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Prezentul caiet de sarcini se aplica pentru achizitionarea de Servicii de
intretinere,reparare si verificare de echipamente medicale ATI-Bloc Operator si
Terapie Intensiva.

Scopul prestarii serviciilor solicitate prin prezentul caiet de sarcini
consta in asigurarea in permanenta a starii de buna functionare a
echipamentelor prin efectuarea lucrarilor de intretinere tehnica la calitatea si
cu ritmicitatea necesara pentru a preveni pe cat posibil aparitia de defectiuni
accidentale.

| . Specificatii tehnice

1. PERSONAL CALIFICAT SI CERINTE SERVICE

« Se va prezenta Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii sau Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor medicale, conform Legii 176 din 2000-
republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006-republicata si actualizata. In
Aviz se vor regasi producaterii echipamentelor pe care se vor presta activitati de
service.

= 5e va nominaliza o perscana de contact responsabila de contract;

e Se va prezenta lista cu personalul calificat pentru intretinerea si reparatia
echipamentelor si documente din care sa rezulte ca personalul tehnic este specializat
la producator pentru efectuarea lucrarilor de reparatie si mentenanta;

« Se va face dovada unui document, de la producator sau de la un distribuitor
autorizat al producatorului, care sa ateste abilitatile furnizorului de a intretine,
repara si verifica tipul de echipament mentionat in oferta; (diploma de instruire a
personalului  calificat pentru tipul de echipament pe care se va interveni).
Documentele trebuie sa fie valide, nu mai vechi de 2 ani.

s Sc va prezenta declaratie de la producator privind capabilitatea de a efectua update
de Soft, upgrade de SOFT si operatiuni de re-Softare.

+ La cerere se va asigura instruirea personalului, privind utilizarea si exploatarea
echipamentelor de catre specialistii nostri interni.

« Se va face dovada detinerii softului de calibrare si testare pentru aparatele de
anestezie.

+ Se va asigura accesul la suport tehnic pe tot parcursul derularii contractului.

I1. REVIZIE TEHNICA-MENTENANTA PREVENTIVA

» se vor efectua verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandarilor
date de producator si emiterea unui raport de service/buletin de wverificare si vor
include dupa caz, dar fara a se limita la operatiunile urmatoare:;

Etapele generale ale reviziei pentru aparatul de anestezie:
-Inlocuirea kitului anual de revizie(specific fiecarui tip de aparat);
-Inspectie vizuala;
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-Verificarea alarmelor;

-\erificarea alimentarilor cu gaze medicinale si a buteliilor(daca este cazul);
-Verificarea alimentarii cu 02;

-Verificarea sistemului AGSS(daca exista);

-Verificarea blocului pneumatic;

-Verificarea sistemului de ventilatie;

-Verificarea indicatorilor de pe display(testarea ledurilor, difuzorului, indicatorului bateriei,
LCDului, calibrarea Touchscreenului);

-Testare “"Masina” —test cu presiuni mari;

-Testare Mixer gaze;

-Testare flowmetru 02 secundar;

-Testarea regulatorului de vacuum integrat;

-Testarea vaporizorului;

-Calibrarea modulului de gaze;

-Testarea intregului sistem;

-Testarea alarmelor;

-Testarea alimentarii cu energie si a bateriilor,

-Test de electrosecuritate;

-Testarea finala a echipamentulul.

-Completare raport service si raportului de valori ale reviziei.

Etapele generale ale reviziei pentru monitor functii vitale:
-Schimbarea kitului de mentenanta(daca este cazul);
-Inspectie vizuala;

-Verificarea cablului de alimentare;

-Verificare impamantare;

-Test pierderi de curent;

-Test pierderi de curent la Touchscreen;

-Teste de functionalitate;

-Test de electrosecuritate.

Etapele generale ale reviziei pentru ventilator:
-Inspectarea vizuala a sistemului;

-Verificarea cablurilor de alimentare;

-Verificarea alarmelor;

-Curatarea motorului ventilator;

-Test pierderi motor ventilator —presiune scazuta;
-Test pierderi motor ventilator -la presiune ridicata 02,
-Test pierderi motor ventilator -la presiune ridicata Aer;
-Calibrarea traductorului de presiune;

-Testarea supapei pentru "respiratie libera”;

-Testarea supapei inspiratorii;

-Testarea supapei auxiliare pentru suprapresiune;
-Testarea alarmei VCB;

-Testarea supapei la suprapresiune mecanica;
-Calibrarea Touchscreenului;

-Calibrarea valvelor de 02, Aer si de exhalare;
-Proceduri "Checkout”;

