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Secțiunea III – Caiet de sarcini pentru achiziție de produse
MASA OPERATIE ELECTROHIDRAULICA RADIOTRANSPARENTA     1 BUC

Codul de clasificare : 33192230-3 Mese de operatie

Acest formular-cadru de Caiet de Sarcini poate fi utilizat ca punct de plecare în elaborarea unui caiet de sarcini pentru achiziția de produse care, după caz, poate include cu titlu accesoriu operațiuni cum ar fi (dar fără a se limita la): instalare, punere în funcțiuni, testare, mentenanță, suport tehnic – și oricare altele asemenea.

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantă din documentațiade atribuire și constituie ansamblul cerințelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.

Caietul de sarcini conține, în mod obligatoriu, specificații tehnice. Acestea definesc, după caz și fără a se limita la cele ce urmează, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic și de performanță, siguranța în exploatare, dimensiuni, precum și sisteme de asigurare a calității, terminologie, simboluri, teste și metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condițiile pentru certificarea conformității cu standarde relevante sau altele asemenea.

Caietul de sarcini trebuie să precizeze șiinstituțiile competente de la care furnizorii, executanții sau prestatorii pot obțineinformații privind reglementările obligatorii referitoare la protecția muncii, la prevenirea și stingerea incendiilor și la protecția mediului, care trebuie respectate pe parcursul îndeplinirii contractului și care sunt în vigoare la nivel național sau, în mod special, în regiunea ori în localitatea în care se execută lucrările sau se prestează serviciile ori operațiunile de instalare, accesorii furnizării produselor (după caz)..

În cadrul acestei proceduri,– SPITALUL CLINIC „DR. I. CANTACUZINO” îndeplinește rolul de Autoritatea contractantă, respectiv Autoritatea contractantă în cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei secțiuni a Documentației de Atribuire, orice activitate descrisă într-un anumit capitol din Caietul de Sarcini și nespecificată explicit în alt capitol, trebuie interpretată ca fiind menționată în toate capitolele unde se consideră de către Ofertant că aceasta trebuia menționată pentru asigurarea îndeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realizării acestei achiziții de produse

PROPUNERE : 
MASA OPERATIE ELECTROHIDRAULICA RADIOTRANSPARENTA     1 BUC

Aceasta este  necesara In  Sectia de Chirurgie -Bloc Operator al Spitalului Clinic Dr. I. Cantacuzino pentru a putea desfasura  corect activitatea 
PROPUNERE – ACTIVITATE SI ASISTENTA MEDICALA

COD CAEN 8610 – ACTIVITATI DE ASISTENTA SPITALICEASCA

COD CAEN 8622 – ACTIVITATI DE ASISTENTA MEDICALA SPECIALIZATA

COD CAEN 8691 – ACTIVITATI ALE LABORATOARELOR MEDICALE CARE FURNIZEAZA SERVICII ANALITICE
Dscrierea produsului solicitat
	SPECIFICATIE
	DA
	NU
	CONFORMITATE

	A. CARACTERISTICI TEHNICE
	
	
	

	Masa de operatie mobila cu sase sectiuni, configuratie flexibila pentru chirurgie generala si adaptabila oricarui tip de interventie chirurgicala
	
	
	

	Masa de operatie sa fie cu actionare electrica pentru a asigura pozitionarea precisa a pacientului
	
	
	

	Masa de operatie sa fie radiotransparenta pe toata lungimea ei
	
	
	

	Masa de operatie sa fie alcatuita din:
	
	
	

	-Coloana mesei de operatie cu suprafata pacient din 2 sectiuni: sectiune sezut si sectiune inferioara spate;
	
	
	

	-Sectiune cap;
	
	
	

	-Sectiune superioara spate;
	
	
	

	-Sectiune picior drept;
	
	
	

	-Sectiune picior stang;
	
	
	

	I.COLOANA MESEI DE OPERATIE 
	
	
	

	Coloana mesei de operatie sa fie complet motorizata si mobila cu ajutorul a 4 roti
	
	
	

	Structura din otel inoxidabil de inalta calitate cu design neted, usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Coloana mobila cu posibilitatea reglarii electrice pentru:
	
	
	

	-Inaltimea coloanei;
	
	
	

	-Inclinarea laterala;
	
	
	

	-Trendelenburg/ Anti-Trendelenburg;
	
	
	

	-Deplasarea longitudinala
	
	
	

	-Ajustare sectiune spate;
	
	
	

	-Ajustare sectiune picioare;
	
	
	

	Mecanismul electric de ridicare al coloanei sa fie tip electrohidraulic
	
	
	

	Reglarile electrice ale suprafetei de pacient sa fie realizate printr-un mecansim electromecanic
	
	
	

	Cu posibilitate de pozitionare flex/reflex si beach-chair prin apasarea unui singur buton de la nivelul telecomenzii
	
	
	

	Cu posibilitate de memorare si salvare pozitii preprogamate
	
	
	

	Cele 4 roti sa fie duble, multidirectionale si electroconductive, prevazute cu frana electrica actionata atat din panoul de comanda de pe coloana, cat si din telecomanda
	
	
	

