1. Blat de lucru cu 2 chiuvete EM64

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 si compatibilitatii cu spatiul medical.
e Banc/spalator de lucru din otel inoxidabil AISI 304 sau
calitate echivalenta/superioara, cu minimum 2 chiuvete/cuve
integrate.

¢ Executie fara muchii ascutite; marginile blatului indoite in jos
pentru reducerea riscului de accidentare si pentru siguranta in
exploatare.

¢ Rebord posterior ridicat pentru protectie impotriva
stropirilor accidentale.

¢ Dotari minime ale ansamblului: robinet de spalare si sifon de
scurgere.

e Parte inferioara prevazuta cu minimum 2 usi realizate din foi
metalice, fiecare usa fiind prevazuta cu garnitura de etansare.
e Interior prevazut cu minimum 1 raft ajustabil.

¢ Bancul de lucru va fi prevazut cu minimum 4 picioare
ajustabile pe inaltime.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

Produsul se va livra nou, neutilizat, corespunzator scopului
propus de producator 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
ANMDMIR valabil pentru activitatile relevante: import si/sau
distributie dispozitive medicale si, dupa caz, instalare si/sau
mentenantd 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/reglementiarile
relevante

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

Documente minime de conformitate, dupa caz:

e Certificat 1ISO 9001 si/sau ISO 13485 valabil, aferent
producatorului si/sau operatorului economic, cu domeniu
relevant pentru produsul/activitatea ofertata; se acceptd
certificate echivalente.

e 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
solicita numai n cazurile in care procedura de evaluare a
conformitatii impune implicarea unui organism notificat.

* Fisa tehnica, catalog/brosura producator sau document
tehnic echivalent, din care sa rezulte indeplinirea specificatiilor
minime.

Documentele se depun Tn copie «conforma cu originalul».
Documentele emise intr-o limba strdina vor fi insotite de
traducere autorizata Tn 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.

Asigurarea disponibilitatii pieselor de schimb: minimum 10 ani
de la 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 indicatd 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.




2. Masa de lucru din inox EM65

CANTITATE:
MODEL:
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 si compatibilitatii cu spatiul medical.
¢ Masa de lucru din otel inoxidabil, destinata utilizarii in spatii
medicale/tehnologice.
e Structura realizata din otel inoxidabil.
* Blat superior realizat din tabla/foaie de otel inoxidabil, cu
colturi rotunjite, sustinut de panou/element anti-vibratie.
e Colturi si muchii finisate/rotunjite, pentru reducerea riscului
de accidentare a utilizatorilor.
¢ Materialele si finisajele vor permite curatarea si
dezinfectarea repetata.
¢ Dimensiuni minime ale blatului/suprafetei de lucru: 1600 x
800 mm (L x 1). Tnaltime de lucru de referintd: 900 mm, cu
toleranta admisa +10%, cu conditia pastrarii functionalitatii,
ergonomiei si compatibilitatii cu spatiul de amplasare.
2 | Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in

exploatare

Produsul se va livra nou, neutilizat, corespunzator scopului
propus de producator 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/reglementarile
relevante

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

Documente minime de conformitate, dupa caz:

e Certificat 1ISO 9001 si/sau ISO 13485 valabil, aferent
producatorului si/sau operatorului economic, cu domeniu
relevant pentru produsul/activitatea ofertata; se accepta
certificate echivalente.

e 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
solicita numai n cazurile n care procedura de evaluare a
conformitatii impune implicarea unui organism notificat.

e Fisa tehnica, catalog/brosura producator sau document
tehnic echivalent, din care sa rezulte indeplinirea specificatiilor
minime.

Documentele se depun Tn copie «conforma cu originalul».
Documentele emise intr-o limba straina vor fi insotite de
traducere autorizata Tn 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.

Asigurarea disponibilitatii pieselor de schimb: minimum 10 ani
de la 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 indicatd 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. Masuta pentru instrumentar EM23

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)

1

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 si compatibilitatii cu spatiul medical.
¢ Masa mobila pentru instrumentar medical, destinata
transportului si pozitionarii instrumentarului in spatii clinice.
e Constructie realizata integral din otel inoxidabil, inclusiv
structura si polite, cu finisaj care permite curatarea si
dezinfectarea.

¢ Dotare cu minimum 2 polite detasabile.

e Dotare cu minimum un maner de impingere/ghidare.

