Spitalul Clinic de Obstetrica si Ginecologie Cuza Voda lasi

LOTUL 3 LAVOAR APA STERILA
Fisa tehnica nr.3.1

ECHIPAMENTE MEDICALE : Lavoar pentru producerea apei sterile (1)
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Lavoar pentru producerea apei sterile, prevazut cu urmatoarele
caracteristici tehnice:

I post (2 buc.) - Dimensiuni maxime (LxIXH): 950 mm x 715 mm x755
mm

Cuva lavoarelor este realizatd din rasina poliesterica armata cu fibra de
sticla sau otel inoxidabil AISI 304

Baterie speciala pentru aplicatii medicale cu actionare prin senzor

Bloc actionare sapun / dezinfectant, actionat manual

de exemplu: cataloage,

pliante, fise tehnice ale

produselor, manual de
prezentare, cartea tehnica

Sistem evacuare cu sistem de spalare automatizata care previne

acumularea de biofilm, infundarea sau blocajul evacuarii lavoarului,

Sigileaza ermetic legatura dintre chiuveta si apa contaminata din sistemul

de evacuare. Biofilmul format in interiorul sifonului lavoarului sa poata fi

curatat cu ajutorul sistemului de spalare automatizata cu valva de sens,
ntru impiedicarea refluxului si membrana antimiros

Bloc de prefiltrare mecanica a apei, (sistem complet cu consumabile
incluse pentru o perioada de 6 luni), format din 2 cartuse filtrante de 5™(
apa calda si apa rece, 50p ) si 3 cartuse filtrante de 10" cu treapta de
filtrare Sp, 1y, 0,5-0.6u

Valva termostatica pentru amestec apa sterila - pentru o temperatura
constanta a apei 30 — 40 grade

sau orice document edificator
care demonstraza indeplinirea
specificatiei tehnice

Presiune de alimentare apa max 10 bar — presiune de lucru max 5 bar

Supape de sens, ce asigura fluxul corect al apei calde si rece.

Cupla rapida pentru capsula de filtrare finala

Capsula filtrare finala de 0,2 pm, autoclavabila, ce asigura retentia
bacteriana totala
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Serviciu de montaj / punere in functiune / testare lavoar aseptic / insructaj
personal - inclus

Serviciu de logistica si de transport - inclus

(]

Conditii privind conformitatea cu standarde relevante:

1) Sa fie in conformitate cu standardele:

Certificat 1SO 9001 : 2015 — Sisteme de management al calitatii; 1SO
13485:2016-Managementul calitatii dispozitivelor medicale: ISO
14001:2015-Managementul mediului 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.

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 medicale respecta
normele europene de sigurantd i calitate si/sau standardele/reglementirile
europene in domeniul medical. In acest sens se va depune orice document
relevant.

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 modificdrile si completdrile ulterioare, pentru activititi de
comercializare, distributie si de prestari servicii in domeniul dispozitivelor
medicale desfiisurate de citre operatorul economic care depune oferta in
cadrul procedurii, precum si a asociatilor/subcontractantilor, dupa caz.

Conditii de garantie si postgarantie:

Perioadd de garantie oferita: minim 24 luni de la punerea in functiune. Se
va anexa o declaratie in acest sens.
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in perioada de garantie, toate costurile de service privind
repararca §i/ sau inlocuirea aparatelor, accesoriilor, sistemelor sau
pieselor/componentelor defecte se fac gratuit de cétre furnizorul
echipamentului medical. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Se va face dovada existentei unui service autorizat al producatorului,
cu sediul in Romania, pentru tipul de aparat ofertat, anexandu-se
documente valabile la data prezentérii.

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

Personalul tehnic (specialistii service) sa fie instruiti la producator si
certificati de catre acesta. Se va anexa :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.

Service gratuit in garantie si contra cost post garantie , autorizat de
producator in Romdnia pentru acest tip de echipament. Asigurarea cu
piese de schimb si consumabile pe toaté perioada de garantie si
postgarantie, cel putin 10 ani de la data livrdrii . Se va anexa o declaratie
in acest sens.

In perioada de garantie, toate costurile privind repararea i/ sau inlocuirea
aparatelor, accesoriilor sau componentelor stricate se face gratuit de catre
furnizorul aparatului, conform conditiilor certificatului de garantie

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

citre beneficiar

...........................
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Termenul de repunere a echipamentului in stare deplin de functionare, la
sediul beneficiarului, va fi de 48 ore de la notificare, pe intreaga duratd de
garantie de bund functionare, exceptic reparatiile ce tin de inlocuirea unor
componente principale.

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 calitaii,
in conformitate cu reglementirile legale in vigoare, in limba romana
(declaratie/certificat de conformitate pentru bunurile achizifionate sau
marcaj CE); Certificat de garantie (orig@l).

Documentatia insotitoare: Manualul de operare/utilizare/instructiuni de
utilizare traduse in limba romana; instructiuni de mententanta si
intretinere a echipamentului sau alte documente pentru mentenania
echipamentelor, dupi caz, traduse in limba roména.

...........................