	Sistemul de blocare al rotilor sa se faca prin coborarea unor cilindri care sa permita fixarea mesei la podeaua prin autonivelare
	
	
	

	Prevazuta cu mecanism de deblocare manuala in caz de urgenta, situat dedesubtul sasiului
	
	
	

	Diametru rotilor minim 100 mm
	
	
	

	Masa sa fie prevazuta si cu o a cincea roata situata in mijlocul mecanismului de rulare a sasiului pentru o mai buna manevrabilitate
	
	
	

	Sasiul sa fie prevazut cu decupaj in partea dinspre picioare pentru a permite accesul chirurgului in spatiul dintre picioare in cazul interventiilor specifice de ginecologie, urologie etc
	
	
	

	Dedesubtul sasiului sa fie prevazut cu lumini de semnalizare care sa ilumineze podeaua pentru evaluarea rapida a starii mesei, respectiv cod de culori pentru roti blocate, roti deblocate, acumulatori descarcati, eroare functionare
	
	
	

	Baza sasiului sa fie prevazuta cu afisaj digital pentru coduri de eroare
	
	
	

	Carcasa si sasiului coloanei mesei de operatie sa se poata ridica cu totul de pe partea interna electrica si motorizata cu un kit de service special destinat
	
	
	

	Baza sasiului sa fie prevazuta cu buton resetare pentru situatii de urgenta
	
	
	

	Masa de operatie sa se inchida automat dupa ce nici o functie nu a mai fost actionata timp de aproximativ 5 ore
	
	
	

	Ajustarile electrice ale mesei de operatie sa se poata face cu ajutorul:
	
	
	

	-Panoului de comanda de la nivelul coloanei;
	
	
	

	-Telecomanda cu fir
	
	
	

	-Telecomanda cu IR
	
	
	

	Panoul de comanda de la nivelul coloanei prevazut cu:
	
	
	

	Buton pentru pornirea mesei de operatie;
	
	
	

	Pozitionarea sectiunii cap spre dreapta;
	
	
	

	Pozitionarea sectiunii cap spre stanga;
	
	
	

	Ridicare masa de operatie;
	
	
	

	Coborare masa de operatie;
	
	
	

	Ajustare Trendelenburg;
	
	
	

	Ajustare Anti-Trendelenburg;
	
	
	

	Inclinare laterala dreapta;
	
	
	

	Inclinare larerala stanga;
	
	
	

	Pozitia zero 0;
	
	
	

	Ridicare sectiune picioare;
	
	
	

	Coborare sectiune picioare;
	
	
	

	Ridicare sectiune inferioara spate;
	
	
	

	Coborare sectiune inferioara spate;
	
	
	

	Deplasare longitudinala spre directia capului;
	
	
	

	Deplasare longitudinala spre directia picioare;
	
	
	

	Optional sa aiba posibilitate activare mod de urgenta permite actionarea mesei cu viteza marita in cazul unor complicatii ce necesita repozitionarea pacientului;
	
	
	

	Vizualizare status baterie;
	
	
	

	Vizualizare modul de incarcare a coloanei;
	
	
	

	Vizualizare modul de service/defectiune;
	
	
	

	Panoul de comanda de la nivelul coloanei sa fie prevazut cu un sistem de prevenire impotriva actionarii accidentale
	
	
	

	Telecomanda cu fir:
	
	
	

	Telecomanda cu fir sa fie alimentata de la nivelul coloanei mesei de operatie
	
	
	

	Totate ajustarile posibile cu ajutorul telecomenzii sa fie usor de depistat cu ajutorul unor pictograme intuitive
	
	
	

	Telecomanda cu IR:
	
	
	

	Telecomanda cu IR sa aiba inclusa si unitatea de incarcare
	
	
	

	Totate ajustarile posibile cu ajutorul telecomenzii sa fie usor de depistat cu ajutorul unor pictograme inscrise pe telecomanda
	
	
	

	Atat telecomanda cu fir cat si cea cu IR sa aiba tastatura iluminata pentru o buna vizualizare a comenzilor
	
	
	

	Functiile telecomenzilor: 
	
	
	

	· Buton de oprire a mesei de operatie;
	
	
	

	· Blocare roti;
	
	
	

	· Deblocare roti;
	
	
	

	· Pozitionare “Beach-chair”
	
	
	

	· Butoane pozitii memorate
	
	
	

	· Ridicare masa de operatie;
	
	
	

	· Coborare masa de operatie;
	
	
	

	· Ajustare Trendelenburg;
	
	
	

	· Ajustare Anti-Trendelenburg;
	
	
	

	· Inclinare laterala dreapta;
	
	
	

	· Inclinare larerala stanga;
	
	
	

	· Pozitia zero 0;
	
	
	

	· Ridicare sectiune picioare;
	
	
	

	· Coborare sectiune picioare;
	
	
	

	· Butoane de selectare individuala a picioarelor
	
	
	

	· Ridicare sectiune inferioara spate;
	
	
	

	· Coborare sectiune inferioara spate;
	
	
	

	· Flexie de la nivelul sectiunii inferioare spate;
	
	
	

	· Reflexie de la nivelul sectiunii inferioare spate;
	
	
	

	· Deplasare longitudinala spre directia capului;
	
	
	

