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CAIET DE SARCINI

pentru achizitia de produase

1. Introduccre

Caietul de zarcini face parte intzgrantd din documertatia de atribuire st constituie ansamblul cerintelor pe
aza ciirern s2 elabwenzi dz canve fecare ofertant propunerea tehnici.

Catetul de saccint contine specificatiile tehnice care definese caractzristici veferitoare la nevelul calitativ,
teluie side pedformand, sieuranta o exploatare, dimensiond, piecune £ sisteme de ssiauvare a caliddii,
terminelosie, simbolurd, teste 51 metcde de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificares conformitdin cn strdarde relevante san altele asemenes,

Informatin detaliate privind realomeniarile care sunl m o vigoears la nivel mationa’ &1 se refers la conditiile
privind sanataten sl secwitatea wwneil se pot obtine de la [nspectia Muncii sau de pe sie-ul
Lttpsfwww inspectiamuncii rodleaisiatie.

Informatii detaliate privind reclementarile care sunt in vigoare 1a nivel national si se refers la conditiile
privind protecgy medivlun se pol obfine de fa Azentia Mutionald pentro Protectiz Medivlui sau de
vl Bl wew e oy

In cadeul acestel prosedurl SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRANZEU™
TIMISOARA ndeplineste rolul Je Autoritate contractantd in cadiul Contractului.

M2 Site-

Pentru seopul prezentsd seetiuni a Documentagicd de Atibuire, orice activitate descrisd intr-un anumil
capitnl din Caietol de Sarci $1 pespecileald explicit inalt capitol, trebaie inferpretats ca fiind
menlivnalid I wate capitolele unde se considerd de clioe Olerant ci coeaste eluia mentienali jreat
asigurarea indeplinirii obiectului Contractu lui.

Ted

Contextul realiziivii acestei achizitii de prodose

21 Informatii despre Autoritutea contractanti

Spitail Clinie Jodetean de Urgentd U s Delozen” Thinisoara ¢ste an saital clinic wnivorsilae rogional cu

persanalitate juridicd, asicurand  inarijicel medicole populatiei. acest lucrn transtorméandu-1 0 intr-un
impartant ceniru regicnal de pregitive 51 fommare profesionali peatro stodenti, medici rezident,
doctoranzi.

lstove e Spitalelol Clinke Judetean de Urgentd "Tins Brinzeu™ Timisoara (SCIUPE Tivisoara) s-a scriz la
incepurul anilor *70 cand prin meritnl vnor personalititi de marzd din viatd madicala timizoreand precur
Prof. Dr. Fius Bringeu, Proll Dx, Stefan Gavrileseu, Conl Dr. Ton Lighezan si Prot, Dr. Ferdinand Nistor,
s achize inoatentin povernilor de atianet necesiaten sicineentd o constroirin s orasn ] nostro a oned
nnitat: medicale modeme.

Ly o] 2008 Socalod Clinie Toderean de Lheend Tomsoara a fost acrediton de ciioe ANMOS, ¢l uannare o
vizitel de evaluare si acreditare. ceetificind astfel calitatea serviciilor de sanatate si functionarea spitalului
la standardelz stabitive de eiitre AMNRKOE,

Spitalul cuprinde T stroetera sa pajoritatea specialiidtilor o sectile climice, aviind v vomiar de 1174 de
patuel penteu Tngeijivea continud si 67 de paturn penbeg spitalizarea de 2, disteibuie o 23 de seeiin elinice
5106 compartimente, din care 16 madicale st 13 chivargieale, dotare cu apamatuwd medicald de malt
pe-formantd, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a e
precum si din inmreg teritorinl Rewdniet, n cadrol SCIUPE Timiscara, pe lngd activitaten medicald,
destisoard activitdli de Invdidmdnt universitar st posturiversitar de [onmare medicald, precum siactivi
de cercetare stuntied medicald.

s
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1.2 Infermatii despre contextal care a determinat achizitionarea produselor

