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1. Introducere

Caictul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire 51 constituic ansamblul cerintelor pe
haza cirora se elaboreazd de citre fiecare ofertant propunarea tehnica.

Caietul de sarcini contine specificatiile tehnice care definesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ.
tehnic 51 de performanti, siguranta in cxplostare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii,
lemminologie, simbolurl, teste si metode de testare, ambalare, etichetare. marcare, conditille pentru
certificarea conformitafii cu standarde relevante sau altele asemenea,

Informatii detabate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile
privind sanatatea si securilalea muncit s¢ pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
https:/www inspecliamunciirodlemslatie,

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si sc refera la conditiile
privind proteciia mediului se pot obtine de la Agentia Nationald pentru Protectia Mediului sau de pe site-
ul httpa/www . anpm.rof

in cadrul acestei procedurt, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA . PIUS BRANZEU"
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritate contractanta in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Adribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretati ca fiind mentionata
in toale capitolele unde se considerd de catre Ofertant ca aceasta trebuia mentionald pentru asigurarea
indeplmini obiectulu Contractului.

2. Contextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1  Informatii despre Autoritatea contractanta

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,"Pius Brinzeu” Timiscara este un spital clinic universitar regional ¢u
personalitate juridicd, asigurand ingrijiri medicale populatiei. acest lueru transformandu-1 intr-un important
centru regional de pregétire si formare profesionald penteu studenti, medici rezidenti, doctoranzi.

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgenid "Pius Bringeo™ Timisoara (SCJUPB Timisoara) s-a seris la
inceputul anilor *70 cind prin meritul unor personalitat de marca din viatd medicald timisoreand precum
Prof. Dr. Pius Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. lon Lighezan si Prof, Dr. Ferdinand Nistor,
s¢ aduce in atentia guvernantilor de atunci necesitatea stringentd a construiri si in orasul nostru a unei
unititi medicale moderne.

fn anul 2014 Spitalul Chinte Judetean de Urgentii Timisoara a fost acreditat de citre ANMCS, ci urmare 4
vizitel de evaluare si acreditare, certificiind astfel calitatea serviciilor de sinfdtate si functionarea spitalului
la standardele stabilite de cltre ANMCS.

Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialititilor in scetiile elinice, avind un numar de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectn clinice s1
& compartimente, din care 16 medicale §i 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de Tnalti
performantd, personal specializal, fiind aceesibil pentru populztia din regiunea de vest si sud-vest a jarii
precum si din intreg teritorinl Romaniei. Tn cadral SCIUPR Timi soara, pe langa activitatea medicala, se
desfisoard activitati de invalfumant universitar si postuniversitar de [ormare medicald, precum si activitar
de carcetare stiintifici medicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficiazi bolnavii inclusi in programele nationale de sinditate curative,
finantate din bugetul Fondulni national unic de asiguriei sociale de sanatate, aprobatd prin Ordinul
presedintelui Casel Nationale de Asigurdrn de SAnadtate nr. 268/2013, publicat in Monitorul Oficial al
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Rominiel, Partea I, nr, 326 din 3 tonie 2003, co modilicarile si completarile ulterioare, sc modilica dupa
cum urmeazi— Punctul 3 . Lista materialelor sanitare de care beneficiazi bolnavii inclusi in Programul
natiomal de diabet zaharat™ se imedificd si va avea unndtorul cuprins:

3. Lista materialelor sanitare de care benaficiazd bolnavii inclusi in Programul national de diabet
aalral

1. teste de automonitorizare a glicemiei;

2. pompe de insulina:

2.1 setul de mifiere constad in: pompd de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canula,
catetere 31 rezeryoare;

1.2, materialele consumabile pentru pompele de insulind sunt: serter de implantare canulé, catetere 3
refervoanre 'FIE T [‘I.‘-!;

3. sisteme de pompe de insuling cu senzori de monitorizare continua a slicemie:

3.1, sctul de inifiere al sistemului de pompid cu senzori de monitorizare continud a glicemisi consta in:
pompa de infuzie conlinud a msulinei, serter de implantare canuld, catelere pompi. rezervoare pompa.
transmiter cu serter de implantare pentru senzor 5i senzori;

3.2. materialele consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorirane
continudi a glicemiei: serter de implantare canula, catelere. rezervoare. transmiter cu serter de implanlare
PENLI SENZOr 51 SENZ0T;

3.3, set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare conlinud a
glicemiel ¢apabile de functionare in bucla inchisa (tip HCL)Y. pompa de infuzie a insulinei tip HCL {Hyhrid
closed loop), serter de implantare canuld. catetere, rezervoare, transmititor (transmiter) cu serter de
implantare pentry senzor §i seneor,

34, materialele consumabile pentru sistemcle de pompe de infuzie a insulinei, tip HCL: serter de

implantare canula, catetere, rezervoare, transmittor (transmiter), serter de implantare pentru senzor &
senzotri!

