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CAIET DE SARCINI ; ﬂ?«]‘,-

pantru achizitia de produse

1.  Introducere

Caierul de sarcini face parre integrantd din cocumentatia de atribuire si corstituic ansamblul cerintelor pe
barz carora se elaboreazd de citre fiecare oleriant propunerza wehnici.

Caierul de sarcini conting specificzriile tehnice care definesc caracteristicd referitoare la mivelul calitativ,
tehnic 1 de performanta, sigurania in exploatare, dimensioni, precum si sisteme de asigurare a calitalii,
terminologic, simbolurl. teste 51 moetode de testare, ambaiare, ctichetare, marcare, conditiile penbu
certificarea conformitatii ¢ standarde relevante sau altele asemensa,

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile

privind sanatatea s secaritatea muncil se pol obtine de la Inspectin Muncii sau de pe site-ul:
hitps: S www.inspecliamuneiiroleaislane,

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national =i se refera la condiviile
privind protectia mediului se pot obtine de la Agentia Nationala peneru Protectia Medivlui sau de pe site-
Ll Bltpe/Swowss an .o/

In cadrul weestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRANZEL™
TIMISOARA indeplneste rolul de Auworitare contractantd in cadul Contractului

Pentru scopul prezentel szotiuni a Documendatal de Atribuire, orfce activitare descrisd intr-un anuwmit
capitol din Caietu! de Sarcini s nespecificad explicit noalt capitol, trebuie interpretatd ca fiind
mentionatd in toate capitelele unde se considerd de citre Ofertant cii aceasta trebuiz mentionatd pentru
asigurarca indeplinirit oxicctului Contractului.

Z.  Contextul realizdrii acestei achratii de produse
| Infermatii despre Autoritates contractantd

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta "Plus Brineew™ Timiscara este wn spital clinic wniversitar regional cu
personalitate juridicd, asigurdnd ingrijici medicale  populatiei, acest lucru transtonmandu-1 intr-un
impartant centril regional de preoftiee s formare profesionald pentrn studenti. medici rezidangi,
dogtoranz,

[storia Spitalului Clinie Judetean de Hrgentd "Pius Brinzeu™ Timisoara (SCIUPE Timisoara) =-a seris la
incepiul anilor “70 cind arin meritul cnor persenalitd;] de marcd din viatd medicald dmisoreand precum
Prof. Dr. Pius Brinzeu, Prof. Dr, Stefan Gavrilescu, Conf. T, lon Lighezan si Prof. Dre. Ferdinand Wistor,
se aduce In atentia guvernantilor de alunel necesilales siringentd & construisii 1 in orasul nostru a unei
unicati medicalz moderne.

In wnud 2006 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisosra o [ust acreditat de cive ANMCS, ca urmare a
vizitei de evaluare si acredirare, cemificand astfel calitatea serviciilor de sanditatz si functionaren spitalului
la stancardels stabilite de ciore ANMOS.

Spitalul cuprinde i structura sa majoritatea specialititiler in secrile clinice, aviind un numér de 1174 de
paturi penou ingrijirea continud si 67 de paiurl pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinize
si 6 compartimente, din care 10 medicale 1 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicala de inalta
performantd. personal specializal, Mind accesibil pentru populatia din regiunea de vest s1 sud-vest a 18
precum si din Tntres teritorial Romdniei. In cadru! SCIUPE Timisoara, pe linga activitatea medicali. se
deslasoard activiali de Tnvatmdant universitar 5i postuniversitar de formare medicald, precum si activilali
de cervelare stiintified medicald.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelorsanitare de care beneficlazabolraviiinclusiinpregramelenationzle de sandlale curative,
finantare din egerul Forduluinationalunic de asizurariseciale de sdndrate,

=
=



aprebatiprin Ordinulpresedintelui Casel  Nationale _de  Asiguriri e SEndeate ur. 2082013,
publicatinMaonitorulOficial - al  Romdnici, Parlca L or 326 din 3 jumie 2013 cu
modilicirilesicompletirileulterionre, se modificaduns curm wrmenzi— Punctel 3 Lista
materialelorsanitare de  care henEl'iuinzihn[nau;iiinc]usiTnI’rugmmulnuqiu:m[ de  diabetzabirars  se
maditicisivaaveaurmatoruleupring:

3. Lista materialelorsanilare de care beneficiazibo nav jinclusiin Prowramulnational de diabelzaharat

L. teste de automanitorizare a glicemici;

2, pompe de insuling:

2.1 setul de initicreconstain: pompa de infuziceontinuaainsulinel, serter de implantarecanuli.
catetere sircrervoare:

1.2 materialeleconsumabilepentiupompele de  insuling  sunic serer  de implantarecanu .
coletereiirczervoarepompi;

3. sisteme de pompe de insuling cu senzori de monitorizarecontinua a glicemici:

3.1 setul de nitiere al sistemului de pompa cu senzari de monilorizarzcontinug 2 slicemiziconsifin:
pompa de infuziecontinudainsulinei, seder de impantarecanula, catelercpompd, rescrvoarspompa.
fransmiter cu serler de implantarepentrusenzorsisenzori:

3.2, materialeleconsumabilepentrusistemele de pompe  de insulind oo senzer de
monitorizarecontinud a glicemiei; serter de implentarecanula, cuteters. rerervoare, ransmiter cu serter de
implantarepentrusenzorsizsenzor:

3.3.set de inifiercpentrusisiemele de pompe de insuling cu senzor] de man torizarecontingg o
glicemivicapabile de fimclionareinbuclinchiss (lip HCLY: pompa de infuzicainsulingi lip HOL (Hyhrid
closed leop), serer de implantarccanuld, catetere, rercrvoare, lransmetitor (transmitery oo serter de
implanlarepentrusenzorsisensor;

3.4 materialeleconsumabilepertrusisiemele de pompe de inlusdeainsulinei, tip HCL: serter de
implantarccanuli, catelere, FEZErviRre, lransmititor ftransmitarh, sETTEY e
implantarepentrusenzorsisenzor:

35, set de initierepentrusistome e de petmpe de inselindfarimbu atued e extzrior cu rezervor
canulisicatelerincomporataincarcasiermetici: persoral data manager, denumit PDM. dispoeilly  de
livrareainsulireifficd fir, cenumit POD:

3.6, materizleconsumabilepentrusistemele  de por pe de nsulindfEdtubulatesd la esteror o
reaeTvar, canulasicaleterimcorporateincarcasaermetica: dispozitiv de liveareainsulineifics fir. denwm:
POD:A. sistem de monitorizarecontinui a alicemiei:

4.Lseml de iniere al sistemului de monilorizarecontirud a glicemiefconstain:  teansmiler,
serier/serter: de implantaresisenzosiialcrend:

4.2. materialeleconsumabilepentrusistemul de monitorizarecontinua glicemict sunt: transmiter,
serlerserter] de implantaresisenzor.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractants

Achizitia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentel medicale in
cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urzengi “Pius Rrinzeu” Timisoars:

. Imbimétitires ingrijirii pacientilor: Achizijionarca de echipamente medicale moderne si avansate
powle dues a0 mai bund gestionare a carurilor. tratament st monitotizare o pacientilor, Tmburdtating
rezultatele generale s siguranta pacientilorcu diabet zaharat tip 1.

. Economit de costuri: Desi investitia initiald in echipamente mecicale poate fi ridiculd, aceast
conduce adeseq la ceonomii de costusi pe termen lung prin reducerea aparitici complicatiilor,
. Capacitifi imbunatitite: Aceesul la cele mai r2cente tehnologii medicale permite farnizorilor de

servicii medicale s3 ofere o pama mai largd de servicii si tralemente. mentinénd unitalea competiliva si
cupabild 5§ gestionere cazuri complexc.

# Sulisfactia §i retentia personalului: (Herirea de instrumente de ultima generatie profesionistilor
din domeniul sandali poate imbunitzfi satisfactia profesionald, reduce epuisarea si ajuld la pastrares
personalulut calificat, permildndu-le 53 isi indeplinessc sarcinile mai cficien stoou mai muled ineredere.

- Salistactia pacientilor, Awmnci cind pacientii Erimesc ingrijie la timp si precise cu ajusornl
echipamentelor medicale avansate, experienta lor zenerald se imbundtiteste, ceca ce duce la o satisfaciic
mai marz a pacientilor 5 4 o increders maj mare in unitaley sanitars,



1.4 Alte initiative/projecte/programe asociale cu accastd achizitie de produse

W sl cazul

3. Descrierea produselor solicitate
31 Descriecea situatici actuale la nivelul Avtoritatii contractante

Spiralil Judstean de VUrgenid “Pilus Brinzeo™ limisoara este cel mai mare spitz] din vestul Romaniei.
asiguriind ingrijirea pacientilor dintr o intinsd zond geograficd 1 cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamenlului diabetlui zaharar din vestal tirii

32 Obiectivele la care contribuic furnizarea produselor

Medernizarea tratamentului dighetului zaharat tip 1 la czle man inalte standarde disponibile actuusl in pard,

33 Produscle solicitate si operatiunile cu tithy accesorin necesar a fi realizate

Specificatiile tehaice care indica o atumila origine, sursa sau marca sunt mentionate doas peatru
identificarea cu usuringd a caraclersticii solicitare si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
aperatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerale ca avand mentunea de;
e echivalent”,

[n cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele Tneorporate ce wrmeazd a fi achizitionzte webuie si
fie noi, nefolosite, de asemensa, vor i oferite cele mai recente modele, Produsele si mzlerialele
incorporate ce urmeazi & {1 achizilionale ar trenui sf incorporere cele mal recente imbunatitivi ‘n
proieciin i materiale.

In cadrul prepunerii tehnice ofertantul va mentiona explicit denumirea pradusului ofetat, codul, firma
produciloare, originea.

Specificarille ehnice si de calitate ale produseler ofermare trebuie si fie sustinuteobligaroniu de
documentatii originale si actuale {sau copii ale documentatiilor originaley — brosuri, plizne.
prospocte, fise tehnice etc,, ale producatoruiui, semnate de lrma clerlanta si cerlificale conlonm cu
originalul. Propunerea lehnica va 0 prezentata oblizatoriu conform maodel inclus in fisierul "Formulare
olermre™ alasatAnuntului de participare. Se va indica exact pagina din documentul de [a prodoecitor,
atasat la propunere, in care se regiseyle respeciarea acelei cerinte de ciitre produsul ofertai.

