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SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI
Str.Gradinitei nr.5, jud.lasi, CP 705200 Tel: 0232763600; Fax: 0232765060email:spitaIulmunicipalpascani@yahoo.com
Acreditare ANMCS nr. 119/2015

Nr. 23351/27.09.2023

INVITATIE
PENTRU DEPUNERE OF ERTA
IN VEDEREA ACHIZITIE]I DIRECTE DE PRODUSE
» APARAT TERAPIE CU UNDE SCURTE SHOCKWAVE *’

Spitalul Municipal de Urgenta Pascani cu sediul in Pascani , str. Gradinitei nr. 5,
Jud. Tasi , CUI 4701371 , intentioneaza sa achizitioneze produsul, respectiv, echipamentul
medical ,, Aparat terapie cu unde scurte shockwave-1 buc”’, cod CPV33155000-1, prin
Cumparare directa din catalogul electronic cu invitatie participare in SEAP si pe site-ul
Spitalului Municipal de Urgenta Pascani .

Atasam caietul de sarcini necesar pentru elaborarea ofertej .

Va rugam sa ne transmiteti oferta dvs. pana in data de 04.10.2023, ora 12.00 1a
sediul spitalului .

Oferta dvs va trebui sa respecte intocmai Caietul de Sarcinj si sa prezinte toate
celelalte documente mentionate in anuntul de publicitate de pe SICAP.
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SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI

Aprobat
Str. Gradinitei, nr. 3, jud.Iasi, loc. Pascani Manager
Tel. 0232 763600 ; Fax 0232 765060 Dr. Bechif Daniel

Nr. 23245 4209 20,3

CAIET DE SARCINI
APARAT TERAPIE CU UNDE SCURTE SHOCKWARE

LINFORMATII GENERALE

Spitalul Municipal de Urgenta Pascani, cu sediy] in str.Gradinitei nr.5,
loc.Pascani, jud.lasi este interesat in achizitionarea : - s»Aparat terapie cu unde scurte
Shockware -1 bue”’,cod CPV 33155000-1, avand drept sursa de finantare venitur;
provenite de la Bugetul Loca] .

Intreg ansamblul si instalatia electrica aferenta vor respecta Normele de sanatate sj
securitate in munca pentru a nu periclita pacientii si personalul sanitar .

2. OBIECTUL CON TRACTULUI

® Denumire contract ‘»» Aparat terapie cu unde scurte Shockware -1 buc’’,,cod CPV
33155000-1.
Dispozitivul medical va detine toate aprobarile necesare pentru a functiona in spitalele
din Romania :
- Marcajul European de conformitate CE inscriptionat pe aparat ;
- Declaratia de Conformitate (EC) a Directivei 93/42/CEE conform certificatului
CE emis de catre un organism de certificare notificat .

3. CRITERIUL DE ATRIBUIRE :

Criteriul pe baza caruia se va atribui contractul este “pretul cel mai mic” cu
respectarea cerintelor minimale prevazute in caietul de sarcini .

Astfel, Spitalul Municipal de Urgenta Pascani va declara castigator operatorul
economic care a ofertat pretul cel mai mic cu respectarea cerintelor din caietul de sarcinj
si care va asigura service gratuit pe perioada garantiei produsului care va fi 24 luni de la
data punerii lui in functiune.

4. CARACTERISTICI TEHNICE :




Aparat pentry terapia radiala cu unde de soc

Denumire produs: Aparat pentru terapie cu unde de soc

Cantitate: ...... buc.
a:

Model/Tip:
Producator/Tar.
DA/NU Conformitate Observatii
producator

Specificatiile tehnice

n_—
—
Compresor aer incorporate in
B L
—
Aplicator unde de soc garantat 4
000 000 socuri
Aplicator cu form3 ergonomica
(L R
Invelisul aplicatoruly; elimina
P
Indicator inteligent led pentry

parametri si pentru terapia in curs

de desfasurare

Cap emisie unde de SOC universal
oot dmmeese |
Cap emisie unde de SOC universal

oo aaanine | |

Cap emisie unde de soc focalizat
iamer i o[
Ecran color tactil cy diagonala de
e I
Librarie grafica say baza de date
oo e |
—
100 de programe create de catre
e N
Informatii aferente fiecarui protocol

