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CAIET DE SARCINI

pentru achizitia de produse

. Introducere

Caietul de sarcini face parte integranti din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor e
baza cirova se elaboreazd de edtre fecare ofertant propuncrea tehnica.

Catetul de sarcini conting specificatiile tehnice care definese caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic i de performantd. siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asiourare a ealititii.
terminologle, simboluri. teste si metode de testare, ambalare. ctichetare, marcare. conditiile prentT
certilicarea conformitilii cu standarde relevante sau aliele asemenea.

Inforpatii detzliate priving reglementarile care sunt in vieoare la nivel national si se refera la conditiile
privind sanatatea si securitalea muncii se pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
hittpseSwoww inspectiamunciirodlesislatic,

Informatii detaliate privind replementarile care sunt i vigeare la nivel national si se refera la conditiile
privind pmtﬁ:m mediului se pot obtine de la Agentia Nationald pentru Protectia Mediului sau de pe site-

ul http S www.anponr

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA WPIUS BRANZED™
TIMISOARA indepliteste rolul de Autoritate contractanti in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atibuire. orice activitate descrisd intr-un anumit
capitol din Caierul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuig interpretata ca fiind mentionati
in toate capitolele unde se considerd de edtre Ofertant ¢i aceasta trebuia mentionati pentru asigurarcs
indeplinirii obicetului Comtractului,

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

Spitalul Clin'e Judetean de Urgenta ."Pius Brinzeu™ Timisoara este un spital clinic universitar reaional cu
persenalitate juridicdi. asigurind ingrijivi medicale populatiel, acest lucru wansforméandu-1 intr-ua importar
centru regional de pregatire si formare protesionald pentru studenti, medici rezidenti. doctoranzi,

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgentd ."Fius Brinzeu” Timisoara (SCIUPD Timizoara) s-a scris la
inceputul anilor *70 cand pein meritul unor personalititi de marca din viatd medicala LIS 0reand precum
Prof. Dr. Pius Brinzeu, Prol. Dr. Stefan Gaveileseu. Conf. Dr. lon Lighesan ;.; Prof. Dr. Ferdinand Nistor,
se aduce in atentia guwrnfm,ﬂm de atunci necesitaten stlmgmlﬂ a construiri $| in orasul nostru a unei
unitili medicale moderne.

I anul 2006 Spitalal Clinic Judetean de Urgentd Timisoara a [ost acreditar de edtre ANMCS, ¢ii urmare a
vizitel de cvaluare i acreditare, certificand astfel calitatea serviciilor de sanatate si functionarea spitalului
la standardele stabilite de citre ANMCS.

Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea speciubititilor i sectiile clinice, aviand un numir de 1174 de
paturi pentru Ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizaren de 20 distelbuite in 23 de sectin clinice si
& compartimente, din care 1¢ medicale si 13 chirurgicule, dotare cu aparaturd medicald de Tnalts
perlomnmanti, personal specializat, fiind ac cesibil pentru popu’atia din regiunen de vest si sud-vest a Grii
precurn i din intreg tevitoriul Roméniei. in cadrul SCIIPB Timizoara, pe langa activitatea medicala, se
destisoari activititi de invatamiant universitar 51 postuniversitar de formare medicald. precum si activitat
de cercetare stiintifica medicali

2.2 Informafii despre contextul eare a determinat achizitionarea produsclor

Lisla materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi in prozramele naticnale de sandtate curative,
finaniate din bugetul Fondului national unic de asigurin sociale de sanatats, aprobata prein Ordinul
presedintelni Casel Naticnale de Asigurdri de Sanatate nr. 2682013, publicat in Monitorul Ofieial al
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SreRRLTE

Romédniei, Partea I ne. 326 din 5 junie 2013, cu modificirile si completirile ulterioare, se modifica dups
cunn urmendi- Punetel 2 Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi in Programul
nafional de diabet zaharat™ se madifica 51 va avea urmitoru! cuprins:

3. Lista marerialelor sanitare de care benzficiazi bolnavii inclusi in Programul national de diabet
zaharat

L. leste de automonitorizare a glicemmet;

2. pompe de insuling;

2.1. setul de initiere constd in: pompd de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canuli,
caletere si rezervoare,

2.2, materialele comsumabile pentru pempele de insuling sunt: serter de implantare canulz, catetere si
FEACTVIETE POIMpa:

3. sisteme de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continua a glicemiei:

3.1, setul de initicre al sistemulu de pampa cu senzori de monitorizare continud a glicemiei consti in:
pompa de infuzie continud a insulinzi, serter de implantare cennla, catetere pompi. rezeryome pumpi,
transimler ¢u serer de implantare pentril senzor $i senzori:

3.2 materialele consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare
continud a ghicemiei: serfer de implantare canuld. catetere, rezervoare, transmiter cu serter de implantare
penlr senzar §i senzor:

3.3, set de initiere pentru sistemele de pompe de imsulind cu senzor de monitorizare continui a
glicemiei capabile de functionare in bucld inchisa (tip HCL): pompa de infuzie a insulinei tip HCL (Hyvbrid
closed loop). serter de implantare canulid. catetere, rezervoare, fransmifitor (transmiter) cu serler de
implantare pentru senzor §i senzor;

3.4, materialele consumabile pentru sistemele de pompe de infuzie a insulinei, tp HCL: serter de
implantare canuld. catetere, rerervoare, transmititor (ransmiter). serter de implanmare pentru senzor s
SENZ0Ti;

A5, set deiniticre pentru sistemele de pompe de insuling fard whulatued la exterior cu rezervor, canuli
31 cateter ncorporate in carcasi ermetica: personal data manager. denumit PDM. dispowritiv de livrare a
insulinei fara fiv, denwmit POD:

3.6. materiale consumabile pentru sislemele de pompe de insulind Fird tubulaturd la exterior cu
rezervor, canulil si cateter incorporate it carcasi ermeticd: dispozitiv de liveare a insulinei i (ir, denumit
POLRA. sistem de monitorizare continud a glicemiei:

4.1 sctul de initigre al sistemului de monitorizare continud a glicemiei constd e transmiter.
serter/serteri e implantare si senzorii aferenti;

4.2. materialele consumabile pentru sistemul de monitorizare continud a glicemiei sunt; transniler.
serter/scrierl de implantare si senzori.

2.3 Informatii despre beneliciile anticipate de ciitre Autoritatea contractanti

Achiziga de echipamente medicale contribuie la un domeniv cheie dir domeniul ssistentei medicale in
cadrul Spitalului Clinie Judetean de Urgentd “Pius Brinzeu™ Timisoara:

. Imbunatitirea ingrijirii pacientilor: Achizitionarea de echipamente medicale modermne si avansate
poeate duce la o mai bund gestionare o cazurilorn, tratameant 31 monitorizare a pacientilor, imbungiting
rezullalele generale i sisuranta pacientilor cu diabe: zaharat tip 1.

. Feonomii de costuri: Desi investitia initiald In echipamente medicale poate 11 ridicatd, aceasta
conduce adesed la ceonomii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitiei complicatiilor.
. Capaciliili imbunatatite: Accesul la cele mai recente tehnologii medicale permite furnizorilor de

servicil medicale sh ofere o gamd mai largd de servicii si tratamente. mentinand unitatea competitivi si
capabild sh gesticnese cazuri complexe,

y Satistactia si relentia personalului: Oferirea de instrumente de ultima generatie profesianistilor din
domeniul sanatatii poate imbunian satisfactia profesionali. reduce epuvizarea si ajutd la pastraren
persanalului calificat, permitindu-le si 7si indeplineasca savcinile mai elicient si cu mai multd incredere.
. Satislactia pacientilor: Atunci cdnd pacientii primese ingrijiri la timp si precise eu zjutorul
echipamentelor medicale avansate, experienta lor genzrald se Imbundtileste, ceca ce duce lz o satisfactie
mai mare a pacientilor i la o ineredere mai mare in anitaled sanitai.
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2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse

M este cazul

3. Descricrea produselor solicitate
31  Descricrea situatiei actuale la nivelul Autorititii contractante

Spitalul Judetean de Urgenti "Pius Brinzeu™ Timisoara cste cel mai mare spital din vestl Romaniei.
asigurand ingrijirea pacicntilor dintr-o fntinsd zond geogratica si cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamentelo diabetulu zaharan din vasiul G

12 Obiectivele la eare contribuie furnizarea produselor

Modernizarea tratamentului diabetului zabarat tp 1 la cele mai inalie standarde disponibile actual in tari.

13 Produscle solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

Specilicatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate doar pentru
identificarea cu usuring a caracteristic’d solicitaie s1 nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatorl economict sau a anumitor produsc. Aceste specificatii vor 11 considerate ca avind mentiunca de:
SEi eciivaleni”,

In cadrul prezentel achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeazd a fi achizitionate trebuic s fie
nol, nefolnsite, de asemeneaa, vor 11 oferile cele mad recente modele. Produsels si materialele incorporate co
urmeaza a fi achizijienate ar trebut 54 incorporeze cele mai recente imbunitatini in proicctare si maleriale.

I cadrul propunerit tehnice ofertantul va mentiona explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma
produciitoare, origings.

