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CAIET DE SARCINI

pentru achiziba de produse

1. Introducere

(_'EHL'LuI de sarcini face parte inlegranta din documentatia de atribuire §i constituie ansamblul cerintelor pe
haza carora se elaboreazi de citre fiecare otertant propuncrea tehnica.

Caietul de sarcini contine specificatiile tzhnice care definesc caracteristici referitoere la nivelul calitativ.
tehnic si de performantd, siguranta in exploatare. dimensiuni, precum §i sisteme de asigurare a calitafii.
tEI'I'I.lm‘.||:Jg!-.,._ simboluri, teste si metode de testare, ambalare, ctichetare. mavcare, mn{lltu]e pentru
certificarea conformitifii cu standarde relevante sau altele ascmenea,

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel nalivnal si se refera la conditiile
privind sanatatea si securitatea mumeni se pot obtine de la Inspectia Muncil sau de pe site-ul:
https:iiwww. inspectiamunciioro/lewislatic,

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile
privind protectia medinlni se pot obtine de la Agentia Nalionald pentru Protectia Mediului sau de pe site-
ul hittpe/wane anpi red

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA SPIUS BRANZELY
TIMISOARA indeplineste rolul de Auntoritate contractantd in cadrul Contractulut.

Pentru seopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
capitel din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interprefati ca fiind
mentianata in toale capitolele unde se considerd de catre Ofertant ¢f aceasa trebuia menfionatd pentru
asigurarca Tndeplinirii obicemului Contractului.

2. Contextul vealizgirii acesiei achizitii de produse
2.1 Informatii despre Autoritatea contractanta

Spitalul Clinie Judetean de Urgentd .Pius Brinzeu” Timigoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridicd, asigurind ingrijiri medicale populatiei. acest lucru transforméndu-l intr-un

important centru tegional de pregatire si formare profesionald peniru siudent. medici rezidenti.
doctoranzi,

Isteria Spitalulun Clinie lude';ean de Urgentd "Pius Brinzeu™ Timigoara (SCIUPE limisnara) s-a scris la
ineeputul anilor *70 cind prin meritul wior personalitali de marci din viatd medicald tmisoreana precum
Prol. Dr. Pius Brinzen, Prof. Dr. Stetan Gavrileseu. Conf. Dre. lon Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand N isTo,
se aduce In atentia bll‘rt[lldlllll{’]] de atunci necesitaten airu.g&nm a construirii s in G.‘EI..:}U' moslru a une
unitati medicale moderne.

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetzan de Urgentd Timisoara a tost acreditat de catre ANMOCS, cd urmare a
vizitei de evaluare si acreditare, certificand astfel calitatea serviciilor de siindtate i functionarea spitaluiu
la standardele stabilite de citre ANMOS,

Spitalul cuprinde in siruciura sa majoritatea specialitiilor in sectiile clinice, avand un numar de | 174 de
p’ntun pentru ngrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizarea de #i. distribuite in 23 de seetil clinigs
si b compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de inalid
pcﬂ'ﬁrrmnm personal specializat, hind accesibil pentru pupulalm din regiunea de vest <1 sud-vest a (irii
precum s din intreg teritoriul Romdaniei. In cadrul SCIUPB Timiscara, pe [inga aclivitatea medicald, se
deslasoard activitati de Invatimant universitar si postuniversitar de formare medicald, precum si activitéri

de cercetare stiintificd medicala.

2.2 Imformatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inzlusi in programele naticnale de sandrate
curative, finartate din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sindtale, aprobati
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prin Ordinul presedintelul Casel Nalionale de Asiourdri de Sanatate nr. 268/2013, publicat in Monitorl
Oficial al Romaniei, Partea 1. nr. 526 din 5 junie 2013, cu modificirile si completirile ultericare. se
modificd dupa cum urmeazi:— Punctul 3 .Lista materialelor sanitare de care beneticiaza bolnavii inclusi
in Programul national de diabet zaharat™ se modifica si va avea urmdtorul cuprins:

3. Lista materialelor sanitare de care beneficiazd bolnavii inclusi in Pregrumvl national de diaber
zaharat

1. teste de awomonitorizare a glicemiai;

2, pompe de insulind:

2.1. zetul de initiers constd in: pompd de infuzie continud a insulinci, serter de implantare canuli,
calelure si rezervoare,

2.2. materialele consumabile pentru pompele de insuling sunt: serter de implantare canula, catetere sl
FEZEIVOAre pompi;

3. sisteme de pompe de insuling cu senzori de monitorizare continud a elicenici;

A1 setul dinitiere al sistemului de pompi en senzori de monitorizare continud a glicemiel consta
in: pompd de infusie continud a insulinel, serter de implantare canuli, caterere pompd, rezervoare pompa,
transimiter cu serter de implantare pentru senzor si senzori:

3.2 materialele consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare
continud a glicemici: serter de implantare canuli. catetere, rezervoare. transmiter cu serter de implantare
PENIIY SRLZOT S1 SCneoTi;