clinic, in care sunt prezentati
parametrii de terapie, imagini ale
zonei de tratament, efectele

medicale obtinute

Aparatul afiseaza pe ecranul color
__-
Functie care permite
__-
— ]
—
—

Mod de lucru impuls, continuy —
Garantie 24 luni de Ia punere in
functiune




Manual tehnic in limba romana -1
buc la livrare

Marcaj CE pe produs
Declaratie de conformitate CE
inainte de livrare

- Dispozitivul medical sa corespunda celor mai severe standarde de calitate si siguranta
inclusiv:

- Directiva pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC ca amandament al Directivej
2007/47/EC;

- Sistemul de Management al Calitatii privind Dispozitivele Medicale —cerinte
pentru conformitati ISO 13485

- Sistemul de Management al Calitati; ENISO 9001:2008

- Marcaj European de conformitate CE inscriptionat pe aparat

Alte conditii obligatorij :

- Transportul, montajul, punerea in functiune, instructajul personaluluj sj aprobarile
necesare functionarii conform normelor in vigoare ale Ministeruluj Sanatati se vor
efectua sau obtine de catre ofertant.

- Dispozitivul medical sa aiba marcaj CE, certificate de conformitate si autorizatie
(avizele) de punere pe piata conform reglementarilor Ministerului Sanatatij.

- Manual de utilizare in limba romana -1 buc

NOTA :Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea Cu cerinta impusa de
CONFIGURATIA de mai Sus, pentru fiecare punct sj subpunct indicand in mod obligatoriu
documentul si pagina care atesta cele declarate ( catalog ,specificatie tehnica manual utilizare,
manual si fisa tehnica ,8.a.) de la producator. Nu se accepta formulari de tipul ,, conform brosurii
atasate “.

Ofertele care nu respecta cerintele de mai sus vor fi declarate ca neconforme.
Receptia calitativa sj cantitativa se va face de catre autoritatea contractanta in prezenta unei
comisii de receptie , a unui delegat imputernicit de ofertant si in prezenta minim unui
reprezentant al sectiei beneficiare | Daca produsul nu corespunde calitativ sauy cantitativ,
autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsul iar ofertantyl are obligatia de a inlocui

intr-un termen de maxim 48 ore produsul refuzat .

NOTA :Specificatiile ,caracteristicile tehnice mentionate in caietul de sarcini reprezinta cerinte
minimale . Ofertele care NU vor intruni cerinte minime vor fi respinse fiind considerate

special, 0 marca de fabricatie say de comert , un brevet de inventie , o licenta de fabricatie , sunt
mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si nu au ca efect favorizarea
sau eliminarea anumitor operatori economici sau anumitor produse , aceste specificatii vor fi
considerate ca avand mentiunea de SAU ECHIVALENT.

TERMEN DE LIVRARE : maxim 6 saptamani de la data emiterii comenzii catre furnizor.




Ofertantul va asigura service in perioada de garantie —cerinta obligatorie
Ofertantul va preciza in oferta tehnica timpul de interventie referitor |a service

4. GARANTIE SI CONDITII DE SERVICE , LIVRARE -TRAN SPORT

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

- in perioada de garantie se vor asigura gratuit piese de schimb;

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

- service-ul sa fie asigurat de reprezentantul producatorului , prin specialisti instruiti si
autorizati de producator . Se vor prezenta documente doveditoare in acest sens  (
diplome ,atestari s,a.)

- firma ce asigura service sa aiba sistemul de management al calitati 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 prezenta in acest sens
documente doveditoare Jinclusive diplome ,calificari sau autorizatii pentru personal
de Service.

- sa se asigure piesele de schimb pe o perioada de minim 10 anj

- livrarea se va face |a sediul achizitoriului din str.Gradinitei nr.5, jud.Iasi,
loc.Pascani, cod postal 705200.

- cheltuielile de transport cad in sarcina furnizorului;

Compartiment de specialitate Recuperare ,Medicina Fizica si Balneologie

Medic specialist coordonator Reabilitare Medicala
Dr. Ciobanu Mihaela Daniela
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