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FUHIPAMERTE MEDICALE
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PENTRU TERAP E NTENSIVA TRAUMA I3 SCIURET

CAIET DE SARCINI

pentru achizitia de produse

I. Introduocere

Caietn] de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire i constituie ansamblul cerintelor pe
baza cirors se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnici,

Caietul de sarcini ¢conjine specificatiile tehnice care deflinesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic §i de performanti, siguranfa in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurarc a calititii,
terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certiticarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile
privind sanatatea si sccurilalea muncii se pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
https./fwww inspectiamunciiro/legislatie.

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refern la canditiile
privind protectia medivlui se pol obine de la Agentia Nationald pentru Protectia Mediului sau de pe site-
ul http:/'wiany, anpm.ro/

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA »PIUS BRANZED”
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritate contraclantd in cadrul Contractului.,

Pentru scopul prezentei secjiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisi intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini §i nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind
mentionatd In toate capitolele unde se considerd de cfitre Oferiant ca aceasta trebuia mentionata pentru
asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

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

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ."Pius Brinzeu” Timisoara este un spital ¢linic universitar regional cu
personalitate juridica, asigurdnd ingrijiri medicale populatiei, acest lucru transformindu-l intr-un
important centru regional de pregitire 5i formarc profesionald pentru studenti, medici rezidenti,
doctoranzi.

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgenid ."Pius Brinzeu” Timisoara (SCJUPR Timigoara) s-a scris la
inceputul anilor *70 cind prin meritul unor personalititi de marca din viatd medicald timigoreand precum
Frol. Dr. Pius Brinzeu, Prof. Dr. $tefan Gavrilescu, Conf. Dr, Ton Lighezan si Prof. Dir. Ferdinand Nistor,
se aduce in atenfia guvernantilor de atunci necesitatea stringenta a construirii si in orasul nostru a unei
unitifi medicale moderne.

in anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgen{a Timisoara a fost acreditat de citre ANMCS, ¢ urmare a
vizitel de evaluare gi acreditare, certificind astfel calitatea serviciilor de sandtate i functionarca spitalului
la standardele stabilite de catre ANMCS,

Spitalul cuprinde In structura sa majoritatea specialitdfilor in sectiile clinice, avand un numér de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continud §i 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii elinice
i 6 compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de Tnaltd
performanta, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a farii
precum §i din intreg teritoriul Roménici. In cadrul SCTUPB T imigcara, pe ldngd activitatea medicald, se
desfagoara activitdti de invijamént universitar i postuniversitar de formare medicala, precum si activitisi
de cercetars stiintificd medicald,

2.2 Informatii despre contextul care a determinai achizifionarea produselor

Lista materialcler sanitare de care beneficiasi bolnavii inclusi in programele nafionale de sanatate
curative, finanfate din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sanitate. aprobati
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prin Ordinul presedintelui Casei Nativnale de Asipurdri de Sirdtate nr. 268/2013, publicat in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 326 din 5 wnie 2013, cu modificarile si completirile ulterioare, se
moedificd dupd cum urmeazd:— Punctu] 3 | Lista materialelor sanitare de care beneficiazad bolnavii inclugi
in Programul najional de diabet zaharat* se modifici si va avea urmétorul cuprins:

3. Lista materialelor sanitare de care beneficiazd bolnavil inclusi in Programul national de diabet
zaharat

1. teste de automonitorizare a glicemiei;

2. pompe de insuling:

2.1. setul de inifiere consta in: pempa de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canuli,
catetere si rezervoare,

1.1 materialele consumabile pentru pompele de insulind suni: serter de implantare canulj, catetere si
rézervoare F{}T‘Ilpﬁ.;

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

3.1, setul de inifiere al sistemului de pompa cu senzori de monitorizare continud a glicemiel consta
in: pompa de infuzie continud 2 insulinei, serter de implantare canuld, catetere pompi, rezervoare pompi,
transmiter cu serter de implantare pentru senzor 51 senzeri;

3.2. materialele consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare
continud a glicemiei: serier de implantzre canula, catetere, rezervoare, transmiter cu serter de implantare
pentru senzor §i senzori;

3.3 sel de inifiere pentru sistemele dz pompe de insulind cu senzori de monitorizare continud a
glicemiei capabile de functionare in bucld inchisa (tip HCL): pompa de infuzie a insulinei tip HCL
{Hybrid closed loop), serter de implantare canuld, catetere, rezervoare, ransmifitor (fransmiter) cu serter
de implaniare pentru senzor si senzori;