3.5. set de initiere pentru sistemele de pompe de msuling fara tubulaturi la exterior en rerervor, canuli
51 cateter incorporate in carcasd ermeticd: personal data manager., denumit PDM, dispozitiv de livrare a
insulingi fard fir, denumit POD;

3.6. materiale consumabile pentru sistemele de pompe de insulind i whbuolalurd la exterior cu
rezervor, canuld si cateter incorporate in carcasd ermelicit: dispozitiy de liveare a insulingi 8ra [ir, denumit
POD;4, sistem de monitorizare continui a glicemied:

4.1. setn] de initiere al sistemului de monitorizare eontinnd a elicemiel constd in: transmiter,
serters/serteri de implantare 51 senzori aferenti;

4.2, materialele consumabile pentru sistemul de monitorizare continudi a glicemiei sunt: transmiter.
serterdsertert de implantare 1 senzori,

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contracianti

Achiziia de echipamente medicale contribuic la un domeniu cheie din domeniul asisteniei medicale in
caifrul Spitalului Clinie Judetean de Urgenta “Pius Bringeu™ Timisoara:

- Imbunatatirea ingrijirii pacientilor: Achizitionares de cehipumente medicale moderne si avansate
poate duce la o mai bund gestionare a cazurilor, tratament si monilorizare s pacientilor, imbunatatingd
rezultatele generale si siguranta pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

. Economii de costuri: [Jesi investiia initiald in echipamente medicale poate 1 ridicata, aceasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reduceren aparitiei complicatiilor.
. Capacilall imbunatifite: Accesul la cele mai recente tehnologii medicale permite fumizerilor de

servicii medicale st ofere o gami mai largd de servicii si tratamente, mentindnd unitatea competitiva si
capabild si gestionese cazuri complexe.

. Satistactia si retentia personalului: Oferirea de instrumente de ultimd peneratie profesionistilar din
domeniul sinitatii poate imbunditdt satisfactia profesionala, reduce epuizarea si ajutd la pastrarea
personalulul calificat, permitindu-le 53 isi indeplineascid sarcinile mai eficient si cu mai muld incredere.

. Satisfactia pacienfilor: Atunci cind pacientii primese ingrijiri la timp si precise eu ajutorl
echipamentelor medicale avansate, experienta lor generald sc imbunitaeste, ceea ce duce la o satisfactie
mai mare a pacieniilor i lz o incredere mai mare in unitatea sanitara.
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24 Altcinitiative/proiecte/programe asociale co aceastd achizitie de produse

MNu este cazul

3. Descrierea produselor solicitate

3.1 Descrierea situatici actuale la nivelul Autoritigii contractante

Spitzlul Judetean de Urgentd “Pius Brinzeu™ Timisoara este cel mai mare spital din vestul Romanie,
aslgurdnd mazrijirea pacientilor dintr-o intinsd zond geograficd si cuprinde col mai mare centru dedical
tratamentulul diabetulul zaharat din vestul tarii

3.2 Obiectivele la care contribuie turnizarea produselor

Modernizarea tratamentului diabetulud zaharat tp 1 la cele mai inalte standarde disponibile actual in tari.

3.3 Produsele solicitate si operatiunile cu titly aceesoriu necesar a fi realizate

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate doar pentru
identificarea cu usurinti a carscteristicii solicitate si no au ca efect favorizarea sav eliminarea anumitor
uprEralorn economict sau a anumilor produse. Aceste specificalii vor fi considerare cz avind mentiunea de:
san echivalent™.

In cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeazi a {1 achizitionate trebuie sd he
no, nefolosite, de asemenea, vor fi ofenite cele mai recente modele. Produsele 31 materialele incorporale ce
urmeazd a 0 achizilionale ar trebui 53 incorpereze cele mai recente imbundtitivi in proiectare si materiale.

In cadrul propunerii tehnice ofertantul va mentiona eaplicit denumires produsulud olertat, codul, (imma
producatoare, originea.

specificatiile tehnice s1 de calitate ale produselor ofertate trebuie s fie sustimnte obligatorin de
documentatii originale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale)  brosuri, pliante, prospecte,
fise tehnice etc., ale producitorului, semnate de firma ofertania si certificate conform cu originalul.
Propunerea tehnica va 11 prezentata obligatoriu conform model inclus in Asierul "Formulare ofertare™ atagat
Anuntulur de participare. Se va indica exact pagina din documeniul de la prodociior, alasal la
propunere, in care se regiscste respectarea acelci cerinte de eatre produsul ofertat.

Toate cerintele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor fi demonstrabile exclusiv pe baza documentalied
tehnice crmise de produciior, nefiind acceptate declaratii pe proprie rispundere.

Toate produsele ofertate vor fi insolite de certificatul de mareaj CE, emis de un organism de
certificare notificat, precum si declaratia de conformitate a producatorului.