	· Deplasare longitudinala spre directia picioare;
	
	
	

	· Buton de activare functii pentru pacient pozitionat invers (directie cap-picioare)
	
	
	

	II. SUPRAFATA PACIENT:
	
	
	

	Toate sectiunile suprafetei sa aiba paduri din spuma vascoleastica cu memorie, constructie in 2 straturi, electroconductiva, antistatica
	
	
	

	Padurile sa fie usoare si detasabile (sistem Velcro), usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Padurile sa fie radiotransparente si sa aiba proprietati antidecubit
	
	
	

	Fara latex si permeabile la vapori
	
	
	

	Grosime pad: minim 90 mm
	
	
	

	 Interfata facila de interconectare a segmentelor mesei prin mecanism cu carlig (fara suruburi). Acestea sa poata fi atasate/detasate cu usurinta prin actionarea manuala a unui buton/clapeta de blocare/deblocare
	
	
	

	 Acestea sa poata fi detasate cu usurinta prin actionarea manuala a unui buton/clapeta de deblocare si sa fie prevazute cu sistem de codare
	
	
	

	 SECTIUNE CAP
	
	
	

	Sistem de cuplare dublu la nivelul mesei de operatie, prevazuta cu dubla articulatie
	
	
	

	Reglare manuala cu o singura mana cu ajutorul unui piston cu gaz
	
	
	

	Gama de ajustare a sectiunii cap sa fie de minim +45°/-30°
	
	
	

	Structura din otel inoxidabil si aluminiu de inalta calitate
	
	
	

	Padul/perna sectiunii cap sa fie de tip dublu strat vasco-elastic (cu memorie) pentru a preveni escarele de decubit pe durata operatiilor de lunga durata, cu o inaltime de minim 90mm
	
	
	

	Padurile sa fie radiotransparente si electroconductive Fixarea padurilor sa se faca printr-o prindere rapida cu sistem tip Velcro (arici)
	
	
	

	Dimensiuni sectiune cap: maxim 390 x 625 mm
	
	
	

	SECTIUNE SUPERIOARA SPATE
	
	
	

	Cu posibilitatea atasarii la sistemul de cuplare al sectiunii inferioare spate
	
	
	

	Ajustare manuala
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil
	
	
	

	Usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Lungime minima: minim 300 mm
	
	
	

	Latime peste barele laterale: minim 600 mm
	
	
	

	SECTIUNE INFERIOARA SPATE
	
	
	

	Sa se ajusteze electric
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil
	
	
	

	Lungime sectiune spate+sectiune sezut: minim 950 mm
	
	
	

	Latime cu barele laterale inclusiv: minim 600 mm
	
	
	

	SECTIUNE SEZUT
	
	
	

	Sectiune sezut sa fie prevazuta cu 4 motoare pentru ajustarile electrice 
	
	
	

	Motoarele pozitionate in cele 4 colturi ale sectiunii sezut
	
	
	

	Prevazuta cu sistema de preventie a deplasarii longitudinale in cazul cuplarii unei unitatii de extensie
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil
	
	
	

	Lungime sectiune spate+sectiune sezut: minim 950 mm
	
	
	

	Latime cu barele laterale inclusiv: minim 600 mm
	
	
	

	SECTIUNE PICIOARE
	
	
	

	Sectiune de picioare alcatuita din 2 bucati:
	
	
	

	-Picior drept
	
	
	

	-Picior stang
	
	
	

	Bara euro rail pentru accesorii, pe ambele laterale
	
	
	

	Structura din otel inoxidabil si aluminiu de inalta calitate
	
	
	

	Padul/perna sectiunii cap sa fie de tip dublu strat vasco-elastic (cu memorie) pentru a preveni escarele de decubit pe durata operatiilor de lunga durata, cu o inaltime de minim 90mm
	
	
	

	Padurile sa fie radiotransparente si electroconductive Fixarea padurilor sa se faca printr-o prindere rapida cu sistem tip Velcro (arici)
	
	
	

	Posibilitatea ajustarii electrice a pozitionarii sus/ jos
	
	
	

	Sectiune cu posibilitatea deschiderii pe orizontala 
	
	
	

	Deschidere intre cele doua sectiunii (picior drept – picior stang): minim 90°
	
	
	

	Lungime minima a sectiunii: minim 720 mm
	
	
	

	III.ACCESORII CHIRURGIE GENERALA
	
	
	

	1.SUPORT BRAT – 1 set
	
	
	

	Suport brat cu posibilitatea atasarii la nivelul barelor laterale fara a crea spatiu aditional intre el si masa
	
	
	

	Prevazut cu maneta pentru reglarea pe orizontala
	
	
	

	Radiotransparent
	
	
	

	Padul sectiunii sa fie din spuma vascoelastica cu memorie electroconductiva cu proprietati antistatice
	
	
	

	Padul sa fie detasabil si usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Dimensiunea padului minim 650 x 140 mm
	
	
	

	Prevazut cu sistem dublu de fixare/ imobilizare a bratului cu prindere velcro
	
	
	

	2.ECRAN DE ANESTEZIE – 1 buc
	
	
	

	Cu posibilitatea atasarii la nivelul barilor laterale 
	
	
	