¢ Mobilitate pe minimum 4 roti, dintre care minimum 2
prevazute cu sistem de franare.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

Produsul se va livra nou, neutilizat, corespunzator scopului
propus de producator 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/reglementarile
relevante

Produsul trebuie sa indeplineasca cerintele legale aplicabile




pentru introducerea pe piata/punerea la dispozitie pe piata si
utilizare in Romania.

Documente minime de conformitate, dupa caz:

e Certificat 1ISO 9001 si/sau ISO 13485 valabil, aferent
producatorului si/sau operatorului economic, cu domeniu
relevant pentru produsul/activitatea ofertata; se accepta
certificate echivalente.

e 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
solicita numai n cazurile in care procedura de evaluare a
conformitatii impune implicarea unui organism notificat.

e Fisa tehnica, catalog/brosura producator sau document
tehnic echivalent, din care sa rezulte indeplinirea specificatiilor
minime.

Documentele se depun in copie «conforma cu originalul».
Documentele emise intr-o limba straina vor fi insotite de
traducere autorizata Tn 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 in functiune/receptiei la
beneficiar.

Timp maxim de raspuns pentru interventie de service: 48 de
ore de la comunicarea solicitarii.

Asigurarea disponibilitatii pieselor de schimb: minimum 10 ani
de la 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,
n 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.




4. Dulap inox depozitare - EM12

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

Parametri tehnici si functionali

- Structura dulapului va fi realizata integral din otel inoxidabil
minimum AISI 304.

- Frontul va fi prevazut cu minimum 2 usi batante, echipate cu
garnitura siliconica pentru asigurarea unei etansari
imbunatatite.

1 |- Usile se vor inchide prin intermediul unor tije verticale, cu
blocare sus-jos.

- Compartimentul interior va fi prevazut cu minimum 4 rafturi
ajustabile pe Tnaltime.

- Structura va fi sustinuta de 4 picioare ajustabile pe Tnhaltime.

- Dimensiuni de referinta: 1000 x 500 x 2100 (H) mm, cu
tolerantd admisa de +10%.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in

exploatare

- Produsul va fi stabil, sigur in exploatare, cu muchii/zone de
contact finisate, conform destinatiei declarate.

- Ofertantul va prezenta declaratie privind incadrarea

2 produsului: mobilier/dotare de depozitare sau, dupa caz,
dispozitiv medical.

- Avizul de functionare ANMDMR se solicita numai daca
produsul este dispozitiv medical si activitatile ofertantului
sunt supuse avizarii: import, distributie, instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale, dupa caz.

Conditii privind conformitatea cu standardele si

reglementarile aplicabile

- Produsul va respecta cerintele legale aplicabile pentru
punerea pe piata in Romania, potrivit incadrarii declarate de
producator.

- Se va prezenta certificat ISO 9001 valabil pentru
producator/furnizor; certificat ISO 13485 numai daca
produsul ori activitatea ofertata intra in domeniul

3 dispozitivelor medicale.

- Pentru produse care nu sunt dispozitive medicale:
declaratie/document de conformitate aplicabil categoriei de
produs; fara certificat emis de organism notificat in baza
Regulamentului (UE) 2017/745.

- Pentru produse incadrate ca dispozitive medicale: declaratie
UE de conformitate, marcaj CE si certificat emis de organism
notificat numai daca procedura aplicabila impune.

- Documente in copie ,,conform cu originalul”; traducere




Corespondenta

propunerii Furnizor
Nr. g ss . c .. . . .. tehnice cu (denumire,
Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini e aoe -
crt. specificatiile adresa,
tehnice minime | telefon, fax)
impuse
0 1 2 3
autorizata Tn limba romana pentru documentele emise in
alta limba.
Conditii de garantie si postgarantie
- Garantie: minimum 24 de luni de la instalare/receptie si
punere in exploatare, dupa caz.
4 |- Raspuns service: maximum 48 de ore de la solicitarea
beneficiarului; declaratie pe propria raspundere.
- Piese de schimb/consumabile specifice, dupa caz: minimum
10 ani; declaratie pe propria raspundere.
Conditii cu caracter tehnic
- Transport, livrare, montaj/instalare, punere in exploatare si
5 instruire la beneficiar, Tn locatia indicata.

- Operatiunile mentionate vor fi incluse in pretul final ofertat;
declaratie pe propria raspundere.




