1.

Masa masaj si terapie EM 22

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:

Nr.
crt.

Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini

Corespondenta
propunerii
tehnice cu

specificatiile
tehnice minime

impuse prin
caietul de sarcini

Furnizor
(denumire,
adresa,
telefon, e-
mail)

2

Parametri tehnici si functionali

Specificatiile de mai jos reprezinta cerinte minime obligatorii. Se
accepta produse echivalente sau superioare functional, cu conditia
mentinerii destinatiei de utilizare, sigurantei pacientului/utilizatorului
* Canapea de tratament pentru masaj si terapie, cu minimum doua
sectiuni functionale.

* Reglarea 1naltimii: actionare electrica prin telecomandé/comanda de
mana.

* Sectiune pentru cap ajustabild mecanic, prevazuta cu orificiu facial
pentru respiratie.

* Interval reglare indltime: minimum 45-95 cm; se accepta interval de
reglare mai larg, cu pozitie joasd de maximum 45 cm si pozitie inaltd
de minimum 95 cm.

* Latime disponibild: minimum 60 cm pentru varianta ingusta si/sau
minimum 80 cm pentru varianta extinsa, conform necesarului

cu spatiul si fara afectarea stabilitatii sau accesului la pacient.

* Interval reglare sectiune cap: minimum de la -30° la +55°; se
accepta interval mai amplu.

» Sarcind utila admisa: minimum 170 kg.

* Capitonaj realizat din materiale ignifuge/neinflamabile, lavabile si
dezinfectabile, adecvate utilizarii in mediul medical.

* Posibilitate de alegere a culorii tapiteriei dintr-un paletar cu
minimum 18 culori sau echivalent superior.

* Suport pentru rola de hartie: disponibil optional/la solicitarea
beneficiarului.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

Produsul se va livra nou, neutilizat, corespunzator scopului propus de
producétor si utilizarii In mediu medical.

Pentru produsele incadrate de producator ca dispozitive medicale si
pentru activitatile supuse controlului prin avizare, operatorul
economic va prezenta aviz de functionare ANMDMR valabil pentru
activitatile relevante: import si/sau distributie dispozitive medicale si,




dupa caz, instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale, conform
Legii nr. 95/2006, OMS nr. 566/2020 si reglementarilor aplicabile.
Pentru dotarile care nu sunt Incadrate ca dispozitive medicale, cerinta
privind avizul ANMDMR se aplica numai activitatilor/produselor
pentru care legislatia impune avizare.

Conditii privind conformitatea cu standardele/reglementérile
relevante

Produsul trebuie sa indeplineasca cerintele legale aplicabile pentru
introducerea pe piatd/punerea la dispozitie pe piatd si utilizare in
Romania.

Documente minime de conformitate, dupa caz:

* Certificat ISO 9001 si/sau ISO 13485 valabil, aferent producatorului
si/sau operatorului economic, cu domeniu relevant pentru
produsul/activitatea ofertata; se accepta certificate echivalente.

* Declaratia UE/CE de conformitate emisa de producator pentru
produsul ofertat, cu indicarea reglementarilor aplicabile.

* Dovada marcajului CE, daca produsul intra sub incidenta unei
reglementari care impune marcaj CE.

* Pentru dispozitive medicale: documente de conformitate potrivit
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) si legislatiei nationale
aplicabile. Certificatul emis de organism notificat se solicitd numai in
cazurile in care procedura de evaluare a conformitatii impune
implicarea unui organism notificat.

» Fisa tehnica, catalog/brosura producitor sau document tehnic
echivalent, din care sa rezulte indeplinirea specificatiilor minime.
Documentele se depun in copie «conforma cu originaluly.
Documentele emise intr-o limba strdind vor fi insotite de traducere
autorizata In limba romana, atunci cand este necesar pentru evaluare
sau cerut de legislatie/documentatie; traducerea legalizata se solicita
numai daca este prevazuta expres.

Conditii de garantie si postgarantie

Perioada minima de garantie: 24 de luni de la data
instaldrii/montajului si punerii in functiune/receptiei la beneficiar.
Timp maxim de raspuns pentru interventie de service: 48 de ore de la
comunicarea solicitarii.

data instaldrii/montajului si punerii in functiune.