3.4. materialele consumabile pentru sistemele de pompe de infuzie a insulinei, tip HCL: serter de
implantare canuld, catetere, rezervoare, transmitiitor (transmiter), serter de implantare pentru senzor si
senzorl;

).5. set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind fird tubulatura la exterior cu rezervor,
canuld § cateter incorperate in carcasd enmelici: personal data manager, denumit PDM, dispozitiv de
livrare a insulinei Gira fir, denumit POT:

3.6, materiale consumabile pentru sistemele de pompe de insuling fard tubulaturd la exterior cu
rezervor, canuld si cateter incorporate in carcasi ermeticd: dispozitiv de livrare a insulinei fard fir,
denumit PO,

4. sistam de monitorizare continui a glicemiei:

4.1, setul de initiers al sistemului de monitorizare continui a glicemizi constd in: transmiter,
sertet/serteri de implantare 5i senzorii aferenti;

4.2. materialele consumabile pentru sistermul de monitorizare continud a glicemiei sunt: transmiter,
serter/serteri de implantare 51 senzorl

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de vitre Autoritatea contractanti

Achiziia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentei medicale in
cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgentd "Pius Brinzeu” Timisoara;

. Imbunitifirca ingrijirii pacientilor: Achizifionarea de echipamente medicale moderne si avansale
poate duce la o mai bund gesticnare a cazurilor, tratament si monitorizare a pacientilor, imbunatitind
rezultatele generale §i siguranta pacieniler cu diabet zaharat tip 1.

. Economii de costuri: Desi investifia inifiald in echipamente medicale poate fi ridicata, accasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitici complicatiilor,
. Capacilili imbunatatite: Accesul la cele mai recente tehnologii medicale permite fumizorilor de

servicii medicale 53 ofere o gama mai largd de servicii §i tratamente, menfindnd unitatea competitivi si
capabild si gestioneze cazuri complexe.

. Satisfactia i retenfia personalului: Oferirea de instrumente de ultima generatie profesionistilor
din domeniul sdndtilii poate imbunititi satisfactic profesionald, reduce cpuizarea si ajutd la pistrarea
personalului calificat, permitindu-le sa isi indeplineased sarcinile mai eficient 5i cu mai multd incredere,

. Satisfactia pacientilor: Atunci cAnd pacientii primesc ingrijiri la timp §i precise cu ajutorul
echipamentelor medicale avansate, experienja lor generald se imbunatajeste, ceea ce duce la o satisfactie

3103



FCHIPAMENTE MEDRICALS
FENTREU TERAP E IMTENSVS TIAUMSE 1 22JUPAT

i

mai mare a pacientilor 5i la o incredere mai mare in unitatea sanitara.

2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate ¢u aceasti achizitie de produse

Mu este carul

3. Descrierea produselor solicitate
3.1  Descrierea situatiei actuale la nivelul Autorititii contractanie

Spitalul Judetean de Urgentd "Pius Brinzeu™ Timisoara este cel mai mare spital din vestul Romaniei,
asigurdnd Ingrijirea pacienfilor dintr-o intinsi zond geograficd si cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamentului diabetului zaharat din vestul (arii

3.2 Obiectivele la care contribuic furnizarca produselor

Modernizarca tratamentului diabetului zaharat tip 1 la cele mai inalte standarde disponibile actual in tard.

3.3 Produscle solicitate si operatiunile cu tith: accesoriu necesar a fi realizate

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt menfionate doar pentru
tdentificarea cu uguringd a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
cperatori economici sau & anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avind mentiunea de:
Sl echiivalent™.

In cadrul prezentei achizitiy, produscle si materialele incorporate ce urmeazd a i achizijionale (rebuie si
fie noi, nefolosite, de asemenea, vor {i oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele
incorporate ce urmeaza a i achizifionate ar trebui s Incotporcze cele mai recente ImbunAtdfiri in
preiectare si materiale.

In cadrul propunerii ichnice oferlantul va mentiona explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma
preduciioare, originea.

Specificatiile tchnice si de calitate ale produselor ofertate trebuie si fie sustinutenhligatoriv de
documentatii originale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale) — brosuri, pliante,
pruspecte, fise tehnice etc., ale producdtorului, semnate de firma oferlanta si certiticate conform cu
ariginalul. Propunerea tehrica va fi prezentata obligatoriu conform model inclus in fisierul “Formulare
cfertare”™ atasatAnuniului de parlicipare. Se va indica exact pagina din documentul de la producator,
atagat la propunere, in care se regiseste respectarea acelei cerinte de ciitre produsul ofertat.