Liste materialelor sanitare de care Deneliciazd bolnavie inclusi Tn programele saticnale de siinditale
curative, tirantale din bogetol Fondobor naocoal unie de asicordn seciale de sdndtate. aprobald



[rrin Ordinnl presedintelui Caser Nativeale de Asioorie] de Sanarate e th.‘w"'[q__ publicat ic Mon:terul
Oficial al Romaniei. Partea 1. nr. 326 din 5 tunic 2073, ev moditicirile si complesirile olerioare, s
medificd dupd cun vrmeazd— Ponetal 3, Lista malerialelor sanitare de care beneficiazi halnavii inelusi

i Programul national de diabet zaharat™ se modilied siva aven vrmdtoru] cupring:
H : X |

3. Lista matzrialelor sanitare de care beneficiazd bolnavii inclusi in Programal national de diabel
zalarat

L. tesle de automonitorizar: a clicemie

2. pampz de insulina:

2. setul de dnitiere eonstd T pompd de infuzie continud a isulined, serer de nplaniame canulf,
catatere S rerervoare:

2.2, materialele consumabile pentru pompele de insuling sunt: serter de implantare canula, catatere si
[EZEVOLTe o,

3. sisteme de pompe de insuling cu senzeri de monitorizare conlinud @ elicemiei:

b setul de ifiere al sistemului de pompit cu senzori de menitorizare contnud a glicemici constd
inz pompa de infuzie continug a insulinei. serter de implantare canuld, catetere pompi, rezervoure pompi.
transiniter cu serter de implantara pentry senzor i senzor:

3.2 materalele consumabile pentaw sistemele de pompe d2 insnlind ou senzori de monitorizare
continul o alicemieir serter d2 mplantave canulii. eatetere, reze voare. transmiter cu serter de implantare
RETTID SEa0r $1sengor;

F.3 zer de nuficre pentre sisteme e de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continud a
glicenici capudile de functionarz in boeli inchisd (up HCOLE pomoa de infuzic o msulinel tip HUL
{Hybrid L|th-Li| laop), s2rier de implantace conuld, ciletere, rezervoare, transmitilor (ransmiter) en serter
de Dplantare pentiu seuzor §i senzori;

Fodomarerialels consumabile pentru ststemele de pompe Ce infueie o insulinei, tip 1ICL: serter de
implantare canula, catelere, rezervoare, transmititor (transmiter), serter de implantare pentre senzor si
ECILEOL];

J.5.set de Initiere pentru sistemele de pompe de insuling fad wbulztordi la exterior eu rezervor,
cunuld gi entzter incorporate Tn carcasd comelied: personal data manager, denumit PTIM, .||1|*.-Ltu?m'. e
livrare a insulingi Givd liv, denumit POD;

Jobe materiale voisunibiie pentro sislemele de pomipe de suli B iboialurd Ja ealerior cu
regsrvor, cnuld giocateter incorporate inocareasi ermelicas dispozitiv de liveare @ insuliner fard fir,
denunut PO

he mistem de moriterizare continud a zliceniei:

d.Losctul de nitiere al sistemulul de menitorizave continud o glicemiel constd Tz runsmiter,
serreriserten de implentare si senzorii aterenti

4.2, materialelz consumabile penv sistemul de monitarizare continudl a zlicemiel sunt: transmiter,
sererfsertert de implantare si senzori.

2.3 Informatii despre beneliciile anticipate de citre Autoritaten contractanti

Achizitin de echipunrente medicale cortrikuaie o un domeniu cheie din domeniul asiztentei redicale in
cadrul Spitalolui Clinic Judetean de Urgenid “"Pius Brinzen™ Timisoera:

. Imbunatatiren ineriiivii pecientilor: Achiz tionares de echipamente medizale maderne si avansae
poate duce la o mai bund gestionere 8 caxociler, lalament s1 menitorizare o pazicntilor, inbundtiacin
rezolatele senerale si siguranta pacientilor cu diabet zabarat 1jp 1.