Pentru cerintele de garantie, service si piese de schimb se va prezenta
declaratie pe propria raspundere a ofertantului/furnizorului.

Conditii cu caracter tehnic

Transportul, livrarea, montajul/instalarea, punerea in functiune si
instruirea personalului se vor realiza la beneficiar, in locatia indicata
de acesta, de personal calificat/autorizat, dupa caz.

Toate operatiunile mentionate vor fi incluse 1n pretul final ofertat.
Se va prezenta declaratie pe propria raspundere privind includerea
acestor servicii si capacitatea de realizare.




2. Pat de consultatie EM 27

CANTITATE:
MODEL: 5
PRODUCATOR / TARA:
Nr. Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini Corespondenta Furnizor
crt. propunerii (denumire,
tehnice cu adresa,
specificatiile telefon, e-
tehnice minime mail)
impuse prin
caietul de sarcini
0 1 2 3

1 | Parametri tehnici si functionali

Specificatiile de mai jos reprezinta cerinte minime obligatorii. Se
accepta produse echivalente sau superioare functional, cu conditia
mentinerii destinatiei de utilizare, sigurantei pacientului/utilizatorului
+ Canapea/pat de consultatie si examinare, cu actionare electrica
pentru reglarea Inaltimii.

» Structurd realizata din otel tubular, protejata prin acoperire cu
rasini/vopsele poliesterice.

* Reglarea 1naltimii prin motor electric cu tensiune nominala de
minimum 24 V si forta de actionare de minimum 6 kN.

» Sistem de rulare pe roti cu diametru de minimum 100 mm.

* Suprafata de sustinere realizata din spuma capitonata cu material
plastic ignifug clasa 1IM sau echivalent, lavabil, dezinfectabil si fara
cusdturi expuse; densitate spuma minimum 40 kg/m?*; grosime spuma
minimum 40 mm.

* Reglarea electrica a Inaltimii prin comanda dedicata.

* Interval reglare inéltime: minimum 570-910 mm; se accepta
interval mai larg, cu pozitie joasa de maximum 570 mm si pozitie
inaltd de minimum 910 mm.

* Spatar reglabil prin sistem pneumatic cu piston cu gaz, actionat prin
maneta bilaterala.

* Profile laterale pentru montarea/prinderea accesoriilor.

* Interval reglare spatar: minimum 0°—60°; se acceptd un interval mai
amplu.

* Capacitate maxima de Incarcare/sarcind de lucru sigurd: minimum
190 kg.

* Grad de protectie la patrunderea apei pentru componentele electrice:
minimum IPX6 sau echivalent superior, declarat de producator.

» Dimensiuni suprafatd canapea: minimum 188 X 65 cm.

* Dimensiuni spatar: minimum 67 x 65 x 7 cm.

* Dimensiuni sezut: minimum 121 x 65 x 7 cm.

* Grosime capitonaj: minimum 16 mm.

* Tip parte aplicata: minimum tip B; se accepta tip BF/CF daca este
conform scopului propus si documentatiei producatorului.
Configuratie minima de livrare:




» Stativ perfuzii cu minimum 2 carlige.
* Suport pentru rola de hartie.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

Produsul se va livra nou, neutilizat, corespunzator scopului propus de
producitor si utilizarii in mediu medical.

Pentru produsele incadrate de producétor ca dispozitive medicale si
pentru activitatile supuse controlului prin avizare, operatorul
economic va prezenta aviz de functionare ANMDMR valabil pentru
activitatile relevante: import si/sau distributie dispozitive medicale si,
dupa caz, instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale, conform
Legii nr. 95/2006, OMS nr. 566/2020 si reglementarilor aplicabile.
Pentru dotarile care nu sunt Incadrate ca dispozitive medicale, cerinta
privind avizul ANMDMR se aplica numai activitatilor/produselor
pentru care legislatia impune avizare.

Conditii privind conformitatea cu standardele/reglementérile
relevante

Produsul trebuie sa indeplineasca cerintele legale aplicabile pentru
introducerea pe piatd/punerea la dispozitie pe piatd si utilizare in
Romania.

Documente minime de conformitate, dupa caz:

* Certificat ISO 9001 si/sau ISO 13485 valabil, aferent producatorului
si/sau operatorului economic, cu domeniu relevant pentru
produsul/activitatea ofertata; se accepta certificate echivalente.