	Sistem de prindere cu ajutorul clemei radiale
	
	
	

	Cu posibilitatea ajustarii pe inaltime cu ajutorul unei cleme de prindere radiala
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil
	
	
	

	Diametrul cadrului vertical: maxim 18 mm
	
	
	

	Gama de ajustare pe inaltime: minim 500 mm
	
	
	

	3.STATIV DE INFUZIE – 1 buc
	
	
	

	Stativ de infuzie cu 4 carlige din otel inoxidabil 
	
	
	

	Prevazut cu sistem de fixare la nivelul barilor laterale euro-rail
	
	
	

	Sa aiba posibilitatea ajustarii pe inaltime 
	
	
	

	Gama de reglare pe inaltime maxim 620 mm
	
	
	

	Sa aiba posibilitatea reglarii pe orizontala cu ajutorul unui sistem tip bila
	
	
	

	4.BANDA DE FIXARE ABDOMINALA – 1 buc
	
	
	

	Posibilitatea fixarii la nivelul barelor laterale euro-rail
	
	
	

	Clema de fixare si de prindere din otel inoxidabil
	
	
	

	Sa aiba posibilitatea ajustarii pe lungime in functie de necesitate
	
	
	

	Sa fie din poliester, lavabila si usor dezinfectabila
	
	
	

	Alcatuita din 2 bucati care pot fi prinse/ fixate intre ele cu un sistem tip Velcro (arici)
	
	
	

	Dimensiune banda: minim 1800 x 100 mm
	
	
	

	IV.ACCESORII POZITIONARE LATERALA
	
	
	

	1.SUPORTI DE POZITIONARE LATERALA – 6 buc
	
	
	

	Suport lateral cu reglare pe inaltime
	
	
	

	Cu sistem de fixare la nivelul barelor laterale euro-rail
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil
	
	
	

	Sa confere pacientului stabilitate laterala optima
	
	
	

	Prevazut cu 3 paduri de pozitionare din spuma poliuretanica electroconductiva
	
	
	

	Paduri usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Paduri pentru pozitionare la nivelul pubisului, spatelui si la nivel sacral
	
	
	

	Doua paduri sa fie dreptunghiluare si unul sa fie circular
	
	
	

	Acestea sa fie montate pe capete prevazute cu sistem tip bila pentru a se potrivi conturului anatomic al pacientului
	
	
	

	Capetele sa poata fi fixate si asigurate in pozitia dorita
	
	
	

	Destinat pacientilor cu greutate de pana la minim 180 kg
	
	
	

	2.SUPORT BRAT PENTRU POZITIONARE LATERALA PACIENT – 6 buc
	
	
	

	Suport brat pentru pozitionarea laterala a pacientului
	
	
	

	Sa se poata fixa la nivelul barelor eurorail cu ajutorul unei cleme radiale si sa permita astfel reglarea pe inaltime
	
	
	

	Structura otel inoxidabil
	
	
	

	Prevazut cu pad din spuma vascoeleastic cu memorie electroconductiva cu proprietati antistatice
	
	
	

	Padul sa fie detasabil si usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Prevazut cu benzi fixare brat
	
	
	

	Dimensiune pad: 470 x 135 mm ±2%
	
	
	

	3.PERNA TUNEL – 2 buc
	
	
	

	Perna tunel din spuma vascoelastica
	
	
	

	Destinata protectiei membrului inferior pentru complicatiile ce pot aparea in timpul pozitionarii laterale ale pacientului
	
	
	

	Dimensiuni: minim 650 x 400 x 220 mm
	
	
	

	V.ACCESORII INTERVENTII MINIM INVAZIVE
	
	
	

	1.SUPORTI UMERI –  2 perechi
	
	
	

	Suporti pentru umar pereche
	
	
	

	Sa se ataseze la nivelul barelor laterale eurorail ale mesei cu ajustorul a doua cleme
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil
	
	
	

	Sa fie prevazuti cu paduri de pozitionare din spuma poliuretanica electroconductive, usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Sa permita ajustarea transversala cu minim 90 mm
	
	
	

	Sa permita ajustarea longitudinala cu minim 130 mm
	
	
	

	2.SUPORTI TALPI PICIOARE PACIENT – 2 perechi
	
	
	

	Suporti pentru sustinerea talpilor pacientilor - pereche
	
	
	

	Sa se ataseze la nivelul barelor laterale eurorail ale mesei cu ajutorul a doua cleme
	
	
	

	Sa fie prevazuti cu articulatie cu bila pentru pozitionare ajustabila
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil
	
	
	

	Prevazuti cu paduri din spuma integrala, moale si detasabile
	
	
	

	3. PERECHE DE CURELE PICIOARE PENTRU PACIENT –  2 perechi
	
	
	

	Curele pentru fixarea membrelor inferioare in timpul procedurilor inclusive pentru pacientii bariatrici - pereche
	
	
	

	Prevazute cu sistem de fixare tip Velcro
	
	
	

	Dimensiuni: minim 1500 x 425 mm 
	
	
	

	VI.ACCESORII GINECOLOGIE
	
	
	

	1.SUPORT GOEPEL – 2 buc
	
	
	