Specificatiile tchnice s1 de calitaic ale produsclor ofertate trebuie sd fie sustinute obligatoriu de
documentatii originale si actuale {(saw copii ale documentatiilor originale) — brosuri, pliante, prospecte,
lise tehnice ete., zle producatorului, semnate de linna olertanta si certificate cenform cu originalul,
Fropuneres tehnica va fi prezentata obligatoriu conform model inelus in figicrul “Formulare ofertare™ atasat
Anuntului de participare. Se va indiea exact pagina din documentul de la produciator, atasat la
propunere, in care se regiiseste respectarea acelei cerinte de edtre produsul ofertiat,

Toate cerintele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor f demonstrabile exclusiv pe baza documentatici
tehnice emise de producitor, nefiind acceptate declaratii pe proprie dspundere.

Toate produscle ofertate vor fi insotite de certificatul de marcaj CE, emis de un organism de
certificare notificat, precum si declaratia de conformitate a producatorului,

In derularea contractulur, activilatea comtractantolui va fi condusa de urmitoarele principii:

1. Contractantul actiomeazd in interesul autorititii contractanie pe durata furnizirii praduselor, in
conditiile 5 cu limitele deserise in documentatiz aferenta prezentei proceduri de atribuire;

2. Contractantul actioneazd in sensul realizarii obiectivelor prezentate peniru contract in ceea ce
priveste optimizarea [olosini resurselor necesare indeplinivii obizctivelor comtractulud.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor econcimict nicresati sa participe cu otertd in cadrul prezentei
praceduri, ¢i au dreptul i salicite clarificiri sau informati suplimentars n legaturi cu specificafiile tehnice
i orice cerinld prevazutd in prezentul caiet de sarcini, in conformitale cu prevederile art, 160 alin, (1) din
Legea nr. 982016 cu modificarile si completarite ulterioare,

Cu privire la modalitarea de elaborare a lowrilor in procedurile de achizitie publica, documentatia de
atribuire este in conformitate cu legea 982016 Arl 141 (1) Autoritatea contractantd are dreptul de a
recurge la atribuirea pe letwil a contractelor de achizitic publicd 3 a scordurilor-cadru si, in acest caz, de a
stabili dimensiunes st oblectul loturilor, cu conditia includeni acestor i lformani in documentele achizitiei ™

A



Componenta loturilor a fost stabilitd avind in necesitatea efectiva si reali relevanta in acest sens Tiind
dispozitiile Art. 20 alin. 10 din G or. 395/ 2016- ., (10} Caietul de sarcini contine, in mod oblizatoriu.
specificatii tehnice care reprezintd cerinfe. preseripiii, caracteristici de naturd whnicii ce permit fiecarui
produs. serviciu san lucrare i fie descris, in mod obiectiv, astfel incét si corespundi necesititii autoritatii
contractante.”

Specificatiile, caracteristicile tehnice menfionate in caietul de sarcini reprezinta cerinte minimale. Ofertele
care nu vor intruni cerintele minime vor fi respinse fiind considerale neconfurme, Ofertele care nu se
incadreaza strict in descerierea 51 conditiile impuse In prezentul caiet de sarcim vor 11 luate in considerare
numai in situatiz in care oferta respectiva presupunc un nivel calitativ superior din punct de vedere al
specificatiilor, caracteristicilor tehnice mentionate in caietul de sarcini.

Scopul achizifiei publice — pentru asigurarea uncr servicii medicale da vart s nevoie de dispozitive medicalc
performante. de ultima genaratie.

Riscuri: Furnizarea unor produse a caror specificatii tehnice si fie sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, nerespectarca termenului de livrare.

Eliminare riscuri; Fumizarca produselor se considers incheiati in momentul in care sunt indeplinite
prevederile clanzelor de fumizare do produse.

In cazul in care furnizarea produselor nu coincide din punct de vedere al configuratiei/specificatiilor tehnice
minime ofertate, pretului sau calitatii cu cel din ofertd, autoritztea contractantz isi rezerva dreptul de a opta
intre:
al inliwrarea de catre furnizor a viciilor sau deficientelor calitative si‘sau tehnice pe cheltuizla acestuia:
b} inlocuirea bunului furnizat ¢cu un bun de acelasi fel Tnsd hipsit de vicii sau deficiente.
¢ imputa penalitati de intarzicrea contractului prin orice incileare culpabila a contractului subseeven:;
d) va cmite certificate negativ privind indeplinirea ohligatiilor contractuale in cazul in care
contractantul si-a incileat grav obligetitle contractuale.

Gestionares riscurilor este analiza procesului prin care sa sc identitice daci s-a obtinut ceca ce s-a darit si
la o valoare sub valoarea cstimmata.