In derulares comtractului, aclivitates contractantului va {1 condusd de urmatoarele principii:

1. Contractantul actioneazd in interesul autorititii contractante pe durata furmizarii produselor, in
condigiile si cu limitele descrise in documentatia aferentd prezentei procedun de atribuire;

2. Contractantul actioneazd n sensul realizéril chiectivelor prezentate pentru conlract in ceea ce
priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor cconomict inleresali =8 participe cu ofertd in cadrul prezentei
proceduri, cd an dreptul s solicite clarificari sau informatii suplimentare in legiiturd cu specifieatiile tehmice
si orice ceringd prevazuta in prezentul caiet de sarcini, in conformitate cu prevederile art. 180 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016 cu modificarile ;i completirile ulterioare.

Cu privire la modalitatea de elaborare a lotunlor in procedurile de achizitie publica, documentatia de
atribuire este in conformitate cu legea 982016 At 147: (1) Auloritalea contractanti are dreptul de a
recurge la atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publici si a acordurilor-cadru 51, in acest caz, dea
stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includeni acestor infonnmati in documentele achiziticl.”



Componenta loturilor a fost stabilitd avind in necesitatea efectivii si reald relevanta in acest sens fiind
dispositiile Art. 20 alin, 10 din HG nr. 395/ 2016- , (10) Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu.
specificatii tehnice care reprezintd cerinle, prescriptii, caracteristici de naturd ehnici ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obicctiv, astfel incdt si corespunda necesitiiii avrtoritatii
contractanic.”™

Specificatiile. caracteristicile tehnice mentionate in caietul de sarcini reprezinta cerinte minimale. Ofienele
care nu vor intruni cerintele minime vor fi respinse tiind considerate neconforme. Ofertele care nu se
incadreaza strict in descrierea si conditiile imipuse in prezentul caiet de sarcim vor B luate in considerare
numai in situatia in care oferta respectiva presupune un nivel calitativ superior din punct de vedere al
specilicatiilor, caracteristicilor tehnice mentionate in caietul de sarcini.

Scopul achizitiei publice — pentru asigurares unor servicii medicale de varfe nevoie de dispozitive medicale
P I g
performante, de uliima generatic,

Riscuri: Fumizarea unor preduse a ciror specificatii tehnice sa fie sub nivelul celor impuse prin Caictul
de Sarcini, nerespectarza termenului de Hvrarc,

Eliminare riscuri: Fummzarcs produselor se considera incheiatd in momentul in care sunt indeplinite
prevederile elauzxelor de fumizare de produse.

Incazul in care turnizarea produsclor nu eoincide din punct de vedere al configuratiei/specificatiilor iehmice
minime ofertate, prefului sau calitatii cu cel din ofertd, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a opia
inire:
a} inliturarea de cétre furnizor a viciilor sau deficientelor calitative si‘sau tehnice pe cheltuiala acestuia:
b} inlocuirea bunului furnizal cu un bun de acelasi fel insd lipsil de vicii sau deficiente.
¢} imputa penalititi de intdrzierea contractului prin onee inciilcare culpabila a contractului subscevent;
d} va emile certificate negativ privind indeplinirea obligatiilor contractuale in cazul in care
contractantul si-a incaleat prav obligatiile contractuale.

Gestionarea riscurilor este analiza procesulii prin care sa se identifice daca s-a oblinut ceea ce s-a dorit si
la o valoare sub valoares cstimata,

Oricare dintre parli poate convoca Tntrunirea unei intdlniri cu scopul evaluarii si reduceriievitari riscurilor.
Oricare dintre parti poate solicita ca, la astlel de intalniri, 53 participe si alle persoane. in vederea reducerii
s1 evitirii unor asttel de riscuri, cu conditia obtinerii acordului din parica celeilalte pirti.

Intalnirile de lueru desfisurate in vederea reducerii si evitarii riscurilor vor avea ca scop:
glisirea unor solufil pentru reducerea san evitarea efectelor riscurilor identificate,

gasirca unor solufii $i masuri compensatorii pentru factorii afectari,

luarea de decizil cu privire la actiunile care vor 7 infreprinse cu respectarca prevederilor
contractuale,

e stabilirea riscurilor evitale §i menficnarea lor ca fiind prevenite/laturate.
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3.3.1 Produse solicitate

Mr. lot Produse .M. Cantitate (arantie
necesari
|
Transmifatorul
P
L t_:ompahbﬂ cu porpa de RUC i1 i
insulind augmentatd cu
L | senzor de glicomic




Senzorul de glicemie Culie (5 261 ' [ 5
| hueicutis) -
f:.atetfar'c pentru g:etul de-. Cutie (1€ y -
infuzie cu insertie la Y0° | hueieytioy | 2
| Catetere pentru getul de Cutie (10
. w . - tie | -
infuzie cu insertie la oo 165
: bucicutic)
J0e-45°
Consumabile pentru
porpa de insulind cu L
. T Cutig (110 :
sistem di monitorizare SN 261 2 ani
. . . buz/cutic)
alicemnmica conrinua —
rezervoare

L.OT 1- Consumabile pompi de insulind cu sistem de monitorizare glicemicd continui