% Heonomil de costurl Dest ivesting nthiald in cchipamente medicale poate [ ridicsta, accasta
conduce adeses la coonamii de costuri pe termen lung prin reduceren aperitiel conplicatiilor,
- Caosaciliiti imbuniitative: Accesul la cele mai |'¢C-:||’.-: tehnologii medicale permite furnizarilor de

servicii medicale s ofere o gamd mai Lared de servicii s ratamenie, mentindnd unitatea competitivii si
capabild g3 eesticneze cazurt complaxe.

. satisfactia siovetentia persomalului: Clerires de instrumente de ultimd generatie profesionistilor
din demeniul sindzati poate Tmbundedli satisficlia profesionald. reduce epuizaren si ajutd la phstearen
wersonalului calificat, perm tdndu-le s fai indeplineased sarcivile mizi eficient 31 cu mai molid incredere,

. salisfactia 11'1-:|c:n1_|lur': Adunet cind pacientis prumess marijin la timp sioprecise cu ajutorul
celipamentelor medicale avansate, experienta lor cenerald se imburitites

ceen co duce la o satislaclic
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il tere a pactentilor st lao Tnereder 2 mai mare In anitatea sanitan i

24 Alreinifiadive/proiecie/programe asociate cu aceastd achizitie de produse

Mu este cazul

L Deserieren produselor solicitate
A1 Deserierea situafici actuale la nivelul Autoritdtii contractanie

Spitalul Tudetean de Urgentd “Pius Brinzeu™ Timiscara este cel mai mare spital din vestul Romamen,
asirurind ingrijireas pacientilor dintr-o intinsil zond geograbicil 51 coprinde cel mai mare centru dedicut
tratamentului diabetului zabarat din vesiul tarii

3.2 Obiectivele la care contribuie fmrnizaren produoselor

Modernizarca tratamentulul diabetului zaharat tip | 1a ¢ele mai inalte standarde disponibile actual in sara.

33 Produscle solicitate si operatinmile cu titln aceesorin necesar o fi realivate

Specificatiile tehnize zare incica o anumila orame, swsa sau marcd sunt mentionate doar pantro
il Ceares o wsueindi o cenactensliicd solicilate sl o au ca elfect voddzarea sau eliminerea arumitor
apermtor economici san a anumitar produse, Aceste speetficatii vor {1 considerale va avand mentionea de;
Lo echiivalen™,

In cadml prezentei schiziti prodosele s1materialele incorporate e urmeazd a 11 achizitionate trebuie si
e noi. nefolesite, de asemenea, vor 11 oferite cele mat recente modele. Produscle s malerialels
incorporate oo urmenzd o fi achizitionate ar trebui i incornoreze cele mal recente Dobundtiticn In
projectare simateriale,

in cadrul propurerii tehnice oferanl va mentiona explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma
procduciitor e, ariginea.

Speciticatiile tchnice si de calitme ale produselor ofetare trebuie s fie sustinuteoblizatorin de
documentatii orizinale si actuale {saw copii ale documentatiilor orviginale) — lbwosurt, pliante,
prospectzs, fse lelnice el ae poducitorulul, semnate de firma ofertanta si certificare conform ¢
orisinalul. Proproerea tehnica va 1i prezertata oblicatoriv conlorm mode! inclus in Dsicrel “Formulane
ofertare™ alasatAnuntolui de partic pare. Se va indica exact pagina din documentul de Ia produciitor,
alasgal la propuncre, in care s regfiseste respectaren acelei cerinfe de ¢ilre produsul olerrat,

Toate cerintele  tehnice  proprin dapozitivelar medicale vor i demonztrakile  exclusiv pe lhoza
documenletici tehnice emise de praducator, nefind aceepale declaratii pe proprie raspundare,

Toate produsele olertate vor [ tusotite de cevtificatul de mareaj CE. emis de nn oreanism de
certificare notificat, precam si declavatia de conformitate a producatoralui,