Oricare dintre parti poale convoes infrunirea unei intélniri cu scopul evaludrii si reducerii‘evitarii riscurilor.
Oricare dintre pirti poate solicita ca, la astfel de Intdlniri. sa participe si alte persoane, in vederea reducerii
g1 evitdrii unor astfel de riscuri, cu conditia obfinerii acordului din partes celeilalte parti.

+ intalnirile de lucru desfisurate in vederea reducerii si evitarii riscurilor vor avea ca 5CO:

& gdsirea unor solufii pentru reducerea sau evitarea efectelor tiscurilor identificate,

s gasirea unor solulii $i masuri compensatorii pentru factorii afectati,

* luarea de decizii cu privire la actiunile care vor fi intreprinse cu respectarea prevederilor

comntractuale,
e stabilirea riscurilor evitate si mentionarea lor ca fiind prevenite/inliturate.

3.3.1 Produse solicitate

Nr. lot Produse .M. Camnlitate Garantie
necesari




Catetere pentru setul de
| infuzic cu insergie la 90°

b

26d

X am

Catelere pentru setul de
infuric cu insertie la
1 30°-45%

I

1485

2 ani

| Consumabile pentru
pompa de insuling cu
sistemn de monitorizare
glicemica continua —

bue

2 ani

TeZervoarc

LOT 1- Consumabile pompi de insulini cu sistem de monitorizare glicemica continui

Catetere pentru setul de infuzie cu inserjie la 907
—=

Cateterc pentru setul de infuzie cu insertie la 30°-45°

BT e ———

1453 buc

| Rezervoare insuling

—=
_J 2349 buc

Loc de livrare:

e T e ——
Str. Livin Rebreanu or. 56, Timisoara, judetu] Timis. Livrarca va ti efectuala in
condilii DDP conform INCOTERMS 2020 la destinatia finala

Data de livrare
solicitati:

Maxim 60 gile calendaristice dz la daia semmnirii contractudui subsecvent de
ambele pdrti

Instalare si puﬁm'e:
in funclivne

Instruire personal
utilizator

Durati garantie
comerciali

- Contractantul va asigura, pe cheltuiala lui, Is locul instalir echipamentului,

Propunerca tchnici trebuic si includi declaratin Ofertantului prin care
confirma ca a luat Ia cunostinta conditiile de mai sus si va deserie procedura de
instalare si a procedurii de intretincre preventivi.

instruirea personaluluw utilizator (6 persoanc), cu un specialist de aplicatii, pe o
perivada Je minim 2 zile lucritoare, 4 ore/zi.

Propunerea tehnica trebmie si includi declaratin Ofertantului prin eare
confirma ca a luat la cunoytinga si isi asuma conditiile de instruire personal i
cil dispune de personal calificat pentru instruire.

minim 12 de luni de la data Procesului verbal de aceeplare a receplici de citre
Autoritatea contractanta,
Se va prezenta o declaratie pe propric rispundere

' Garantie pe
perioada de

Garantia oferita de producator trebuic si prevada repararea sau inlocoires
produselor.

mentenanti Timpul de riispuns la solicitare interventie: 72 ore
Ofertantul trehuie si asigure, de asemenca, disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau echivalerte (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toald durata de viald estimata a echipamentului.
S¢ va prezenta ¢ declaratie pe proprie raspundere,
Clanzele va face parie din contract in mod specific si va fi monitorizaté
ndeplinirea acesteia pe dirata precizald. )
Managementul
performantelor
ecologice

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanti / functionale minime
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1. Consumabile pentru pompa de insulini cu sistem de monitorizare glicemica continui -

Citetere

et de intuzic (cateter) cu insertie la 307, 43° san 90°, compatihil cu pompa de insulind.
Mad de conectare a setulul de infuzie cu rezervorul pompei cu tehnologie tip P-CAP.
58 dispunit de o canul flexibila aplicabila foarte sigur i usor, {Canuli reprezintd un
dispozitiv care se introduce in lesutul subeutanat al pacientului si prin care insulina este
administrati pacientului).

Se aplicd cu serter specific; la locul insertie! in tesutul subcutanat se pot decupla avind
un capacel de protectie inclus in ambalaj.

Mod de ambalare:

ambalate steril, individual, + instructiuni de utilizare.

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

Rezervoare

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

Rezervorul sé dispuni, pentru atasarea cateterului, de tehnologie P-CAP.

Volumul rezervorului de insulind — minim 3 ml (minim 300 UT insulina).

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

Recipientul este transparent, gradal permite vizionarea cantititii si calitdtii insulinei,

Mod de ambalare: ambalate stenl, individual, cu instructiuni de utilizare.