—=
TE— - . . : e = - » 1] i 1ll:|uc1
I'ransmipitorul compatibil cu pompa de insuling augrnentatd cu senzor de glicemie i
Senzorul de glicemie 261 cutii
(s
buc/cue)
- - r " — -
Catctere pentru setul de infuzic cu insertie la 90° 96 cutii
(1
buc/catie)
—— : — - ez === = -
Catetere pentru setul de infuzie cu insertie la 30°-45° 163 cutii
(10
buc/cutie)
= T — = —— —= . -
Kezervoare insuling 261 cutii
(10
buc/cutie)
e __ _ . " . . - . : "
Loc de livrare: Str. Liviu Rebreanu nr, 56, Timiscara, judetul Timis, Livrarea va 11 efecluata in
conditii DDP cunflormm INCOTERMS 2020 la destinztia finala
Data de livrare Maxim 60 zile caleadaristice de lo data semndrii contractului subsecvent de
solicitati; ambele peryi )
Instalare si punere | Propunerea tehnicd trebuic 53 includi declaratia Ofertantului prin care
in functiune confirma ca a luat la cunostinfa conditiile de mai sus si va deserie procedura de

instalare i a procedurii de intretinere preventiva. _

Instruire personal Contractantul va asigura, pe chellwala lui, la locul instalirii echipamentului,
utilizator instruirea personalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii. pc o
perioada de minim 2 zile lueritoare, 4 orefzi.

Propunerea tehnicd trebuie si includa declaratia Ofcertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta si isi asuma conditiile de instruire personal si
cii dispune de personal califical pentru instruirc.

Durati garantic minim 12 de luni de la data Procesului verhal de scceptare a receptiei de catre
comerciali Autpritatea contractantd.
B Se va prezenta o declaratie pe proprie rispundere
Garantie pe Garantia oferitd de produciitor trebuic sa prevada repararea sau inlocuirea
perivada de produselor,
| mentenanti Timpul de rispuns la solicitare interventie: 72 ore

| Ofertantul wrebuie si asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau echivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viatd estimard a echipamentului.
Se va precenta o declaratie pe proprie raspundere.




Clauzele va face paree din contract in mod specific si va fi monitorizald
inleplinirea acesieia pe dwrala precizatd.

Managementul
performantelor
ecologice

Specificatii tchnice SAU cerinfe de performanta / functionale minime

1. Transmititorul compatibil cu pompa de insulind augmentatd cu senzor de glicemie
O trusd completd a transmitatorului trebuie s cuprindi toate compenentele necesarce pentru buna

functionare a sistemului, de exemplu incércitor

La. Transmititorul senzornlui compatibil cu senzorii
Condifii de operare:

¢ Transmite valorilc glucozei catre pompa de insulini.
e Reincarcabil
* Temperatura de "lucru” a transmitatorului sa fie cuprinsa cel putin in plaja 0 °C - +45 °C
¢ Umidilatea relativi a transmitatorului: el putin in plaja 10% - 95% {ard condens,
¢ Presiunea transmititorului: cel putin in plaja la 57,60 - 106,17 kPa.
¢ Ana de operare cel putin la 2,4 metr
¢ Durata dc functionare a transmititorului = 1 {un) an {Conform Normelar de aplicare a
ordinului 1328/27.00,2018).
¢ Gurantie: minim 1 an de #le.
¢ Comunicare wireless - transmifitor
» Dupa conectarea transmifatorului si a senzorului, aceste dispozitive sa formeze un sistem
care sa reziste la apd pand la addncimi de cel putin la 2,4 melri timp de minim 30 de
minute astiel incat utilizatorul (pacientul) s3 poata face dus si inota fara detagarea
dispozitivelor
Asistenta
Pentru ﬁsiﬁtentﬁ pacienfii i poatd contacta reprezentania locali / help line (24/7).

L.b. Dispozitiv de testare - verificare utilizat pentru a verifica functionarea ransmitatorului.
« Este utilizat ca $1 componenta necesarii pentru curditarea transmititorului.

* Biocompatibilitate transmitlor: in conformitate cu EN 18O 10993-1

1.e. incircitorul transmititorului
* Tempceratura optima de lueru a incircatorului; cel putin in plaja 10 %C Ia 40 °C
* Umiditatea relativa a incircitorului: cel putin in plaja 30% la 75% fari condens.
Batecria
¢ Durata de functionare a bateriel transmitatorului de minim supte zile de monitorizare
continua a glueozei imediat dupi efectnarea unel incareari complete.

2. Senzorul de glicemie

* confine cel putin doi reactivi biologic

¢ 5 fie compatibil cu pompa de insulin.




* Pastrarza senzorilor de glicemie se va lace la temperatura camerei. cel putin in plaja
+2°C - =30°C. Durata de utilizare minima 7 zile.

3. Consumabile pentru pompa de insulind cu sistem de monitorizare glicemica continui -
Catetere

* Setdeinfuzie (cateler) cu insertie la 30°, 43 sau 90°, compatibil cu pompa de insulina.

o Mod de conectare a setului de infuzie cu rezervorul pomper cu tehnologie tip P-CAP.