-Testarea performantei bateriilor;

-Testul de electrosecuritate.
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III. INTERVENTII ACCIDENTALE:

« Serviciile de reparatii accidentale pentru dispozitivele medicale prevazute in oferta
vor fi in numar nelimilat si vor include prezentarea la sediul beneficiarului pentru
constatarea defectiunilor intervenite si remedierea lor, in termen de 48 ore de la
solicitare.

s« In cazul in care se vor constata piese defecte ce urmeaza a se inlocui, acestea se vor
mentiona in raportul de service aferent interventiei. Raportul de service se va
prezenta beneficiarului, Piesele defecte se vor comanda si inlocui fara cheltuieli
suplimentare ale beneficiarului .

= Se va face dovada, pe toata durata derularii contractului, a personalului calificat si
instruit pe tipul de echipament pe care intervine;

IV. PIESE DE S5CHIMB

s« Toate piesele de schimb si kit-urile de revizie sunt incluse in contractul de service,

= Atunci cand , cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se constata necesitatea
inlocuirii anumitor piese, acest lucru va f specificat in raportul de service, iar in baza
acestuia se vor comanda si inlocui piesele fara cheltuieli suplimentare pentru
beneficiar.

« Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.

= Se vor utiliza numai piese de schimb originale, certificate/omologate si agreate de
producator, corespunzator tipurilor de dispositive medicale pentru care se solicita
service.

« 5Se va prezenta o lista cu piesele de schimb principale aferente fiecarui aparat si
durata estimata de inlocuire a pieselor respective.

DOCUMENTE SPECIFICE CONTRACTULUI DE SERVICE

e Emitere buletine de verificare, rapoarte de service, avize pentru casare(formulare ale
autoritatii contractante) sau documente specifice activitatii de service solicitate de
catre beneficiar privind starea aparatelor.

= 5e va completa raportul de service dupa fiecare interventie in care se specifica
mancpera efectuata ,piesele de schimb necesare, starea aparatului la sfarsitul
interventiei, recomandarile privind utilizarea dispozitivului medical.Fiecare exemplar
va fi semnat de catre utilizator.

e Dispozitive si scule necesare activitatii de service (pentru aparate de anestezie,
monitoare si ventilatoare):

analizor gaz,

flowmetru,

simulator pacient,

manometru digital,

anallzor electrosecuritate,

multimetru digital,

- software service aparate anestezie Aysis, AVANCE CS2, Avance,

Carestationd00 Series,

- software service ventilatoare mecanice Carescape R560,
- butelie cu gaze de calibrare si regulator,
- Chei dinamometrice, surubelnite si chei diferite dimensiuni.
» Se vor prezenta acte de provenienta si certificate de calibrare (unde este cazul);

L]
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Garantia ce va fi acordata este:

-cea a produsulul nou, daca inlocuirea a implicat un intreg element complet
al aparatului medical (un modul autonom cu toate compeonentele sale, mai
putin consumabilele/ accesoriile , in integritatea sa , fara a necesita
interventia tehnica in interiorul acestuia ).

- 6 luni pentru piesele/subansanblurile de schimb .

In cazul defectarii reperelor inlocuite, survenite in perivada de garantie a acestora,
prestatorul are obligatia de a furniza gratuit piesele de schimb  si subansamblurile
care se defecteaza.

Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si
prescriptiile  tehnice ale producatorului aparaturii , astfel Incat sa se asigure
functionalitatea la parametrii nominali si in conditii de siguranta a aparateler medicale.

Lot.1:cod CPV 50421000-2

i NFr.
Crt.

Denumire echipament

Cant.

Nr.revizii pe

perioada

contractului

Nr. interventii
Ia
cerere/aparat

Timp de raspuri. |
Ia solicitare

1

Aparat de anestezie
Avance CS2 + Monitor
B650

1/12 luni

| nelimitat

48 ore

Aparat de anestezie
Avance CS52 + Monitor
B40

1/12 luni

nelimitat

48 ore

Aparat de anestezie
Carestation 620 cu
Monitor B450 + 1
modul de gaze:-
- E-sCAICV-00.

