1. Troliu medicamente si tratamente EM48

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:

Nr.
crt.

Specificatii tehnice minime solicitate

Corespondenta
propunerii tehnice
cu specificatiile
minime solicitate

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

1

2

3

Parametri tehnici si functionali

Troliu medical destinat organizarii, depozitarii si
transportului medicatiei, materialelor si accesoriilor
necesare tratamentelor curente.

Structura troliului va fi realizatd din aluminiu extrudat
anodizat sau solutie constructiva echivalentd/superioard ca
rigiditate, rezistenta si igienizare.

Troliul va fi prevazut cu blat de lucru realizat prin injectie
din plastic ABS sau material echivalent/superior, adecvat
utilizarii Tn mediu medical.

Pe minimum trei laturi, troliul va fi prevazut cu
maner/manere pentru impingere si manevrare.

In partea laterala, troliul va fi previazut cu suprafata de lucru
extractibila.

Troliul va fi prevazut cu minimum 4 sertare cu dimensiuni
utile de minimum 610 x 470 mm, cu néltimi diferite,
pentru organizarea materialelor medicale.

Minimum 3 sertare vor avea inaltimea de minimum 156 mm.

Minimum 1 sertar va avea inaltimea de minimum 236 mm.

Capacitatea de incarcare a fiecarui sertar va fi de minimum
45 kg.

Troliul va fi prevdzut cu sistem central de blocare/inchidere a
sertarelor.

In partea superioara, troliul va fi prevazut cu kit de partitii
pentru medicamente, montat pe minimum doua bare
orizontale, format din minimum 9 compartimente dispuse
pe minimum 2 randuri, dintre care minimum 5
compartimente mici si minimum 4 compartimente mari.

Pe partea laterala dreapta, troliul va fi prevazut cu minimum
2 bare laterale detasabile si ajustabile pentru accesorii.

Pe partea laterala stanga, troliul va fi prevazut cu minimum 1
cos pentru deseuri, cu actionare prin genunchi, cu
capacitate de minimum 15 litri.

La baza, troliul va fi prevazut cu minimum 4 roti duble,
pivotante, antiurme, cu diametrul de minimum 125 mm,
dintre care minimum 2 roti prevazute cu sistem de franare.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare
Produsul ofertat va fi adecvat utilizarii in unitati sanitare,
corespunzator destinatiei declarate de producitor, si va
permite exploatarea in conditii de siguranta pentru pacient,
personalul medical si personalul auxiliar, dupa caz.
Materialele, finisajele si elementele functionale vor permite
curatarea, igienizarea si/sau dezinfectia uzuald in mediu
spitalicesc, conform instructiunilor producatorului si
destinatiei produsului.




Pentru produsele incadrate de producator 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 Romania, 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
legalizata se va solicita numai daca este ceruta 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 instaldrii 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.




2. Dulap pentru medicamente EM13

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:
Corespondenta
propunerii Furnizor
Nr. . o . T . . .. tehnice cu (denumire,
Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini . o <
crt. ’ specificatiile adresa,
tehnice minime | telefon, fax)
impuse
0 1 2 3

Parametri tehnici si functionali

- Dulapul va fi prevazut, in partea superioard, cu usi din sticla securizata
‘montatd pe profil din aluminiu.

- In partea inferioara, dulapul va dispune de minimum 2 usi batante cu
finisaj din plastic laminat.

- Usile vor fi prevazute cu sistem de blocare la cheie si manere anti-
trauma.

- Usile vor permite un unghi de deschidere de minimum 110°.

- Compartimentul interior superior va fi dotat cu minimum 2 rafturi
ajustabile, realizate din foaie de otel.

- Compartimentul interior inferior va fi dotat cu minimum 1 raft
ajustabil, realizat din foaie de otel.

- Structura dulapului va fi realizata din foaie de otel, vopsita cu pulberi
epoxidice, pentru asigurarea unui grad ridicat de rezistenta la agenti
chimici.

- Dulapul va fi prevazut cu picioare de sustinere.

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 dacd 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 reglementérile

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 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 autorizata 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.

- 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.




3. Dulap pentru medicamente stupefiante si psihotrope EM56

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:

Nr.
crt.

Specificatii tehnice minime impuse prin caietul de sarcini

Corespondenta
propunerii
tehnice cu

specificatiile
tehnice minime
impuse

Furnizor
(denumire,
adresa,
telefon, fax)

2

3

Parametri tehnici si functionali

- Dulapul va fi realizat din plastic bilaminat si va fi prevazut cu minimum
2 usi basculante.