* Si dispuni de o canuld flexibila aplicabila foarte sigur si usor. (Canuld reprezinti un
dispozitiv care se introduce in fesutul subcutanat al pacientului si prin care insulina este
administrati pacientului).

* Seaphica cu serter specific: la locul insertiei in tesutul subeutanat se pot decupla avand
un capdcel de proteciie inclus in ambalaj.

Mod de ambalare:

# ambalate steril, individual, + instructiuni de utilizare.

4. Consumabile pentru pompa de insulina cu sistem de monitorizare plicemics continu -

Rezervoare

¢ Rezervoare compatibile cu pompa de insulind cu sistem dc monitorizare glicemica
continui

* Revervorul si dispuna, pentru atagarea cateterului, de tchnologie P-CAP.

*  Volumul rezervorului de insulind = minim 3 m! (minim 300 Ul insulina).

*  Seringi din plastic pe care pacientul le umple manual cu insuling.

* Recipientul este transparent, gradat permite vizionarea cantititii si calititii insulinei.
¢  Mud de ambalare: ambalate steril, individual, cu instructiuni de utilizare.

3.4 Garantie

Garantia comerciald este obligatorie pentru Contractant si trebuie consemnatd intr-un
certificat de garantie care va indica elementele de identificare a produsului, termenul de garantic,
durata medie de utilizare, modalititile de asi gurare u garantiel - intrefinere. reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea si adresa vinzitorului si ale unititii
specializaic de service. Garanfia comerciald trebuie sa indice clar ¢ aceasla nu alecteazi
drepturile Autoritafii contractante stabilite prin garantia legala.

Garantia comerciala trebuie sa acopere toate costurile rezullate din remeadierca defectelor in
perioada de garantie, inclusiv. dar 13rd a sc limiia la:

- demonrtare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata intervenliei (daca este
aplicabil);

- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (cartom, cutii, 121 etc.):

- transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil);

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;
repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente:

=
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- inlocuirea pértilor defecte:

- despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efeclucazi interventia,
- instalarea in starca inifiala;

- lestarea pentru a asigura functionarsa corceti:

- repunerea in functiune,

Pentru scopul acestei proceduri, noliunea de | defeer” trebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferil de parametrii agreaqi de pirti, avand ca referinta pentru determinarea defectelor
specificatiile tehnice gi/sau cerinte functionale din prezentul caiet de sarcini.

Timpul maxim de réspuns pentru o interventic de service trebuie sa fie de maxim 72 de ore de la
comunicare. Ofertantul va prezenta o declaratie pe proprie rispundere in accst sens insofiti
de o schemi organizatorici din care si reiasi cii dispune de suficiente resurse si amplasarea
acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat.

3.5 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat
livrat cénd este instalat, pus in functiune si receplionat de Autoritatea contractanti prin
repreventantul siu desemnat.

Fiecare produs va fi insotit de toale documentele emise de producitor.

Contractantul va livra produscle ambalate si etichetate astfel ncit si previna orice daund sau
deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatia stabilita,

Ambalarea. aplicarea marcajului CE si a identificatorului unic al dispozitivului (11 precum si
elichelarea cu privire la prezenta anumitor substante de risc. trebuie si respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru echipamentele incadrate in categoria dispozitivelor
medicalc.

Totodata, fiecare dispezitiv medical trebuie insofil de informatiile necesare pentru a [i identificar
atit el cat si producatorul acestuia precum si de orice informatie privind siguranta si performanta
relevantd pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupé caz. Astlcl de informalii pot apirea chiar
pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale scestuia, sau puse la dispozitie si
actualizate pe site- ul producétorului.

Dispozitivele medicale trebuic livrate astfel incit caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizarii propuse si nu fie afectate in timpul transportului si al depozitani, ludndu-se in considerare
instruciiunile si informatiile furnizate de producitor,

Furnizorii se vor asigura ¢, atita imp cét un dispozitiv medical se afld sub responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu periclileaza conformitatea acestuia cu cerinfele
generale privind siguranta si performanta previzute in Regulamentul (LE) 2017/745 sl respectd
condifiile stabilite de producitor, atunci cénd acestea sunt disponibile.

Transportul si toate costurile asociate lividrii Ia destinajia finala sunt in sarcina exclusivi a
Contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau deteriorarii intervenite pe
parcursul transportului si cauzate de orice factor exlem.

Contractantul este responsabil pentru livrarca in termenul agreat al produselor si se considerd ¢d g
luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intAmpina in acest sens si nu va invoca
niciun motiv de intirziere sau costuri suplimentare.