* Declaratia UE/CE de conformitate emisa de producator pentru
produsul ofertat, cu indicarea reglementarilor aplicabile.

* Dovada marcajului CE, daca produsul intra sub incidenta unei
reglementari care impune marcaj CE.

* Pentru dispozitive medicale: documente de conformitate potrivit
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) si legislatiei nationale
aplicabile. Certificatul emis de organism notificat se solicitd numai in
cazurile in care procedura de evaluare a conformitatii impune
implicarea unui organism notificat.

» Fisa tehnica, catalog/brosura producitor sau document tehnic
echivalent, din care sa rezulte indeplinirea specificatiilor minime.
Documentele se depun in copie «conforma cu originaluly.
Documentele emise intr-o limba strdind vor fi insotite de traducere
autorizata 1n limba romana, atunci cand este necesar pentru evaluare
sau cerut de legislatie/documentatie; traducerea legalizata se solicita
numai daca este prevazuta expres.

Conditii de garantie si postgarantie

Perioada minima de garantie: 24 de luni de la data
instalarii/montajului si punerii n functiune/receptiei la beneficiar.
Timp maxim de raspuns pentru interventie de service: 48 de ore de la
comunicarea solicitarii.

data instalarii/montajului si punerii in functiune.




Pentru cerintele de garantie, service si piese de schimb se va prezenta
declaratie pe propria raspundere a ofertantului/furnizorului.

Conditii cu caracter tehnic

Transportul, livrarea, montajul/instalarea, punerea in functiune si
instruirea personalului se vor realiza la beneficiar, in locatia indicata
de acesta, de personal calificat/autorizat, dupa caz.

Toate operatiunile mentionate vor fi incluse in pretul final ofertat.
Se va prezenta declaratie pe propria raspundere privind includerea
acestor servicii si capacitatea de realizare.




3. Pat salon ingrijiri palliative EM28

CANTITATE:

MODEL:

PRODUCATOR / TARA:

Nr. |Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini Corespondenta Furnizor

crt. propunerii tehnice cu | (denumire,
specificatiile tehnice | adresa,
minime impuse prin | telefon, fax)
caietul de sarcini

0 1 2 3

1 Parametri tehnici si functionali

* Platforma patului va fi formatd din minimum 4 sectiuni, dintre
care minimum 3 sectiuni articulate si minimum 1 sectiune fixa;
sectiunea bazinului va fi fixa.

* Sectiunile patului vor fi realizate din ABS termoformat si vor
fi detasabile.

* Autoregresia spatarului va fi de minimum 7 cm, iar
autoregresia femurala va fi de minimum 3 cm. Toleranta admisa
in minus pentru aceste valori este 0 cm.

* Patul va permite realizarea functiei CPR electric.

* Panourile pentru cap si picioare vor fi detasabile si prevazute
cu sistem de inchidere centralizata.

* Patul va avea extensie integratd de minimum 30 cm. Toleranta
admisd In minus este 0 cm.

* Patul va fi prevazut cu laterale anticadere.

* Sistemul de ridicare va fi de tip compas.

* Miscarile sectiunii spatarului si ale sectiunii femurale vor fi
controlate electric prin comenzi dedicate.

* Sectiunea picioarelor va fi reglatd printr-un suport
semiautomat dublu, in minimum 6 pozitii.

* Miscarile Trendelenburg si Antitrendelenburg vor fi activate
electric, cu unghi de inclinare de minimum 17° pentru fiecare
functie. Toleranta admisa n minus este 0°.

» Patul va fi prevdzut cu baterie de urgentd care sd permitd
actionarea articulatiilor si a sistemului de ridicare pentru
minimum 2 ore.

« Inaltimea patului va fi reglabila pe o plaja care si acopere cel
putin intervalul 300-830 mm; se accepta limita inferioard egala
sau mai mica de 300 mm si limitd superioard egala sau mai
mare de 830 mm.

* Unghiul de inclinare a sectiunii spatarului va fi de minimum
70°.

* Unghiul de inclinare a sectiunii femurale va fi de minimum
30°.

» Sarcina maximd de sustinere declaratd pentru pat va fi de
minimum 250 kg. Toleranta admisa in minus este 0 kg.