33 set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continud a
glicemiei capabile de fancfionare in bucla inchisa (ip HCL): pompa de infuzie a insulinei tip HCL
(Hybrid closed loop). serter de implantare canuld, catetere. rezervoare. transmititor (transmiter) cu serier
de implantare pentru senzor $i senzori;

3.4, materialele consumahile pentru sisienele de pompe de infusie a insulinei, tip HCL: serter de
implantare canuld, catetere, rezervoare, transmitdtor (transmiter). serter de implantare pentru senzor si
SCILZ0TL;

3.5, set de initiere pentru sistemele de pompe de insuling fird wbulawra 1o exterior ¢u rezervor,
canuld st cateter incorporate In carcasa ermeticd: persomal data manager. denumit PDM, dispozitiv de
livrare a insulinei Grd fir. denumit POD;

3.6. materiale consumabile pertru sistemele de pompe de insuling fard tubulaturd la exterior cu
rezervor. canuli si cateter incorporate in carcasi ermetica: dispositiv de liveare a insulinei fard fir
denumit POD:;

4. sistem de monitorizare continud a glicemiei:

4.1 setul de initiere al sistemului de meonitorizare continua a glicemici constd in: wansmiter,
serfer/seriers de implantzre si senzorii aleren)i;

4.2, materialele consumabile pentru sistemul de moniterizare continua a glicemiei sunt: transmiter,
serter/serter de implantere si senzori.

1.3 Informartii despre beneficiile anticipate de ¢fitre Autoritatea contractanti

Achizitia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentei medicale in
cadrul Spitalului Clinie Judetean de Urgentd “Pios Brinzeu” Timisoara:

v Imbunitatirea mgrijirii pacientilor: Achiziionarea de echipamente medicale moderne si avansale
peate duce la o mai bund gestionare a cazurilor, tratament si monitorizare a pacientilor, imbunatatind
rezullalele generale si sigurania pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

* Economit de costur: Dasi investitia initiala in echipamente medicale poate fi ridicatd. aceasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitiei complicatiilor,
. Capacititi imbunatatite: Accesul la cele mai recente telmologii medicale permite fum:zorilar de

servicti inedicale si ofere o gamd mai largd de servicii si tratamente, mentindnd unitatea competitiva si
capabild sd gestioneze cazuri complexe.

. Satistactia si retentia personalului: Oferirea de instrumente de ultimid generatie profesionistilor
din domeniu: sandtétii poate imbunatat satisfactia profesicnald. reduce epuizarca si ajutd la pastrarea
persomalului calificat. permitandu-le s i5i indeplineasci sarcinile mai eficient si cu mai multd incredere,

. Satisfactia pacientilor: Atunei cind pacientii primese ingrijiri la timp si precise cu ajutorul
echipamentelor medicale avansate, expenenta lor generald se imbunitilests, ceea ce duce [a o satisTactie
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mai mare a pacientilor si la o incredere mai mare In unitatea sanitard.

2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitic de produsc

M este cazul

3. Descricrea produselor solicitate
31  Descrierea situatiei actuale la nivelul Autoritatii contractante

Spialul Judetcan de Urgendi “Pius Brinzee™ Timisoars estc cel mai mare spital din vestul Romaniei,
asigurnd Tngrijirea pacientilor dintr-o intinsd #ond geowraficd st cuprinde cel mar mare cenvru dedica
tratalzentulul diabetulol zaharat din vestal i

3.2 Obicctivele Ia care contribuic furnizarea produselor

Modermizarca tratamentulun diabetalul cabaral tip 1 la cele mat inalte stardarde disponibile actual in gari.

3.3 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesorin necesar a fi realizaie

Speciticatiile tehnice carz indica o anumita origine. sursa sal marca sunt mentionate dear pentru
tdentifearca eu usurinld a carsclensticn solicilate 5100 an ea efect Brvorizarea sau elininaren anwmitor
operatori economici saun a anwmitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de:
st eohivalent”.

In cadrul prezented achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeazi a fi achizitionate trebuie s3
le nei. nefolosite, de asemenca, vor i oferite cele matl recente modele. Produsele 51 materialele
incorporate ©2 urmeazé a 11 achizitionate ar trebui 54 incorporeze cele mai recente imbundtatici in
prolectare si materiale,

In cadrul propunerti tehnice ofertantul va mentiona explicit denumirea produsului ofertar, codul, fima
producitoare, origines,

Speciticatiile tchnice =i de calitate ale produsclor ofertate trebuic sid fie sustinuteobligatoriu de
documentatii orizinale si actuale (sau copii ale documentatiilor orizginale) brosurt, pliante,
prospecte, ise tehnice cte., ale produciitorulud, semnate de firma ofertana 51 certificate conform cu
originalul. Propunerea tehnica va fi prezentata oblizatorin conform model inclus in fisierul “Formulare
ofertare” atasatAnuntului de participare, 8¢ va indica exact pagina din documentul de la producitor,
atasal la propuncre, in care se regiseste respectarea acelei cerinte de vitre produsul olertal.