Toate cerinfele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor fi demonstrabile exclusiv pe baza
documentafiei lehnice emise de producitor, nefiind acceptate declaratii pe proprie rispundere.

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

In derularca contractului, activitates contractantului va fi condusa de urmétoarele principii:

1. Contractantul actioneaza in interesul autoritifii contractanic pe durata furnizarii produsalor, in
conditiile gi cu limitele descrise in documentatia aferentd prezentei proceduri de atribuire;

2. Contrastantul actioneaza in sensul realizédrii obiectivelor prezentate pentru contract in ceca ce
priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obicctivelor contractului.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor economici interesati sé participe cu ofertd in cadrul prezentei
proceduri, c& au dreptul sd solicite clarificdri sau informatii suplimentare in legiturd cu specificatiile
tehnice §i orice cerintd previizutd in prezentul caiet de sarcini, in conformirate cu prevederile art. 160 alin,
(1) din Legea nr. 98/201 6 cu modificirile 5 completirile ulterioare.
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Cu privire la medalitatca de claborare a loturilor In precedurile de achizitie publici, documentatia de
atribuire este in conformitate cu legea 98/2016 Art. 141: (1) Autoritatea contractantd are dreptul de a
recurge la atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in ncest caz, de
a stabili dimensiunea $i obiectul loturilor, cu condifia includerii acestor informarii In documentele
achizifiel.”

Componenta loturilor 4 fost stabilitd avénd in necesitatea efeetiva si reald relevania in acest sens find
dispezitiile Art. 20 alin, 10 din HG nr. 395/ 2016- . (10) Caietul de sarcini congine, in mod ebligatoriy,
specificalii tehnice care reprezintd cerinte, prescriptii, caracteristici de naturd tehnicd ce permit [eciinui
produs, serviciu sau lucrare s fie descris, in mod obiectiv, astfe] incit si corespundi necesitatii autorititi
contractante.”

Specificatiile, caracteristicile tehnice mentionate In caietul de sarcini reprezinti cerinte minimale.
Oferlele care nu vor infruni cerintele minime vor fi respinse fiind considerate neconforme. Ofertele care
nu se incadreazd strict in descrierea si condifiile impuse in prezentul caiet de sareini vor {i luate in
considerare numai in situatia in care ofarta respectivi presupune un nivel calitativ superior din punct de
vedere al specificatiilor, caracteristicilor telinice menlionale in caietul de sarcini.

Scopul achizitiei publice — pentru asigurarea unor servicii medicale de virf ¢ nevoie de dispozitive
medicale performante, de ultima generarie.

Riscuri: Furnizarea unor produse a cirorspecificatii tehnice 53 fie sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, nerespectarea termenului de livrare,

Eliminare riscuri; Furnizarea produselor se considera incheiatiin momentul in care sunt indeplinite
prevederile clauzelor de fumizare de produse.

In cazul in care furnizarea produselor nu coincide din punct de vedere al configuratici/specificatiilor
tehnice minime ofertate, pretului sau calitafii cu cel din ofertd, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul
de a apta intre:

a} inlaturarea de citre furnizor a viciilor sau deficientelor calitative si/sau tehnice pe cheltuiala
acestuia;

b} inlocuirea bunului furnizat cu un bun de acelasi fel insa lipsit de vicii san deficiente.

¢} impule penalitati de intirzierea contractului prin orice incilcare culpabila a contractului
subsecvent:

d) va emite cerlificate negativ privind indeplinircaobligajiilor contractuale in cazul in care
contractantul si-a incilcat grav obligatiile contractuale.

Gestionarea riscurilor este analiza procesului prin care sa se identifice daca s-a obfinut ceea ce s-a dorit si
la o valoarc sub valoarea estimata.

Oricare dintre pirli poate conveoca Intrunirea unei intdlniri cu scopul evaludrii $1 reducerii/evitiril
riscurilor. Oricare dintre pirji poate solicita ca, la astfel de intilniri, si participe si alte persoane, n
vederea reducerii gl evitarii unor astfel de riseuri, cu conditia obtinerii acordului din partea celeilalie parti,

» Intilnirile de lucru desfisurate In vederen reduccrii s1 cvitarii riscurilor vor avea ca scop:

» gisirea unor solutii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate,

* gisirea unor solutii §i mésuri compensatorii pentru factorii afectati,

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

» stabilirea riscurilor evitate 51 mentionarga Jor ca fiind prevenite/inlaturate.