* Miscdrile electrice ale patului vor fi asigurate prin minimum 4
motoare electrice.

* Gradul de protectie la apa va fi minimum IPX6; se accepta
grad superior numai dacé producatorul demonstreaza acoperirea
cel putin a cerintei IPX6.

* Patul va fi prevazut cu minimum 4 roti duble cu frana, dintre
care minimum 3 roti pivotante si minimum 1 roatd directionala.
* Rotile vor avea diametrul de minimum 100 mm. Toleranta
admisa in minus este 0 mm.

* Telecomanda pentru pacient va permite minimum urmatoarele




functii: reglarea Inaltimii patului, reglarea sectiunii spatarului,
reglarea sectiunii femurale, lumind de sigurantd, functie de
iesire usoara si functie pornit/oprit.

» Panoul de control pentru operator va fi prevazut cu sistem
automat de oprire/mod stand-by temporizat dupa cel putin 90 de
minute; se acceptd temporizare mai mare.

* Prin intermediul panoului de control, operatorul va putea
realiza minimum urmatoarele functii: CPR, Trendelenburg de
urgentd, pozitia «confort — tip scauny, reglarea inaltimii patului,
reglarea sectiunii spatarului, reglarea sectiunii femurale,
reglarea  miscarilor  Trendelenburg/Antitrendelenburg  si
autocontur.

» Patul va fi prevazut cu buton pentru stocarea unei pozitii
preferate si cu buton pentru activarea/dezactivarea luminii de
noapte/de siguranta.

* Patul va fi prevazut cu LED-uri pentru minimum: indicarea
starii de incércare a bateriei, indicarea necesitatii mentenantei si
indicarea necesitatii conectarii la reteaua de alimentare electrica.
* Din panoul de comanda se vor putea bloca/debloca miscarile
actionate de pe telecomanda pacientului.

* Printr-o cheie de sigurantd, miscarile efectuate prin
intermediul panoului de control vor putea fi blocate, cu exceptia
functiilor de urgenta.

» Patul va fi previzut cu saltea ignifugd, cu inaltime de
minimum 12 cm. Toleranta admisa in minus este 0 cm.

+ Salteaua ignifuga va fi prevazuta cu husa detasabild, va avea
structurd centrald din spuma poliuretanica si husd impermeabila;
componentele vor fi lavabile la masina de spalat.

* Densitatea saltelei va fi de minimum 30 kg/m?. Toleranta
admisa n minus este 0 kg/m?3.

* Patul va fi prevazut cu stativ pentru perfuzii si stativ pentru
ridicarea pacientului.

Specificatii de performanti si conditii privind siguranta in
exploatare

* Produsul va fi ofertat si livrat in stare complet functionala,
sigurd pentru utilizare si conforma destinatiei declarate de
producitor.

* Pentru produsele incadrate de producator ca dispozitive
medicale, operatorul economic va prezenta aviz de functionare
valabil emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR), pentru
activitatea/activitatile desfasurate in raport cu produsul ofertat:
import si/sau distributie dispozitive medicale, dupa caz.

« In cazul in care operatorul economic executi efectiv activititi
de instalare si/sau mentenantd In sensul reglementarilor
aplicabile dispozitivelor medicale, avizul ANMDMR va acoperi
si aceste activitati, dupa caz.

* Pentru produsele care nu sunt incadrate de producitor ca
dispozitive medicale, nu se solicitd aviz ANMDMR; se vor
prezenta documentele de conformitate si calitate aplicabile
categoriei de produs.

* Cerinta se va demonstra prin copie a avizului de functionare
valabil si, dupa caz, a anexelor aferente avizului.

Conditii privind conformitatea cu standardele relevante

* Se va prezenta certificat ISO 9001 sau ISO 13485, valabil la
data depunerii ofertei, emis pentru activitati relevante obiectului
contractului. Documentul se va depune in copie certificatd
«conform cu originaluly.




* Produsul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru
punerea pe piatd si/sau utilizarea in Romania, conform
incadrarii si destinatiei declarate de producator.

* Pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale, produsul
va respecta prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale, conform clasei de risc si procedurii de
evaluare a conformitatii aplicabile.

* Pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale, se va
prezenta Declaratia UE de conformitate emisa de producator
pentru produsul ofertat.