Toate cerintelz tehnice proprii dispozitivelor medicale ver 1 demonstrabile exclusiv e baza
decumentatiei tehnice emise de producitor, neliing acceplale declarstii pe propric fspundere.

Toeale produsele ofertate vor i insotite de certificatul de marcaj CE. emis de un organism de
certilicarcnotificat, precum sideclaratia de conformitate a producatorului

In deruluren contractului, activitatea contractantului va fi condusd de urmatoarele principii:

1. Contractanful acfioneszd Inoinleresul autoridtii contractante pe durata furnizirii produselor, in
condinile si cu limitele descrise in documentatia aferentd prezente] proceduri de atribuire;

2. Contraclandul actioneazd in sensel realizirdi obicctivelor prezentate pentrn contract in coea ce
privestz optimizarea lelosicii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor economici interesali =3 parlicipe cu olerid in cadrul presente
proceduri, ¢d au dreplel st solicite clarificini sau ‘nformatii suplimentare in leghturd cu specificatiile
tehmice 51 orice cerintd prevazutd in prezentul caiet de sarcind, in conformitate cu prevederile are. 160 alin,
{13 din Lagea nr. 952016 cu modilicirile si complztdrile ultericarz.
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W TRAIRE [ SCIURET

Lu privite la modalitalea de zlaborare a loterilor in procedurile de achizitic publici, documentala de
alribuire este in confarmitale cu legea 98/2016 Art. 141, S Autoritales contractantd zre dreptul de a
reeurge fa atibuives pe loturi a contractelor de achizitie publicd si & acordurilor-cadru 51, Tn avest caz, de
i stahili dimensiunea si obicenal loturior, cu condtin includerii acestar informatii in documeniels
achiziter™

Componenta Jotwrilor & fost stabilita avand in necesitulea efectivi i reald selevantd in acest sens Rind
dispozitiile Art. 20 alin. 10 din HG rr. 395 701 6- w C10) Cuietul de sarcini confine, in maod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinia ceringe, prescriplii, caracteristici d2 naond rehnicd ce peroil Necnai
produs, serviciu sau lucrare 3 fie deseriz, in mod obicctiv, asili! Incat s corespunda necesithtii sutoriti
contrioctante ™

Specilicaliile. caracteristicile tehnice mentiongte in caietul de sarcini reprezintd ceringe minimale,
Dierte’e care nu vor inmmi ceringele minime vor fi respinse find considerate neconforme, Ofencle care
au se incadreazd strict in descrierca si condiiile impuse in prezentul caict de sarcini vor 11 luate in
vonsiderare numai In situatia in care oferia respeclivd presupune un nivel califaiv superior din sunet de
vedere al specificatiilar, caracteristicilor tehrice mentionate in caietul de sareini,

Scopul achizitiel publics — Pentrd asigurarea uner servicii medicale de vl ¢ nevoie de dispozitive
medicale performante. de ultima gencratie,

Riscuri: Fumizarea unor produse a cirorspecificatii whnice sa e sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, nerespectarsa termenului ds lvrare.

Eliminare riscuri: Furrizares produselor se considera incheiatdin momentul o care suns jndeplinite
p
prevederile elauzelor de furnizare de produse.

In cazul in care fumizares produselor nu coincide dig punct de vedere al configuratiei’specificatiilor
tehinice minime ofertate, preilui sau calitafii cu cel din oferd, avlorizaten contractanta isi rezerva drepil
de a opia intre:

a) inldturarea de citre furnizor a viciilor sag deficientelor calitative sifsap tehnice pe cheltuiala
acestuia:

b} inlecuirea bunului furnizat cu un bun de acelasi el insd fipsit de vicii sau deficiente,

c} impula penalitdfi de intArzierca contractului prin orice incalare culpabila a contractului
subsecvent;

d) va emite cenificate aewativ privind indeplinireachligatiilor contractuale in cazul in care
conlraetantul si-a incalcat grav obligatiile conractaale.

Gestionarea riscurilor este analiza procesulul prin care sa se identifice daca s-a abtinut ceea ce s-a dorit =i
Iz 0 valoare sub valoarea estimara.

Oricare dintre parti peale convocy ntrunirea cnei medlnivi e scopul evaludbi sireduceriievitari
riscuriler. Oricare dintre pari poate solicita ca. la astie] de intdlnini, 2 participe si alte persoanc. in
vederea reducerii si evitarii unnr astfel de rizseuri. cu conditia obtinerii acordului din pariea celeilalre ParL.

e Intilnirile de luern desfasurate in vederea reducerii §i evitarii riscurilar vor avea oa scop:

*  gdsivea unor solufii pentyo reduceren sau evitarea clectelor riseurilor identificate,

® glisirea unor solulii si masuri compensatorii pentr factori afecrar,

¢ luaren de decizii cu privire la sctiunile care vor fi intreprinse cu respectarca prevederilor

contractuale,
* stabilirca riscurilor evitate si mentionares lor e fiind prevenite/inlilurate,