Propunerea tehnicd prezentata de Ofertant trebuie sa se refere in detaliu Ja modul de indeplinire a
acestor cerinte in procesul de implementare a viitorului contracl, ca de alt fel. cu privire la wate
cerinlele formulate in documentatia de atribuire.
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3.6  Operatiuni cu titlu accesoriu
3.60.1 Instalare. punere in functiune, testare
Pentru operatiunile de instalare si punere in funcriune Ofertantul va face dovada ca:

personalul implicat define diploma de instruire fiind certificat/calificat pentru dispozitivele
medicale ofertate, validind astfel competentele personalului 1 actualizarca periodicd a
cunostintelor;

- 0 dovada ca persoanele titulare ale diplomelor sunt angajatii Ofcrtantului sau Ofertantul
dispune de acestia pentru executarea contractului.

Contractantul va instala echipamentul Ja locul de instalare indicat de autoritatea contractanti 51 va
electua orice altd configuratie considerald necesard pentru 2 asigura functionarca corectd a
acesluld,

Contractantul trebuiz si instaleze toate echipamentele in mod corespunzitor, asigurind-se in
acclagi imp ca spaliile unde s-a rcalizat instalarca raman curale. Dupd livrarea i instalarea
echipamentelor, contractantul va elimina toate deseurile recultate 5i va lua masurile adecvaie
pentru a aduna toate ambalajele si eliminarea acestora de la locul de instalare,

Odata ce produsele sunt instalale, contractantul va realiza apoi loate configuririle/setarile necesare
penfru a pune echipamentele in funciiune. Punerea in functiunc include, de asemenea, toale
ajustarile §1 setfirile necesare pentru a asigura instalarea corespunzatoare, in cees ce priveste
performanta si calitatea, cu toate configuraliile necesare pentru o funcpionare optimd.

Dupii instalare gi punere in functiune. autoritalea contractanti si comtractantul vor efectua leste
funcfionale ale echipamentului. Testarca va avea in vedere urmatoarele elemente: testare in
condijn de wtilizare ,reala™ metode de testare; mediul de testare; functionalitdli care trchuie
testate, criterii de succes’eser ale lestelor; calendar/interval de testare, ete,

Pentru a asigura funcfionarea echipamentului la parametri agreati, contractantul va efectua testarea
pe cheltuiala sa g1 [ird nici un fel de costuri din partca autontitii contractante. Contractantul
ramane respensabil peniru protejarca cchipamentelor ludnd toate masurile adecvate pentru a
preveni lovituri, zgarieturi si alte deteriordri, pina la receptia de citre autoritatea contractanti.

3.6.2 Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul cste responsabil pentru instruirea la faia locului a personalului desenmat de
autoritatea contractantd. Scopul instruiri este de a transfera cunogtintzle necesare pentru a opera

echipamentul. Numdrul persoanelor care vor fi instruite este cel mentionat 1a nivelul detalierii
lovtunhuai.

Instruirea va fi organizati dupa ce produsul este functional si trebuie s3 permiti personalului
aulorilagin contractante sd: infeleaga diferitele componente ale echipamentului; intelegerea tuturor
functionalititilor; operarca cchipamentului; informatii despre mentenanta de ruting care trebuie si
fic efectuati de catre utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza: cte. Contractatul
trebuie 58 propund orice subicet suplimentar care ar putea i necesar peniru a sc asigura ¢i
personalul  autoritatii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura  utilizarca
corespunzdtoare a echipamentului.

Durata sesiunii de instruire $i numiril de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii lotului,
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Sesiunea de instruire se va deslsura in limba roména,

Comtractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba roméni. care
includ cel putin: manuale de operare, fise tehnice.

3.6.3 Mentenanta corectiva in perioada de garantie

Mentenanta corectivi reprezintd totalitatea operatiunilor de interventie la un echipament/produs
care se efectueazi ca urmare a unor defecfiuni sau functiondrii in afara parametrilor optimi ¢u
seopul de a restabili capacitatea de funcfionare optima a echipamentului/produsului.

Mentenanta corectivii include localizarea, diagnosticarea defeciclor, inclusiv interventia pentru
restabilirea buner functionari §i trebuie efectuati pentru toate partile componente ale produsului
atunci ¢ind autoritatea/entitatea contractantd semnaleazi un incident.

Contractantul trebuie sa includa in costurile mentenantei corective toate costurile afcrente
interventiel, cum ar fi, dar fiird a se limita la; forta de muncé. piesele de schimb. alle materiale sau
censumabile, costurile cu transportul echipamentului/produsubui de la sediul beneficiarului la
locul  efectufinii operatiilor de mentenanid corectivd, dacd este cazul. Act vitatile de
mentenantd corectivi sc vor realiza, de reguld, in locatiile unde sunt instalate echi pamentele. in
cazul in care activititile de mentenanld corectivi necesiti operatii tehnologice mai complicate,
acesten pot fi executate §i la sediul contractantului. caz in care se intocmeste un proces verbal de
custodie.

