SPECIFICATII TEHNICE SISTEM FOTOTERAPIE TIP PATURA

CONFIGURATIE SI CARACTERISTICI TEHNICE

. CONFIGURATIE

Suport luminos din fibra optica detasabil de dimensiune 25 x 30 cm — 1 bug;
Caseta luminoasa — 1 buc

Cablu cu fibra optica cu lungime de minim 142 cm - 1 buc;

Husa pentru suport luminos din fibra optica detasabil — 10 buc;

Cuib pentru pozitionare bebelus - 10 buc;

Ochelari fototerapie — S buc;

B. CARACTERISTICI TEHNICE

e & @

Sistem de fototerapie cu lumina LED pentru tratamentul hiperbilirubinemiei cu suport luminos
din fibra optica detasabil,

Caseta luminoasa trebuie sa fie dotata cu un sistem de racire si protectie impotriva
supraincalzirii;

Sa foloseasca lumina LED de culoare albastra care sa produca o latime de banda Iuminoasa
ingusta, fara nicio cantitate apreciabila de ultraviolet sau de lumina rosie;

Lungimea de unda cuprinsa intre 430 — 490 nm, cu varful spectral cuprins intre 440 si 460 nm;

Sa fie prevazut cu comutator oprit/pornit, contor timp utilizare, indicator supraincalzire unitate,
indicator defectiune modul cu LED-uri, ansamblu suport luminos cu fibra optica si orificii de
ventilare a aerului;

Sa poata fi folosit in orice mediu, atat in incubator, masa radianta, patut cat si in bratele
persoanei care are grija de copil;

Sistemul sa fie portabil astfel incat copii sa poata fi luati in brate oricand pentru a fi hraniti fara
a intrerupe terapia;

Distanta tratament — in contact cu pielea;

Durata de viata modul fototerapie intensiva prin lumina LED pentru mod de utilizare continuu
la temperature camerei: minimum 8.000 si maximum 10.000 ore, pana la scaderea intensitatii
luminii cu 25%;

Sa fie silentios < 44 dB, masurati la max 1m pentru a ajuta la mentinerea unui mediu linistit
necesar dezvoltarii copilului;

Sa poata fi folosit in mediu cu radiatii X;

Nivel de iradiere spectrala pentru suport mare fibra optica 35 pWem™nm™ (+/- 25%) cu
verificare in 9 puncte;

Nivel de iradiere spectrala pentru suport mic fibra optica 70 pWem™nm™ (+/- 25%) cu
verificare in 6 puncte;

Iradierea spectrala a suportului mare — 49 pWHem > om'™;

Dimensiuni suport fibra optica mic, zona de emisie a luminii, maximum 15.5 cm x 30.5 cm;
Dimensiuni suport fibra optica mare, zona de emisie a luminii, maximum 25.5 cm x 30.5 em;
Alimentare: 240 V ~ 50/60 Hz;
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SISTEM FOTOTERAPIE TIP PATURA
ELABORAREA PROPUNERII TEHNICE :

Specificatiile tehnice sunt cerinte minimale si trebuie indeplinite in acest sens sau in mecanisme
echivalente ce indeplinesc in mod minimal cerintele si  functionalitatile specificate.
Propunerea tehnica va fi intocmita in conformitate cu solicitarile din specificatiile tehnice , acestea fiind
considerate obligatorii si minimale si va contine obligatoriu anexate documente emise de producator
(documentatie tehnica) in vederea stabilirii specificatiilor tehnice ale produsului. Se va realiza pe
formularul pus la dispozitie de autoritatea contractanta. Cerintele impuse sunt considerate minimale. In
acest sens, orice ofertd prezentats, care se abate de la prevederile documentatiei de atribuire, sau are
omisiuni va fi considerata neconforma in conformitate cu art 137 alin. 3 litera a) HG nr. 395/2016.
Propunerea tehnica, semnata si stampilata, va i prezentata conform cerintelor minime din specificatiile
tehnice.

Propunerea tehnica va fi intocmita conform modelului din fisierul “Formulare” din documentatia de
atribuire pentru produsul solicitat si va fi insotita in mod obligatoriu de urmatoarele documente :

In cadrul propunerii tehnice, ofertantii vor prezenta urmatoarele informatii si  documente;

Specificatia tehnica completata cu cel putin cerintele solicitate, in cazul in care documentele prezentate sunt
emise in alta limba decat limba romana acestea vor fi insotite, in mod obligatoriu de traducerea in limba
romana semnata si stampilata de ofertant luand in considerare Art,326 din Codul Penal SAU de traducerea
in limba romana semnata si stampilata de un traducator autorizat;

Ofertantul trebuie sa prezinte un document / declaratie a producatorului, din care sa rezulte anul de
punere pe piata a modelulai ofertat, anul de fabricatie pentru produsul livrat, anul de scoatere din
fabricatie (daca este cazul)

Certificat de marcaj european (CE Mark), emis de un organism notificat si/sau Declaratie de
conformitate CE a producatorului, ca produsul ofertat este conform cu Directiva 93/42/EEC privind
dispozitivele medicale, transpusd In Hotdrdrea Guvernului nr, 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piatd a dispozitivelor medicale, cu modificirile ulterioare, Directiva 90/385/EEC privind dispozitivele
medicale implantabile active, transpusd in Hotardrea Guvernului nr. 55//2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ultericare, privind conditiile introducerii pe piatd a
dispozitivelor medicale, Directiva 98/79/EC transpusi in Hotiirdrea Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, cu modificarile si completarile ulterioare.