- Dulapul va fi echipat cu usi rotative cu unghi de deschidere de minimum
270°, dotate cu compartimente din ABS pentru pastrarea
medicamentelor.

- Compartimentele din ABS vor fi prevazute cu balustrada din plexiglas.

- Dulapul va avea capacitatea de minimum 60 de compartimente din ABS.

- Sectiunea interioara va fi prevazuta cu minimum 5 rafturi ajustabile pe
inaltime si cu seif pentru pastrarea medicamentelor.

- Seiful va fi realizat din otel inoxidabil, va fi prevazut cu minimum 1 raft
interior si sistem de blocare in minimum 3 puncte.

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

- Structura va fi sustinuta de picioare ajustabile din nailon.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in exploatare

- Depozitarea medicamentelor stupefiante si psihotrope se va realiza cu
respectarea procedurilor interne ale beneficiarului si a reglementarilor
aplicabile privind controlul accesului si evidenta acestor medicamente.

- 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 dacd 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 ofertatd 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 1n 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.

- 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.




4. Carucior rulant EMS8

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:

Nr.
crt.

Specificatii tehnice minime solicitate

Corespondenta
propunerii tehnice
cu specificatiile
minime solicitate

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

1

2

3

Parametri tehnici si functionali

Carucior rulant/scaun cu rotile destinat transportului
pacientilor In unitati sanitare.

Scaunul va fi pliabil si va fi prevazut cu cotiere.

Structura va fi realizata din otel lacuit sau material
echivalent/superior ca rezistentd mecanica.

Suporturile pentru picioare vor fi detasabile, rotative si
reglabile pe indltime.

Caruciorul va fi prevazut cu doud roti mari in partea
posterioara, cu diametrul de minimum 600 mm, si doua roti
mici in partea anterioard, cu diametrul de minimum 180
mm.

Capacitatea de incarcare/sarcina maxima admisa pentru
utilizator va fi de minimum 120 kg.

Latimea sezutului va fi de minimum 55 cm.

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

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

Materialele, finisajele si elementele functionale vor permite
curatarea, igienizarea si/sau dezinfectia uzuald 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 de ANMDMR pentru activitatile relevante
contractului: import si/sau distributie si, dupa caz, instalare
si/sau mentenanta dispozitive medicale, pentru grupa de
dispozitive medicale aferentd 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
reglementarile aplicabile
Produsul ofertat va Indeplini toate cerintele legale aplicabile
pentru introducerea pe piata, punerea la dispozitie pe piatd
si/sau punerea 1n functiune in Romania, 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 modificérile 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 cerintd exclusiva.

Documentele redactate intr-o limba strdina se vor prezenta in
copie si traducere autorizata in limba romana. Traducerea
legalizatd se va solicita numai dacd 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 solicitarii 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.




5. Carucior distribuire rufe curate EM7

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:

Nr.
crt.

Specificatii tehnice minime solicitate

Corespondenta
propunerii tehnice
cu specificatiile
minime solicitate

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

1

2

3

Parametri tehnici si functionali

Carucior destinat transportului si distribuirii lenjeriei curate
in unitati sanitare.

Structura va fi realizata cu elemente/colturi laterale din
aluminiu extrudat, iar partea posterioara va fi executata din
panouri multistrat sau solutie constructiva
echivalenta/superioara ca rigiditate si rezistenta.

Caruciorul va fi prevazut cu blat de lucru realizat din plastic
ABS sau material echivalent/superior, adecvat curatarii
uzuale.

Pe minimum trei laturi, caruciorul va fi prevazut cu manere
pentru impingere si manevrare.

Pentru transportul lenjeriei curate, caruciorul va fi prevazut
cu minimum 2 sertare din plastic, extractibile, cu sistem de
autoinchidere si cu indltimea fiecarui sertar de minimum 76
mm.

In partea inferioara, caruciorul va fi prevazut cu un
compartiment inchis cu minimum 2 usi si minimum 1 raft
interior.

Raftul interior va fi reglabil pe inéltime; pasul de reglaj va fi
de maximum 80 mm sau mai fin, astfel incat sd permita
adaptarea volumului de depozitare.

Caruciorul va fi mobil pe minimum 4 roti cu diametrul de
minimum 125 mm, antiurme, dintre care minimum 2 roti
prevazute cu sistem de franare.

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
curatarea, igienizarea si/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
reglementarile aplicabile

Produsul ofertat va Indeplini toate cerintele legale aplicabile
pentru introducerea pe piata, punerea la dispozitie pe piata
si/sau punerea in functiune In Romania, 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 cerintd exclusiva.

