unitate aflata in
PROCES DE ACREDITARE

SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI

Str.Gridinitei nr.5, jud.lasi, CP 705200 Tel: 0232763600; Fax: 0232765060 e-mail:spitalulmunic palpascani@yahoo.com

Acreditare ANMCS nr. 119/ 2015

Nr._6569 /19.03.2020

INVITATIE
DEPUNERE OFERTA ACHIZITIE DIRECTA
INJECTOMATE

Spitalul Municipal de Urgenta Pascani cu sediul in str. Gradinitei nr. 5 jud
intentioneaza sa achizitioneze 4 BUC — INJECTOMATE ,din catalog electronic cu
SEAP si pe site-ul Spitalului Municipal de Urgenta Pascani.
Va transmitem atasat caietul de sarcini.

Va rugam sa ne transmiteti o oferta de pret pana in data de 25.03.2019 ,ora 09.0(
intocmai Caietul de Sarcini .

ént achizitii
Gabriela

Manager Comparti

Dr. ﬁ&c\hir Daniel Ref. Nicol
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SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI

Aprobat
Str. Gradinitei, nr. 5, jud.lasi, loc. Pascani Manager
Tel. 0232 763600 ; Fax 0232 765060 r Daniel

Nr. 6394/18.03.2020

CAIET DE SARCINI
INJECTOMATE

L.INFORMATII GENERALE

Spitalul Municipal de Urgenta Pascani, cu sediul in str.Gradinitei n
jud.lasi este interesat in achizitionarea »Injectomate -4 buc’’.cod CPV 33
drept sursa de finantare venituri provenite de la bugetul local .

2. OBIECTUL CONTRACTULUI

® Denumire contract : »Injectomate —4 buc” ,cod CPV 33194110-0 .

- Dispozitivul medical sa cores
siguranta ,inclusiv:
Directiva pentru Dispozitive Medicale 93/42/
2007/47/EC;
Sistemul de Management al Calitatii privind Dispozitivele Medicale
pentru conformitati ISO 13485
Sistemul de Management al Calitatii EN ISO 9001:2008
Marcaj European de conformitate CE inscriptionat pe apparat

punda celor mai severe standarde de c:

EEC ca amandament 1

3. CRITERIUL DE ATRIBUIRE :

Criteriul pe baza caruia se va atribui contractul este “pretul ce
respectarea cerintelor minimale prevazute in cajetuyl de sarcini .
Astfel, Spitalul Municipal de Urgenta Pascani va
economic care a ofertat pretul cel maj mic C

U respectarea cerintelor
sarcini.

4. CARACTERISTICI TEHNICE
Suntem interesati in achizitionarea de
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Pompa pt seringi automate (injectomate) incluzand:

I.Volum preselectat 0,1 — 999,9 m| (increment 0,1 ml/h)

2.Domeniu de debit : 0,1- 1200 mi/h (depinde de capacitatea seringii — increment 0,1 ml/h)
3.Acuratefea debitului administrat (%) : +1% in aparat, 2% in seringa

4.Capacitatea seringilor acceptate: 5, 10, 20, 30, 50 ml

5.Tipuri de seringi acceptate: pana la 50 tipuri

6.Setare automata a debituluj

7.Calcul automat al debitului in functie de preselectare volum si timp

8.Functia bolus: debit de bolus maxim 50 - 1200ml/h (50 mi/h increment)

9.Presiunea de ocluzie: intre 50 — 750mmHg pentru infuzomat/volumat, respectiv 100 -

injectomate
10.Controlul presiunii de ocluzie sa se realizeze din 50 in 50 mmHg

L1.Posibilitatea de anticipare a ocluziei in timpul perfuzarii (indicator de crestere/scadere a pre

12.Tipuri de instd

ita volum/timp V/T (

alarma: baterie (pre-alarma, alarma), retea de alimentare (deconectare),
infuzie (pre-alarma, alarma), limita volum (pre-alarma, alarma). lim
presiune (de ocluzie, scadere/crestere presiune),etc.