ChIRAME=NTE MECICALE

ELt
PENTRL TERAPIE INTENSI:

5 TRALME |a 3CIUPET |

3.3.1 Produse solicitate

]
Nr. lot Produse L.M, (Ialnilimle Garantie
sulicitatd
. Consumahile senzor de
glicemic cu transmifitor
1 incorporat cu durata Buc 630 | ki
lung# de utilizare ,

LOT 1 - Senzor de glicemic cu transmititor incorporat cu durati lungi de utilizare

! Loc de livrare:

Consumahile senzor dc&liccmic cu transmildtor incorporat cu duratd lungi de utilizare

H30bue.

Str. Liviu Rebreanu nr, 56, Timisoara, judetul Timis, Livrarea va fi efectuata in
conditii DDP conform INCOTERMS 20240 la destinatia finala

Drata de liveare
| solicitata:

| Instalare si punerc

in functiune

Maxim 60 gile calemdaristice de lo dava semndril contractufui suhsecvent de
umbele pirfi

Fropunerea tehnicd trebuie si includd declaratia Ofertantului prin care
confirma ea a luat la cunogtinga conditiile de mai sus si va deserie procedura
dc instalare si a procedurii de intretinere preventivi.

Instruire personal
utilizator

Contractantul va asigura, pe chelwiala lui, la locul instaldrii echipamentului,
instruirea parsonalului utilizator (6 perscane), cu un specialist de aplicatii, pe ¢
perioada de minim 2 rile lueritoare, 4 orefzi

Propunerea tehnicd trebuie si includd declaratia Ofertantului prin care

confirma ca a luat la cunostinga i iyi asuma conditiile de instruire personal si
| cd dispune de personal calificat pentru instruire.

Durati garan tie
comerciali

minim 12 de luni d= la data Procesului verbal de acceptare a receptiei de catre
Autoritatea contractanta,

_{'ﬁarantie pe

Se va prezenia o declaratie pe proprie rispundere

Garantia oferitd de producitor trebuie sa prevadi repararea sau inlocuirea

| pericada de produselor.
mentenanta Timpul de riaspuns la solicitare interventic: 72 ore
Ofertantul trebuie sd asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau echivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viald astimati a echipamentului.
Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.
Clauzele va face parte din contract in mod specific 5i va fi monitorizati
L indaplinivea acesteia pe durata precizatd.
Managementul o
performantelor
ecologice |

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanti / functionale minime

Consumabile senzor de glicemie cu transmititor incorporat cu durati lungi de

utilizare:
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e Senzorul si fie de unica folosintd pentru monitorizarea continui a glicemiei;
¢ Transmifftorul senzorului si fie incorporat

¢ Timp de utilizare a senzorului de cel putin 10 zile

» Perioada de gratie de cel putin 12 ore

» Timp de incalzire a senzorului cel mult 3(l de minute

= Posibilitate de utilizare la pentru copii cu varsta de peste 2 ani

¢ [ntitatea castigatoare s¢ obliga si inlocuiascd senzorii defecti in regim de urgen(i de la
primirea sesizérii privind defectiunea

e 53 ofere siguranta de utilizare pe liniile aeriene comerciale

¢ Sd ofere protectie la scufundarea in apd pana la cel putin 2.4 metri gi timp de minim 30
minute;

= Sistemul poate fi utilizat {ard verificarea glicemiei capilarc pentru calibrare, dar permite
calibrarea daci acest lucru este necesar

o Paosihilitate de conexiune prin bluetooth direct cu un smartphone 108 si/sau Android
¢  Aplicatie in limba romana disponibila pentru sistemele TOS sifsau Android;
¢ Prezinta alerte personalizabile, pentru ca utilizatorii sa le poatd adapta stilului de viata

¢ Aplicatia permite utilizatorilor sa isi inregisireze diverse actiuni (aportul alimentar,
sesiunile de exercitii fizice si administririle de insulini)

* Dispozitivul de afisare a glicemiei sa ofere posibilitalea partajirii in timp real a
datelor/alarmelor de hipo/hiperglicemie citre persoanele autorizate (medic curant sau
aparlinitor)

¢ Dispozitivul permite un acces la indicatorii cheie de gestionare a diabetului si ofers
rapoarte prin intermediul aplicatiei