Toate cerintele  tehnice proprl dispozitivelor medicale vor 0 demonstrabile  exclusiv pe  baza
documentatiel tehnice emise de producalor, nefimd acceptate declaratin pe proprie rdspundere,

Toate produsele ofertate vor fi insotile de certificatul de marcaj CE, emis de un oreanism de
certificare notilicat, precum si declaratia de conformitate a producatorului,

I derulares contractulul, activitatea contractantului va f1 condusi de urmitoarele principii:

1. Contractantul actioneaza in interesul autoritdtii contractante pe durata furnizarii produselor. in
conditiile si cu limitele deserise in documematia alerentd prezentei proceduri de aribuire;

2. Contractantul acponeas mosecsul realicarii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce
priveste oplimizarea [olosivil resurselor necesare Indeplinirn ohiectivelor contractutui,

IMPPORTANT! Reamintim operatorilor economict interesati si participe cu ofertd in cadrul prezente
proceduri. ¢d au dreptul sa solicite lariticari sau informatii sunlimentare in legiturd cu specificatiile
tehnice si orice cerintd previizoa in pregentul caiet de sarcini, in conformitate cu prevederile art. 160 alin,
(Ui Desea ne 9872006 co modificArile st campletirile ulierioare.
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Cu prvire la modalitatea de elaborare a loturilor in procedurile de achizitie publicd, documentatia de
atribuire este in conformitate cu legea 982016 Art. 141: (1) Autoritatea contractanti are dreptul de a
recurge la atribuirea pe lowri a contractelor de achizitie publicd s1 a acordurilor-cadru si, in acest caz. de
a stabili dunensiunca si obiecul lotrlor, cu conditia includerii scestor informatii in decumentele
achizitier.”

Componenta [eturilor a fost stahilita avand in necesitaten efectiva i reald relevanta in acest sens lind
dispozitiile Art, 20 alin. 10 din HG nr, 395/ 2016- . (10) Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specthicatii tehnice care reprezintd cerinte, prescripfii. caracteristici de naturd tehnici ce permit tiecaru
produs, serviciu sau lucrare sa fic deseris, in mod obiectiv., astfe] incat sa corespunda necesiayi auloritaii
contractante,”

Specificatiile. earacteristizile tehnice mentionate in caietul de sarcini reprezinti cerinte minimale,
Ofertele care nu vor intruni cervingele minime vor fi respinse find considerare necontorme. Otertele carc
hu se ineadreazd strict in descrierea i condifiile impuse in prezentul caict de sarcini vor fi luate in
coensiderare numai i situatia n care olirla respectiva presupune un nivel calitativ supericr din punct de
vedere al specihicatilor. caracteristicilor tchnice mentionate in caietnl de sarcini.

Scopul achizitici publice — pertru asigurares unor scrvicii medicale de varl ¢ nevoie de dispozitive
medicale performanre, de ultima reneratie.

Riseuri: Furnizarea unor sroduse a carorspecificatii tehnice sa fic sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, nerespeciarca termenulai de livrase.

Eliminare riseuri: Fumizarea produselor se considern incheiatiin momentul in care sunt indeplinite
prevederile elauzelor de furnizare de produse.

[n eazul in care fumizarea produsclor nu coincide din puncl de vedere al conleuratier’specificatiilon
tehnice minime ofertate, prefului sau calititii cu cel din oferta, autoritatea contractanta isi rererva dreptul
de a opta wtre:

a) inldturarea de ciire furnizor a viciilor saw deficientelor calitative sifssau tehnice pe cheltuiala
acestuia;

b} inlocuirea bunului furnizal cu un bun de acelasi fel ins lipsit de vicii san deficiente.

c} imputa penalitifi de intdrzierea comtractulai prin orice incileare culpabila a contractului
subsecvent;

d} va emite certificate negativ privind indeplinireachligatiilor  contractuale in carzul in care
contractantul si-a incéleat grav obligatiile contractuale,

Gestionarea riscurilor este analiza proccsului prin care sa sz identifice dacd s-u ubtinul cecy ce s-a dorit si
la o valoare sub velcarea estimata.

Oricare dintre piri poate convoca Intrunirea unei intdlniri cu seepul evaluarii si reduceriifevitirii
riscurilor. Orizare dintre pinti poate solicita ca, la astfel de intalniri s3 participe si alte persoane, in
vederea reducerit si evitirit unor astfel de riscuri, cu conditia obtinerii acordului din partea celeilalte parri,

Intalnirile de lucru desfasurate in vederea reducerii si evitarii riscurilor vor avea ca scop:

e gasirea unor sclutii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate,

o zdsires unor sclutii i midsuri compensatorii pentru factorni atectati.

o luarea de decizii cu privire la actiunile care vor 11 intreprinse cu respectarca prevederilor
conlractuale,

e stabilirea riscusilor evitate si mentionaraa lor ca fiind prevenitefinliturate.

a1
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3.3.1 Produsc solicitatc

) [ Cantitate | _ ,
Nr. lot Froduse | LML . Cearantic

! solicitatd |

[ Consunabile senezor de [
olicemie cu transmititor .
1. & - : BUC 180 1an
incorpocat o durath
[ungad de utilizare

LOT 1 - Senzor de glicemie cu transmititor incorporat cu durata lungi de utilizare

Consumabile senzor da

glicemie cu ransmititor incorporat cu duratd luned de urilizare 180 bug.