34 Garantie

Garantia comerciali este olligatoric pentru Contractant si trebuic consemnatd intr-un
certificat de garantic care va indica elementele de identificare a produsului. termenul de garantie.
durata medie de utilizare, modalitatile de asigurare a parantisi - intretinere. reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestora. inclusiv denumirea si adresa vinzitorului si ale unitati
specializate de service. Garantia comerciald lrebuie si indice clar cii aceasta nu aleclesza
dreprurile Autoritatii contractante stabilite prin garantia legala.

Garantia comercialdi trebuic sa acopere toate cosiurile rezultate din remedierea defectelor in
pericada de gurantie, inclusiv. dar fa-d a se limita la:

demontare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durala interventiei (daca este
aplicabil);

ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport {carten. culii, lazi gtc.
transport prin intermediul transportatorulul, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil);

diagnoza defeciclor, inclusiv eosturile de personal;

repararea tuturor componentelor delecte sau furnizarca unor noi componente:

inlecuirea partilor detecte:

despachetarea. clusiv curdtarea spatitlor unde se efectucazi interventia;
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- instalarca in starea initial3:
- leslurea pentru a asigura funclionarea corectd;
- repunerea in functiune.

Pentru scopul acestel proceduri, notiunza de .defecr™ trebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreati de parti, avind ca referinta pentru determinarea defectelor
specificafiile tchnice si‘sau cerinte [unctionale din prezentul caiet de sarcini.

Timpul maxim de rdspuns pentru o interventie de service trebuie si fie de maxim 72 de ore de la
comunicare. Ofertantul va prezenta o declarafie pe propric rispundere in acest sens insotiti
de o schemi organizatorici din care sa reiasi cii dispune de suficiente resurse si amplasarea
acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat.

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

Termenul de liveare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat
livrat cénd este instalat, pus in functiune si recepfionat de Autorilates contractantd prin
reprezentantul sdu desemnat.

Fiecarce produs va [ insolit de toate documentele emise de producator.

Contractantul va livra produscle ambalate si etichetate astfel ineat si prevind orice daunid sau
deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatia stabilitd.

Ambalarea, aplicarca marcajului CE si a identificatorului unic 2] dispozitivului (U11) precumnm §i
etichetarea cu privire la prezenta anumitor substante de rise, trcbuic sa respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru cchipamentele incadrate in categoria dispozitivelor
medicale.

Totedata, fiecare dispozitiv medical trebuie insotit de informariile necesare pentru a fi identilicat
atat el cit si producitorul acestuia precum gi de orice informatie privind siguranta si performanta
relevanta pentru utilizatord sau pentru alte persoane, dupd cas. Asttel de informatii pot apirea chiar
pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiuvnile de utilizare ale acestuia. sau puse la dispozitie si
actualizate pe site- ul producitorului,

Disporitivele medicale trebuie liveate astfel incdt caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizirii prepuse s mu tie alectate In impul ransportului si al depozitisii, luindu-se in considerars
instructiunile si informatiile furnizate de producitor.

Furnizorii se vor asigura ¢, atita timp cit un dispozitiv medical se alli sub responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nn pericliteaza conformitatea accstuia cu ceri ntzle
generale privind siguranta si perfornianta prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745 si respecti
conditiile stahilite de producator, atunci cind acestea sunt disponibile.

Transportul 1 toate costurile asociate livririi la destinafia finala sunt in sarcina exclusivi a
Contrzctantulul, Produsele vor 1 asigurate mpotriva plerderii sau deterioririi intervenite pe
parcursul transportului 5i cauzate de orice factor extemn.

Contractantul este responsabil pentru liviarea in termenul agreat al produsclor 51 s2 considera cd a
luat in considerare toate dificultiifile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va ‘nvoca
niciun motiv de intarziere sau costuri suplimentare.

Propunerea tehnici prezentata de Oferiant trebuie 83 se refere in detaliu la modul de indeplinire a
acestor cerinte in procesul de implementare a viitorului contract. ca de altfel, cu privire la wate
cerinfele formulate in documentatia de atribuire,
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3.0 Operaliuni cn titln accesoriu
3.6.1 Instalare, puncre in functinne, testare
Pentru operatiunile de instalare si punere in [unctiune Ofertantul va face dovada ca:

- personalul implicat detine diploma de instruire fiind certificat/calificat pentr dispozitivele
medicale ofertate, validind astfel competentele personalului si actualizarea periodicd a
cunostintelor:

- o dovada ¢ persoanele titulare ale diplomelor sunt angajatii Ofertantului sau Ofertantul
dispune de acestia pentru executarea contractului,

Contractantul va instala echipamentul la locul de instalare indicat de autoritates contractanta SRl
efectua orice al@ configurafic considerald nccesara pentru asigura functionarea corecti a
acestuia,

Contractantul trebuie s instaleze toate echipamentele in mod corespunziitor, asigurind-sc in
acelagi limp ca spafiile unde s-a realizat instalarea raman curate. Dupd livrarea si instalarea
echipasmentelor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile adecvaie
pentru a aduna wate ambalajele si eliminarea acestora de la locul de instalare.