A1
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331 Produose solicitate

M. bot Produse 1% Cantitatenecesard | Garanlic

Transmifatcel
compatibil cu pompa
de msulima [ 11 | an
augmentatd cu senzor

de glicemie

Seneorul de alicemie utie (5 -
= P 2] | &n
) buefcutie) |
Caletere pentru setul E .o
| T Culies (11 96 T i
] e infuzig cu insertiz Eucieulis) 2
' [a ©(3°
Catzlere pentru setul -
le influzic cu insertie LA LLY L &5
[l I]]’IJ.."'I.:_ 1 ST Buedc il =
la 300%-43"°
Consumahile pentru
ompa de insuling cu N
[ | F'_. pe | 4 - L Cutie (10 361 ¥ anii
:-Ib:l-,m de monitorizare oo ey z z
slicemica continua —
EZETVOArs 1

LOT 1- Consumahile pompd de insulind cu sistem de monitorizare glicemici continua

[ransmitatoru] comaatibil cu pompa de insuling augmentala cu senzor de glicemic 3 buc
Senzorul de glicemie 21 cutii
(]
Bucculic)
— 105 g
Caterere pentru selul de infuzie cu insertic la 907 12 cutii
EH
bz ctie)
1210 g
Catetere pentru setul de infurie cu insertie la 30°-457 5 cutii
(i
b cuic)
— 50 bhuc
Ressrvoare insulind 21 i
(100
brueszuie)
2110 bue
Loc de livrare: Str. Liviv Rebreanu or. 56, Timisoara, judelu] Timiz, Livearss va 1 electuata in
conditi DO cenfom INCOTERMS 20240 [a destinalia linala
Data de livrare Muaxim 60 zile cidepifuristice de la darg semmdaril contractilil snbsecvent ds
sulicitati: ambele plrti - N -
Instalare si punere | Propunerca tchniedi trebuic sd includd declarafia Ofertantului prin care
| Tn funetinne confirma ca a luat b cunostintacond itiile de mai sussi va deserie procedura de
instalare si a procedurii de intretinere preventivi. -
Instruire personal Contractantul va asigura, pe cheltuiala o, la locul instalirii cchipamentuio,
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rlltililﬂll}]" instruirea perscnalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o |
perivada de minim 2 zile lucrdtoare, 4 oredi.

Propunerea tehnicd irebuie si includs declaratia Ofertantului prin care
conlfirma ¢a s luat la cunastingasi isi asuma conditiile de instruire personalsi
cé dispune de personal calificat pentru insi ruire.

Duratd garantie minim 12 de luni de la data Procesolui verbal de acceprare a receptiel de clitre
COMErciali Autoritatea contractanti.

i Se va prezents o declaratie pe proprie rispundere ]
Garanlic pe Gerantia ofzrita de produciitor trebuie sa prevadi repararea sau inlocuires
perioada de produselor,
mentenan|i Timpul de rizpuns la solicitare interventie: 72 ore

Ofertantul trebuie s asigure, de asemenaa, disponibilitaten pieselor de schimh
originale sau ¢chivalente (direet sau prin intermediul unor ruprezentan|i desemnali) |
po toatd durata de viag estimata a echipasmertului,

Se va prezenla o declaratie pe proprie raspundere,

Clanzeleva fuce pavte din contract in mod specific siva fi
monitorizatiladepiiilremacesieia pe duratapeecizat _I

Vianagementul
performantelor
ecologice ) |

Specificatii tehnice SAU cerinte de performantd / lunctionale minime

1. Transmititorul compalibil cu pompa de insulind augmentatd cu senzor de slicemic
O trusi complet a transmitdtoruhn trebuie sa cuprinda toate componentcle necesare pentru buna
functionare a sistemului, de exemply incarcator

La. Transmititorul senzorului compatibil cu senzovii
Conditii de uperare:

*  Transmite valorile glucozei caire pompa de insulina,
& Reincarcabi|
* lemperatura de "lucru” a transmititorului sa fie cuprinsd cel putin in plaja 0 °C - —45 =
»  Lmiditatea relativa a transmitdtoruloi: cel putin in plaja [0% - 95% [Era condens.
*  Presiunca transmitdtoralui: cel putin in plaja la 37,60 - 116,17 kPa.
*  Aria de operare cel putin la 2.4 metri
e Durata de functionare a transmitiiorm i = 1 (un} an (Conform Normelor de aplicare a
ordinului 1328727.09.2018),
o Ciaranfie: minim | an de zile.
e Comunicare wircless - transmitator
*  Dupa conectarca traasmilitorului sia senzornlui. acestz dispouitive 53 formeze un sistem
care s reziste la apd pard la addncimi de cel putin la 2.4 metri timp de minim 30 de
minule astfel medt utilizatoryl {pacientul) < poatd face dus si inota s telasarea
dispozitivelor
Asistems
Pentru asisienta pacientii sa poatd contacta reprezentants locald £ help line (24/7),

Lb. Dispozitiv de testare - verificare utilizat pentru a verifica functionarea transmitatorului.
e Esteutilizat ca si componenta necesari pentru curdtarca transmil@iorului.
* Biocompatibilitate transmitator: n conformitate cu EN 190 10ua3_]



1.c. incarcitorul transmititorului
o Temperatura optima de lucru a inedrcdtorului: cel putin in plaja 10 °C la 40 °C
e Umiditatza relativi a incarcatorului: cel putin in plaja 30% la 73% [@rd condens,
Bateria
e [urata de functicnare a batzriei transmiffilorului de minim sapte zile de monitorizare
comtinua a glucozei imediat dupd efectuarea unei incireér complete,

2. Sencorul de glicemie
o contine cel putin doi reactivi biologici

o 53 fie compatibil cu pompa de insulin.
s Pastrarea senzorilor de glicemic se va face la temperatura camerel, cel putin in plaja

+25 . +30%C, Durata de utilizare minima 7 «ile.

