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CAIET DE SARCINI nr. 7
pentru achizitia de
Spirometru

Cap.l Obiectul caietului de sarcini
Obiectul prezentului caiet de sarcini constd in procurarea a doud buc. Spirometru pentru
dotarea Cabinetelor Medicale ale ELCEN.

Cap.II Scopul achizitiei

Achizitia echipamentului din prezentul caiet de sarcini se face in scopul diagnosticului si
monitorizarii bolilor plamanului cum ar fi astmul, brongita cronicd, emfizemul, fibroza pulmonara.
Spirometria este o metodd neinvazivd si foarte precisd de apreciere a functiei pulmonare.
Monitorizarea personalului muncitor din sectiile chimice se realizeaza pentru cunoasterea capacititii
respiratorii in vederea depistérii tendintelor de aparitie a bolilor profesionale sau legate de profesie.

De asemenea, se asigurd comunicarea existentei riscului de imbolndvire profesionald cétre toti
factorii implicati in procesul muncii.

Cap.III Specificatia echipamentelor ce urmeazi a se achizitiona
Specificatia echipamentului ce urmeaza a se achizitiona si care face obiectul prezentului caiet
de sarcini este prezentatd in Anexa nr. 1 §i in Anexa nr. 2- Fisa tehnici (atasate la caietul de sarcini).

Cap.IV Termenul de livrare

1. Termenul de livrare pentru piesele de schimb ce fac obiectul prezentului caiet de sarcini este
de 30 zile calendaristice de la data perfectérii contractului.

2. Electrocentrale Bucuresti SA nu va accepta decaldri ale termenelor de livrare dupa data
semndrii contractului de furnizare a produselor.

Cap.V Conditii tehnice impuse furnizorului de ciitre beneficiar

1. Caracteristicile tehnico-functionale ale echipamentului ce face obiectul prezentului caiet de
sarcini sunt specificate in Anexa nr. 2 Fisa tehnica.

2. In cazul in care ofertantul este si producatorul echipamentului, acesta trebuie si faca dovada
certificarii sistemului de management al calititii in conformitate cu SR EN ISO 9001 in vigoare, sau a
altui standard echivalent.

3. In cazul in care ofertantul nu are calitate de producidtor, acesta trebuie si prezinte acte
doveditoare care si confirme cd echipamentul este fabricat in sistemul de management al calitatii in
conformitate cu SR EN ISO 9001 in vigoare, sau conform oricdrui alt standard de sistem de
management al calitatii echivalent.

4. Furnizorul trebuie sd asigure numai personal calificat si autorizat de executie, inclusiv la
probele de punere in functiune si la interventiile facute in perioada de garantie.




5. Furnizorul isi va asuma intreaga responsabilitate pentru nivelul tehnic, calitativ si al
performantelor la toate echipamentele livrate.

6. Pentru echipamentele la care se fac incercari, se considera calitatea indeplinitd atat timp cat
rezultatele se inscriu in tolerantele admise prin reglementérile tehnice in vigoare.

7. Furnizorul va remedia fard platd echipamentele efectuate cu deficiente si abateri de la
documentatii, standarde, prescriptii tehnice, constatate la receptie sau in perioada de garantie.

8. Marcajul echipamentelor se face conform standardelor in vigoare si documentatiilor de
executie ale furnizorului. Acestea vor avea insciptionat marcajul CE, la care se vor atasa certificatele
de examinare CE, care certificd respectarea de cdtre echipament a cerintelor esentiale aplicabile
produsului ale legislatiei UE relevante (de ex., Regulamentul CE nr. 765/2008 privind stabilirea
cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ce priveste comercializarea produselor, Decizia
CE nr. 768/2008 privind cadrul legal pentru comercializarea produselor).

9. La evaluarea conformitétii produsului se va tine seama de cerintele esentiale aplicabile
aparatelor medicale, din legislatia nationald armonizatd cu normele europene, in care se prevad
conditiile de comercializare a produselor. Beneficiarul solicitd declaratia de conformitate, care va
indica si procedurile de evaluare a conformitatii care au fost aplicate aparatului medical.