Odata ce produsele sunl instalate, contractantul va realiza apoi toate confi auririle/setirile necesare
pentru & pune echipamenicle in functiune. Punerea in funcliune include. de asemeneca. toale
ajustarile 1 setdrile necesare pentry a asigura instalarea corespunzitoare. in ecea ce priveste
pertormanta i calitatea. cu toate conliguratiile necesare pentru o functionare optimi,

Dupd ustalare 51 punere in functiune, auloritatea contractanti si contractantul vor efectua teste
functionale ale echipamentului. Testarsa va oven in vedere urmatoarele clemente: testare in
conditii de utilizare .reala™ metode de testare: mediul de testare; fimelionalitati care trebuis
testate: criterii de succes/esec ale testelor; calendarfinterval de lestlare, ete.

Pentru a asigura functionarca cehipamentului la parametri azreall. contractantul va efectua testarea
pe cheltutala sa si fard nici un fel de costwri din partea autorititii contractante. Contractantul
riméane responsabil pentru protgjarea echipamentelor luind toate masurile adecvate pentru a
preveni loviturl, zgdrietur si alte deterioriri. pina la receplia de cétre autoritatea contractanti.

3.6.2  Instruirea personalului pentru utilizare

Conlractantul este responsabil pentru instruirca la fata locului a personalului desemnat de
autoritatea contractantd. Scopul instruirii este de a wanslera cunostintele necesure pentru a opera
echipamentul. Numarul persoanelor care vor f1 instruile este cel mentionat la nivelul detalieni
lotului.

Instruitea va [ organizatd dupd ce produsul este functional si trebuie si permita personalului
Autontifi contraciante si: inteleapd diferitele componente ale cchipamentului; infelegerea tuturor
functionalititilor; operarea echipamentului; informatii despre mentenanta de rutind care trebuie sd
fie efectuatd de catre utilizator; depisiarca problemelor si diagnosticare de baza: ete. Contractantul
trebuie sa propund orice subicet suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura ¢i
persenalul autoritifi’ - contractante  este pe  deplin inswruit pentru a asigura  utilizarea
corcspunzitoare a echipamentului,

Durata sesiunii de instewire $i numéarul de participanti sunt mentionat= la nivelul detalierii lotului.

Sesiunca de instruire se va desfasura in limba romiéna,

L b



ECHIPAMENTE MEDICALE
PEMTHEL | ERAFIE INTENSIWA TRALAA 12 SCJUPET

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba roméni. carc
includ cel pulin: manualz Je eperdre, fise tehnice.

3.6.3 Mentenanta corectivd in perioada de garantie

Mentenanta corectiv reprezinta totalitatea operatiunilor de intervenfic la un echipament/produs
care se efectueazd ca urmare a unor defectiuni sau functionarii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restabili capacitatea de funciionare optimi a cehipamentului/produsalui.

Mentenanta corectivl include localizarea, diagnosticarea detectelor. inclusiv interventia pentru
restabilirea bunei functionari §i trebuie efectuati pentru toate pirtile componente ale produsului
atunci cind autoritatea‘cntitatea contractanti semnaleazi un incident.

Contractantul trebuiz si includd in costurile mentenantei corective toate costurile aferente
interventizi, cum ar i, dar fArd a se limita la: forta de munca. piesele de schimb. alte materiale san
consumabile, costurile ¢u transporiul echipamentului/predusului de la sediul beneficiarului la
locul  efectudrii operatiilor de mentenzntd corectivd, dacd este cazul. Activitdtile de
mentenantd corectiva sc vor realiza, de reguld, in locatiile unde sunt instalate cehi pamentele. In
cazul in care activitatile de mentenantd corectiva necesitd operatii tehnologice mai complicate.
acestea pot fi executate 5 la sediul contractantului. caz in care su inloemeste un proces verbal de
custodie.

PDupi lecure interventie corectiva, contractantul trebuie si efectucze toste de funcrionare care s
demonsireze ¢ cchipamentul/produsul functioneaza in parametrii optimi si s prezinte un raport
care sd includd activitatile realizate, picsele de schimb utilizate, precum si resultatele testelor de
funcrionare,

Serviciile de mentenanti corectivi din pericada de sarantie sunt incluse in pretul bunului. In cazul
in care eehipamentul / produsul respectiv functioneaza pe perioada de garantie [Ard defectiuni sau
funclioneazd in parametrii optimi stabiliti se poatc ca aceste servicii sa nu fie solicilate de
autoritatea/entitatea contractanta.