In derularea contractulai. activitaten contractantiulul va i candosi de vemdtowele prineipii:
1. Comrzeiant] setionsaad tooinleresns auloriiti contraclante poe ducata Tooisarn poduszlar,
canditiilz sieu Bmitele deszrse T docomentatia aferentd prezertel procedur de atribuire:
2. Comsractantul actionened noscnsul vealizin: obiectivelor prezomate pentru contract in cesa cg
ariveste optimizarea folosinin reswrzelon nzcesare Indeplininn abisctivelor contractului,

srecedur, G a dieptul 53 selicie clarificdri sao infoarmatii suplimentave in legdtord e seecilicatiile
rehnice si orice cerindd previizutd in precentul caiet de sarcim, in conformitate cu prevedanle art. 150 alin.
1y din Legen ne S82016 co modificirile st complatinile ulerieare.



Cu privire la rodalizatea de elaborare a loturilor in procedurile de achizitie pnblicd. documentatia da
alethuire ezle in conformitete cu legea 982006 A 141 (1) Autoritatea contractant@ are dreptul de a
recuree i atnboiees pe loten o contraclelor de achizitie publicd sl a acordurilar-cad 51, In weest cez, dz
a stabili dimensiunea 51 obicetul leturilor, cu conditia ingluderii acestor mlormalii in decumentels
aclizitier.”

Conpanenta loturiior o fost stabilild avdnd in necesitatea efectivi si reald relevantd in acest sens ind
dispozitiile Art. 200 alin. 10 din HG e, 3937 2006- . 01 Caiel dz sa-cini conting, in mod obligatariv,
specificatii tehnice care reprezintd ceringe, preseriptii, caracteristicl de naturdi t2hnicd ce permic fiecirui
procus, szrviciu sau Juerare sa fie deseris. in mod obiectiv, astlel fncil s corespundid necesitigi ausoritaii
contraclante,”

Epecificatitbe. caracteristicile wehnice mentionatz in eaietul de sarcini reprezinid cerinte minimale.
Ofertele care nu vor intrund cerimele minime vor frespinse Hind considerate neconforme. Ofetele care
niose neadranzd striet in descrierea gt condititl: impuse inoprezentul caier de sarcind vor 1 luale in
considerare numai in situatia in care oferta respectivi presupune un nivel calitativ superior din punct de
vedere al spacificatitlor, caracteristici or tehnice menfionate tn cajetul de sareini.

Scopul achivitien publice — pentro asisurre unor servicil medicale de vaef e nevele de dispoaitive
medicale perfomantie, de ol sencralic,

Riscuri: Turnizasea unor produse a clrorspecilicatil tehnice 53 fic sub nivelul celer imoause prin Caietul
do Bereinl nerespectaren ternmenulul de liveare.

Eliminare riseuri: Furnizarea produselor se considera incheiat@iin momentul in care sunt Indeplinite
prevedarile clavzelor de fumizare oz produse,

In cazul iv care turnizares produselor nu coincide din punet de vedere al configuratiei/speciticatiilor
tebnize minime otertate, pretulul sau calitdin cu el din ofend, sutoritaten comtractanta isi rezerva deeptul
dig ople It

a) miterarea de cue Turmizor o viziilor seu deficientelor calitative sifsau tehnice pe cheltuiala
aeatuial

b} inlecuirea bunnlut furnizat < un bun de acelasgi fel Tnsd lipsit de vicii sau deficiente.

¢} imputa penalitdti de Intdrzisrea contioctulul prin orice incileare culpabila a contractulu
subszevenl;

)y owa cmils o
coabractaniul

rilicate neealy priving  indeplinireanblicatiilor contracuale i erenl in care
si-aincilent grov oblizEiile contracionle,

Ciestionaes tscuiior este aoaliza procesulud avin care s se fdentilice dacd s-z abtinut cesa ce 2-a dosil g
la o vaipare sub valoarea estimata.