Loc de liveare:

Ste, Liviu Rebreanu nr, 56, Timiscare, judetut Timis, Liviaoeca va 11 electuata in
conditii DD conform INCOTERMS 2020 la dastinatia finala

| Data de livrare
solicitati:
Instalare si puncre
Cin Functiume

Maxim 60 zile cafendaristice do la dara sennidriin confractedd subsecvent de
anhele pdri

Propuncrca tehnicd trebuie =3 includa declaratia Ofertantului prin carc
conlirma ¢a a luat la cunostinga condifiile de mai sus si va deserie procedura
de instalare si a procedurii de intrefinere preventivi.

Instruire personal
utilizator

Contractantul va asigura, pe chelwala lui, la locul mstalirin cehipamentului.
instruicea personalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o
pericada de minim 2 zile lueritoare, 4 ore/z.

Propunerea tehinici trebuie si ineluda declaratia (Mertantului prin care
i confirma ca a luat la cunostinga si isi asuma conditiile de instruire personal si
cii dispune de personal calificat pentru instruire.

Durati garantie
comoerciali

Cearantic pe
| perioada de

minim 12 de luni de la data Procesulul verbal de acceptare a receptiei de catre
Autoritatea contraclanti.

Se va prezenta o declaratic pe proprie raspundere S
Garantia oferitd de producitor trebuie si prevadd repararea sau inlocuirea
produselor.

mentenanta Timpul de riaspuns la selicitare interventie: 72 ore
Ofertantul trebuse sd asigure, de asemenca. disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau ecluvalznte (direct sau prin intermediul unor reprezentanti descmnati}
pe toatd durata de viatd estimati a echipamentului.
5¢ va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.
Clavzele va frce parte din comeact in mod specific siva fi menitorizand
incleplinire aoestein pe durafo precizald, e |
Managemeniul
performantelor
ecologice

Specificatii tehmice SAU cerinte de performanti ! functionale minime

Consumabhile senzor de glicemie cu transmifator incorporat cu durati lungid de

utilizare:




e Senzorul sd fie de unica folosingd pentru monilorizarea continua a glicemiei;
s Transmifitorul senzorului 53 fie incorporat

e limp de utilizare a senzorului de cel putin 10 zile

e Perioadi de gratic de cel putin 12 are

=  Timp de incalzire a senzomalui cel mult 30 de minute

e Posbilitate de utilizare la pentru copii cu virsta de peste 2 ani

e [Entitatea castigdloare se obligd sd inlocuiasci senzorii defecti in regim de urgenli de la
primirea sesizéril privind delectiunea

e 5dolure siguranta de utilizare pe liniile aeriene comerciale

¢ 53 ofere protectie la scutundarea in apd pand la cel puin 2.4 metri si timp de minim 30
minute;

e Sistemul poate fi utilizat tird verificarea glicemiei capilare pentru calibrare. dar permite
calibrarea daca acest luery este necesar

 Posibilitate de conexiune prin bluetooth direct cu un smartphone [0S sifsau Android
e Aplicatic in limba romana disponibila pentru sistemele 108 sifsau Android:
¢ Prezinta alerte personalizabile, pentru ca ulilizatorii sa le poatd adapta stilului de viala

e Aplicatia permite utilizatorilor sa isi inreeistreze diverse actiuni (aportul alimenar,
sestunile de exercitii fizice si administrarile de insuling)

s Dispozitivul de afisare a glicemiei sa ofere posibilitatea partajirii in timp real a
datcler/alarmelor de hiposhiperglicemie citre persoanele autorizate (medic curant sau
apartinitor)

o Dispozitivul permite un acces la indicatorii cheie de gestionare a dinbetului si oferd
rapoarte prin intermediul aplicatiei

34 Garantie

Garantia comerciald este obligatorie pentru Contractant si trebuie consemnaii intr-un
certificat de garantie care va indica elementele de identificare a produsului, termenul de garantie,
durata medie de utilizare, wwodalitaiile de asigurare a garantiei - intretinere, reparu, o, inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea si adresa vanzatorului si ale unititii
specializate de service, Garantla comerciald trebuie sa indice clar ca accasta nu afecteazi
drepturile Autoritatii contractante stabilite prin garantia legala.



Garanfia comerciald trebuie sa acopere toale costurile rezultate din remedierea defectelor in
perioada de garantie, inclusiv, dar fard a se limita la;

- demontare, inclusiv inchiricrea de unelte speciale neccsare pe dorata interventici (daca
este aplicabil);

- ambalae, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton. cutii, iz
ete.):

- transport prin intermediul transpertatorulu, inclusiv de transport international (daca este
aplicahil);

- diagnoza defectclor, inclusiv costunle de persenal:

- repararea tuturor componentelor defecte sau furmizarea unor nol componente;

- inlocuirea partilor defecte;

- despacheiarea, inclusiy curiitarea spatitlor unde se electueazi inlerventia:

- instalarea in starea initiali:

- testarea pentru a asigura functionarea corecta:

- repunerca in functiune.

