Spitalul Clinic de Obstetrici si Ginecologie Cuza Vodi Iasi

ECHIPAMENTE MEDICALE :Troliu intubatii dificile pentru urgente

Fisa tehnica nr.14

Specificatiile tehnice impuse prin Caietul de Sarcini

Corespondenta
propunerii tehnice cu
specificatiile tehnice
impuse prin Caietul de
Sarcini

Documentul care certifica
(demonstraza) indeplinirea
specificatiilor tehnice

Pagina din
documentul care
demonstreaza
indeplinirea
specificatiilor tehnice

Produca

1

2

3

4

3

Troliu intubatii dificile pentru urgente , prevazut cu urmatoarele
caracteristici tehnice:

Un troliu (sau carucior) pentru intubatii dificile este un sistem
mobil, adaptat, care tine la indemana toate echipamentele esentiale
(videolaringoscoape, monitoare, accesorii) pentru o intubare complicata,
avand caracteristici de manevrabilitate, stabilitate, organizare, si
fiabilitate (roti silentioase, structura robusta din aluminiu/ABS, sertare,
suporturi dedicate), adaptat necesititilor critice din anestezie, conform
ghidurilor actualizate cu rumatoarele caracterisctici:

Centralizare urgenta: Toate instrumentele critice
(videolaringoscoape, tuburi, accesorii) sunt intr-un singur loc, usor de
gasit sub stres.

Flexibilitate: Suporta multiple videolaringoscoape (cu diverse
unghiuri de vizualizare, 100°), esential pentru cazuri atipice.

de exemplu: cataloage,

pliante, fise tehnice ale

produselor, manual de
prezentare, cartea tehnica

Carucior de urgenta cu constructie rezistenta, cu cinci sertare.

Mobilitate & Stabilitate:

Roti de calitate: minim 4 roti, silentioase, cu diametru mai mare
pentru deplasare facila pe diverse suprafete, sistem de blocare.

Structura din otel, ABS in exterior, usor de curatat

Baza stabila cu protectie cu sistem de franare.
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Structurd din otel laminat la rece sau aluminiu, usoara dar
rezistenta

Suporturi dedicate: Suport reglabil pentru monitor, suporturi
pentru videolaringoscoape (multiple tipuri/dimensiuni), cos pentru
accesorii.

Sertare: Diverse compartimente, inclusiv sertare mari cu sistem de
inchidere centralizat cu cheie, pentru a organiza rapid toate
instrumentele, cu minim 5 sertare de culori diferite.

Suprafatd de lucru: Blat din plastic/ABS cu margini ridicate
pentru a preveni caderea obiectelor

Materiale de calitate: ABS de inalta rezistenta, usor de dezinfectat
(anticoroziv, antistatic, rezistent la impact)

Suport pentru monitor de 8” (sau mai mare).

Support pentru butelia de oxigen.

Sistem de gestionare a cablurilor

Dimensiune aproximativ: 750 x 475 x 930mm

sau orice document edificator
care demonstraza indeplinirea
specificatiei tehnice

Conditii privind conformitatea cu standarde relevante:

1)Sa fie in conformitate cu standardele: ISO 9001 : 2015 — Sisteme de
management al calitatii; ISO 13485:2016-Managementul calitatii
dispozitivelor medicale; IEC 60601-1:2014 - Echipamente electrice
medicale; sau echivalent pentru producator , ale operatorului economic
care depune oferta in cadrul procedurii, precum si a
asociatilor/subcontractantilor, dupa caz. Sarcina revine ofertantului de a
demonstra echivalenta in cazul in care produsele furnizate sunt
conforme cu un standard echivalent celui mentionat in Caietul de
sarcini.
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2)Declaratie de conformitate CE emisa de producator + Certificat de
conformitate CE ( marcajul European de conformitate CE), emis de un
organism notificat, privind respectarea cerintelor Directivei europene
93/42/EEC sau 98/79/CEE ( dupa caz, conform specificatiei tehnice)
pentru produsul ofertat, din care sa rezulte conformitatea produselor si
valabilitatea Marcajului CE. Dovada ca echipamentele si aparatura
medicala respecta normele europene de siguranta si calitate si/sau
standardele/reglementirile europene in domeniul medical. In acest sens
se va depune orice document relevant.

3)Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii (A.N.M.D.M.R), in
baza prevederilor art. 926 din Legea 95/2006, privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completirile ulterioare, pentru
activitdti de comercializare, distributie si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale desfasurate de citre operatorul economic care
depune oferta in cadrul procedurii, precum si a
asociatilor/subcontractantilor, dupa caz.

Conditii de garantie si postgarantie:

Perioada de garantie oferita: minim 24 luni de la punerea in functiune.
Se va anexa o declaratie in acest sens.

In perioada de garantie, toate costurile de service privind
repararea si/ sau inlocuirea aparatelor, accesoriilor, sistemelor
sau pieselor/componentelor defecte se face gratuit de citre
furnizorul echipamentului medical. Se va anexa o declaratie in acest

sens.
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Service gratuit in garantie si contra cost post garantie , autorizat de
producator in Romania pentru acest tip de echipament. Se vor anexa
documente valabile la data prezentarii -ex :Certificat, atestat sau orice
act care sa ateste faptul ca personalul ofertantului este autorizat/a
beneficiat de instruire pentru instalare/punere in functiune/service
dispozitive medicale de tipul celui ofertat.

In perioada de garantie, timpul maxim de interventie pentru remedierea
oricarei defectiuni va fi de maxim 24 ore de la notificarea acesteia de
catre beneficiar

Termenul de repunere a echipamentului in stare deplini de functionare,
la sediul beneficiarului, va fi de 48 ore de la notificare, pe intreaga
durata de garantie de buna functionare, exceptie reparatiile ce tin de
inlocuirea unor componente principale.

Asigurarea de piese de schimb si consumabile pe toati
perioada de postgarantie la solicitare contra cost. La finalul
acestei perioade se va trimite catre beneficiar o scrisoare de final de
furnizare piese de schimb, conform legislatiei in vigoare, daca este
cazul.

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb cel putin 8 ani de la
data livrarii.

Alte conditii cu caracter tehnic:

Lista cu materiale consumabile recomandate pentru buna functionare a
produsului ofertat.

La livrare, produsele vor fi insotite de: Document de certificare a
calitétii, in conformitate cu reglementirile legale in vigoare, in limba
romana (declaratie/certificat de conformitate pentru bunurile
achizitionate sau marcaj CE); Certificat de garantie (original).
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Instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului operator se
efectueaza la beneficiar, in locatia de livrare, cu personal autorizat de
producator pentru toate elementele componente ofertate si sunt operatii
incluse 1n pret. Se vor prezenta diplome de certificare a cursurilor de la
producator.Toate acestea se vor realiza in prezenta reprezentantilor
beneficiarului, cu personal autorizat (pe baza documentelor prin care
ofertantul confirma/probeaza faptul ca este avizat pentru activititile de
reparare, verificare si punere in functiune) si sunt operatiuni incluse in
pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Instruire avansata a personalui medical si personal tehnic pentru
intretinere curenta .

Documentatia insotitoare: Manualul de operare/utilizare/instructiuni de
utilizare traduse in limba romana; instructiuni de mententanta si
intretinere a echipamentului sau alte documente pentru mentenanta

echipamentelor, dupa caz, traduse in limba romana.
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