Dupd fiecare interventie corectiva, contractantul trebuie si efectueze teste de functionare care 54
demonstreze ¢d echipamentul/produsul funciioneaz in parametrii oplimi si sd prezinte un raport
care sa includa activitafile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
functionare,

Serviciile de mentenanta corcsctiva din perioada de garantie sunt incluse in preful bunului. Tn cazul
in care echipamentul / produsul respectiv functioneazii pe perioada de garantie fara defectiuni sau
functioneazd in parameuwii optimi stabiliti se poate ca aceste servicii sa nu fie solicitate de
autoritatea/cntitatea contractanti.

Conrractantul trebuie sa asigure disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente
{direct sau prin intenmedinl vnor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de vidla estimati a
echipamentului si cel putin 5 ani dup# expirarea perioadei de garantie. In cazul echipamentelor I'T,
disponibilitatea picsclor de schimb originale sau echivalenie trebuie asi gurald cel putin 3 ani de la
data hvraril. De asemenea, trebuie sa asigure service post garanlie (contra cost) pe toata durata
normala de utilizare a echipamentului. . Se va anexa o declaratie pe proprie rispundere in acest
sens.

3.7 Mediul in care sunt opcrate produsele

Produsele livrate in cadrul contractului vor fi utilizate in sctivitati medicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitalului i in ambulator de ciitre pacient dupi cez,

3.8 Constringeri privind locatia unde se va efectua livrarea
Livrarea se va efectua in maxim 60 zile de la lansarca comenzii in cadrul contractelor subsecvente,

Avand in vedere ca activitatile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul are
obligatia notificdrii Autoritaii contractante in legitura cu data si ora lvririi echipamentclor la
locul destinat instalirii cu cel pugin 10 zile lucratoare inainte,



3.9 Atributiile §i responsabilititile Partilor
3.9.1 Atributii si responsabilititi ale autorititii contractante in im plementarea contractului

Autoritatea contraclantd va pune la dispozifia Contractantului. cu promptitudine, orice informatii
si'sau documente pe care 1z detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. in mésura
in care Autoritatea contractantd nu furnizeaza datele/informatiile/documentele solicitate de ciitre
Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor se
prelungesc in mod corcspunzitor,

Autoritatea contractantd se obliga si respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea contraclanla isi asumd raspunderea pentru veridicitates, corectitudines i legalitatea
datelor/informaiilor/documentelor pusc la dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului. In acest sens, se prezumi c¢ii toate datele/informatiile, documentele prezentate
Contractantului sunt insusite de citre conducdtorul unitafii sifsau de catre persoanele in drepi
avand funefie de decizie care au aprobat respectivele documente.

Autorilatea contractantd va colabora, atdt cit este posibil, cu Contractantul pentru fumizarea
informatiilor pe care acesta din urmé le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea
Contractului.

Autoritatea contractanta se obliga 53 desemneze, in termen de 5 zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Autoritatea Contractanta se obligh sa receplioneze produsele furnizate si si certifice conformitatea
astfel cum este previzut in Caietul sarcini.

Autoritalca  Contractanti  poate  notifica  Contractantul  cu  privire  la  necesitatca
revizuiri‘respingerea Produselor. Solicitarea de revizuire/respingerea va li motivatd in scris.
Auloritatea contraciantd are dreptul de a rezolutiona‘rezilia contractul atunci cand se respinge
procusul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate,

Receptia produselor se va realiza conform procedurii previzutd in Caietul de sarcini.

3.9.2 Obligaiii principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin Contract,
cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire §i a ofertei in baza careia i-a fost adjudecat
contractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atentie, eficienta si diligentd, cu respectarea dispozitiiler
legale, aprobarile si standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romidnia 51 8¢ va asigura ci g
Persomalul sdu, implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobirile si standardele
lehnice, profesionale si de calitate in vigoare,

In cazul in care Contractantul este o asociere aledtuita din doi sau mai mul{i operatori economic,
toli acestia vor fi tinugi solidar responsabili de indeplinirea ohli gatiilor din Contract,

Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil intre
ele pentru realizaren Contractului.



Contractantul va adopta toate misurile necesare pentru a asigura. in mod continuu, Personalul,
echipamentele §i suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin
Contract.

Contractantul are obligatia de a desemma. in termen de 5 (cinci) zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Contractantul s¢ obligh 53 emitd factura aferenta produselor furnizate prin Contract numai dupa
aprobarea/receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in condifiile Caietulii de
sarcini, in conformitate cu propunerea sa tehnici. Totodaid. este raspunzitor atit de siguranla
tuturor operatiunilor si metodelor de prestare, ¢at si de calificarea personalului folosit pe toata
durata contractului.