3.4 Garantie

Garantia comerciald este obligatorie pentru Contractant si trebuie consemnati intr-un
certificat de garantie care va indica elementzle de identificare a produsului, termenul de garantie,
durata medie de utilizare, modalitatile de asigurare a garantiei - intretinere, reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea si adresa vanzitorului si ale unitafii
specializate de service. Garantia comerciald trebuie sa indice clar cd aceasta nu afecteazi
drepturile Auroritalii contractante stabilite prin garangia legali.
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Garantia comerciald trebuie sa acopere toate costurile rezuliale din remedierea defectelor in
pericada de garanjie, inclusiv, dar [frd a se limita la:

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

- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, 13zi

- ete.):

- lransporl prin intermediul transportalorului, inclusiv de transport international {daca esta
aplicabil);

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

- repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

- inlocuirea partilor defecte;

- despachetarca, inclusiv curdtarca spatiilor unde se efectueazi interventia;

- instalarea Tn starea initiald;

- testarea pentru a asigura functionarea coreetiy;

- repunerea in funcliune.

Pentru scepul acestei proeeduri, nofiunea de , defect™ trebuie interpretatd ca un comportament &l
produsulwi diferit de parametri agreali de pérti, avind ca referinfa pentru determinarea
defectelor specificafiile tehnice sifsau cerinte functionale din prezentul caiet de sarcini.

Timpul maxim de rdspuns pentru ¢ interventie de service trebuie sé fie de maxim 72 de ore de
la comunicare. Ofertantul va prezenta o declaratie pe propric riaspundcre in acest sens
insotitd de o schemd organizatoricd din care si reiasd ¢ii dispune de suficiente resurse si
amplasarea acestora pentru a respecia termenul de interventie solicitat.

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

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat

livrat cénd este instalat, pus in functiune si receplionat de Autoritatea contractantd prin
reprezentantul siu desemnat,

Iecare produs va fi insotit de toate documentele emise de producitor.

Contractantul va livra produsele ambalate gi etichetate astfel incdt 53 previna orice dauni sau
deteriorare in timpul transportului acestora cétre destinagia stabiliti.

Ambalarea, aplicarea marcajului CE si a identificatorului unic al dispozitivului (UDI) precum si
etichetarea cu privire la prezenta anumitor substante de rsc, trebuie s respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru echipamentele incadrate in categoria dispozitivelor
medicale.

Totodatd, ficcarc dispozitiv medical trebuie insotit de informaliile necesare pentru a fi identificat
atdt el cit gi producitorul acestuia precum gi de orice informatie privind siguranta gi performanta
relevantd pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa caz. Astfel de informatii pot apirea
chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instrucfiunile de utilizare ale acestuia, sau puse la
dispozilie 51 actualizate pe site- ul productorului,

Dispozitivele medicale trebuie livrate astfel incét caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizérii propuse sa nu fie alectate in lUmpul ransportului si al depozitdrii, luindu-se in
considerare instructiunile §i informaiiile furnizate de producitor,

Furnizorii se vor asigura i, atita timp cét un dispozitiv medical sc afla sub responszbilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de fransport nu pericliteazad conformilatea acestuia cu cerintele
generale privind siguranta si performanta previzute in Regulamentul (UE) 2017/745 si respecta
conditiile stabilite de producitor, atunei cind acestea sunt disponibile.
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Transportul si toate costurile asociate livrini la destinagia finald sunt in sarcina exclusiva a
Contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau deteriorfirii intervenile pe
parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ci
a luat in considerare toate dificultdfile pe care le-ar putea intimpina in acest sens i nu va invoca
niciun motiv de intirziers sau costuri suplimentare.

Propunerea tehnica prezentatd de Ofertant trebuie 53 se refere in detaliu la modul de indeplinire a
acestor cerinte in procesul de implementare a viitorulu contract, ca de altfel, cu privire la toate
cerintele formulate in documentatia de atribuire.

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

- personalul implicat deline diploma de instruire fiind certificat/caliticar pentru dispozitivele
medicale ofertate, validdnd asifel competeniele personalului si actualizarea periodici a
cunostintelor;

- o dovada ca perscancle titulare ale diplomelor sunt angajaji Ofertantulul sau Ofertantul
dispune de acestia pentru executared contractului,

Contractantul va instala echipamentul la locul de instalare indical de autoritatea contractantd si
va electua orice altd configuratie consideratd necesard pentru a asigura functionarea corectd a
acestuia.