	Cadru din otel inoxidabil cu diametrul de 16 mm
	
	
	

	Posibilitatea fixarii la nivelul barelor laterale euro-rail cu ajutorul unei cleme de prindere radiala
	
	
	

	Clema de prindere sa aiba o constructie care permite ajustarea cu 360°
	
	
	

	Suportii sa fie prevazuti cu paduri din spuma poliuretanica electroconductiva, usor de curatat si dezinfectat
	
	
	

	Prevazuti cu banda de fixare cu sistem de prindere tip arici (Velcro)
	
	
	

	Pozitionare reglabila pe dispozitiv tip bila
	
	
	

	Cu posibilitatea reglarii pe inaltime pana la minim 380 mm
	
	
	

	Dimensiuni pad:
	
	
	

	-Lungimea 340 mm ±2%
	
	
	

	-Latime 200 mm ±2%
	
	
	

	Greutate maxim suportata: minim 25 kg
	
	
	

	VII. DATE TEHNICE MASA:
	
	
	

	Sarcina maxima suportata: minim 400 kg
	
	
	

	Gama de ajustare pe inaltime: minim 600 – 1145 mm (fara paduri incluse)
	
	
	

	Inclinare laterala: minim +/ - 25°
	
	
	

	Trendelenburg/ Anti-Trendelenburg: minim - 30°/ + 30°
	
	
	

	Sa permita ajustarea simultana a functiilor de pozitionare TR si a inclinarii laterale intr-un raport de minim 30°/ 25°
	
	
	

	Gama de ajustare electrica a sectiunii picioare: minim +90°/ - 105°
	
	
	

	Gama de ajustare electrica a sectiunii inferioare spate: minim + 90°/ - 90°
	
	
	

	Deplasare longitudinala: minim 380 mm
	
	
	

	Viteza de deplasare in plan longitudinal sa fie de minim 25 mm/secunda
	
	
	

	Suprafata radiotransparenta obtinuta in urma deplasarii longitudinale la maxim sa fie de:
	
	
	

	-minim 1350 mm (in partea dinspre picioare, cu sectiunea extensie pelvis inclusa)
	
	
	

	-minim 1150 mm (in partea dinspre cap, cu sectiunea superioara de spate inclusa)
	
	
	

	Dimensiune sasiu: 1130 x 575 x 160 mm ±5%
	
	
	

	Distanta intre podea si baza sasiului sa fie de 85mm ±5%
	
	
	

	Dimensiune coloana masa de operatie: maxim 325 x 325 mm
	
	
	

	Dimensiune suprafata pacient a coloanei (sectiune sezut+sectiune inferioara spate): minim 1050 x 550 mm
	
	
	

	Latimea suprafetei mesei de operatie (cu barele eurorail incluse): minim 600 mm
	
	
	

	Greutate masa: maxim 250 kg (fara sectiuni aditionale si accesorii)
	
	
	

	Alimentare electirica: 220– 230V
	
	
	

	Putere consumata: maximum 600 VA
	
	
	

	Priza de conectare a cablului electric la nivelul coloanei sa fie dispusa inferior si sa aiba capac protector
	
	
	

	Coloana mesei de operatie este prevazuta cu 3 acumulatori
	
	
	

	Incarcarea acumulatorilor descarcati complet sa se faca in maxim 5 ore de la conectarea la sursa de electricitate
	
	
	

	Durata de functionare a acumulatorilor incarcati la capacitate maxima sa fie de minim 5 zile la o medie de 8 ore pe zi
	
	
	

	Capacitatea acumulatori: 12 V/ 15 Ah
	
	
	

	Sa respecte normele electrice impuse de IEC 60601-1
	
	
	

	Sa prezinte sistem dual de impamantare
	
	
	

	Nivel de protectie IP X4
	
	
	

	B. CONDITII PRIVIND PERFORMANTA CU STANDARDELE RELEVANTE
	
	
	

	Echipamentul trebuie sa îndeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata în Romania si sa prezinte urmatoarele documente (copie „conform cu originalul” si traducere autorizata):

· Declaratie de conformitate CE in conformitate cu MDR 2017/745;

· Certificat de conformitate CE emis de un organism notificat (acolo unde este cazul, in functie de clasa echipamentului ofertat);
	
	
	

	Producatorul va avea implementat certificat de calitate ISO 9001 sau ISO 13485 (copie „conform cu originalul” si traducere autorizata)
	
	
	

	Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru import, distributie dispozitive medicale, reparare, mentenanta si punere in functiune / instalare, unde sa se regaseasca producatorul echipamentului ofertat.
	
	
	

	C. CONDITII DE GARANTIE SI POSTGARANTIE
	
	
	

	In vederea sustinerii activitatii de service se va face dovada existentei personalului calificat. Documente solicitate: orice document emis de producator din care sa rezulte ca personalul ofertantului a fost instruit de producator, document nu mai vechi de 24 de luni.
	