1/12 luni

nelimitat

48 ore

| Avance

Aparat de anestezie
Cs2 cu
Monitor B650 + 1
modul de gaze:
- E-sCAIOV-00;

12

1/12 luni

relimitat

48 ore

Aparat de anestezie
Aisys cu Monitor
B650 + 1 modul de
gaze:

- E-sCAIOVE-00;

1/12 luni

nelimitat

48 ore

Ventilator pulmonar
Carescape R860

22

1/12 luni

nelimitat

48 ore

Monitor de transport
CS ONE

10

1712 luni

nelimitat

48 ore

Monitor functii vitale
B&50

24

1/12 luni

nelimitat

| 48 ore

Monitor functii vitale
B105

27

1/12 luni

i nelimitat

48 ore

Intocmit

Dr.ing. Alin TOTOREAN

4

F'il":'.l.lr'l 4 ¢iin 4




SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA %

180 14001
IS0 1800

Bd losit Bulbuga, Hr 10, 300736 Tomiznara » Tal 4 0366 423111 + Fax +d 0758 485055
Cod fscal 4583448 « judetean@hospimrg ¢ www hosptm e

Nr. inreg.

e Ce S R

4 gz ROBAT
iz Manager
7 4 Prof.Dr.DorglSapdesc

CAIET DE SARCINI

Prezentul caiet de sarcini se aplicd pentru achizitionarea de Servicii de

intretinere, reparare si verificare de echipamente medicale de radiologie si

imagistica.
Mr. Denumire echipament | Cantit. Nrreviiipe |  Nr. solicitari la Timp de raspuns I
crt. perioada cerere la solicitare
contractului
1 | Computer Tomograf | 1 3/an nelimitat 48 ore
Revolution Evo 128
General Electric
2 | RMN Signa Eplorer 1 ﬁfan nelimitat 48 ore
157

Pe durata contractului de service, ofertantul se obligd s& desfisoare minim
urmatoarele operatiuni;

Reparatii si diagnosticare defect la scolicitarea beneficiarului, de citre firma

autorizata s& presteze astfel de servicii cu personal autorizat si instruit pe aceste tipuri de
instalatii de imagistica medicala:

Timp de rd@spuns prin telefon, maxim 2 ore de la anuntul oficial transmis de
catre beneficiar;

Timp de raspuns prin RSN maximum 6 ore de la anuntul oficial transmis de
catre beneficiar;

Timp de raspuns fizic la locatie, 48 ore de la anuntul oficial transmis de citre
beneficiar;

Numdr de interventii si volum orar, nelimitat;

Montare, demontare piese de schimb (componente normale si tub Rx) la
instalatia de Computer Tomograf iar la RMN componente normale |,
componentele circuitului de racire (cold head, compresor, adsorber, linii de
Heliu);

De asemenea in cadrul contractului se inlocuiesc fard costuri suplimentare
bobinele (antenele), componentele statiel de lucru AW, componentele
instalatiei de clima a RMN-ului (chillersi ventiloconvectoare);

Componentele defecte si inlocuite se returneazi citre furnizor;

Accesoriile si consumabilele nu sunt incluse (exemplu suporti, cisti etc.)
Piesele de schimb/tubul Rx vor fi originale sau recomandate de producitor.
Piesele de schimb vor fi insotite de declaratia de conformitate de Ia producator

sl vor respecta Normele CNCAN aprobate prin Ordinul nr.155/2018, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 576 din 9 iulie ;
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si vor respecta Normele CNCAN aprobate prin Ordinul nr.155/2018, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 576 din 9 iulie ;
Reglaje si testdri dupa fiecare interventie conform manualelor de service;

Se va asigura functionarea la parametri recomandati de catre producator si
normele in vigoare;

Verificari (revizii) tehnice preventive efectuate conform manualelor de service

ale echipamentelor radiologice, cu intocmirea unui raport scris  (Buletin de Verificare
Tehnica) in conformitate cu normele CNCAN in vigoare, dupd un grafic stabilit de comun
acord cu beneficiarul;

Se va nominaliza o persoand de contact responsabild de contractul de service.
fn cadrul reviziilor tehnice, se vor efectua minim urmatoarele operatiuni de

intretinere, verificare si calibrare:

Curatarea partilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt
executate de cdtre operator);

Curdtarea si gresarea partilor mecanice aflate in miscare;

Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric:
Testarea si reglajele/calibrérile functionale in vederea obtinerii calittii,
conform specificatiilor producatorului;

Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si
culisare;

Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;
Verificarea gl reglarea/calibrarea sistemelor electrice de comanda si control;
Verificarea gi, dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet
de sarcini, a pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele
normzle;

Verificarea tensiunilor de alimentare;

Verificarea conexiunilor electrice;

Verificarea cablurilor de mas3;

curatarea placilor electronice (dac3 este cazul), precum si a altor componente;
Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul);

Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor;

Verificarea sl reglarea modulelor de procesare a semnalelor:

Verificarea intercomunicatiilor;

Centrarea si alinierea sistemelor optice sifsau a sistemelor de colimare/ffiltrare
radiatii ionizante, dupa caz;