Pentru scopul acester proceduri. nofiunes de defecs” trebuie interpretati ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreati de parti, avand ca referinta pentru determinarea
defectelor specificatiile rehnice si‘sau cerinte functionale din prezentul caiet de sarcini.

Tumpul maxim de rispuns peatru o intervenjie de service trebuie s4 He de maxim 72 de ore de
la comunicare. Ofertantul va prezenta o declaratic pe proprie raspundere in acest sens
insotitd de o schemd organizatoricd din care si reiasd i dispune de suficiente resurse si
amplasarea acestora pentru a respecta termenul de inlerventie solicitat.

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

Termenul de livrare este cel menfionat pentru fizcare produs in parte. Un produs este considerat
livrat cind este instalat, pus in funciiune si receplionat de Aulorilates contractanli prin
reprezentantul siu dessmnat,

Fiecare produs va fi insotit de toate dncumentele emise de producatar,

Contractantul va livra produsele ambalste s1 etichetate asifel incdt s4 prevind orice daund sau
deteriorare in timpul transporiului acestora citre destinatia stabilitd,

Ambalarea, aplicarea marczjului CF =i a identificatorului unic al dispozitivalui (LIDI) precum si
ctichetarea cu privire la prezenta aaumitor substante de risc. trebuie s respecte prevederile
Regulamentului (UE)] 20177745 pentru echipamentele incadrate in categoria dispozitivelor
medicale.

Totodatd, ficcare dispozitiv medical trebuic insotit de informatiile necesare pentru & i dentiticat
atat el cat si producitorul acestuia precum si de orice informatic privind siguranta si performanta
relevantd pentru utilizatori sau pentru alte perspane. dupa caz. Astfel de informatii pot aparea
chiar pe dispozitiv. pe ambala) sau in instructiunile de utilizare ale accstuia, sau pusc la
dispozitie 51 actualizate pe site- ul produciitorului.

Dispoztivele medicale trebue livrate astfel incat caracteristicile §i performantele lor in timpul
utilizdrin propuse si nu fie atectate in tmpul transportalui st al depozitiri, luandu-se in
considerare instructiunile si informaliile furnizate de producilor,

Furnizorii se vor asigura ¢a, atita tump cdt un dispozitiv medical se afld sub responsahilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu periclileazi conlormitalea acestuia cu cerintele
generale privind siguranta si perfonmanta prevazute in Regulamentul (UE)Y 2017/745 si respectd
conditiile stabilite de producitor, atunct ¢dnd acestea sunt disponmibile,
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Transportul si toate costurile asociate liveirii la destinatia finald sunt in sarcing exclusivi g
Contractantului. Produsele vor 1 asigurate impotriva pierderii sau deteriorfieli intervenite pe
parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor $1 se considerd ¢
a luat In considerare tate dificultitile pe care le-ar putea intampina in acest sens $1 nuva invoca
niciun motiv de intirziere sau costuri suplimentare.

Propuncrea tehnici prezentati de Olertant trebuie si se refere In detaliv la modul de imdeplinire a
acestor cerinte in procesul de implementare a viitorului contract, ca de altfel, cu privire la toate
cerintele formulale in documentatia de atribuire.

3.6 Operatiuni cu titlu accesoriu
3.6.1 Instalare, punere in functiune, testare
Pentru operatiunile de instalare si punere in functiune Ofertantul va face dovada ca:

- personalul implicat define diplomi de instruire fiind certificat/calificat pentru dispoativele
medicale ofertate, validind astfel compctentele personalului si actualizares periodicd a
cunostuntelor;

- o dovada i persoanele titulare ale diplomelor sumt angajatii Ofertantului sau Olertantul
dispune de acestiz pentru executarea contractului.

Contractantul va instala echipamentul Ja locul de instalare indicat de autoritatea contractanii si
vi efectua orice altd configuratie consideratd necesari penlru a asigura functionarea corecla a
acestuia.

Contractantul trebuie s instaleze toate echipamentele in med corzspungitor, asigurand-se n
acelagi timp ca spatiile unde s-a realizat instalarea r3min curate. Dupd livrarea si instalarea
echipamentelor, contractantul va elimina toate deseurile rezullate si va lua masurile adecvale
peniru a aduna teate ambalajele si eliminarea acestora de la lecul de instalare.

Odata ce produscle sunt instalate, contractantul va realiza apoi toate conflgurarile/setirile
necesare pentru a pune echipamentele in [unciiune. Punerca in functiune include. de asemenes.
loate ajustarile si setarile necesare pentru a asigura instalarea corgspunzatoare. In ceca oc
priveste performanta si calitatea, cu toale confisuratiile necesare pentru a functionare optima.

