Sistemul de Management al Calitatii privind Dispozitivele Medicale – cerinte pentru conformitati ISO 13485:2003 pentru producator
	
	
	

	Directiva pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC (directiva privind echipamentele medicale, marcajul CE pentru Europa)
	
	
	

	5. CAPACITATEA DE EXERCITARE A ACTIVITĂŢII PROFESIONALE (DIN FIŞA DE DATE)

	Aviz de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii (avizul de funcţionare va cuprinde producătorii/furnizorii ale caror produse vor fi ofertate în oferta tehnica)
	
	
	

	6. SERVICE
	
	
	

	Reprezentantul SERVICE al producatorului in Romania sa aiba implementat un sistem de management al calitatii certificat ISO 9001 privind repararea acestor echipamente (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Personalul tehnic (specialistii service) sa fie instruiti la producator si certificati de catre acesta (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Se va face dovada că există un service autorizat pentru acest tip de aparat având sediul in România si aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de service. Se vor anexa copii ale avizelor in termen de valabilitate la data furnizarii.
	
	
	

	K. DESCRIEREA ECHIPAMENTULUI

	Analizor stripuri urina


	
	
	

	2. CARACTERISTICI CONSTRUCTIVE, STRUCTURALE ŞI DIMENSIONALE

	Metoda de masurare-spectofotometrie
	
	
	

	Lungime de unda 460,550,650 nm
	
	
	

	Dimensiuni:275*250*170 mm, toleranta +-5%
	
	
	

	Greutate max.1400 g
	
	
	

	Alimentare cu energie Input:100-250V
	
	
	

	Capacitatea de operare :max.800 teste/ora
	
	
	

	Memorie -minim 20000 probe
	
	
	

	Imprimanta inclusa
	
	
	

	Comunicare seriala:RS232 sau USB
	
	
	

	Suport cititor cod de bare
	
	
	

	Stripuri de calibrare-1 cutie
	
	
	

	Hartie pentru imprimanta termica -minim 1 buc
	
	
	

	Cablu de date RS-232
	
	
	

	Suport pentru stripuri
	
	
	

	LCD Display
	
	
	

	Intrerupator ON/OF
	
	
	

	Port RS232 C-2 buc
	
	
	

	Cablu de alimentare L1 EA
	
	
	

	L. AMBALARE, EXPEDIERE ȘI TRANSPORT

	Transportul echipamentelor medicale la sediul unitatii cade în sarcina furnizorului
	
	
	

	Furnizorul are obligatia de a ambala corespunzator aparatul astfel încat acesta să facă faţă la manipularea pe timpul transportului si sa ajunga în stare buna la destinatia finala
	
	
	

	M. CONFIGURAREA PRODUSULUI DE LIVRAT

	Analizor stripuri urina


	
	
	

	N. CONDIȚII DE LIVRARE

	Livrarea se va face la sediul unităţii beneficiare
	
	
	

	Dispozitivul sa aibă manual de utilizare în limba română şi în original
	
	
	

	O. RECEPTIA PRODUSULUI

	La receptia produsului fiind obligatorie prezenta cel putin a unui delegat împuternicit al furnizorului
	
	
	

	Recepţia se va efectua la destinaţia finală. Dacă produsul inspectat nu corespunde specificaţiilor sau sunt deterioarate, autoritatea contractantă are dreptul să îl respingă, iar furnizorul are obligaţia, de a înlocui produsele necorespunzatoare.
	
	
	

	P. INSTRUIRE PERSONAL

	Instruirea personalului medical se face gratuit, la locul de funcţionare a dispozitivului
	
	
	

	Q. SERVICE, GARANȚIE ȘI POST GARANȚIE

	Garanţie completă minim 24 luni de la punerea în funcţiune, se va anexa o declaraţie în acest sens
	
	
	

	În perioada de garanție, toate costurile privind repararea și/ sau înlocuirea aparatelor, accesoriilor sau componentelor stricate se face gratuit de către furnizorul aparatului, conform conditiilor certificatului de garanţie
	
	
	

	Asigurarea cu piese de schimb și consumabile pe toată perioada de garanţie si postgaranție, cel putin 10 ani de la data livrării
	
	
	

	Livrarea la locul de montaj cu toate operatiile pe care le presupune aceasta (transport, dispozitive de ridicat si manipulat echipamentele), precum si instalarea, montajul, punerea în funcţiune a echipamentelor, instruirea personalului operator, vor fi asigurate de catre furnizor cu personal autorizat si sunt operatii incluse in pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.
	
	
	

	Timpul de răspuns la solicitarile de service in perioada de garantie si post garantie va fi de maxim 48 de ore de la primirea sesizarii de la beneficiar, iar timpul de nefunctionare al echipamentului va fi de maxim 7 zile.
	
	
	

	R. PUNEREA ÎN FUNCȚIUNE

	După punerea în funcţiune şi efectuarea probelor functionale se va întocmi „Procesul-verbal de instalare si punere în funcţiune”, semnat de ambele părţi. Instruirea personalului medical se va face de către specialişti ai furnizorului
	
	
	


NOTA 1: Specificatia tehnica este minimala si obligatorie pentru ofertanti. Caracteristicile tehnice enumerate sunt performantele minimale solicitate, iar neindeplinirea lor atrage excluderea ofertantului din procedura.

NOTA 2: Produsul trebuie să fie nou, cu toate componentele noi.

NOTA 3: Specificatiile 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 de sau „echivalent”.

NOTA 4: In coloana „CONFORMITATE” se vor inscrie obligatoriu pozitiile din materialele de prezentare care fac referire la caracteristica tehnica solicitata, cat si, atunci cand este cazul, explicatiile din care sa rezulte ca procedura/metoda/echipamentul ofertat este echivalent sau superior caracteristicii tehnice solicitate. Prin notiunea de echivalent se va intelege produse ce prezinta caracteristici tehnice si performante cel putin la nivelul celor solicitate prin caietul de sarcini. 
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