10. Utilizatorii asigurd controlul prin verificare periodicd, care se realizeazd potrivit
procedurilor tehnice specifice in domeniul dispozitivelor medicale elaborate de ANMDM ( Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale).

11. Verificarile de electrosecuritate se efectueaza in conformitate cu prevederile editiei in
vigoare a Standardului SR EN 62353.

12. Aparatele trebuie si fie proiectate, fabricate i ambalate astfel incat performantele lor in
timpul folosirii sa nu fie afectate ca urmare a transportului si depozitarii conforme cu instructiunile
prevazute de producator.

13. Furnizorul va prezenta certificatul de inregistrare al aparatului la ANMDM. conform
Ordinului nr. 372 din 2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale de catre reprezentantul
autorizat al producatorului.

14. Furnizorul va asigura punerea in functiune a echipamentelor (inclusiv accesoriile necesare),
cu personal specializat. Rezultatele punerii in functiune se vor inregistra in Procesul verbal de receptie
de PIF, care se va atasa la cartea tehnica a aparatelor.

15. Furnizorul are obligatia de a prezenta figele de securitate in cazul furnizérii echipamentelor
periculoase, aga cum sunt ele definite de legislatia in vigoare.

16. Furnizorul va asigura documentatia tehnica si de calitate in limba roméana.

Cap.VI Receptia produselor

1. Calitatea produselor este atestatd de furnizor prin certificate de calitate, buletine de incercari
si probe, buletine de expertiza tehnica, etc. care insotesc produsele cétre beneficiar,

2. Receptia calitativa si cantitativa, intocmita de achizitor, se efectueaza in termen de 3 zile de
la data primirii produselor, pe baza documentelor care insotesc transportul, mentionate la cap.VII, art.6,
conform Ordinului MF nr. 2634/2015 privind Norma metodologicd de intocmire si utilizare a
documentelor financiar contabile.

3. Beneficiarul va convoca furnizorul in caz de neconformitdti calitative, in termenul
mentionat la art. 2.

4. In cazul in care la analiza calitétii produselor se constatd cd rezultatele nu corespund cu cele
din documentele de calitate, care trebuie sa fie in concordantd cu cerintele de calitate la prezentul caiet
de sarcini, se va apela la un laborator specializat, acreditat conform SR EN ISO/CEI 17025:2005, caz in
care furnizorul va fi ingtiintat asupra neconformititilor constatate, ce se vor rezolva apoi conform
clauzelor contractuale.

Cap.VII Conditii impuse privind ambalarea, conservarea, livrarea si transportul
produselor
1. Livrarea produselor se face franco depozit beneficiar — CTE Bucuresti Sud, str Releului nr. 2,
sector 3; CTE Grozivesti, Splaiul Independentei nr. 229, in intervalul orar 7%°-15% in zilele
lucrdtoare, cu asigurarea mijloacelor de transport si suportarea cheltuielilor aferente de cétre furnizor.




2. Produsele se vor livra cu ambalaj sau fara in functie de specificul acestora si conditiile impuse
prin caietul de sarcini sau documentatii tehnice.

3. Furnizorul va utiliza, pe cat posibil, ambalaje biodegradabile.

4. Ambalarea si conservarea produselor livrate se face in aga fel incat acestea sd-gi pastreze
caracteristicile calitative pe toatd perioada de garantie, specificatd la Cap. VIII. .

5. Produsele se vor livra in conditii de conservare conform documentatiei tehnice gi prescriptiilor
standardizate.

6. Fiecare transport va fi insotit obligatoriu de urmétoarele documente:

- dispozitie de livrare - aviz de expeditie:

- proces verbal de receptie sau autoreceptie;

- certificat de inregistrare la ANMDM, conform Ordinului nr. 372 din 2015 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale;

- certificat de calitate de la producétor si certificat de garantie;

- declaratie de conformitate de tip CE, cu traducere in limba romana

- carte tehnica si instructiuni de utilizare in original si cu traducere completd in limba romana, in
doud exemplare.