Contractantul trebuie s instaleze toate echipamentele in mod ecorespunzator, asigurdnd-se in
acelagi timp ca spajiile unde s-a realizal instalarea rAmdn curate, Dupd livrarea si instalarea
echipamentelor. contractantul va elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile adecvale
pentru a aduna toate ambalajele si climinarea acestora de la locul de instalare,

Odatd ce produsele sunt instalate, contractantul va realiza apoi toale configuririle/setarile
necesare pentru a punc cchipamentele in functiune. Punerea in functiune include, de asemenea,
toate ajustdrile §i setdrile necesare pentru a asigura instalarca corespunzitoare, in ceca ce
priveste performania si calitatea, cu toale configuratiile necesare pentru o functionare optima.

Dupi instalare 51 punere in functiune, suroritatea contractantd si contractantul vor efectua teste
functionale ale echipamentului. Testarea va avea in vedere urmitoarele elemente: testare in
condifii de wtilizare ,.reala™ metode de testare; mediul de testare; functionalitari care trebuic
testate; criteri de succes/esec ale testelor; calendar/interval de testare, etc.

Pentru a asigura functionarea echipamentului la parametri agreafi, contractantul va clectua
testarea pe cheltuiala sa §i fard nici un fel de costunl din partea autoritatii contractante,
Comractantul raméne tesponsabil pentru protejarea echipamentelor luind tozre masurile
adecvate pentru a preveni lovituri, zgdrieturi §i alte deteriorfiri, pind la receptia de citre
autoritatea contractanti.
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3.6.2 Instruirea personalului pentra utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirza la fata locului a personalului desemnat de
autoritatea contractantd. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a opera

echipamentul. Numéarl persoanelor care vor 11 instrite este cel mentionat la nivelul detalieri
letudud,

Instruirea va fi organizatd dupd ce produsul este functional si trebuie sa permita personalului
autoritdfii contractante si: infeleagd diferitele componente ale echipamentului; intelegerea
tturor functionalititilor; operarea echipamentului; informatii despre mentenanta de rutind care
trebuic sa fic cfectuatd de efitre utilizator; depistarca problemelor si diagnosticare de baza; etc.
Contractantul trebuie si propund orice subiect suplimentar care ar putea fl necesar pentru a s
asigura ¢ personalul auloritdfii contractante este pe deplin instruil pentru a asigura ulilizarea
corespunzitoare a echipamentului.

Durata sesiunii de instruire 5i numérnl de participanti sunt mentionate la nivelul detalieni lotului.
Sesiunea de instruire se va desfiyura in limba roména.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba roméana, care
includ eel pufin: manuale de operare, fisc tchnice.

3.6.3 Mentenanta corectivi in perioada de garantie

Mentenanfa corectivd reprezinii totalitatea operajiunilor de interventie la un echipament/produs
cate se efectueard ca urmare a unor defectiuni sauv funciiondrii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restahili capacitatea de functionare optimi a echipamentului’produsului.

Menienanla corectivd include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv intervenfia pentru
restabilirea bunei functionari gi trebuie efectuatd pentru toate parjile componente ale produsului
atunci cdnd autoritatea‘entitatea contractanti semnaleazd un incident.

Contractantul trebuie sé includd in costurile mentenantet corective toate costurile aferente
intervenici, cum ar i, dar fird a sc limita la: fortz de muncd, piesele de schimb, alle materiale
sau  consumabile,  costurile  co transportul echipamentulutprodusulut de  la  sediul
beneficiarului la locul efectudrii operatiilor de mentenanti corectivi, daci este cazul, Activitagile
de mentenanti corectivii se vor realiza, de reguld, in locatiile unde sunt instalate echipamentele.
In cazul in care activitdfile de mentenantd corectivd necesitd operatii tehnologice mai
complicate, acestea pot 11 executate si la sediul contractantului, caz in care se intocmesie un
proces verbal de custodie.

Dupi fiecare interventie corzctivi, contractantul trebuie 3 efectueze teste de functionare care s
demonsireze ¢d echipamentul/produsul functioneazii in parametrii optimi si sa prezinte un raport

care si includd activitdfile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
funciionare,

Serviciile de mentenantd corectivi din pericada de parantie sunt incluse in prepul bunului. In
cazul in care echipamentul / produsul respectiv [unclioneazi pe perivada de garantie fard
defectiuni sau functioneazd In parametrii optimi stabiliti se poate ca aceste servicii s nu fie
solicitate de autoritatea‘entitatea contractanta.