	
	

	SERVICE IN GARANTIE
	
	
	

	Durata: minim 24 luni de la data recepţiei finale
	
	
	

	Timp maxim de interventie: 48 de ore de la primirea notificarii
	
	
	

	SERVICE IN POSTGARANTIE
	
	
	

	Durata: minim 10 ani pe baza de contract şi asigurare piese de schimb si consumabile
	
	
	

	Timp maxim de interventie: 72 de ore de la primirea notificarii
	
	
	

	D. INSTALARE SI PUNERE IN FUNCTIUNE
	
	
	

	Transportul, montarea şi punerea în funcţiune se realizeaza de catre furnizor, costul acestor operatii fiind incluse în pret
	
	
	

	Personal calificat instruit la producator pentru instalare, punere in functiune si instruire personal medical
	
	
	

	E. SCOLARIZARE
	
	
	

	Instruirea personalului medical si tehnic la sediul beneficiarului dupa punerea in functiune a aparaturii
	
	
	


4. Produsul solicitat și operațiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizat
Produsul solicitat: 
MASA OPERATIE ELECTROHIDRAULICA RADIOTRANSPARENTA     1 BUC

Garanție

 Produsul trebuie să fie acoperit de garanție pentru cel puțin perioada solicitată. Perioada de garanție începe de la data data punerii in functiune si dureaza minim 24 luni de la data punerii in functiune .Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului
Un produs este considerat livrat când toate activitățile în cadrul contractului au fost realizate și produsul/echipamentul este instalat, funcționează la parametrii agreați și este acceptat de Autoritatea  contractantă.

Produsul se  livreaza  cantitativ și calitativ la locul indicat de Autoritatea contractantă
Produsul va fi însoțit de toate subansamblele/părțile componente necesare punerii și menținerii în funcțiune.

Contractantul va ambala și eticheta produsul furnizat astfel încât să prevină orice daună sau deteriorare în timpul transportului acestuia către destinația stabilită. 

Dacă este cazul, ambalajul trebuie prevăzut astfel încât să reziste, fără limitare, manipulării accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sării și precipitațiilor din timpul transportului și depozitării în locuri deschise. În stabilirea mărimii și greutății ambalajului Contractantul va lua în considerare, acolo unde este cazul, distanta față de destinația finală a produselor furnizate și eventuala absență a facilităților de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul și toate costurile asociate sunt în sarcina exclusivă a contractantului. Produsul sa fie asigurat împotriva pierderii sau deteriorării intervenite pe parcursul transportului și cauzate de orice factor extern.

Destinația de livrare este SPITALUL CLINIC „DR. I. CANTACUZINO” – depozitul central, adresa str Ion Movila, nr. 5-7, sector 2, Bucuresti

Livrarea produselor se va face in maxim 60 zile de la data semnarii contractului. 

Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produsului și se consideră că l-a luat în considerare toate dificultățile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens și nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare.

Operațiuni cu titlu accesoriu, dacă este cazul– nu este cazul

Instalare, punere în funcțiune, testare

Contractantul va asambla produsul la locul de instalare indicat de Autoritatea contractantă] și va efectua orice altă configurație considerată necesară pentru a asigura funcționarea corectă a produsului.

Contractantul trebuie să instaleze produsul în mod corespunzător, asigurând-se în același timp ca spațiile unde s-a realizat instalarea rămân curate. După livrarea și instalarea produsului, contractantul va elimina toate deșeurile rezultate și va lua măsurile adecvate pentru a aduna toate ambalajele și eliminarea acestora de la locul de instalare.

Odată ce produsul este asamblat, contractantul va realiza și apoi toate configurările/setările necesare pentru a pune produsul în funcțiune. Punerea in funcțiune include, de asemenea, toate ajustările și setările necesare pentru a asigura instalarea corespunzătoare, în ceea ce privește performanța și calitatea, cu toate configurațiile necesare pentru o funcționare optimă. 
După instalare și punere în funcțiune, Spitalul Cl. Dr. Ion Cantacuzin] va efectua teste funcționale ale produsului. Testarea produsului va avea în vedere următoarele elemente: 

Contractantul va efectua pe cheltuiala sa și fără nici un fel de costuri din partea Autorității  contractante toate testele pentru a asigura funcționarea produsului la parametri agreați.Contractantul rămâne responsabil pentru protejarea produsului luând toate masurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgârieturi și alte deteriorări, până la acceptare de către Autoritatea contractantă.

Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fața locului a personalului desemnat de Autoritatea  contractantă. Scopul instruirii este de a transfera cunoștințele necesare pentru a opera produsul. Numărul persoanelor care vor instruite este de 5.
Instruirea va fi organizata după ce produsul este funcțional .
Contractantul trebuie să propună orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura că personalul Autorități/contractante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea corespunzătoare a produsului. 

Durata sesiunii de instruire va fi de 5 zile lucratoare .
Sesiunea de instruire se va desfășura în limba română. 

Mentenanța preventiva in perioada de garanție , se va executa lunar .
Mentenanța preventiva trebuie înțeleasă ca totalitatea operațiunilor de întreținere și reparație ale unui echipament/produs care se efectuează pe parcursul ciclului de viață al acestuia, la intervale regulate cu scopul de a asigura funcționarea optima a echipamentului/produsului, pentru a reduce riscurile de defectare și de deteriorare.

Contractantul trebuie să efectueze mentenanță preventivă a produsului 1 data pe luna..