5. Dulap rufe curate - EM14

CANTITATE:

MODEL:

PRODUCATOR / TARA:
Corespondenta
propunerii Furnizor

Nr. g gus . .. . . . . . |tehnice cu (denumire,

Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini e e N

crt. ’ specificatiile adresa,
tehnice minime |telefon, fax)
impuse

0o |1 2 3

Parametri tehnici si functionali

- Dulapul va fi realizat din otel inoxidabil minimum AISI 304.
- Dulapul va fi prevazut cu minimum 2 usi cu balamale.

- Dulapul va permite inchiderea cu cheie.

- Dulapul va fi prevazut cu minimum 4 picioare reglabile pe
inaltime si minimum 4 roti pentru deplasare, cu diametrul rotilor
de minimum 125 mm.

- Dulapul va fi prevazut cu kit de fixare in perete.

- Dimensiuni minime: 1000 x 500 x 1900 (H) mm.

Specificatii de performantéa si conditii privind siguranta in
exploatare

- Produsul va fi stabil, sigur in exploatare, cu muchii/zone de
contact finisate, conform destinatiei declarate.

- Ofertantul va prezenta declaratie privind incadrarea
produsului: mobilier/dotare de depozitare sau, dupa caz,
dispozitiv medical.

- Avizul de functionare ANMDMR se solicitd numai daca
produsul este dispozitiv medical si activitatile ofertantului sunt
supuse avizarii: import, distributie, instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale, dupa caz.

Conditii privind conformitatea cu standardele si
reglementarile aplicabile

- Produsul va respecta cerintele legale aplicabile pentru
punerea pe piata Tn Roméania, potrivit incadrarii declarate de
producator.

- Se va prezenta certificat ISO 9001 valabil pentru
producator/furnizor; certificat ISO 13485 numai daca produsul




Corespondenta

propunerii Furnizor
Nr. g gus . .. . . . . . |tehnice cu (denumire,
Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini e e N
crt. ’ specificatiile adresa,
tehnice minime |telefon, fax)
impuse
0o |1 2 3

ori activitatea ofertata intra in domeniul dispozitivelor medicale.

- Pentru produse care nu sunt dispozitive medicale:
declaratie/document de conformitate aplicabil categoriei de
produs; fara certificat emis de organism notificat in baza
Regulamentului (UE) 2017/745.

- Pentru produse incadrate ca dispozitive medicale: declaratie
UE de conformitate, marcaj CE si certificat emis de organism
notificat numai daca procedura aplicabila impune.

- Documente n copie ,conform cu originalul”; traducere
autorizata in limba romé&na pentru documentele emise n alta
limba.

Conditii de garantie si postgarantie

- Garantie: minimum 24 de luni de la instalare/receptie si
punere in exploatare, dupa caz.

- Raspuns service: maximum 48 de ore de la solicitarea
beneficiarului; declaratie pe propria raspundere.

- Piese de schimb/consumabile specifice, dupa caz: minimum
10 ani; declaratie pe propria raspundere.

Conditii cu caracter tehnic

- Transport, livrare, montaj/instalare, punere in exploatare si
instruire la beneficiar, in locatia indicata.

- Operatiunile mentionate vor fi incluse in pretul final ofertat;
declaratie pe propria raspundere.




6. Raft inox depozitare EM61

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:
Corespondenta .
.. Furnizor
propunerii (denumire,
Nr. g e . S . . . . tehnice cu «
Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini PR adresa,
crt. specificatiile
R C . telefon,
tehnice minime
. fax)
impuse
0 1 2 3
Parametri tehnici si functionali
- Structura raftului va fi realizata din otel inoxidabil minimum
AISI 304.
- Sistemul de rafturi va include minimum 4 polite, fiecare cu
dimensiunea de referinta de 1200 x 600 mm, cu toleranta
1 | admisd de +10%.
- Politele vor fi realizate din sarma de otel inoxidabil minimum
AISI 304.
- Politele vor permite reglarea pe inaltime.
- Dimensiuni de referinta ansamblu: 1200 x 600 x 1800 (H) mm,
cu toleranta admisa de +10%.
Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare
- Produsul va fi stabil, sigur in exploatare, cu muchii/zone de
contact finisate, conform destinatiei declarate.
- Ofertantul va prezenta declaratie privind incadrarea
2 produsului: mobilier/dotare de depozitare sau, dupa caz,
dispozitiv medical.
- Avizul de functionare ANMDMR se solicita numai daca produsul
este dispozitiv medical si activitatile ofertantului sunt supuse
avizarii: import, distributie, instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale, dupa caz.
Conditii privind conformitatea cu standardele si reglementarile
aplicabile
- Produsul va respecta cerintele legale aplicabile pentru punerea
pe piata Tn Romania, potrivit incadrarii declarate de
producator.
- Se va prezenta certificat ISO 9001 valabil pentru
producator/furnizor; certificat ISO 13485 numai daca produsul
ori activitatea ofertata intra in domeniul dispozitivelor
medicale.
3 |- Pentru produse care nu sunt dispozitive medicale:
declaratie/document de conformitate aplicabil categoriei de
produs; fara certificat emis de organism notificat in baza
Regulamentului (UE) 2017/745.
- Pentru produse incadrate ca dispozitive medicale: declaratie UE
de conformitate, marcaj CE si certificat emis de organism
notificat numai daca procedura aplicabila impune.
- Documente in copie ,,conform cu originalul”; traducere
autorizata in limba romana pentru documentele emise in alta
limba.
4 |Conditii de garantie si postgarantie