3. Consumabile penirn pompa de insuling cn sistem de monitorizare sglicemica continua -
Catetere

e Setde infuzie {cateter) cu inserfic la 307, 45° sau 9407, compatibil cu pompa de insulind.

s Mod de conectara a setului de infuzic cu rezervorul pompei cu tehnologie tip P-CAP.

¢ Sa dispund de o canula flexibila aplicabila foarte sigur sivsor. (Canuld reprezinta
undispozitiv care se inteoduce Tn resutul subeutanat al pacientului 31 prin carz insulira
esteadministrata pacientului).

¢ Scaplica cu serter specitic; la locul insertici in tesutul subcutanat s¢ pot decupla avind
un capicel de protectie inclus in ambalay.

Mod de ambalare:

« ambalate stesil, individual, ~ instructiuni de utilizare,

4, Consumabile pentru pompa de insulind cu sistem de monitorizare glicemica continua -
Rezervoare

s Reservoare compatibilz cu pompa de insuling cu sistem de monmitorizare ghicemici
continud

o Rerervoru! s8 dispund. pantru atasarea cateterulul, de tehnologie P-CAT

s Wolumul rezervorului de insuling = minim 3 ml (minom 300 U insuling).

= Seringi din plastic pe care pacizntul le wmple manual cu insuling.

o Recipientul esie transparent, gradat permite vizionarea cantitari si calitati msulinei.

& vind de ambalars; ambalate steril, individual. cu instructiuni de utilizars.

3.4  Garantie

Garantia comerciald este obligalorie peniro Contractant si trebuie consemnata ntr-un
certifical de garantie care va indica elementele de identificars a produsulul, termenul de garantie,
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durata medie de utilizare, modalititile de asigurare a garantiel - intrefinere, reparare, inlocuire 5i
termenul de renlizare a acestora, inclusiv denumirea §i adresa vanzitorului sioale unitanii
specizlizate de service, Garantia comerciald irebuie s indice clar ca acedasia nu afecteazi
drepturile Autorititii contractante stabililc prin garantia legali.

Cinrantia comerciald trebuic sa acopere toate costurile rezuliale din remoediersa defecielor in
perivada de gerantie. inclusiv, dar s a se limita la:

- demontare, inclusiv inchirierez de unelte speciale necesare pe durata interventiei (daca
este aplicabil);

- ambalaje. inclusiv furnizarea de material protector pentri lranspon {carton, cutii. lazi
etc. )

- transport prin intermediul ransporiatorului, inclusiv de transport international (daca aste
aplicabily:

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile Je personal:

- hepararea tuluror componentelor defecte sau fumizarea unor noi componente;

- inlocuirea partilor defecte;

- despachetarca, inclusiv curdtarea spatiilor unde se efectueazi inerventia:

- instalarea in starea initials;
teslarea pentru a asigura funclionarea corectd:

- repunercd intunctionz,

Pentru scopul acestei proceduri, nofiunea de defect” trebuie interpretati ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreati de parti, avind ca referinta pentrn determinarea
defectelor specificatiile tehnice sifsau cerinte funetionale din prezantul caiel dz sarcini.

Jimpul maxim de raspuns pentru o intervenie de service trebuie s fe de maxim 72 de ore de
la comunicare, Ofertantul va prezenta o declaralie pe proprie rispundere in acest sens
insotitd de o schema organizatorica din care 53 reiasa ci 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 pentry fiecare produs in parte. Un produs este cansiderat
lveat cind este instalat, pus in functiune sl recepiionat de Auloritatea contractanti prin
reprezentantul siu desemnat,

Fiecare produs va [i insofit de teare documentele cmise de producator,

Contractaninl va livra produsele ambalate 51 efichetate astfel incdt sd previna orice dauna sau
deteriorare in timpul ransportului acestora catre destinatia stabilita.

Ambalarea, aplicurea marcajului CE §i a identificatorutui unic al dispozitivalui (UDT) precum si
efichetarea cu privire la prezenta anumitor substante de rise, trebuie s3 respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru echipamentele incadrate in categoria dispazitivelor
medicale.

Totodatd, fiecare dispozitiv medical trebuic insotit de informariile necesare pentru a fi identifical
atit el ¢at si producitorul acestuia precum si de orice informatic privind sizuranta si performanta
relevantd pentru utilizatori sau peniru alte persoane. dupii caz. Astfel de informatii pot apres
chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau Tn iestructivnile de wilizare ale Acestuia. sau puse la
dispovilie 51 actualizate pe site- ul produciitorului.

Dispuzitivele medicale trebuiz livrate astizl incat caracteristicile s1 performantele lor in timpul
utilizirii propuse s nu fie afectate in timpul transportului si al depozitarii, luandu-se in
considerare instructiunile si informayiile furnizate de producitor,
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Furnizorii se vor asigura cf, atita dmp cil an dispositiv madical se afld sub respansabilitatea lor,
conditile de depositare sau de vansport oo periclitcasi conformitalea acestuia cu ceringele
generale privingd siguranta si performanta prevazure in Regulamentul (UE) 2017/745 si respecta
conditiile stabilite de producator, atunci cind acestea sunt disponibile.