Contractantul trebuie s asigure disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente
(dircct san prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viajd estimald a
echipamentului gi cel pujin 5 ani dupd expirarea perinadei de garantie. In cazul echipamentelor
IT, disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente trebuie asigurati cel putin 3 ani
de la data livrarii. De asemenea, trebuiesa asigure service post garanfie {contra cost) pe toata
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durata normala de utilizare a echipamentului. Se va anexa o declaratiepe proprie
rispunderein acest sens.

3.7 Mediul in care sunt operate produsele

Produsele livrate in cadrul contractului vor i utilizate in activititimedicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitalului i in ambulator de cétre pacient dupd caz.

3.8 Constriangeri privind locatia unde se va efectua livrarea

Livrarea se va efectua in maxim 60 zile de la lansarea comenzii in cadrul contractelor
subsecvente,

Avand in vedzre ca activititile contractului se vor derula initr-o unitate medicala, Contractantul
are obligatianotificirii Autoritlii contractante in legétura cu data si ora livrarii echipamentelor la
Iocul destinat instalarii cu cel putin 10 zile lucrtoare inainte.

3.9  Atributiile i responsabilitifile Partilor
3.9.1 Atributii i responsabilitigi ale autorititii contractante in implementarea contractului

Autoritatea contractantd va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice informatii
sifsan documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. In
mdsura in care Autoritatea contractanid nu furnizeazi datele/informatiile/documentele solicitate
de citre Contractant, termengzle stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarca produsclor
se prelungesc in mod coraspunzétor.

Autoritatea contractantd se obligd sd respecte dispozitiile din Caietul de sarcind,

Autoritatea contractantd igi asumai rispunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si lepalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului, In acest sens, sc prezumil ci toate datele/informatiile, documentelz prezentate
Contractantulul sunt insusite de cétre conducftorul unitdtii si/sau de catre persoancle in drept
avind functie de decizie care au aprobat respectivele documente.

Auloritatea contractantd va colabora, atdt cét este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarca
Centractulul,

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

Autoritatea Contractanti sc obligd si receptioneze produsele furnizate si s certifice
conformitatea asifel cum este previzut in Caietul sarcini,

Autoritatea  Contractantd poate notifica Contractantul cu  privire Iz necesitatea
revizuirii‘respingerea Produselor. Solicitarea de revizuire/respingerca va fi motivaid in scris.
Autoritatea contractanti are dreptul de a rezolutiona/rezilia contractul atunci cind se respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

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

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului

11 A3



PELTRU TERAPID IMTEMSIVA TRAURMA la SCIUPET

ECHIBAMENTE MECALE ;

!
Contractantul va fumize Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin
Contract, cu respectlarea prevederilor documentatiei de atribuire si a ofertei in baza cireia i-a fost
adjudecat contractul.

Contractantul va fumiza Produsele cu atentie, eficientd si diligentd, cu respectarea dispozifiilor
legale, aprobirile §i standardele tchnice, profesionale si de calitate In vigoare.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romdénia si se va asigura ci si
Personalu! sdu, implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobirile si standardele
tehmice, profesionale si de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractantul este o asociere alcituiti din doi sau mai multi operatori economici.
tofi acegtia vor fi linufi solider responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabara, pentru fumizarea de informatii pe care le pot solicite in mod rezonabil intre
¢le pentru realizarea Contractului.

Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru a asigura, in mod continuu. Personalul,

echipamentele si suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin
Confract.

Comtractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnarea contractului,
persoana de contact,

Contractantul se obligd si emitd factura aferentd produszlor fumizate prin Contract numai dupi
aprobarea'receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in condifiile Caietului de
sarcini, in conformitate cu propuncrea sa tehnicd. Totodatd, este raspunzitor atit de siguranla
tuturor operatiunilor §1 metodelor de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe toatid
durata contractului.

Contractantul  nu poale [ consideral rispunzdtor pentru incilcarea de citre Autorilatea
Contractantd sau de céitre orice alti perscand a reglementdrilor aplicabile in ceea ce priveste
modul de utilizare a Produselor,

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legitura cu produsul

Documeniele care insotesc produsul la Livrare, respectiv:

a) Avizul de expeditie™ora de liviare/Proces Verbal de predare-primire, cu mentionarea
explicita a denumirii produsului livrat, modelul, codul, firma producatoars;

b} fisa tchnica eliberata de compania producatoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

¢} declaratia de conformitate;

d) certifical de garantie pentru produsele livrate cu mentionarea tuturor compaonentelor
produsulul cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentele programelor software (unde
este cazul):

¢} Manualul de utilizere/operare in limba engleza si tradus in limba romana.