Contractantul  nu poate fi considerat raspunzitor pentru incilcarca de citre Auloritatea
Contractantd sau de ciitre arice altd persoani a reglementirilor aplicabile in ceea ce priveste modul
de utilizare a Produselor,

4. Documentatii ec trehuie furnizate Autorititii contractante in legaturd cu produsul
Documentcle care insotese produsul 1a livrare, respectiv:

a) Avizul de expediie/Nota de livrare/Proces Verbal de predare-primire, cu mentionarea
explicita a denumirii produsului livrat, modelul, codul, lirma producatoare;

b} fisa tehnica eliberata de compania producatoare in care sunt descrise carzclersticile
acestuia;

¢) declarajia de conformitate;

d) cerlificat de garantie pentru produsele livrate cu mentionarca tuturor componentelor

produsului cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentele programelor software (unde

gste cazul);

Manualul de utilizare/operarc in limba engleza si tradus in limba romana,

raport privind testarea (daca este cazul)
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5. Receptia produselor

Produsele supuse receptiei trebuic sa indeplineasca toate conditiile solicitate prin specificatiile
tehnice, precum si conditiile si termenele de livrare.

Receptia cantitativa si calitaliva a produselor livrate in cadrul contractului sc va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant si Autoritatea contractanti. Receptia produselor se va
realiza in mai multe etape, in functie de cvolutia livrarilor efectuate in cadrul contractului.
respectiv:

a) receplia cantitativi se va realiza la livrarea produselor in cantitatea solicitatd la locatia indicatd
de Autoritalea conlractanti;

b) receptia cahtativi se va realiza dupa livrare si punere in functiune, dupid ce eventualele
neconformitati constatate au fost remediate.

Procesul verbal de receptie calitativa va include unul din urmatoarele rezultate:

a) acceplat;

b} acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documentele carc insotesc produsul termenul de
garantie, caz in care Contractantul are obligatia de a face dovada termenului de garentie in termen



de max. 24 orc: produsul nu este insotit de toate documenrele solicitate, caz in care Contractantul
are obhigatia de » prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore):

¢) refuzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fatd de cel inclus in of; erty, sau
sunt constatate neconformitili m functionarea produsului livrat, carc necesita remedicre sau
inlocuirea produsulul cu unul care ind eplineste caraclerisiicile solicitate, inlocuires efectuandu-se
pe cheltuiala Contractantului). In cadrul termenului de garantie achizitorul este in drept sa solicite
inlocuirea gratuita a produselor necorespunzitoare, ar in cazul viciilor ascunse, in conditiile in
care au fost respeetate normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi scsizate in scris
Furnizorului dupa constatarea (aparitia) lor. urménd ca Furnizorul si inlocuiascd produsele in
termen de 10 zile lueritoare.

6. Modalitati si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate, Fiecare lactura va avea meniionat numiarul
contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective, Factura va fi emisa obligatoriu
in format electronic, transmisa prin sistemul naional privind factura electronica RO e-Factura in
format .xml, cu respectarca conditiilor impuse de legislatia in vi goare. Factura va {1 transmisi
exclusiv prin Spatiul Privat Virtual.

Factura va fi emisd dupd semnarea de citre Autoritatea contractanti a procesului verbal de receplie
calitativi, acceptal, dupa livrare. Procesul verbal de receplie calitativa va nsoti factura $
reprezintd elementul necesar realizdrii platii. impreund cu celelalic documente justificative
previzute mai jos:

a) avizul de expeditic & produsului:

b) procesul verbal de receptie cantitativa;

c) fisa tehnica eliberata de compania producitoare in carc sunt descrise caracteristicile
acestuia;

d) declarafia de conformitate;

e} certificat de garantie pentru produsele livrate:

f) manualul de wtilizare/operare in limba engleza si tradus in limba romana.

) raport privind testarea (daca este cazul)

Autoritatea Contractantd va efectua plata in maxim 60 de zile de la primirea facturii.

7. Cadrul legal care guverneazd relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti $i
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in exceutarea Contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile intemationale de drept in domentul mediului,
social st al muncil enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv confonn prevederilar art.
51 din Legea nr, 98/2016. rActele normative §i standardele indicate sunt considerate indicative si
nelimitative).

Ofertanii vor indica in cadrul ofertei faptul ca lz elaborarea scesteia au inut cont de oblipatiile
relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor in munea.

8. Atribuirea contractului de achizitie publici

Atribuirea contractului de achizitie publica se face pe baza criteriului "cef maf mic pref'.

Elaborare specilicalii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizitiei:

& L. D Viad Avram
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Anexa Preturi

! Articol 1.0 Pret fars Pret cu Pret total cu
TV Aibuc TVA/bug TYA

| (RON) {RON
Transmitaterul compatibil Bue 1.509,00 1790,95 19700.45
¢u pompa de insulina
augmentatd cu senzor de

_glicemic
Senzorul de glicemie Cutic 07 1163 303543

(@ céte 5 buc) N

Catetere pentru sctul de Cutie 32.6 38.8 3724224
infurie cu inserlie la 9Q° (& cate 10

i buc)
Catetere pentru setul de Cutie 326 388 04010.1
infusie cu insertie la 30°- {a cite 10
45% buc) ]
Consumabile pentru pompa Cutie 11.6 lei 13.804 J602R.44
de insulini cu sistem de {a céte 10
monitorizare glicemica buc)

_continud — rezervoare
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