Contractantul este responsabil pentru realizarea operațiunilor de mentenanță preventiva așa cum au fost agreate de părți conform contractului.
Înainte de efectuarea operațiunilor de mentenanță preventivă, Contractantul comunică Autorității contractante lista operațiunilor mentenanță care trebuie efectuate. În funcție de disponibilitatea locației unde este instalat produsul, este posibil ca mentenanță preventiva sătrebuiască a fi realizata în afara orelor normale de lucru sau la sfârșit de săptămână sau în sărbători legale. Orele de lucru normale ale Autorității contractante sunt 7-15
Operațiunile de mentenanță preventivă care necesită o oprire a produsului se efectuează în afara orelor la care normale de activitate. Datele exacte vor fi agreate cu Autoritatea contractantă. Mentenanța preventivă trebuie sa acopere toate costurile aferente intervenției, inclusiv forța de muncă, piese de schimb si altele asemenea.  

Operațiunile de mentenanța preventiva trebuie efectuate în condiții de securitate, cu protejarea adecvată a personalului care efectueazămentenanță și a altor persoane prezente la locul unde are loc intervenția.

După fiecare intervenție preventivă, Contractantul trebuie efectueze teste de funcționare ale produsului și să prezinte un raport care să includă activitățile realizate.

Mentenanța corectiva in perioada post-garanție, după caz – nu e cazul

Mentenanța corectiva trebuie înțeleasă ca totalitatea operațiunilor de intervenție la echipament care se efectuează pe parcursul ciclului de viață al acestuia, ca urmare a unor defecțiuni sau funcționării în afara parametrilor optimi cu scopul de a restabili capacitatea de funcționare optimă a echipamentului/produsului.

Contractantul trebuie să efectueze mentenanța corectivă a echipamentului pentru o perioada de 2 ani, după expirarea perioadei de garanție. Mentenanța corectivă include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv intervenția pentru restabilirea bunei funcționări și trebuie efectuată pentru toate părțile componente ale produsului, cu excepția consumabilelor atunci cândAutoritatea/entitatea contractantăsemnalează un incident.

Mentenanța corectiva trebuie sa acopere toate costurile aferente intervenției, inclusiv forța de muncă si altele asemenea, exclusiv piese de schimb. Operațiunile de mentenanță corectiva trebuie efectuate în condiții de securitate, cu protejarea adecvată a personalului care efectueazămentenanță și a altor persoane prezente la locul unde are loc intervenția.

Serviciile de mentenanță corectivă vor începe după expirarea perioadei de garanție și trebuie asigurate la locația unde este instalat echipamentul. După fiecare intervenție corectiva, Contractantul trebuie efectueze teste de funcționare și să prezinte un raport care săincludăactivitățile realizate, inclusiv piesele de schimb utilizate.

Suport tehnic

Pe toata durata contractului, atât în perioada de garanție cât și după expirarea perioadei de garanție, după caz, Contractantul va asigura suport tehnic.– pe  toata perioada contractuala 
Contractantul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al Autorității contractante unde se poate semnala orice problemă/defecțiune care necesitămentenanță preventivă sau corectivă sau solicită suport tehnic Contractantului în gestionarea unui incident, disponibil, pentru a se asigura că orice situație semnalată este tratată cu promptitudine. 

Contractantul va răspunde în timp util la orice incident semnalat de Autoritatea  contractantă, în funcție de nivelul incidentului. Fiecărui incident este caracterizat de un nivel de prioritate, care va evidenția impactul acestuia asupra funcționalităților produsului.

[Nivelele de prioritate sunt:

i. Urgent - incidentul are impact major asupra funcționarii produsului. Problema împiedică desfășurareaa ctivității Autorități  contractante.

ii. Critic -impact semnificativ asupra funcționarii produsului. Problema împiedică desfășurarea în condiții normale a activității Autorității contractante. Nici o soluție alternativa nu este disponibila, însă activitatea Autorității contractante poate totuși continua, însă într-un mod restrictiv.  

iii. Major - impact mediu asupra desfășurării activității Autorității contractante. Problema afectează minor funcționalitățile produsului. Impactul reprezintă un inconvenient care necesita soluții alternative pentru refacerea funcționalităților. 

iv. Minor - impact minim asupra desfășurării activității Autorității contractante. Problema nu afecteazăfuncționalitățile produsului. Rezultatul este o eroare minora care nu împiedică desfășurarea în bune condiții a activității Autorității  contractante.

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. În cazul incidentelor cu prioritate „urgent” intervenția va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizării și până la remedierea definitiva a problemei și asigurarea funcționalității integrale a produsului.

Contractantul va trebui sa respecte următorii timpi de răspuns, corelați cu nivelul de prioritate a incidentului - aceștia se vor particulariza în funcție de specificul obiectul contractului, cei de mai jos fiind cu caracter orientativ:

	Nivel prioritate
	Timp de răspuns
	Timp de implementare soluție provizorie
	Timp de rezolvare

	Urgent
	30 minute
	4 ore
	24 ore

	Critic
	2 ore
	24 ore
	48 ore

	Major
	4 ore
	Următoarea zi lucrătoare
	Următoarea zi lucrătoare

	Minor
	6 ore
	Următoarea zi lucrătoare
	Următoarea zi lucrătoare


Nerespectarea timpilor de mai sus da dreptul Autorității/entității contractante de a solicita penalități/daune interese în conformitate cu clauzele contractului de achiziție publică/sectorială de produse.]