Transportul 3 toate eosturile asceiate livrdrii la destinatia finald sunt in sarcing exclusiva a
Corntractantului. Produsele vor 1 asigurate Impotriva pierderii sau deterioririi intlervenite pe
parcursul transportulul 51 causate de orice lTactor exterm.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd ca
a luat in considerare wate dilicultdile pe care le-ar putea intdmping in acest sens §i nU va invoca
niciun motiv de Intdrzere sau costur suplimentare,

Propunerea tehnicd prezentatd de Ofertant trebuie s se refere in detaliv la modul de indeplinire a
acestor cerinte in procesul de implementare a viitorului centract, ca de altfel, cu privire la loate
cerinlzle Tonmulate in documeniatia de atribuire,

3.6 Operationi on titlo accesorin
3.6.1 Imstalare, punere in functiune, testare
Pentru operatiunile de instalars si punere in functiune Ofrantul va face dovada ca;

- personalul implicat detine diploma de instruire fiind certificat/calificat pentru dispozitivele
medicale ofertate. validind astfel competentele personalului s1 acmalizarea periodicd a
cunostintelor:

= 0 dovada cd persoanele titulare ale diplomelor sunt angajatii Ofertantului sau Ofertantul
dispunc due acestia pentro execiarea contractului.

Contractantul va instala cehipameniul la locul de instalare indicat de autoritatea contractanta i
va efectua orice alth conliguralie considerald necesard penlru 4 asigura funclicnarea corectd a
acesluia.

Contractantul trebuie si instaleze foate cchipamentele in mod corespunsalon, asigurdnd-se in
acclasi timp ca spatiile unde s-a realizat instalarea rAmén curate. Dupd livrarca siinstalarca
cchipamentelor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile adecvale
pentru @ aduna toate ambalajels =1 eliminarea acestora de la locul d2 instalare,

Odatd ce produsele sunt instalale, contractaniul va realizs apoil toate configurdrile/setarile
necesare pentr a pune echipamentele in Tunclivne, Puneres in functivne inelode, de asemenea,
toale ajustirile 51 setarile necesare pentru a asigura instalarea corespunzitoare, in coes ce
priveste performanta si calitatea, cu toate configurafiile necesare pentru o functionare optimi.

DDupd instalare s puncee in functiune, autoritatea contractantd si contractantul vor efeetus teste
functionale ale echipamentului. Testarea va aved I vedere urmloarele elements: testare in
conditii de utilizare reala™ melode de testare; medinl de testare; functionalityl care trebuie
testate:; eriter de succesfesec ale testelor; calendar/interval de testare, etc,

Pentru 2 asigura functionaren echipamentului la parametri agreali. contractantul va efectua
testarea pe cheltuiala sa si fird nici un fel de costuri din partea auwtorititii contractante.
Contractantul  raméne responsabil pentru protejarea echipamentelor luand toate masurile
adecvate pentru a preveni lovilur, zgiricturi sioalie deteriordri, pana lu receplia de cie
autoritatea contractant,
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3.6.2  Instruirea personalului pentru wrilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fara loculul a personalului desemnat de
autorilaten contractantd. Scopul instruiri este de a transfer cunostiniele necesare pentru a opera
echipamentul. Numarul persoanclor care vor fi instruite este cel mentionat 1a nivelul detalierii
lodulu.

Instruirea va {1 organizatd dupd ce produsul este unciional si trebuie sa permitd personalulyi
auloritatii contractante si: injeleagd diferitele componente ale echipamentului: intelegerea
ttures functionalitatilor; operarea echipamentului: informatii despre mentenanta Je ruiind care
webule sd N efectuata de citre utilizator: depistarea problemelor si diaznosticare de bara; etc.
Contractantul trebuiz sd propuna orice subiect suplimentar care ar putea i nccesar pentru a se
asigura o personalul autoriliti contraclanie este pe deplin instruil pentru a asigura wtilizarea
EOrespUnzatoare a echipamentului.

Durata sesiunii de instruire si numérul de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii latului.
Sesiunea de mstruire se va desfsura in limba romana.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba romand, carc
melud cel putin: manuale de operare, fise 1whnice.

3.6.3  Mentenanta corectivi in pericada de pa rantic

Mentenanta corectivi reprezinta 1otalitatea operatiunilor de interventie la un echipament/produs
carc se efectucazd ca vrmare a unor defectiuni sau functiondrii in afara parametrilor oplimi cu
scopul de a restabili capaciiatez de Tunciionare optimé 2 echipamentului/produsului.

Mentenanta corectivd include localicarca, diagnosticarea defectelor, inclusiv mlerventia pentry
restabilirea bunei functionari §i trebuie efecinati pentru twate partile componente ale produsului
alunci cénd autoritateasentitates contractantd semnaleaza un incident.

Contractantul trebuie si includi in costurile memtenaniel corective wate costurile aferentz
interventiel. cum ar fi, dar fara a se limita la: forla de munca, pizsele de schimb, zlte materialz
san consumabile,  costurile  cu transportul cchipamentului‘produsului de la sediul
bencficiarului ks locul efectusrii aperatiilor de mentenantd corceliva, dacd este cazul. A clivildnile
de mentenantd corsctivi se vor realiza, de reguld, in lecatiile unde sunt instalate echipameniele,
[n carul I care activitilile de mentenantd corectiva necesitd  aperarii ichnologice  mai
complizate, acestea pot 11 exceutate si la sedin contractantului, car in care se inlocmeste un
proces verbal de custodie.