) rapart privingd testarea (daca este cazul)
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5. Receptia produselor

Produsele supuse recepticl trebuie sa indeplineascd toate conditiile solicitate prin specificatiile
tchnice, precum si conditiile si termenele de livrare.

Receptia cantitativa si calitativa a produselor livrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant i Autoritatea contractanti. Receptia produselor se va
realiza in mai muite etape, in functic de evolutialivririlor efectuate in cadrul contractului,
respoctiv:

) receplia cantitativi se va realiza la livrarea produselor In cantitatea solicitati la locatia indicata
de Autoritatea contractanta;

b) receplia calitativa se va realiza dupd livrare si punere in {uncliune, dupd ce eventualels
neconformititi constatate au fost remediate,

Procesul verbal de recepiie calitativa va include unul din urmitoarcle rezultate:
a) acceptat;

b) acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documentele care insofesc produsul termenul de
garantie, caz in care Contractantul are obligafia de a face devada termenului de garanjic in
termen de max. 24 ore; produsul nu este insolit de toate documentele solicitate, caz in care
Contractantul are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore);

¢) refuzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic faja de cel inclus in oferta, sau
sunt constatate neconformititi in fanctionarsa produsului liveat, carc necesita remedicre sau
inlocuirea produsului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, Inlocuireacfectudndu-se
pe cheltuiala Contractantului). in cadrul termenului de garantie achizitorul este in drept si
solicite inlocuirea gratuitd a produselor necorespunzitoare, iar in cazul viciilor ascunse, in
conditiile in care au fost respectate normalivele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi
sesizate in scris Furnizorului dupé constatarea (aparifia) lor, urménd ca Furnizorul si inlocuiascd
produsele in termen de 10 zile lucratoare.

6. Modalititi si conditii de platid

Contractantul va emite factura pentru produscle livrate. Fiecare factura va avea mentionat
numirul contractului, datele de emitere g1 de scadenta ale facturii respective. Factura va fi emis3
obligatoriu in format electronic, transmisa prin sistemul national privind faclura elecronicd RO
¢-Factura in format xml, cu respectarea conditiilor impuse de legislatia in vipoare, Factura va fi
transmisd exclusiv prin Spatiul Privat Virtual,

Factara va fi emisd dupd semnarea de citre Autoritatea contractanti a procesului verbal de
rceeptic calitativd, acceptal, dupd livrare. Procesul verbal de receplie calitativd va Insoli faclura
si reprezintd elemeniul necesar realizérii platii, impreund cu celelalte documente justificative
previzule mat jos:

a) avizul de expeditic a produsului;

b} procesul verbal de receptie cantitativa;

¢) fisa tehnica eliberata de compania produciitoare in care sunt descrise caracteristicile

acestuia;

d} declarafia de conformitate;

¢) certifical de garantie pentru produsele livrate;

)} manualul de utilizare/operare in limba engleza si tradus in limba romina.

g) raport privind testarea (daca este cazul)

Autoritatca Contractantd va efectua plata in maxim 60 de zile de la primirea facturii.
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7. Cadrul legal care guverneazii relatia dintre Autoritatea/entitatea contractantd si
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de muncii)

Ofertantul devenit Contractant are cbligatia de a respecta in exceutarca Contractului, obli gatiile
aplicabile in domeniul mediulu, social 3 al muncii institite prin dreprul Unionii, prin dreptul
national, prin acordwi colective sau orin dispozitiile internationale de drept in domeniu! mediului.
social g1 al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv conform prevederilor art.
51 din Legea ar. 98/2016. fActele normative si standardele indicate sunt considerate indicative si
nelimitative).

Ofertantii vor indica in cadrul ofertel faptul ca la elaborares acesteia au tinut cont de obligatiile
relevante din domeniile mediului, social si &l relagiilor in munea.

8.  Atribuirea contractului de achizitic publica

Atribuirea contractului de achizitie publica se lace pe baza criteriului "pretuf cel mai seazur”.

Llaborare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizitie:

3. L. Dr. ¥Vlad Avram
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Elaborare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizifiei:

S. L. Dr. Vlad Avram
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