* Se vor prezenta documente care atestd aplicarea marcajului CE
pentru produsul ofertat, In masura in care marcajul CE este
aplicabil categoriei de produs.

» Se va prezenta certificat de conformitate CE/UE emis de un
organism notificat numai in situatia in care acesta este aplicabil
conform clasei de risc si procedurii de evaluare a conformitatii
aferente produsului ofertat.

* Documentele redactate intr-o altd limba decat limba romana
vor fi insotite de traducere in limba roméana.

Conditii de garantie si postgarantie

* Termenul minim de garantie va fi de 24 luni, calculat de la
data instalarii si punerii in functiune a produsului la beneficiar.

» Timpul maxim de raspuns pentru o interventie de service va fi
de maximum 48 de ore de la comunicarea solicitarii de catre
beneficiar; se acceptd timp de raspuns mai scurt. Se va prezenta
declaratie pe proprie raspundere.

» Ofertantul va asigura disponibilitatea pieselor de schimb
pentru o perioadd minimd de 10 ani de la data instaldrii si
punerii in functiune a produsului. Se va prezenta declaratie pe
proprie raspundere.

Conditii cu caracter tehnic

» Transportul, instalarea, punerea in functiune si instruirea
personalului se vor efectua la beneficiar, in locatia de livrare
indicata de acesta.

» Aceste operatiuni vor fi incluse integral in pretul final ofertat
pentru produs.

* Se va prezenta declaratie pe proprie raspundere.




4. Noptiera cu masuta de servit masa EM26

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:
Nr. | Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini Corespondenta Furnizor
crt. propunerii tehnice cu | (denumire,
specificatiile tehnice adresa,
minime impuse prin | telefon, fax)
caietul de sarcini
0 1 2 3

1 | Parametri tehnici si functionali

* Noptiera va fi de tip bilateral/cu doua fete, prevazuta cu
masuta de servire integrata.

Noptiera va fi realizata din polietilend/ABS, iar structura va
fi de tip monobloc.

Masuta pentru servire va fi reglabila pe inéltime, inclinabila
si extractibila.

Noptiera va fi prevazuta cu minimum urmatoarele elemente:
un sertar in partea superioard, un dulap cu usa in partea
inferioard, un suport pentru prosoape si doud suporturi
laterale pentru sticle, fiecare destinat sticlelor cu capacitate
de minimum 1,5 litri.

Sertarul va putea fi blocat printr-un sistem cu cheie amplasat
in partea superioara si va putea fi extras pe ambele parti ale
noptierei.

Sertarul va fi realizat din material plastic, cu maner integrat.
Raftul din interiorul dulapului inferior va fi realizat din HPL
si va fi detasabil.

Noptiera va dispune de minimum doua usi, cu deschidere de
minimum 175°, realizate din material plastic, si va avea raft
intern detasabil. Toleranta admisa in minus pentru unghiul
de deschidere este 0°.

» Structura si coloana pentru ridicarea masutei de servire vor
fi realizate din otel cromat vopsit epoxidic.

Inaltimea coloanei masutei va fi reglabila prin mecanism cu
gaz, iar plaja de reglare va acoperi cel putin intervalul 90—
120 cm; se accepta limita inferioara egald sau mai mica de
90 cm si limita superioara egala sau mai mare de 120 cm.
Masuta va fi realizatd din ABS termoformat netoxic, cu raft
dublu, cu margini rotunjite, antisoc si antizgariere.

Masuta va fi glisabild longitudinal pe o distantd de minimum
25 cm si va fi inclinabild in minimum 3 pozitii. Toleranta
admisa In minus pentru cursa de glisare este 0 cm.
Capacitatea minima de sustinere a masutei va fi de
minimum 12 kg. Toleranta admisa In minus pentru
capacitatea de sustinere este 0 kg.

Noptiera va fi mobild pe minimum 4 roti pivotante, cu
diametru de minimum 50 mm, dintre care minimum 2 roti
vor fi prevazute cu sistem de blocare; noptiera va fi
prevazutd la colturi cu bumpere din material plastic
rezistente la soc. Toleranta admisa In minus pentru
diametrul rotilor este 0 mm.