Documentele redactate intr-o limba strdind se vor prezenta in
copie si traducere autorizata in limba romana. Traducerea
legalizata se va solicita numai daca este ceruta 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 solicitarii 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 instaldrii 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.




6. Carucior curatenie EM6

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:

Nr.
crt.

Specificatii tehnice minime solicitate

Corespondenta
propunerii tehnice
cu specificatiile
minime solicitate

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

1

2

3

Parametri tehnici si functionali

Carucior profesional pentru curatenie/igienizare, destinat
utilizarii in unitati sanitare.

Cadrul caruciorului va fi realizat din ABS rezistent sau
material echivalent/superior ca rezistentd mecanica si
comportare la utilizarea curentd in mediu spitalicesc.

Caruciorul va fi prevazut cu minimum 2 géleti, fiecare cu
volum de minimum 22 litri, In culori diferite pentru
codificarea fluxurilor de curdtenie, fiecare galeata fiind
prevazuta cu capac.

In partea superioara, caruciorul va fi previzut cu minimum 4
galeti, fiecare cu volum de minimum 6 litri, in culori
diferite si prevazute cu capac.

Caruciorul va fi prevazut cu cleméa/suport pentru atasarea
cozii de mop.

Caruciorul va include spatiu dedicat pentru depozitarea
sacului/sacilor de colectare.

in partea inferioara, caruciorul va fi previzut cu minimum 2
sertare detagabile.

Capacitatea portantd/sarcina maxima sustinuta va fi de
minimum 200 kg.

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
curatarea, igienizarea si/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
reglementarile aplicabile

Produsul ofertat va Indeplini toate cerintele legale aplicabile
pentru introducerea pe piata, punerea la dispozitie pe piata
si/sau punerea in functiune In Romania, 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 cerintd exclusiva.

Documentele redactate intr-o limba strdind se vor prezenta in
copie si traducere autorizata in limba romana. Traducerea
legalizata se va solicita numai daca este ceruta 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 solicitarii 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 instaldrii 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.




7. Troliu rufe murdare EM68

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:
Nr. Specificatii tehnice minime solicitate Corespondenta Furnizor
crt. propunerii tehnice (denumire,
cu specificatiile adresa, telefon, e-
minime solicitate mail)
0 1 2 3
1 | Parametri tehnici si functionali

Troliu destinat colectrii si transportului rufelor murdare in
unitati sanitare.

Troliul va fi prevazut cu minimum 1 post/suport pentru sac.

Troliul va fi prevazut cu capac actionat prin pedald, pentru
operare fara contact manual direct.

Structura va fi realizata din otel tubular, cu diametrul tubului
de minimum 20 mm.

Troliul va fi mobil pe minimum 4 roti pivotante.

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
curatarea, igienizarea si/sau dezinfectia uzuald 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 de 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 piata, punerea la dispozitie pe piatd
si/sau punerea 1n functiune in Romania, 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 producétor 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
legalizata se va solicita numai daca este ceruta 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 solicitarii 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 instaldrii 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.




8. Recipiente colectare selectiva a deseurilor medicale EM33

CANTITATE:
MODEL:
PRODUCATOR / TARA:
Nr. Specificatii tehnice minime solicitate Corespondenta Furnizor
crt. propunerii tehnice (denumire,
cu specificatiile adresa, telefon, e-
minime solicitate mail)
0 1 2 3
1 | Parametri tehnici si functionali

Set de recipiente pentru colectarea selectiva a deseurilor
medicale, compus din minimum 3 recipiente de capacitati
diferite.

Recipientele vor fi rezistente la temperaturi joase si ridicate,
conform documentatiei producatorului, si adecvate utilizarii
in fluxurile de colectare din unitati sanitare.

Fiecare recipient va fi prevazut cu capac cu inchidere
ermetica.

Setul va include minimum 1 recipient cu volum de minimum
30 litri, prevazut cu capac dublu si sarcina maxima admisa
de minimum 15 kg.

Setul va include minimum 1 recipient cu volum de minimum
50 litri, prevazut cu capac dublu si sarcind maxima admisa
de minimum 20 kg.

Setul va include minimum 1 recipient cu volum de minimum
60 litri, prevazut cu capac dublu si sarcind maxima admisa
de minimum 25 kg.

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
curatarea, igienizarea si/sau dezinfectia uzuald 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 de 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 1n functiune in Romania, 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
legalizata se va solicita numai daca este ceruta 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 instaldrii 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.