7. Riscul pentru eventualele pierderi sau deteriorari ale produselor pe timpul transportului, revine
furnizorului, care in situatii deosebite va actiona si pretinde despagubiri de la cardus.

Cap.VIII Garantii
1. Garantia tehnica a echipamentelor furnizate este de 36 de luni de la data receptiei de PIF.
2. Furnizorul are obligatia de a garanta cd produsele furnizate sunt noi si in conformitate cu
specificatiile tehnice si de calitate previdzute in oferta.

Cap. IX Alte clauze

1. La elaborarea ofertei tehnice se va tine seama de cerintele impuse in Caietul de sarcini si in Fisa
de date a achizitiei, la capitolul specific ,, Modul de prezentare a propunerii tehnice”.

2. Anexele nr. 1 i 2 fac parte integrantd din prezentul caiet de sarcini.

3. In oferta tehnica se va preciza durata de viatd a echipamentului.

4. Pentru evitarea oricdror confuzii in procesul de analiza detaliatd a ofertelor, ofertantul va marca
in mod distinct pe figele/specificatiile tehnice pozitiile corespunzitoare din caietul de sarcini (sau
anexa/anexele caietului de sarcini ) la care se refera.

5. Furnizorul va asigura o zi de instruire, la punctul de lucru beneficiar al produsului solicitat, sub
forma de informatii si instructiuni specifice, in vederea manipuldrii corespunzitoare a produsului
achizitionat.
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LISTA DE CANTITATI DE ECHIPAMENTE

Anexa nr. |
la caiet de sarcini /2016

Nr. Denumire echipament UM Cantitate Termen de livrare solicitat
crt.
1 2 3 4 5
L Spirometru buc. 2 30 zile de la perfectarea contractului
Note:

- Prezenta listd de cantitati contine un numar de: 1 pozitie.
- Produsul va respecta specificatiile din Fisa tehnica, anexa la Caietul de sarcini.

Sef Serviciu Investitii
Emilian MATEESCU

Responsabil lucrare
Florentina Calugéru

ﬁ/:




Anexa nr. 2
la caiet sarcini /2016

FISA TEHNICA
Spirometru

DATE TEHNICE

- caracteristici tehnice:
. functii de baza:

- FVC, VC, MVV, bronhodilatatie, bronhoconstrictie
. tipuri de diagnosticari:

- SNIDER, KORY & LIONS, MILLER’S QUADRANT
afigaj LCD pentru prezentare in timp real a curbelor debit/volum, volum/timp
pneumotahometru, usor de curatat si sterilizat
memorie pentru peste 500 de teste cu grafice ale pacientilor
imprimanta termicd incorporata
turbina de unica folosinta
alimentare cu baterie sau acumulator

Accesorii: - turbind, nr. buciti standard
- orola hartie termica
- geantd de transport
- conexiune prin cablu USB
- acumulator long life

- caracteristici calitative:

1. echipament portabil, design compact/modern, usor de folosit si de curatat

2. echipamentul si fie fabricat in sistemul de management al calitétii conform standard
SR EN ISO 9001/2008 sau conform oricérui alt standard de sistem de management
al calitatii echivalent.

3. echipamentul va fi insotit de accesoriile standard/necesare PIF

4. echipamentul va fi insotit de instructiuni de utilizare/intretinere corespunzitoare.

5. interpretare standard a testului de spirometrie.

NOTA: aparatul se va calibra in mod individual .

Cabinet Medical CTE Grozivesti Cabinet Medical, CTE Sud
Dr. Daniela Ionescu Dr. Florentina Popa
i 6 Sef Serviciu Mediu si SSM

Camelia Diaconu

o4,

Intocmit,

Florentina %l ugaru



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