Dupi fiecare interventic corcctivi. contractantul trebuie i efectucse teste de funclionars care 4
demonsireze cé echipamentul/produsul funciioneaza in paTametril optimi si sa preziate un raport
care 24 ineludd activitdtile realizate, piescle de schimb utilizate. precum si rezultatele testelor de
functiconare,

Serviciile de mentenanta corectivi din perivada de parantie sunt incluse in pretul bunului. In
cazul in care echipamentul / produsul respectiv functioneazi pe perioada de garantic fard
delectinni sau functioneard fn parametrii optimi stabilifi se poale ca aceste servicil s nu fig
solicitate de autoritalea/entizates contractanti.

Contractantul trebuie si asigure disponibilitatea pieselor de sehimb originale sau cchivalente
{direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viald estimati a
echipamentului $i cel pulm 5 ani dupd expirarea perioadei de garantie. In carzul echipamentelor
IT. disponibilitatea picselor de schimb originale sau cchivalente trebuie asiguratid cel putin 3 ani
de la data livedrii, De asemenea, trebuiesd asigure service post garanfie {contra cost) pe toats



durata normala  de wilizare a cchipamentului.. Se wa anexa o declaratiepe praprie
raspunderein acest sens.

3.7  Moediul in care sunt operate produsele

Produsele livrate in cadrul contractuelul vor 0 outilizate in activititimedicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitalului i in ambulater de cdtre pacient dupd casx.

3.8  Constriogeri privind locatin unde se va efectun livrarea

Livrarea se wva efectun in maxim 60 zile de la lansarca comenzil in cadrul coniractelor
stubscovente,

Avdind o vedere ca activitalile contractului se vor derula Intr-o unitate medicala, Contractantul
are obligatianatificAriiAutoritafii contractante in legitura cu data si ora livearii echipamentelor la
fecul destinal instalarii cu cel pujin 10 zile lucrdtoare nainte.

3.9  Atributiile si responsabilititile Partilor
3.9.1 Atributii si responsabilitdii ale autorititii contractante in implementarea contraciului

Autoritatea contractanti va pune la dispozitia Contractantului, cu prompiitudine, orice informarii
sifsau documente pe care le defing si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. In
masura In care Autoritatea contractantd nu furnizeazd datele/informatiile/documentele solicitare
de catre Contractant, termenele stakbilite in sarcina Confractantului pentru lwnicarea produselor
se prelungese In mod corespunzitor,

Autoritatea contractantd se obligh 53 respecte dispozipile din Caietul de sarcini.

Autoritatea conlraclantd 751 asumd rispunderen pentru veridicitatea, corectitudinea si lepalitatea
datelor/imformatiilordocumentelor puse la dispositia Contractantoloi in vederes indbpl[nirii
Contractului. In acest sens. se prezumd cd toate datcle/informatiile, documentele prezentate
Contractantului sunt insusile de eitre conducdtorul unitdtii si/sau de catre persoancle in drepi
aviind funetie de decizie care au aprobal respeetivele documente,

Autoritatea contractantd va colabora, atar ¢dr cste posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiilor pe care acesta din wrmi le poate solicita in mod rezonabil peniru realizarcs
Comtractolo,

Autoritatea contractanta se oblira 33 desemneze, In termen de 5 zile de la semnarea contractul .
persanna de contact.

Autoritatea  Coeontractantd se obligd sd  receptioneze produsele fumizate si s certilice
conlommnilates astfel cum esic prevasal in Caiclul sarcing,

Autoritatea Contractantd  poate  notifica  Contractaniul  cu privire la nccesitatea
revizuirii‘respingerea Produselor, Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivatd n scris,
Autoritatea contractantd are dreptul de a rezolutionasrezilia contractul atunci cind se respinge
produsel liveat, de 2 ori, pe motive de calitaw.

Keceptia produselor se va realiza conform procedurt: provizutd in Caietu] de sarcind.

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului
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Contractantul va lurniza Produsele si isi va indeplini obligatiile n conditiile stabilite prin
Contraet, cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire si a oferei in bara cireia i-a fost
adjudecat contractul,

Contractantul va furniza Produselz cu atentie. eficicnia si diligenii. cu respectarea dispozitiilor
legale, aprobirile si standardele tehnice. profesionale si de calimte in vigoare,

Contractantul va respecta leate prevederile legale in vigoars in Romdnia si se va asigura ¢i si
Personalul sau, implicar in Contract, va respecta prevederle legale. aprobdrile si standardele
tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

In cazul in care Conrractartul este o asociere aledtuitd din doi sau mal mulfi operatori economici,
lali acestia vor fi tinuli solidar responsabili de indeplinirea oblizatiilor din Contract,

Pértile vor colabora, pentru furnizirea de informatii pe care e pot solicita in mod reeonabil intre
ele pentru realizarea Contractului.

Contractantul va adopta teate masurile necesare pentru o asigura, in mod continuu, Personzlul,
echipamentele i suportul necesare pentri indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin
Clontract,

Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) #ile de la semnares contractului,
persoansa de contact.