Contractantul trebuie s asizure disponibilitatea piesclor de schimb originale sau echivalente
(direct sau prin intermediul unor reprecentanti descmnati) pe toatd durata de viatd estimati a
cchipamentului sicel putin 5 ani dupd expirarea perioadei de garentie. In cazul cchipamenteler [T,
disponibilitalea pieselor de schimb originale sau echivalente trebuie asigurata cel putin 3 ani de la
data livririi. De zsemenea, trebuie sl asigure scrvice post garantie (contra cost) pe toata durata
normala de utilizare a echipamentului. . Se va anexa o declaratie pe proprie vispundere in acest
SCIS,

4.7 Mediul in eare sunt operate produscle

Produsele liveate in cadrul contractului vor i utilizete in activitdi medicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitalului si in ambulator de cawe pacient dupi caz.

3.8  Constringeri privind locatia unde se va cfectua livearea
Livrarca se va efectua In muxim 60 zile de la lansarea comenzii in cadrul contractelor subs covente,

Avind in vedere ca activitatile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul are
obligatia notificirii Aworitatii contractante in legatura cu data si ora livearii echipamentelor la
locul destinat Instalarii cu cel putin 10 zile lucratoare inainte.
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3.9 Atributiile si responsabilititile Pirtilor
3.9.1 Atributii si responsabilititi ale autorititii contractante in implementavea contractului

Autoritatea contractantd va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine. orice informatii
si‘sau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentri realizarea Contractului, In misura
in care Autoritatea contractantd nu furnizeara datele/informatiile/documentele solicitzte de citre
Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor se
prelungese in mod corespunzitor,

Autoritatea conlractanta se obligd si respecte disporitiile din Caictul de sarcini.

Autoritatea contractanti isi asumdi riispunderea pentru veridieitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/mformatiilor/documentelor puse la dispozilia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului. In acest sens. se prezumi cd toate datele/informatiile, documentele prezentate
Contractantului sunt insusite de cawre conducdtorul unitifii si/sau de citre persoanele in drept

aviand functie de deeizie care au aprobat respectivele documente.

Autoritaten contractantd va colabora, atit it este posibil. cu Contractantul pentru furnizarea
informatitlor pe care acesta din urmé le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea
Contractului.

Auloritatea confractunlu se obliga 53 descmneze, in termen de 3 zile de la semnarca contractului,
persoana de contact,

Autoritatea Contractantd se obliga sd receptioneze produscle [urnizate si 53 certilice conformitatea
astfel cum este previizut in Caietul sarcini.

Autoritatea  Contractantd  poate  notilica  Contractaniul  cu  privice  la  necesitatea
revizuiriirespingerea Produselor. Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivati in scris.
Autoritatea contractanti are dreptul de a rezolutiona/rezilia contractul atunci cind se respinge
produsul livral, de 2 ori, pe motive de calitate.

Receptia produselor se va realiza conform procedurii previizuti in Caictul de sarcini,

3.9.2 Obligatii principale ale Contraciantului

Contractantul va furniza Produscle siisi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin Contract.
cu respectarea prevederilor documentatiel de atribuire si a ofertel in baza careia i-a fost adjudecar
contractul,

Contractantul va [urniza Produsele cu atentie, eficienfa si dilicenta, cu respectarca dispozitiilor
legale, aprobivile si standardele tehnice. profesionale si de calitate in vigoarc.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romdania si sc va asigura ¢a i
Personalul siu, implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobirile si standardele
tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractantul este o asociere aledituil din doi sau mai mulli operatori cconomicn,
toli acestia vor 11 tinufi solidar responsabili de indeplinirea obligatiilar din Contract.

Pirtite vor eolabora, pentru furnizarca de informatii pe care le pot selicita in mod rezonabil intre
ele pentru realizares Contractului.
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Contractantu! va adopta toale masurile necesare pentru a asigura, in mod continuu, Personalul,
echipamentele si suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin
Contract.

Contractantul are obligaiia de a desemna, Tn termen de 5 {cinci) zile de la semnarea contractului,
persoana de contact,

Contractantul se obligd si emitd factura aferentd produselor furnizate prin Contract nuimai dupi
aprobarea‘receptia produselor in conditiile din Caietul de sareini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sarcini, in conformitale cu propunerca sa tehnicd, Totodata, este raspunzator atit de siguranta
tuturor operajiunilor si metodelor de prestare, cit si de calificarca personalului folosit pe toati
durata contractului.

Contractantul  nu poate i considerat raspunzitor pentru incdlcarea de citre Auforitaten
Contractanta sau de ciilre orice altd persoani a reglementariler aplicabile in ceea ce priveste modul
de utilizare a Produselor.