Piese de schimb și materiale consumabile pentru activitățile din programul de mentenanță corectiva după expirarea garanției- se asigura pentru o perioada de minim 5 ani 
Contractantul trebuie să fie în măsură să asigure piese de schimb și orice alte materiale consumabile pentru o perioada de minim 10 ani  după expirarea perioadei de garanție.
Contractantul va prezenta în propunerea tehnică:

a) recomandări cu privire la piesele de schimb care trebuie să existe în mod curent pentru a facilita efectuarea în cel mai scurt timp a operațiunilor de mentenanță corectivă;

b) timpul de livrare pentru piesele de schimb recomandate;

c) modalitatea de asigurare a pieselor de schimb în perioada post garanție;

d) alte informații relevante.

Toate piesele de schimb/materiale consumabile asigurate de Contractant trebuie să respecte cerințele tehnice și de calitate ale producătorului echipamentului.

Mediul in care este operat produsul

MASA OPERATIE ELECTROHIDRAULICA RADIOTRANSPARENTA     1 BUC

Aceasta este  necesara In  Sectia de Chirurgie -Bloc Operator al Spitalului Clinic Dr. I. Cantacuzino pentru a putea desfasura  corect activitatea 

Documentațiile pe care Contractantul trebuie să le livreze Autorității contractante în cadrul contractului sunt:     
 Produsul va fi însoţit de   
-factura in original; - nota de receptie si constatare diferente, incheiata la sediul unitatii beneficiare a persoanei juridice achizitoare;

- certificatul de calitate si garantie al produsului livrat;

- proces verbal punere in functiune 

- proces verbal instruire personal 

- proces verbal predare primire 
Recepția produselor

Recepția produsului se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant și Autoritatea contractantă. Recepția produsului se va realiza în mai multe etape, în funcție de progresul contractului, respectiv:

a) recepția cantitativă se va realiza după livrarea produsului în cantitatea solicitată la locația indicată de Autoritatea contractantă;

b) recepția calitativă se va realiza după instalare, punere în funcțiune și testare a produsului și, după caz, toate defectele au fost remediate.

Procesul verbal de recepție calitativă va include unul din următoarele rezultate:

a) acceptat;

b) acceptat cu observații minore;

c) acceptat cu rezerve;

d) refuzat.

Modalități si condiții de plata

Contractantul va emite factura pentru produsul livrat. Factura va avea menționat numărul contractului, datele de emitere și de scadența facturii respective. Factura  trebuie sa fie în original si trimisa la adresa specificata de Autoritatea contractantă. (e-factura)
Factura va fi emisă după semnarea de către Autoritatea contractantă a procesului verbal de recepție calitativă, acceptat, după livrare, instalare și punere în funcțiune. Procesul verbal de recepție calitativă va însoți factura și reprezintă elementul necesar realizăriiplății, împreună cu celelalte documente justificative prevăzute mai jos:

a) certificatul de calitate și garanție;

b) declarația  de conformitate;

c) avizul de expediție a produsului;

d) procesul verbal de recepție cantitativă;

Plățile în favoarea Contractantului pentru operațiunile cu titlul accesoriu care vor fi efectuate în perioada post garanție (ex. operațiuni de mentenanță corectivă, piese de schimb, etc) având ca referință costul și condițiile de plata agreate de părți în cadrul contractului. 

Plățile în favoarea Contractantului se vor efectua în termen de 60 de la data inregistrarii in spital  a facturii fiscale și a tuturor documentelor justificative.

Ofertantul devenit Contractant are obligația de a respecta în executarea Contractului, obligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii enumerate în anexa X la Directiva 2014/24,respectiv:

i. x Convenția nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere și protecția dreptului de organizare;

ii. Convenția nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare și negociere colectivă;

iii. Convenția nr. 29 a OIM privind munca forțată;

iv. Convenția nr. 105 a OIM privind abolirea muncii forțate;

v. Convenția nr. 138 a OIM privind vârsta minimă de încadrare în muncă;

vi. Convenția nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea forței de muncă și profesie);

vii. Convenția nr. 100 a OIM privind egalitatea remunerației;

viii. Convenția nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;

ix. Convenția de la Viena privind protecția stratului de ozon și Protocolul său de la Montreal privind substanțele care epuizează stratul de ozon;

x. Convenția de la Basel privind controlul circulației transfrontaliere a deșeurilor periculoase și al eliminării acestora (Convenția de la Basel);

xi. Convenția de la Stockholm privind poluanții organici persistenți (Convenția de la Stockholm privind POP);

xii. Convenția de la Rotterdam privind procedura de consimțământ prealabil în cunoștință de cauză, aplicabilă anumitor produși chimici periculoși și pesticide care fac obiectul comerțului internațional (UNEP/FAO) (Convenția PIC), 10 septembrie 1998, și cele trei protocoale regionale ale sale.]

Întocmit




 
Ref. Popa Bogdan

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

Compartiment Achizitii
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