Contractantul s¢ obligd si emita factura aferenta produselor furnizate prin Contract numai dupa
aprobarea‘receptia produselor in conditiile din Caierul de sarcini,

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sarcini, in conformitate cu propunersa sa tehnici. Totodatd, este rispunzator atit de siguranta
twturor operatiunilor 3i melodelor de prestare, it 31 de calificarea parsomalului folosit pe toald
durata contractului.

Contractantul — nu poate i considerat rispurtzdter pentry incilearea de citre  Auloritates
Contractantd sau de cdtre orice altd perscand a reglementdrilor aplicabile in ceea ce priveste
modul de utilizare a Produsclor,

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legituri cu produsul
Documentele care insotese produsul la liveare, respective

ab Avizul de expeditieNota de livrare/Proces Verbal de predarz-orimire, cu mentionarea
explicita a denumirii produsului liveat, madelul, codul. (irma producatiare;

by lisa rehnica eliberata de compania producatoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

ch declaraliy de conformitate;

d) certificat de garantic pentru produsele livrate cu mentionarsa tuturor componentelor
produsului eu seriile de fabricatic aferenle, inclusiv licentele programelor software (unde
aste carulk

) Manualul de utilizare/operare in limba engleza si tadus in limba romand.

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

Produsele supuse receptict trebuie 2a indeplineasci toate condifiile solicitate prin specilicatiile
tehnice. precum si conditiile si termenele de livrare.

Recep(ia cantitaliva si calitaliva o produselor liveate in cadrol contractului se va elfectua pe by
de proces wverbal semnat de Contractant s1 Autoritatea contractantd. Receptia produselor se va
realizas i mai mule eape, in functie de evolutialivrarilor efectuate in cadrul contractului,
respective

a) receptia cantitativi se va realiza la livrares produeselor in canlitatea solicitatd la locatia indicata
de Autoritatea contractanti;

by receptia calitativit se va realiza dupd livearz si punere in functiune. dupd ce evenalele
necontormitati constatate au fost remediace,

Procesul verbal de receptie calitativa va include unol din vrmdaloavele rezultate:
A} acceptat;

b) acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documeniele care Insotesc produsul termenul de
garantic, c¢az in care Contractantul are obligatia de a face dovada termenului de garantie in
termen de max. 24 ore: produsul nu esie insotit dz teate documentcle solicitate, car in care
Contractantul are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ors):

sh refluzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fatd de cel inclus in oferta, sau
sunt constatate neconformit@l in Tunclivnarca produsulu livest, care necesita remedicne sau
inlocuirea produsului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, inlocuireacteetuindu-se
pe chzituiala Contractantuluil. in cadrul termenului de garantic achizitorul cste in drept s
golicite infecuirea gratuitd a produselor necorespunzitoare, iar in cazul viciilor ascunse, in
canditiile Tn care au Tost respectate normativele In vigears privind depozitarea, acestea vor i
sesizate in seris Furnizorului dupd constatarea (aparizia) lor, urmind ca Fumnizorul & inlocuizscd
produsele in termen de [0 zile luerdtoare,

6.  Modalitati si conditii de platd

Contractantul va emite faclura pentru produsele liveate, Ficcare [actura wva aves menbionat
numirul contractului, darele de emitere si de scadenta ale Tacturii respective. l'actura va fi emisa
obligatoriu in format electronic, transmisa prin sistemul national privind factura electronicd RO
e-Factura in format .xml, cu respeclarea conditillor impuse de legislatia in vigoare. Factura va £
transmisd exclusiv prin Spatiul Privat Virtual,

Factura va f1 emisd dupé semnarea de citre Autorilalea contraclantd a procesulul verbal de
receptie calitativii, acceptat, dupd liveare. Procesul verbal de receptie calitativi va insoni faciura
s1 reprezintd clementul necesar realizani platii. impreund cu celelalte documente justificative
previzule mai jos:

al avizul de expeditie a produsalui:

by procesul verbal de receptie cantitativa:

¢} fiza tehnica eliberara de compania prodocitoare 0 care sunt deserise caracteristicile
acostnsa;

dy declaratia de conformitate;

¢} certificat de garantie pentru produsele livrate;

fi manualul de ulilizare/operare in limba engleza si tradus Tn limba romand,

) raport privind testarea (daca este cazul)

Autoritatea Contraclanti va efcetua olata in maxim 60 de zile de la primirca facturii.
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7. Cadrul legal care guvernecaza relatia dintre Awtoritates/entitaten contractants si

Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)
Ofertantul devenit Contracianl are obligatia de a respecta in exccutarea Contractului, oblisatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii institnite prin dreprul Uniunii, prin dreptul
national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul
mediulvi, social si al muncii enumerats in anexa X la Dircetiva 2014/24, respectiy confornm
prevederilor art. 31 din Legea nr. 98/2016. rActele normative si standardele indicate sunt
considerate indicative si nelimitative).

Ofertanii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborares acesteia au tinut cont da oklj zaliile
relevante din domeniile mediului, social i al relatitlor in munca.

8. Atribuirea contractului de achizitie publica

Alribuirea contractului de achizitie publica se face pe baza criterinlui "cef mai mic preg".

Elaborare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizitiei:

5. L. Dr. Wlad Avram
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