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Specificatii tehnice (F 4.1)
Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdpl-MD-1772535191697
Obiectul achizitiei: “Servicii de mentenanta anuala a dispozitivelor medicale”
Denumirea . . Sl . .~ o <
. . Modelul Tara de o Specificarea tehnici deplina solicitati de Specificarea tehnici deplini propusi de Standar-de
bunurilor si/sau a . . . Producatorul o . < < .o
serviciilor articolului origine catre autoritatea contractanta citre ofertant de referinta
2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Obiectul achizitiei: Servicii de mentenanta Obiectul achizitiei: Servicii de mentenanta
anuala pentru aparat digital de radiografie anuala pentru aparat digital de radiografie
mobil mobil
Model: Simply DR; Producétor: IBIS Xray Model: Simply DR; Producétor: IBIS Xray
Systems, Italia; An fabricatie: 2021 Systems, Italia; An fabricatie: 2021
Descriere generala Descriere generala
Serviciile de mentenanta anuald pentru Serviciile de mentenanta anuald pentru
asigurarea functionarii continue si sigure a asigurarea functionarii continue si sigure a
aparatului de radiografie digitalda mobila, prin | aparatului de radiografie digitala mobila, prin
verificari tehnice, calibrare, inlocuirea verificari tehnice, calibrare, inlocuirea
componentelor uzate si testarea functionala componentelor uzate si testarea functionala
Servicii mentenanta completa, conform recomandarilor completa, conform recomandarilor
anuala pentru aparat producatorului si legislatiei sanitare in producatorului si legislatiei sanitare in
radiografie mobil, vigoare. vigoare.
Model: Simply DR; Simply Italia IBIS SRL Cerinte generale pentru prestator Cerinte generale pentru prestator Autorizatie
Producitor: IBIS DR Prestatorul trebuie sa fie autorizat si acreditat | Prestatorul trebuie sé fie autorizat si acreditat ANRANR

Xray Systems, Italia;
An fabricatie: 2021
LOT 7

pentru servicii de mentenanta a
echipamentelor medicale radiologice.

Sa dispuna de personal calificat (ingineri
biomedicali, tehnicieni radiologie).

Sa utilizeze piese originale sau echivalente
certificate CE.

Sa emita act de conformitate pentru fiecare
interventie, cu mentiunea parametrilor testati
si rezultatelor obtinute.

Cerinte tehnice pentru serviciile prestate
Mentenanta anuala va include:

Furnizarea si instalarea kitului de mentenanta
anuala (filtre, garnituri, cabluri, sigurante,
consumabile specifice modelului).

pentru servicii de mentenanta a
echipamentelor medicale radiologice.

Sa dispuna de personal calificat (ingineri
biomedicali, tehnicieni radiologie).

Sa utilizeze piese originale sau echivalente
certificate CE.

Sa emita act de conformitate pentru fiecare
interventie, cu mentiunea parametrilor testati
si rezultatelor obtinute.

Cerinte tehnice pentru serviciile prestate
Mentenanta anuala va include:

Furnizarea si instalarea kitului de mentenanta
anuald (filtre, garnituri, cabluri, sigurante,
consumabile specifice modelului).




Verificarea si calibrarea sistemului de
generare a razelor X (tensiune, curent, timp de
expunere).

Testarea detectorului digital (uniformitate,
sensibilitate, rezolutie).

Verificarea sistemelor de colimare si aliniere
mecanica.

Controlul software-ului de achizitie si stocare
imagini, inclusiv actualizari daca sunt
disponibile.

Verificarea sistemelor de siguranta si alarma
(interblocaje, protectie la supratensiune).
Testarea completa a functionalitatii aparatului
conform manualului producatorului.

Toate piesele si kiturile utilizate trebuie sa fie
certificate CE si compatibile cu modelul si
anul producerii aparatului.

Documentatie si raportare

Pentru fiecare interventie, prestatorul va
furniza:

. Raport tehnic detaliat al operatiunilor
efectuate.

. Act de conformitate privind
functionalitatea aparatului.

. Lista pieselor si kiturilor inlocuite.

. Recomandari privind urmatoarele

intervale de mentenanta.

Siguranta si conformitate

Serviciile trebuie sa respecte Legea nr.
102/2017 privind dispozitivele medicale si
normele sanitare aplicabile in Republica
Moldova.

Prestatorul va garanta utilizarea pieselor
originale sau echivalente certificate.

Toate verificarile vor fi efectuate conform
manualului producatorului si standardelor ISO
aplicabile pentru echipamente radiologice.
Servicii asociate

Termen de executie: maxim 30 zile
calendaristice de la semnarea contractului.
Garantie pentru serviciile prestate: minim 12
luni.

Suport post-serviciu: consultanta privind
utilizarea si intretinerea corecta a aparatului.
Criterii de evaluare a ofertelor
Conformitatea cu cerintele tehnice si
normative.

Experienta si acreditarea prestatorului.
Termenul de executie.

Verificarea si calibrarea sistemului de
generare a razelor X (tensiune, curent, timp de
expunere).

Testarea detectorului digital (uniformitate,
sensibilitate, rezolutie).

Verificarea sistemelor de colimare si aliniere
mecanica.

Controlul software-ului de achizitie si stocare
imagini, inclusiv actualizari daca sunt
disponibile.

Verificarea sistemelor de siguranta si alarma
(interblocaje, protectie la supratensiune).
Testarea completa a functionalitatii aparatului
conform manualului producatorului.

Toate piesele si kiturile utilizate trebuie sa fie
certificate CE si compatibile cu modelul si
anul producerii aparatului.

Documentatie si raportare

Pentru fiecare interventie, prestatorul va
furniza:

. Raport tehnic detaliat al operatiunilor
efectuate.

. Act de conformitate privind
functionalitatea aparatului.

. Lista pieselor si kiturilor inlocuite.

. Recomandari privind urmatoarele

intervale de mentenanta.

Siguranta si conformitate

Serviciile trebuie sa respecte Legea nr.
102/2017 privind dispozitivele medicale si
normele sanitare aplicabile in Republica
Moldova.

Prestatorul va garanta utilizarea pieselor
originale sau echivalente certificate.

Toate verificarile vor fi efectuate conform
manualului producatorului si standardelor ISO
aplicabile pentru echipamente radiologice.
Servicii asociate

Termen de executie: maxim 30 zile
calendaristice de la semnarea contractului.
Garantie pentru serviciile prestate: minim 12
luni.

Suport post-serviciu: consultanta privind
utilizarea si intretinerea corecta a aparatului.
Criterii de evaluare a ofertelor
Conformitatea cu cerintele tehnice si
normative.

Experienta si acreditarea prestatorului.
Termenul de executie.




Conditiile de garantie si suport post-serviciu.

Obligatiile prestatorului

Prestarea serviciilor conform cerintelor
tehnice si legislatiei Republicii Moldova.
Predarea documentatiei si actului de
conformitate.

Conditiile de garantie si suport post-serviciu.
Obligatiile prestatorului
Prestarea serviciilor conform cerintelor
tehnice si legislatiei Republicii Moldova.
Predarea documentatiei si actului de
conformitate.

Semnat:

Ofertantul: MED X GOR- TEH SRL
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