Declaratia detaliata a producatorului privind procedurile de decontaminare ale dispozitivului medical,
respectiv curatare-spalare, dezinfectare, sterilizare, sau dupa caz extras din manualul de utilizare. In cazul
in care documentele prezentate sunt emise in alta limba decat limba romana acestea vor fi insotite, in mod
obligatoriu de traducerea in limba romana semnata si stampilata de ofertant luand in considerare Art.326
din Codul Penal SAU de traducerea in limba romana semnata si stampilata de un traducator autorizat
Furnizorul, in cazul in care nu este autorizat pentru efectuarea interventiilor tehnice va nominaliza
operatorul economic, respectiv subcontractantul/tertul sustinator, operator economic care va putea
asigura service-ul aparatului medical ofertat;

AVIZUL DE FUNCTIONARE cu toate anexele acestuia emis de M.S.pentru activitatea de
reparare,mentenanta a aparatului medical ofertat(daca este cazul), daca nu, va rog sa mentionati metoda de
rezolvare a problemelor in pericada de garantie;

Furnizorul in cazul in care nu este autorizat pentru efectuarea interventiilor tehnice, va nominaliza
operatorul economic, respectiv subcontractantul/tertul sustinator, operator care va putea asigura service-ul
aparatului ofertat, pentru care va prezenta Avizul de Functionare(daca este cazul);

Ofertantul va depune declaratie/declaratii pe proprie raspundere, pentru urmatoarele:

referitoare la indeplinirea activitatilor de scolarizare a personalului medical si tehnic al achizitorului, de
catre personalul de specializare instruit si autorizat de producator;

privind faptul ca personalul tehnic nominalizat/ propus va asigura mentenanta/service-ul echipamentului
medical ofertat in perioada de garantie acordata;
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- defectiunile critice care tmpiedicd utilizarea echipamentului trebuie remediate in maxim 5 zile
lucratoare;

- n cazul in care reparatia depiseste 10 zile lucrdtoare, Furnizorul trebuie si asigure un echipament
de schimb echivalent;

- in cazul unor defectiuni mai grave, echipamentele se vor transporta la service-ul autorizat, declarat
de catre furnizor si efectueze remedieri, pe cheltuiala sa; durata maximd de efectuare a reparatiilor,
depandrilor nu poate depasi 30 zile calendaristice.

Obligatia ofertantilor de a demonstra modul de asigurare a timpilor de rispuns la interventii in perioada de
garantie, va trebui s {ind cont de urmitoarele:

a) timp de raspuns = intervalul cuprins intre momentul semnalarii oricarei probleme/defectiuni care
necesitd suport tehnic si intrarea in actiune a personalului de specialitate desemnat al contractantului;

b) capacitate de rispuns = potentialul contractantului/personalului contractantului destinat interventiei de a
rezolva o situatic de urgentd;

Nota: Sesizarea se realizeazi In scris de ciitre autoritatea contractantt si se transmite furnizorului prin
e-mail/ postd/curierat.

Nota:

Ofertantii vor avea in vedere ca pentru fiecare din produsele solicitate certificatul de garantie s acopere
reparatiile sau inlocuirile i trebuie s includd prevederi referitoare la prestarea de servicii cu opfiuni de
ridicare si returnare sau reparafii la fata locului.

In cazul defectiunifor majore care fac imposibild functionarea echipamentelor medicale, furnizorul va
asigura Inlocuirea echipamentului, in perioada de garantie, pe cheltuiala sa.

Ofertantul va prezenta o declarafie pe propria rispundere insotitd de o schema organizatoricd din care s
refasd ci dispune de suficiente resurse, de natura celor care sunt implicate in situatia datd, pentru a respecta
termenul de interventie asumat.

Extinderea garantiei dupi reparatic
- in cazul in care un echipament este reparat in perioada de garantie, garantia pentru componentele
inlocuite se prelungeste cu durata echivalentd a perioadei de nefuncgionare.

10. Prezentarea unor dovezi {(certificate de instruire, atestate, diplome, etc)/alte documente din care sa
reiasa faptul ca personalul propus si nominalizat pentru instruire, instalare si punere in functiune are
competeniele tehnice si a fost instruit in conformitate cu standardele de reparatii si folosire a
echipamentelor, adecvate la standardele cerute de producator, pentru modelul ofertat. Dovezile prezentate
sa certifice competentele personalului tehnic nominalizat, respectiv participarea si certificarea la un curs
tehnic de baza sau avansat, operare, mentenanta si reparare sau similar.

Nota:

Certificatele, atestatele sau diplomele prezentate trebuie sa aiba inscriptionata perioada pe parcursul
careia a fost instruita persoana in cauza, locul unde s-a desfasurat instruirea/cursul, pericada de
valabilitate a documentului, acolo unde este cazul, data eliberarii, stampila lizibila a organismului care a
emis documentul, semnatura reprezentantului legal al organismului respectiv,  seria si numarul
documentului lizibile si suplimentul descriptiv al documentidui, acolo unde este cazul.

11. Declaratie prin care se certifica faptul ca reviziile tehnice efectuate in perioada de garantie vor fi
insotite de buletinele de verificare conform normelor producatorului, incluse in pret. Pentru fiecare
echipament ofertat se solicita revizie tehnica conform prescriptii producator. Data la care se va face revizia
va fi stabilita de comun acord intre sectia beneficiara si operatorul economic. Reviziile tehnice se vor
efectua in conformitate cu manualul fehnic al producatorului. In conformitate cu acesta, (pag. ... din
Manualul produsului ofertat), se vor asigura un numar de 1 revizie tehnice pe an. Pentru a se putea
demonstra cerinta, se va atasa pagina respectiva din Manualul produsului ofertat insostita de o Declaratie
pe proprie raspundere.

12. Tabel detalii producator:

Denumire produs/grup produse:
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