I3. Sistem de fixare integrat in pompa (posibilitate de adaptare pe bara verticala, orizontala sau

14.Posibilitatea pentru transport manual (maner integrat in pompa)

15.Dispozitiv de acoperire/protectic a pistonului seringii (pt injectomate) —
manipularea aparatului

in caz contrar risc

16.Cablul de alimentare

17.Afisare text in limba romana (meniu aparat)
18.Manual de utilizare in limba romana- 4 buc

19.Durata de viata a bateriei: minim 10h la un debit de Smli/h, respectiv 5 h la un debit de 120m

20.Garantie minim 2 ani

21.Instruire personal medical/auxiliar in vederea manipularii corespunzatoare a aparaturii respe
NOTA 1: Daca oferta este conforma cu s

In cazul in care nu se respecta cerintele din caietul de sarcini, se completeaza cu “NU”.
Intreg ansamblul si instalatia electrica aferenta vor respecta Normele de sanatate s se
pentru a nu periclita pacientii si personalul sanitar.

NOTA 2: Operatorul trebuie sa declare conformitatea / neconformitatea cu cerinta impusa de specifi
‘adicand in mod obligatoriu documentul producatorului si pagina cate atesta cele declarate ( catalog
tchnica manual utilizare, manual si fisa tehnica ,s.a.) de la producator. Nu se accepta formulari de ti
brosuril atasate *.Ofertele care nu respecta cerintele de mai sus ,vor fi declarate ca neconforme. Rec
cantitativa se va face de catre autoritatea contractanta in prezenta unei comisii de receptie , a unui de
imputernicit de ofertant si in prezenta minim unuj reprezentant al sectiei beneficiare . Daca produsul

calitativ sau cantitativ, autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsul ,iar ofertantul are ob
inlocul intr-un termen de maxim 48 ore produsul refuzat .

NOTA 3 :Specificatiile ,caracteristicile tehnice mentionate in
“dre nu vor intruni cerinte minime vor fi respinse
' descrierea si conditiile impuse de prezentul cai

caietul de sarcini reprezinta cerinte mj
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oferta respectiva presupune un nivel calitativ superior din punct de vedere a specificatiilor ,caracte!
mentionate in caietul de sarcini ( temei legal art. 137,alin 3 litera a ) din H.G.395/2016 coroborat ¢

154, 155,156, din Legea 98/2016).

NOTA 4 :Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie ,un procedeu speci
fabricatie sau de comert , un brevet de inventie , o licenta de fabricatie . sunt mentionate doar pent
uasurinta a tipului de produs si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori econony
produse , aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de SAU ECHIVALENT.

Alte conditii obligatorii :

Transportul, montajul, punerca in functiune, testele, instructajul
aprobarile necesare functionarii conform normelor in vigoare ale Mini
se vor efectua sau obtine de catre ofertant;

Dispozitivul medical sa aiba marcaj CE, certificate de conformita
(avizele) de punere pe piata conform reglementarilor Ministerului Sanat
Termen de livrare: maxim 60 zile de la data emiterii comenzii catre furr

Ofertantul va asigura service in perioada de garantie -cerinta obligatorig .

Ofertantul va preciza in oferta tehnica timpul de interventie referitor la ¢

3. GARANTIE SI CONDITIH DE SERVICE , LIVRARE -TRANSP

- Perioada garantiei : minim 24 luni de la punere in functiune

- Inperioada de garantie se vor asigura gratuit piese de schimb;

- timp maxim de interventie 48 ore la sediul beneficiarului dupa ce so0
fost trimisa pe fax sau e-mail;

- service-ul sa fie asigurat de reprezentantul producatorului , prin spec

risticilor tehnice
cu prevederile art.
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autorizati de producator . Se vor prezenta documente doveditoare ih acest sens (

diplome ,atestari s,a.)

- firma ce asigura service sa aiba sistemul de management al calitatii certificat

conform EN ISO 9001: 2008;

- firma ce asigura service sa aiba sistemul de management al calitatii certificate

conform ISO 13485: 2012 pentru activitati de instalare ,reparatii etc.

- Service autorizat de producator pe teritoriul Romaniei . Se vor preze
documente doveditoare ,inclusive diplome ,calificari sau autorizatii
de Service.

- sd se asigure piesele de schimb pe o perioada de minim 10 ani

- livrarea se va face la sediul achizitoriului din str.Gradinitei
loc.Pascani, cod postal 705200.

- cheltuiglile de transport cad in s;arc%?a furnizorului;
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