VIZAT,
Diredtor\ Medical
Dr. Con in/Condac

Medic epidemiolog - Coo

: ator SPIAAM




Spitalul Clinic de Obstetrici si Ginecologie Cuza Voda lasi

LOTUL 3 LAVOAR APA STERILA
Fisa tehnica nr.3.2

ECHIPAMENTE MEDICALE : Lavoar pentru producerea apei sterile (2)
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Lavoar pentru producerea apei sterile, prevazut cu urmatoarele
caracteristici tehnice:

2 posturi (4 buc.) - Dimensiuni maxime (LxIxH): 1650 - mm x 715 mm x
755 mm

Cuva lavoarelor este realizata din rasin poliesterica armata cu fibrd de
sticld sau otel inoxidabil AISI 304

Baterie speciala pentru aplicatii medicale cu actionare prin senzor

Bloc actionare sapun / dezinfectant, actionat manual

de exemplu: cataloage,

pliante, fise tehnice ale

produselor, manual de
prezentare, cartea tehnica

Sistem evacuare cu sistem de spalare automatizata care previne
acumularea de biofilm, infundarea sau blocajul evacuarii lavoarului.
Sigileaza ermetic legatura dintre chiuveta si apa contaminata din sistemul
de evacuare. Biofilmul format in interiorul sifonului lavoarului sa poaté fi
curatat cu ajutorul sistemului de spalare automatizata cu valva de sens,
pentru impiedicarea refluxului si membrana antimiros

Bloc de prefiltrare mecanica a apei, (sistem complet cu consumabile
incluse pentru o perioada de 6 luni), format din 2 cartuse filtrante de 57(
apa calda si apa rece, 50p ) si 3 cartuse filtrante de 10” cu treapta de
filtrare Sy, 1p, 0,5-0.6p

Valva termostatica pentru amestec apa sterila - pentru o temperatura
constanta a apei 30 — 40 grade

sau orice document edificator
care demonstraza indeplinirea
specificatiei tehnice

Presiune de alimentare apa max 10 bar — presiune de lucru max 5 bar

Supape de sens, ce asigura fluxul corect al apei calde si rece.

Cupla rapida pentru capsula de filtrare finala

Capsula filtrare finala de 0,2 pm, autoclavabila, ce asigura retentia
bacteriana totala

Serviciu de montaj / punere in functiune / testare lavoar aseptic / insructaj
personal - inclus

Serviciu de logistica si de transport - inclus
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Conditii privind conformitatea cu standarde relevante:
1) Sa fie in conformitate cu standardele:
Certificat 1SO 9001 : 2015 — Sisteme de management al calitatii; 1SO
13485:20 1 6-Managementul calitatii dispozitivelor medicale; ISO
14001:20 15-Managementul mediului sau echivalent pentru producator ,
ale operatorului economic care depune oferta in cadrul procedurii, precum
si a asociatilor/subcontractantilor, dupd caz. Sarcina revine ofertantului
de a demonstra echivalenta in cazul in care produsele furnizate sunt
2 conforme cu un standard echivalent celui mentionat in Caietul de sarcini.
2) Declaratie de conformitate CE emisa de producator + Certificat de
conformitate CE ( marcajul European de conformitate CE), emis de un 5

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 ci echipamentele medicale respecta
normele europene de siguran{a i calitate §i/sau standardele/reglementarile
europene in domeniul medical. In acest sens se va depune orice document
relevant.

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
sAnatidtii, cu modificérile i completdrile ulterioare, pentru activititi 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, dupi 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.
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In perioada de garantie, toate costurile de service privind
repararea si/ sau inlocuirea aparatelor, accesoriilor, sistemelor sau
pieselor/componentelor defecte se fac gratuit de cétre furnizorul
echipamentului medical. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Se va face dovada existentei unui service autorizat al producatorului ,
cu sediul in Romania, pentru tipul de aparat ofertat, anexandu-se
documente valabile la data prezentarii.

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

Personalul tehnic (specialistii service) sa fie instruiti la producator si
certificati de catre acesta. Se va anexa :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.

Service gratuit in garantie si contra cost post garantie , autorizat de
producator in Roménia pentru acest tip de echipament. Asigurarea cu
piese de schimb si consumabile pe toata perioada de garantie si
postgarantie, cel putin 10 ani de la data livrarii . Se va anexa o declaratie
in acest sens.

in perioada de garantie, toate costurile privind repararea i/ sau inlocuirea
aparatelor, accesoriilor sau componentelor stricate se face gratuit de catre
furnizorul aparatului, conform conditiilor certificatului de garantie

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

catre beneficiar
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Termenul de repunere a echipamentului in stare deplind de functionare, la ’
sediul beneficiarului, va fi de 48 ore de la notificare, pe intreaga durata de é
garaniie de buna functionare, exceptie reparatiile ce tin de inlocuirea unor 3 e
componente principale. . 2 EE
Alte conditii cu caracter tehnic: O i
Lista cu materiale consumabile recomandate pentru buna functionare a S g
produsului ofertat. S : Eg
La livrare, produsele vor fi insotite de: Document de certificare a calittii, m
in conformitate cu reglementdrile legale in vigoare, in limba romana B SRR ? : R

4 |(declaratie/certificat de conformitate pentru bunurile achizifionate sau  |...ooooooviininnnnn g
marcaj CE); Certificat de garantie (original). o 5
Documentatia insotitoare: Manualul de operare/utilizare/instructiuni de
utilizare traduse in limba roména; instructiuni de mententanta si -E
intretinere a echipamentului sau alte documente pentru mentenanta
echipamentelor, dupa caz, traduse in limba romana.

7
VIZAT,
Directgr Medical Medic epidemiolog - Coo itor SPIAAM

Dr. Con in Condac

Dr. Madalin icu
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