Verificarea gi asigurarea etangeitatii elementelor sub presiune sifsau circuitelor
hidraulice/pneumatice precum si verificarea/inlocuirea dupé caz a elementelor
de siguranta;

Utilizarea de programare licentiata si acces in modul service;

Ajustarea generatorului de radiatie ionizanta:

Calibrarea colimatorului;

Verificarea si calibrarea miscarilor geometrice;

Verificarea numarului de expuneri si resetarea acestuia la fnlocuirea tubulul Rx
La scimbarea tubului Rx , timpul de livrare al tubului Rx va fi de 15 zile
lucratoare de la data constatéarii necesitatii inlocuirii;

Calibrari gi masuratori ce tin de calitatea imaginii si a dozei de iradiere;
Analiza figierelor de erori inregistrate pe parcursul utiliz&ril sl implementarea
masurilor pentru evitarea lor si/sau inldturarea cauzelor de eroare:

Testare si diagnosticare a componentelor software si hardware;

-"-l.;,||r|== 2dind
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- Calibrari ale calitatii imaginii;

- Verificarea numarului de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubului;

- Verificarea calculatoarelor specializate sifsau de uz general, inclusiv a softului
aferent si a consistentei bazelor de date si imagini, a conexiunilor de retea si a
modului de comunicare automatd sifsau manuald, dupd caz precum si
efectuarea lucrarilor de intretinere specifice bazelor de date;

- O importanta deosebitd va fi acordatd verificarii si intretinerii  tubului de
radiatii ionizante §i a circuitului de racire a acestuia;

- Verificarea circuitulul de racire la RMN (cold head,compresor adsorber,linii de
Heliu);

- \Verificarea componentelor instalatiei de clima a RMN-ului (chiller si
ventiloconvectoare);

- Verificarea bobinelor (antenelor);

- Verificarea componentelor statiei de lucru AW;

- Testarea finala Impreuna cu personalul utilizator (sau seful sectiei), intocmirea
si sermnarea documentelor care atesta operatiunile executate sl starea tehnica
a aparatului. Personalul utilizator (sau seful sectiei) va verifica inclusiv
parametri de securitate si performanta privind utilizarea dispozitivulul medical
pentru scopul propus;

- Verificarea si eliberarea unui protocol de testare conform legislatiei in vigoare
{Buletin de Verificare Tehnica);

- Completarea unul raport de service dupd fiecare interventie in care se
specifica manopera efectuatd piesele de schimb necesare sau folosite, starea
aparatulul la sfarsitul interventiei;

- Consemnarea in raportul de service a pieselor de schimb necesare rezolvarii
eventualelor defectiuni ale sistemului:

= Cheltuielile cu achizitionarea pieselor de schimb, manopera si deplasarea
specialistilor prestatorului cad in sarcina prestatorului si vor fi incluse in propunrea
financiara a acestuia.

+ Reinstruirea, la cerere a personalului beneficiarului {cu ocazia verificarilor
tehnice periodice) privind utilizarea si exploatarea echipamentului radiologic conform
instructiunilor producatorului;

» Asistenta tehnica gratuita, in cadrul programului normal de lucru al
prestatorului, in vederea remedierii defectiunilor minore care nu necesitd deplasarea
specialistilor de service.

» Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor constand in
upgrade-uri de soft, piese de schimb, pachete de siguranta emise de catre producdtor
pentru a asigura intretinerea si  functionarea in conditii optime si de sigurantd a
dispozitivelor medicale precum si pentru imbunatatirea performantelor acestora (se vor
atasa documente doveditoare).

« Se va completa raport de service dupa fiecare interventie in care se va
specifica manopera efectuata, starea aparatului la sfarsitul interventiei. Fiecare raport de
service va fi semnat de catre beneficiar care va pastra un exemplar.

= Sevor accepta doar piese de schimb noi, certificate/omologate si agreate de
producator, corespunzatoare tipurilor de dispozitive medicale din dotarea beneficiarului.

» Se va face dovada unui document de la producator, care sa ateste abilitatea
furnizorului de a intretine, repara si verifica tipul de echipament mentionat. Diploma de

instruire a personalului calificat pentru tipul de echipament pe care se va interven| trebule
sa fie valida si nu mai veche de 5 ani.

o f"eg:ra Ading
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e Prestatorul va prezenta lista cu personalul calificat pentru Tntretinerea si
repararea echipamentelor si documente din care sa rezulte ca personalul tehnic este
specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie si mentenantd la aparatura respectiva.

Tehnician Principal de Radiologie si
Imagistica Meicala licentiat,
Marinel Barbulescu
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