Corespondenta

ropunerii Furnizor
propt (denumire,
Nr. e e . s . . .. tehnice cu «
Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini e o adresa,
crt. specificatiile
. C telefon,
tehnice minime
. fax)
impuse
0 1 2 3
- Garantie: minimum 24 de luni de la instalare/receptie si punere
in exploatare, dupa caz.
- Raspuns service: maximum 48 de ore de la solicitarea
beneficiarului; declaratie pe propria raspundere.
- Piese de schimb/consumabile specifice, dupa caz: minimum 10
ani; declaratie pe propria raspundere.
Conditii cu caracter tehnic
- Transport, livrare, montaj/instalare, punere in exploatare si
5 instruire la beneficiar, in locatia indicata.

- Operatiunile mentionate vor fi incluse in pretul final ofertat;
declaratie pe propria raspundere.




7. Dulap depozitare materiale curatenie - EM11

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

Parametri tehnici si functionali

- Dulap destinat depozitarii materialelor de curatenie.

- Corpul/structura dulapului va fi realizat(a) din tabla de otel.

- Dulapul va fi prevazut cu minimum 3 rafturi si minimum 1
spatiu dedicat pentru depozitarea mopului si a galetii.

- Dulapul va fi prevazut cu sistem de inchidere cu cheie.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in

exploatare

- Produsul va fi stabil, sigur in exploatare, cu muchii/zone de
contact finisate, conform destinatiei declarate.

- Ofertantul va prezenta declaratie privind incadrarea
produsului: mobilier/dotare de depozitare sau, dupa caz,
dispozitiv medical.

- Avizul de functionare ANMDMR se solicita numai daca
produsul este dispozitiv medical si activitatile ofertantului
sunt supuse avizarii: import, distributie, instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale, dupa caz.

Conditii privind conformitatea cu standardele si

reglementarile aplicabile

- Produsul va respecta cerintele legale aplicabile pentru
punerea pe piata in Romania, potrivit ncadrarii declarate de
producator.

- Se va prezenta certificat ISO 9001 valabil pentru
producator/furnizor; certificat 1ISO 13485 numai daca
produsul ori activitatea ofertata intra in domeniul
dispozitivelor medicale.

- Pentru produse care nu sunt dispozitive medicale:
declaratie/document de conformitate aplicabil categoriei de
produs; fara certificat emis de organism notificat in baza
Regulamentului (UE) 2017/745.

- Pentru produse incadrate ca dispozitive medicale: declaratie
UE de conformitate, marcaj CE si certificat emis de organism
notificat numai daca procedura aplicabild impune.

- Documente in copie ,,conform cu originalul”; traducere
autorizatd in limba romana pentru documentele emise in
alta limba.

Conditii de garantie si postgarantie

- Garantie: minimum 24 de luni de la instalare/receptie si
punere in exploatare, dupa caz.

- Raspuns service: maximum 48 de ore de la solicitarea
beneficiarului; declaratie pe propria raspundere.




Corespondenta

propunerii Furnizor
Nr. cpsss . c .. . . .. tehnice cu (denumire,
Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini e o -
crt. specificatiile adresa,
tehnice minime | telefon, fax)
impuse
0 1 2 3
- Piese de schimb/consumabile specifice, dupa caz: minimum
10 ani; declaratie pe propria raspundere.
Conditii cu caracter tehnic
- Transport, livrare, montaj/instalare, punere in exploatare si
5 instruire la beneficiar, in locatia indicata.

- Operatiunile mentionate vor fi incluse in pretul final ofertat;
declaratie pe propria raspundere.