Dupd instalare $i punere in functiune, autoritatea contractanta si contractantul vor efectua toste
functionale ale echipamentului. Teswarea va avea in vedere urmatoarele clemenie: testare in
condilit de utilizare .reala™ metode de tesiare; mediul de testare: functicnalitati care trebuic
testale, criterii de succes/esec ale testelor: calendar/interval de testure., ete.

fentru a asigura funclionarea echipamentului la paramewi agreati. contractantul va efectua
testarca pe cheltuiala sa si fard nici un fel de costuri din partea autoritilll contraclante.
Contractantul rimane responsabil penmru prolejarea cchipamentelor luind toate masurile
adecvate pentru a preveni lovituri, zgirieturi si alte deterioriri, pand la receptin de catee
aulorilalea contractanti,
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3.6.2  Instruirca personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata loculul a personalulul desempat de
autoritatea contractanta. Scopul instruiri este de a translera cunostiniele necesare pentru a opera
echipamentul. Numirul persoanelor care vor fi instruite este cel mentionat 1a nivelul detalierii
lotului.

Instrunrea va 11 organizatd dupd ce produsul cste functional si trebuie s& permitd personalului
autoriéditn comtractante s Inteleaga diferitele componente ale echipamentulni: intelegerea
tuturor functionalititilor; operarea echipamentului: informatii despre mentenanta de rutind care
trebuice sa fie efectuatd de citre wtilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza: ete.
Contractantul rebuiz 53 propund orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentiu a se
asigura cd personalul autoritatii contractante cste pe deplin instruil pentru a asigura wilizarea
corespunzatoare a cchipamentului.

Durata sesianii de instruire $1 numéirul de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii lotubui.
Sesiunea de instruire se va desfasura in limba romand.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instraire materiale suport in limba romini, care
includ cel putin: manuale de operare, fise tehnice.

3.6.3  Mentenanta coreclivi in perivada de garantie

Menteranta corectiva reprezintd totalitatea operatinnilor de interventie la un echipament/produs
care se efectuenzd co wmare o unor defectiuni sau functionarii in afara parametrilor optimi cu
scooul de a restabili capacitatea de functionare optima a echipamentului/produsulu.

Mentenanta corectiva include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interven|ia pentru
restabilirea bunci funcrionari si trebuie efectuatd pentru wate partile componente ale predusului
atunci cand autoritatea‘entitatea contractantd semnaleaza un incident.

Contractantul trebuwre =3 includd in costurnle mentenantel coreclive toate costurile alerente
interventici, cum ar fi. dar fard a se limita la: forta de munci, piesele de schimb., alte materiale
sl eonsumabile,  costurile  cu transportul echipamentului/produsului de 1o sediul
beneficiarvlui la locul efectuarii operatiilor de mentenanta corcetiva, daca este cazul. Activitifile
de mentenanti corectiva se vor realiza. de reould, in locatiile unde sunt instalate echipamentele.
In cazul in care activititile de mentenanti corectivi necesitd operarii tehnologice mai
complicate, acestea pot f1 executate si la sadiul contractantului. caz in care se intocmeste un
proces verbal de custodic.,

Dupid lecare inlerventic coreetivi, contracluniul trebuie s3 eleclueze teste de fumelionare care 33
demonstrere ca echipamentul/produsul functioneaza in parametrii optimi € 83 prezinte un raport
care sa includa activitatile rezlizate, picscle de schimb utilizate, precum s rezultatele testelor de
functionure.

Serviciile de mentenania corectiva din perivada de garantie sunt incluse in preful bunului, In
cazul in care echipamentul [ produsul respectiv funclioneazi pe perioada de garantie Gird
defectiuni san funciionzazd in parametrii optimi stabiliti se poate ca aceste servicii s nu fie
solicitate de autoritatea/entitatea contractanta.

Contractantul wrebule si asigure disponibilitatea picsclor de schimb originale san echivalente
{direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toati durata de viatd estimati a
echipamentulul st cel vin 3 and dupdl expirarea perioadel de varanlic. In cas? echipameniclor
IT. disponibilitatea pizselor de schimb originale sau echivalente trebuie asigurati cel putin 2 ant
de la data livrarii. De asemenea. trebuiesa asigure service post garanfie (contra cost) pe toata
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durata normala de wtilizare & cchipamentului. Se va anexa o declaratiepe proprie
rispunderein acest sens.

3.7 Mediul in eare sunt operate produsele

Produsele livrate in cadrul contractului vor fi utilizate in activildlimedicale, logisiice si de
laborator din cadrul Spitalului i in ambulator de catre pacient dupd caz.

3.8  Constriangeri privind locatia unde s¢ va efectua livrarea

Livrarca sc va efectua in maxim 60 zile de la lansarea comenzii in eadrul contractelor
subsecvente.