* Baza va fi prevazutd cu minimum 6 gauri pentru asigurarea




drenarii fluidelor si a ventilatiei. Toleranta admisd in minus
pentru numarul de gauri este 0.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

* Produsul va fi ofertat si livrat In stare complet functionala,
sigura pentru utilizare si conforma destinatiei declarate de
producator.

* Pentru produsele incadrate de producitor ca dispozitive
medicale, operatorul economic va prezenta aviz de
functionare valabil emis de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), pentru activitatea/activitatile desfasurate in
raport cu produsul ofertat: import si/sau distributie
dispozitive medicale, dupa caz.

« In cazul in care operatorul economic executi efectiv
activitati de instalare si/sau mentenanta in sensul
reglementarilor aplicabile dispozitivelor medicale, avizul
ANMDMR va acoperi si aceste activitati, dupa caz.

* Pentru produsele care nu sunt incadrate de producator ca
dispozitive medicale, nu se solicita aviz ANMDMR; se vor
prezenta documentele de conformitate si calitate aplicabile
categoriei de produs.

* Cerinta se va demonstra prin copie a avizului de functionare
valabil si, dupa caz, a anexelor aferente avizului.

Conditii privind conformitatea cu standardele relevante

* Se va prezenta certificat ISO 9001 sau ISO 13485, valabil la
data depunerii ofertei, emis pentru activitati relevante
obiectului contractului. Documentul se va depune in copie
certificatd «conform cu originaluly.

* Produsul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale
pentru punerea pe piata si/sau utilizarea in Romania,
conform Incadrarii si destinatiei declarate de producator.

* Pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale, produsul
va respecta prevederile Regulamentului (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale, conform clasei de risc si
procedurii de evaluare a conformitatii aplicabile.

* Pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale, se va
prezenta Declaratia UE de conformitate emisa de producator
pentru produsul ofertat.

* Se vor prezenta documente care atesta aplicarea marcajului
CE pentru produsul ofertat, in masura in care marcajul CE
este aplicabil categoriei de produs.

* Se va prezenta certificat de conformitate CE/UE emis de un
organism notificat numai in situatia in care acesta este
aplicabil conform clasei de risc si procedurii de evaluare a
conformitatii aferente produsului ofertat.

* Documentele redactate intr-o alta limba decat limba roméana
vor fi insotite de traducere in limba roméana.

Conditii de garantie si postgarantie

* Termenul minim de garantie va fi de 24 luni, calculat de la
data instaldrii si punerii in functiune a produsului la
beneficiar.

* Timpul maxim de raspuns pentru o interventie de service va
fi de maximum 48 de ore de la comunicarea solicitarii de
catre beneficiar; se accepta timp de raspuns mai scurt. Se va




prezenta declaratie pe proprie raspundere.

* Ofertantul va asigura disponibilitatea pieselor de schimb
pentru o perioada minima de 10 ani de la data instalarii si
punerii in functiune a produsului. Se va prezenta declaratie
pe proprie raspundere.

Conditii cu caracter tehnic

* Transportul, instalarea, punerea in functiune si instruirea
personalului se vor efectua la beneficiar, in locatia de livrare
indicata de acesta.

* Aceste operatiuni vor fi incluse integral in pretul final
ofertat pentru produs.

* Se va prezenta declaratie pe proprie raspundere.




5. Cusca Roche EM10

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:

Nr.
crt.

Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de
sarcini

Corespondenta propunerii
tehnice cu specificatiile
tehnice minime impuse prin
caietul de sarcini

Furnizor
(denumire,
adresa,
telefon,
fax)

1

3

Parametri tehnici si functionali

* Produsul va fi de tip cusca Rocher pentru
scripetoterapie, alcatuitd din minimum 4
elemente/panouri functionale.

Structura portanta va fi metalica, adecvata utilizarii in
activitati de kinetoterapie si recuperare medicala.
Structura va avea finisaj galvanizat.
Produsul va include minimum un kit de accesorii
compus din: funie/cordelind, ménere, scripeti din otel,
suport/bara cu arc metalic, carabine si centuri pentru
prinderea gleznelor.
Produsul va include minimum un harnasament complet
pentru mobilizarea unui membru.