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legituri cu produsul
Documentele care insatesc produsul la livrare, respeetiv:

a) Awvizul de expeditie/Nota de livrare/Proces Verbal de predarc-primire, cu mentionarca
explicita a denumirii produsului livrat, modelul, codul, firma producatoare:

b} fisa tehnica eliberata de compania producatoare in care sunl descrise caracteristicile
acestuia

¢} declaratia de conformitate;

d) certificat de garantie peniru produsele liviate cu mentionarea tuturor componentelor
produsului cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentele programelor software (unde
este cazul);

¢) Manualul de utilizave/operare in limba engleza si tradus in limba romdani.

) raport privind testarea (daca este cazul)

5. Receptia produselor

Privdusele supuse receptliel trebuie sa indeplineasca toate conditiile solicitate prin specificaliile
tehnice, precum si conditiile si termencle de livrare

Receptia cantitativa si calitativa a produselor livrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant 5i Autoritatea contractanta. Receptia produsclor se va
realiza in ma multe etape. in functie de evalutia livrdrilor efectuate in eadrul contractului,
respectiv:

a) recepila cantitativa se va realiza le livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicata
de Autoritatza contractantis

b) receptia calitativi se va realiza dupd livrare §i punere in Tuncliune, dupd ce eventualele
neconformitiitl constatate an fost remediate.

Procesul verbal de receptie calitativa va inelude unul din urmitoarele rerultate:

a) acceplal,
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h) acceptal cu rezerve {de ex. nu rezulta din documentele care insotesc produsnl termenul de
garanlie, caz in care Contractantul are obligatia dz a face dovada termenului de garantie in termen
de max. 24 ore; produsul nu este insofit de toate documentele solicitate, caz in care Contractantul

arc obligatia de a prezenta documentele lipsa in teomen de max. 24 ore);

¢} refuzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fatd de cel inclus in oferta, sau
surll constatate neconformitati in functionarea produsului livrat, care necesila remedicre sau
inlocuirea produsulul cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, inlocuirea efectuindu-se
pe cheltuiala Contractantului). In cadrul termenului de garantie achizitorul este in drept sa solicite
Inlocuirea gratuitd a produselor necorespunzitoare, iar in cazul viciilor ascunse, in conditiile in
care au fost respectale normativele in vigoare privind depozitarsa, acestca vor fi sesizate in scris
lurnizorului dupidi constatarea (aparitia) lor. wméand ca Furnizorul si inlocuiascd produsele in
termen de 10 zile lucrdtoare.

6. Modalititi si condijii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Ficcare factura va aves mentional numirul
contractului, datele de emitere 51 de scadenta ale [acturii respective, Factura va £i emisa obligatoriu
in format clectronie, transmisa prin sistemul national privind factura electronica RO c-Factura in
format xml, en respectarea condifiilor impuse de legislatia in vigoare, Faciura va fi transmisa
exclusiv prin Spatiul Prival Virtual,

Factura va 1 emisd dupi semnarca de citre Autoritatea contractantd a precesnlni verbal de receptie
calltativd. acceptat, dupd livrare. Procesul verbul de receptie calitativa va fnsoud factura si
reprezintd elementul necesar realizérii plitil. impreund cu celelalte documents justificative
previizute mai jos:

a) avizul de expeditic a produsulu;

by procesul verbal de receptic cantitativi:

¢) fisa tehnica eliberata de compania poducitoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

d} declaratiz de conformitate;

¢) certificat de garantie pentru produsele livrate:

) manualul de utilizare/opzrare in limba engleza si tradus in limba romdna.

a] raport privind testarea (daca este cazul)

Autoritatea Contractanta va ¢feetua plata in maxim 60 de zile de la primirea (acturii.

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

Ofertantul devenit Contractant are obligalia de a respecta in exceutarca Contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii. prin dreptul
naficnal, prin acorduri colective sau prin dispozitiile intermationale de drept in domeniul mediului.
social sial muncii enumerate in ancxa X la Directiva 2004/24, respectiv conform provederilor art.,
31 din Legea nr. 98/2016. fActele normative si standardele indicate sunt considerate indicative si
nelimitative).

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la claborarca acesteia au finut cont de obligatiile
relevante din domeniile mediului, social =i al relafitlor in munca.

8. Atribuirea contractului de achizitic publica

Atribuirea contractului de achizitie publica se face pe baza criteriului * cef mai mic pref”.
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sistem de monmitornizare
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Articol .. Cantitate Pref fErd Pret cu Pref total cn
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. (RON) {RON) |
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Elaborare specificatii ichnice pentru produscle eare fac obiectul achizitici:

$. L. Dr. Vlad Avram
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