Aviand in vedere ca activititile contractului se vor derula intr-o unitate medicala. Contractantu]
are obligatianotiliciriiAutoritatii contractante in legitura cu data si ora livedril echipamentelor 12
locul destinat instalrii cu cel putin 10 zile lucratoare inainte,

3.9 Atributiile si responsabilitiitile Partilor
3.9.1 Atributii si responsabilitati ale antoritatii contractante in implementarea contractului

Autoritalea contractantd va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine. orice ‘nformaii
sifsau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. In
mAsura in care Autorilatea contractantd nu furnizeazi datele/informatiile/documentele solicitate
de edilre Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractaniului pentru fumizarea produselor
se prelungese in mod corespunzitor.

Autoritatea contractantd se obligh s respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea contractantd isi asumd rispunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispezitia Contractantului in vederea ndeplinirii
Contractului. In acest sens, se prezumd ¢a toate datele/informatiile, documentele prezentate
Contractantulul sunt insugite de catre conducitorul unitatii si‘sau de citre persoanele in drept
avind functic de decizie care au aprobat respectivele documente,

Autoritatea coatraclantil va colabora, atdt ¢ai este posibil. cu Contractantul pentru fumizarea
infermatiilor pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea
Contractului,

Autoritalea contractanta se obliga si desemneze. in termen de 3 zile de 1a semnarea contractului,
persoana de contact.

Autoritatea  Contractantd sc obligh sa receptioneze produsele furnizate si si cerifice
conformitatea asifel cum este previzut in Caietul sarcini.

Autoritatea  Contraclanti  poate  notifica  Contractantul  cu  privire  la  necesitatea
revizuirii‘respingerea Produselor. Schicilarea de revizuire/respingerea va fi motivatd in seris,
Autoritalea contractantd arc dreptul de a rezolufiona‘rezilia contraciul atunci cand se respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

Receptia produsclor se va realiza conform psocedurii previtzuta in Caietul de sarcini.

3.9.2 Obligatii principale ale Contractaniului



Contractantul va firniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin
Contract, cu respectarea prevedariler documentatiel de atribuire si a ofertel in baza careia i-a lost
adjudecat contractul,

Contractantul va fumiza Produsele cu alentie, elicientd si diligenti. cu respectlarea dispozitiilor
lecale. aprobinle s standardele tehnice. prolesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul va respecta loate provedenle legale in vigoare in Romédnia siose va asigura ci si
Personalul siin implicat in Contracl. va respecta prevederile legale, aprobirile si standardele
tehnice, profesionale si de calitate in vigoare,

In cazul in carc Contractantul este o asociere aleituita din doi sau mai mulii operatori economici.
tati acestia vor i finugi solidar responsabili de indeplinirea obligatiiler din Contract.

Pariile vor colabora, pentru lurnizarea de inlormatii pe care le pot solicita in mod rezonabil intre
ele pentru realizarea Contractalui.

Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru 2 asigura, in mod continuu, Personalul,
echipamentele si suportul necesare pentru indeplicirea in mod cficient a obligatiilor asumate prin
Contract.

Contractantul are ohlizgatia de a desemna in termen de 3 (cinei) zile de Ia semnarea contractului,
persoana de contact.

Contractantul se obligd sa emitd Tactura aferenti produselor furnizate prin Contract numai dupa
aprobarea‘receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sareini. in conformitate cu propunerea sa tehnica. Totodatd. este raspunzitor atat de siguranta
tuturor operafivnilor 31 metodelor de prestare, edt si de calificarca personalulul {olosit pe toatd
durata contractului.

Contractantul  nu poate fi considerat raspunzator pentru incdlcarca de catre Autoritatea
Contractantd sau de catre orice altd persoand a reclementédrilor aplicabile in ceea ce priveste
modul de utilizare a Produsslor.

4. Docomentatii ce trebuice furnizate Autorititii contractante in legiituri cu produsul
Documentele care insotese produsul la livrare, respectiv:

a) Avizul de expeditie/Nota de livrare/Proces Verbal de predare-primire, cu mentionarca
cxplicita 8 derumirit produsului liveat, modelul, eodul, firma producatoare:

b} fisa tehnica eliberata de companiz producatoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

¢} declaratia de conformiiate;

dj certificat de garantie pentru produsele liveate cu mentionarea tuturor componentelor
produsulul cu serule de fabricatie aferente. inclusiy hicentele programelor software {unde
cste cazul);

e) Manuah! de utilizare/operare in limba engleza si tradus in limba romana.

[ rapont povind lestarea (daca esle cazul)



5. Receptia produselor

Produsele supuse receptiel trebuie sa indeplineascd toate conditiile solicitate prin specificatiile
tehnice, precum si conditiile si termenele de lvrare.

Reveplia cantitariva sj calitativa a produselor livrate in cadrul contracrului se va efectua pe baza
dv proces verbal semnat de Contractant si Autoritatea contractanta. Receptia produsclor se va
realiza in mai multe etape, in functie de evolutialivrarilor efectuare in cadrul contractalua,
respectiv:

a) receptia cantitativi se va realiza la livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicati
de Auntoritatea contractanta:

b} receptia calitativii sc va realiza dupil livrare si puncre in functiune. dupd ce eventualele
neconlormitati constatate au fost remediate.