Produsul va include minimum un harnasament pentru
cap, cu dublu sprijin pentru barbie, destinat tractiunii
cervicale.
Produsul va include minimum un harnasament pentru
pelvis.
Produsul va include minimum un harnasament pentru
sustinerea calcaneului.
Produsul va include saculeti cu nisip, cu material
exterior din PVC si carlig de prindere; setul de greutati
va acoperi cel putin intervalul 0,5-6 kg. Se accepta
game de greutati mai extinse; toleranta admisa in
minus pentru capetele intervalului solicitat este 0 kg.

Specificatii de performanta si conditii privind
siguranta in exploatare

* Produsul va fi ofertat si livrat in stare complet
functionald, sigurd pentru utilizare si conforma
destinatiei declarate de producator.

* Pentru produsele incadrate de producator ca dispozitive
medicale, operatorul economic va prezenta aviz de
functionare valabil emis de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR), pentru activitatea/activitatile
desfasurate in raport cu produsul ofertat: import si/sau
distributie dispozitive medicale, dupa caz.

« In cazul in care operatorul economic executi efectiv
activitati de instalare si/sau mentenanta in sensul
reglementarilor aplicabile dispozitivelor medicale,
avizul ANMDMR va acoperi si aceste activitati, dupa
caz.

* Pentru produsele care nu sunt incadrate de producator
ca dispozitive medicale, nu se solicitd aviz ANMDMR;
se vor prezenta documentele de conformitate si calitate




aplicabile categoriei de produs.

+ Cerinta se va demonstra prin copie a avizului de
functionare valabil si, dupa caz, a anexelor aferente
avizului.

Conditii privind conformitatea cu standardele
relevante

* Se va prezenta certificat ISO 9001 sau ISO 13485,
valabil la data depunerii ofertei, emis pentru activitati
relevante obiectului contractului. Documentul se va
depune in copie certificatd «conform cu originaluly.

Produsul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale

pentru punerea pe piata si/sau utilizarea in Romania,

conform Incadrarii si destinatiei declarate de
producator.

Pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale,

produsul va respecta prevederile Regulamentului (UE)

2017/745 privind dispozitivele medicale, conform

clasei de risc si procedurii de evaluare a conformitatii

aplicabile.

Pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale, se

va prezenta Declaratia UE de conformitate emisa de

producator pentru produsul ofertat.

* Se vor prezenta documente care atesta aplicarea
marcajului CE pentru produsul ofertat, in masura in
care marcajul CE este aplicabil categoriei de produs.

* Se va prezenta certificat de conformitate CE/UE emis

de un organism notificat numai in situatia in care

acesta este aplicabil conform clasei de risc si
procedurii de evaluare a conformitatii aferente
produsului ofertat.

Documentele redactate intr-o alta limba decat limba

romana vor fi insotite de traducere in limba romana.

Conditii de garantie si postgarantie

* Termenul minim de garantie va fi de 24 luni, calculat
de la data instaldarii si punerii in functiune a produsului
la beneficiar.

* Timpul maxim de raspuns pentru o interventie de
service va fi de maximum 48 de ore de la comunicarea
solicitarii de cétre beneficiar; se accepta timp de
raspuns mai scurt. Se va prezenta declaratie pe proprie
raspundere.

* Ofertantul va asigura disponibilitatea pieselor de
schimb pentru o perioada minima de 10 ani de la data
instaldrii si punerii In functiune a produsului. Se va
prezenta declaratie pe proprie raspundere.

Conditii cu caracter tehnic

* Transportul, instalarea, punerea in functiune si
instruirea personalului se vor efectua la beneficiar, in
locatia de livrare indicata de acesta.

* Aceste operatiuni vor fi incluse integral in pretul final
ofertat pentru produs.

* Se va prezenta declaratie pe proprie raspundere.




6. Targa cadavre EM45
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1 | Parametri tehnici si functionali

Troliu/targa destinat(d) transportului decedatilor in unitati
sanitare.

Ansamblul va fi realizat din otel inoxidabil minimum AISI
304 sau material inoxidabil echivalent/superior ca rezistenta
la coroziune si igienizare.

Troliul/targa va permite ajustarea inaltimii.

Suprafata de sprijin va permite inclinarea atat la partea
capului, cat si la partea picioarelor, cu unghi de inclinare de
minimum 45° pentru fiecare zona reglabila.