Procesul verbal de receptic calitativd va include unul din urmiitoarele rezultate:
a) aceeptat;

b} acceptal cu rezurve (de ex. na rezulta din documentele care msolese produsul termenul de
garantie. ¢as In care Contractantul are obligatia de a face dovada termenului de garantic In
termen de max. 24 ore; produsul nu este insofit de toate documentele solicitate. caz in care
Contractantul are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore);

c) refuzat {de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fald de cel inclus in oferta, sau
sunt constatate neconformititi in funetionarea produsului livrat, care neecsita remedicre sau
inlocuirea produsului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, inlocuireacfectuindu-se
pe cheltuizla Contractantului). In cadrul termenului de garanlic achizitorul este in drept si
solicie inlocuirea gratuitd a produselor necoraspunzitoare, iar in cazul vicilor ascunse. in
condifiile in care au fost respectate normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi
sesizate In seris Furmzorului dupd constatarca (aparitia) lor, urmand ca Purnizorul s infocuiases
produsele in termen de 10 zile lucratoare.

6.  Modalititi si conditii de plati

Centractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea men{ionat
numdarul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Factura va fi emisa
obligatoriu in format electronie, transmisa prin sistemul national privind factura clectronica RO
e-Factura in format . xml. cu respectarea conditiilor impuse de legislatia in vigoare. Factura va fi
transmisd exclusiv prin Spatiul Privat Virtual.

Factura va 11 emisd dupd semnarea de ciitre Auteritatea contractantd a procesului verhal de
receptic calilativa, aceeptal, dupa livrare. Procesul verbal de receptie calitativa va Tnsoli [aclura
31 reprezinia elementul necesar realizirii platii, Impreuna cu celelalte documente Justificative
MevATULe mai jos:

a) avizul de expeditic a produsului;

b} procesul verbal de receptie cantitativi:

¢} fisa tehnica eliberata de compania producitoare in care sunt deserise caracteristicile
acestuia;

d) declaratia de conformitate:

€] certificat de garaniic pentru produscle livrate:

f} manualul de wtilizaie/operare in lim™ engleza si tradus in limba roméand,

gl raport privind testarea {daca este cazul

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



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

Otertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile
aplicabile in domeninl mediului, social 51 al muncil instituite prin dreptul Uniunii, prin deeptul
nafional. prin acordurt coleclive sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul
mediulul. soctal sial munceni enumerate in anexa X la Directive 201424, respectiv conform
prevederilor art. 31 din Legea nr. 98/2016. (Actele normative si standardele indicate sunt
considerste indicative s nelimitative).

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au tinut cont de obligatiile
relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor in munca.

8. Atribuirea contractului de achizitie publica

Atribuirea contractului de achizitie publicd se face pe baza criteriului "cel mai bun raport
calitate-pref".

LOT 1: Senzor de glicemie cu transmitdlor incorporat cu durati luned de utilizare
Aplicarea criteriului de atribuire se realizeaza doar pentru ofertele admisibile.

Evaluarea ofertelor in vederea stabilini celei cistigitoare se realizeazd prin aplicarea unui sistem
de lactor de evaluare, conform urmitorului algoritm de caleul

A. PRETUL QFERTET - pondere 40%

Descriere: Pretul ofertat pentru furnizarea produselor si operatiunile accesori furmizani care fac
obiectul contractului se acorda astfel:

a) pentru cel mai scazut dintre preturile ofertate se acorda 40 puncte;

b} pentru alt pret deca: cel prevazut la lit, a) se acorda punctaj astfel:

Plinanciar (n) = {(Pmin/Pn) x 40
unde: Pn — pretul ofertei curente;
Pmin = pretul cel mai scazut dintre preturile ofertelor.

Preturile care se compara in vederea acordarii punctajului sunt preturile ofertate, fara TVA.
Funcrajiul maxim ce poate fi cbitinut 1a acest criteriu: 40

B PROPUNEREA TEHNICA — pondere 0% - termen de liviare 484
PUNCTAJ TOTAL OFERTA: Pret{maxim 40 puncte) ' Componenta Tehnica (maxim 00
puncict = maxim 100 puncte

Clasamentul Ofertelor va fi determinat pe baza punctajului total, Pe baza metodei de caleul de
mat sus. Ofertantul care are cel mai mare punctaj total va 11 declarat castigator.

in cazul in care, dupd aplicarea criteriulul de atribulre, doud oferte prezinti punctaj egal, in
vederen departajfini acestora. Auteriter=a Contractantil va alege oferta cu cei mai mare punct’
obtinut la sublactorul de evaluare cu ponderea maximd in cadrul factorului de evaluare
Componenta Teluricd.
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Flaborare speeificatii tehnice pentru produsele care fie obicetul achizitiei:

5. L. Dr Viad Aveam

Anexa Prefuri

Arlicol L UM Mumar Pret fard Pret cu Pref total
Bueiti TV Abue TV Adbuc tuTYA
(RON) (RON) RON
Consumahile senzar de Buc 180 20412 350 63004
glicemic cu transmiitor
incorporat cu durati

lungi de wiilizare i

1513