Troliul/targa va fi mobil(a) pe minimum 4 roti.

La ambele capete, ansamblul va fi prevazut cu manere pentru
impingere si manevrare.

Intervalul de reglare a 1naltimii va acoperi cel putin plaja 54—
110 cm; se accepta limita inferioara egald sau mai mica de
54 cm si limitd superioara egala sau mai mare de 110 cm.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

Produsul ofertat va fi adecvat utilizarii in unitati sanitare,
corespunzator destinatiei declarate de producator, si va
permite exploatarea in conditii de siguranta pentru pacient,
personalul medical si personalul auxiliar, dupa caz.

Materialele, finisajele si elementele functionale vor permite
curdtarea, igienizarea gi/sau dezinfectia uzuala in mediu
spitalicesc, conform instructiunilor producatorului si
destinatiei produsului.

Pentru produsele incadrate de producitor ca dispozitive
medicale, operatorul economic va prezenta aviz de
functionare emis d¢ ANMDMR pentru activitatile relevante
contractului: import si/sau distributie si, dupa caz, instalare
si/sau mentenanta dispozitive medicale, pentru grupa de
dispozitive medicale aferenta produsului ofertat.

Pentru produsele care nu sunt incadrate ca dispozitive
medicale, nu se va solicita aviz ANMDMR pentru produs;
ofertantul va prezenta declaratia producatorului/ofertantului
privind incadrarea produsului si documentele de
conformitate aplicabile categoriei respective de produs.

Instructiunile de utilizare, intretinere si curatare se vor
furniza in limba romana, acolo unde sunt aplicabile potrivit
naturii produsului.

Conditii privind conformitatea cu standardele si
reglementirile aplicabile
Produsul ofertat va indeplini toate cerintele legale aplicabile
pentru introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd
si/sau punerea in functiune in Roméania, conform destinatiei




declarate de producator.

Se va prezenta declaratia UE de conformitate a
producatorului sau documentul de conformitate aplicabil
produsului ofertat, in functie de categoria produsului.

Se va prezenta dovada marcajului CE numai acolo unde
legislatia aplicabild produsului impune marcaj CE; pentru
dispozitivele medicale, marcajul CE va fi conform
Regulamentului (UE) 2017/745, cu modificarile si
completarile aplicabile.

Certificatul emis de un organism notificat se va solicita
numai daca, potrivit clasei de risc si procedurii de evaluare
a conformitatii aplicabile produsului, legislatia impune
implicarea unui organism notificat.

Se va prezenta certificat valabil ISO 9001 si/sau ISO 13485
pentru producator si/sau furnizor, in functie de categoria
produsului ofertat si de domeniul certificatului. Pentru
produse care nu sunt dispozitive medicale, certificarea ISO
13485 nu va fi solicitata ca cerinta exclusiva.

Documentele redactate intr-o limba strdina se vor prezenta in
copie si traducere autorizata in limba romana. Traducerea
legalizatd se va solicita numai daca este cerutd expres prin
documentatia de atribuire sau prin legislatia aplicabila.

Conditii de garantie, service si postgarantie

Termen de garantie: minimum 24 de luni de la data
livrarii/receptiei, respectiv de la data instalarii si punerii in
functiune, dupa caz, in functie de natura produsului.

Timp maxim de raspuns pentru interventia de service:
maximum 48 de ore de la comunicarea solicitdrii de catre
beneficiar.

Asigurarea pieselor de schimb si/sau a componentelor
necesare mentenantei: minimum 10 ani de la data
livrarii/receptiei, respectiv de la data instalarii si punerii in
functiune, dupa caz.

Pentru conditiile de garantie, service si asigurare piese de
schimb se va prezenta declaratie pe propria raspundere a
ofertantului/furnizorului.

Conditii cu caracter tehnic privind livrarea si punerea in
functiune
Transportul, livrarea, montajul/instalarea, punerea in
functiune si instruirea personalului utilizator se vor efectua
la beneficiar, in locatia de livrare indicata de acesta, dupa
caz, in functie de natura produsului.
Toate operatiunile mentionate mai sus vor fi incluse in pretul
final ofertat.
Se va prezenta declaratie pe propria raspundere privind
includerea acestor servicii si efectuarea lor la locatia
beneficiarului.