Origare dinbre parll poate comvoc inlrunires ueel intdlndd co seopol evaludrn st oreducerii/evitari
riscurifor. Oricare dintre pirti ponte solicita en, o astfel de Ttdlnin, si participe =i alte parsoane, In
vederea reducerii si evitdrii uner asilel de riseari. cu conditia obtinerii acordulni din partea ccleilalie »arti,

= Intileicile de uern desTisnmte in vederen reducerii si evithrii riscurilor vor aven ca scop;
o wliziren unor solubi pentru reduceren sau evitarea efecrzlor riscurilor identificate.
e ofzirea unor salulil stmdsoet comnpensalari pentre facsorii afectati

»  Junrea de deczn oo previee laachionile care vor [ intreprinse ou respectares prevederilor
1 /! |

contractuale,
« alabiliren riscorilor evitote siomentonaren lor o Nind provenite/imlatiesie,

-
=



3.3 Mroduse solicitate

[Tl T Produse LML | Cantitate Crarsntic

a ehicennel casalile
de functionare in
bucla inchizd (ip

it de initiers pentru
sistemele da pompe da
insuling cu seneor de
manitorizsre cont e

BLc 1 | &n |

HCL)

LOT 2 - Sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continud a glicemici capabile
de functionare Tn boeld inchiza (tip TCL)

Kit de initizre peatri sistemele de pompe de insulind cu sensori de monitorizare continud a L0 bue,
vlicemicl capabile de functionare in bucli inchisa (tp HCL)

Durald garanlic

Loc de liveare:

Str. Liviu Bebreanu nr, 30, Timizoara, Judetu] Timizs. Livrarea va 11 efectuata in
conditit 1P conform [NOOTERRMS 2020 In destinatia finala

Data e liveaere
splicilata:

Maxim 00 zile colendpristice de o darg somndell coniracinlnd sibsecvent o
anhele pari

Instalare i punere
in funetinne

Instruire personal
utilizator

comerciali

Propuneres lehnic dreboie s3 includd deelaratin Olertantului prin care
confirma ca a leat Ta conestinga condititle de mal ses s1 va deserie procedors
e instalare sia proecdurii de intrelinere preventivii,

Contractantel va asizura. pe chelwala e I loool mstalacin cehipanentului,
wslrutrea persounalulul utilizazor (6 persoancd, cu un specialist de aplicatin, pe o
perioada de minim 2 zile lucritoare, 4 ore/zi.

Propunerea tehnicd frebuic si includd declaratin Ofertantului prin care
confirma ca p lunt ln cunostinga si ¥si asuma conditiile de instroire personal si
ea dispune de personal ealificat pentru instroire, o
winim 12 de loni de o data Procesulul verbal de coveptare o receptiel de <iitre
Auoritalea conlractanti,

Seva prezenta o declaratic pe proprie vispnndere

Garantic pe
perivada de
mentenanti

P Clanzele v foce porte Ofn contracr T aied speodfic §Eva fT oeirorizang

Ciarantia oferitd de producicor trebuie 58 prevadd reparavea sau inlocairea
procuselar.

Timpul de rispuns Ia solicitare interventie: 72 ore

Ofertiniul trebute si asioure, de asemenea, disponbilittes preselor de schimb
ortwing e san echivalents (divect sau poin mtermediul anor representenli desenmali)
e oata durata de viatd estimatd a echipamentului.

Seva prezenta o declaratie pe propric raspundere.

fncliepdii e geesivio pe div oia precizad,

Mapazenmoeniul
performantelor
cooloeice

Speciticatii tehnice SAU cerinte de performanti £ funetionale minime
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Kil de intfiere pentru sistemele de pompe de insuling co senvoci de manitorizare continud a
alivemici capabile de functionare in buclii inchisd (tip ITCL)

. Pompa de insulindt
|

Posibilitate de liveare a insalinel in doud modoed manueal/aulomat:

[E¥]

A, Madul manual
Livreaza insulina pe rata bazala de insuling in functie de seléirile ficute

i o P 1 et @ity Bt qmaiil it ey i
Raia bazalil este suspendatd predictiy 1a b

poclicemie sau la pragul sctal ca limita de

hipoglicemic de chitre sistemul de monitorizare zontinud a glicemici capabils de

Tunclionare in buela incl'sa

Varalua livearea rate bazale atunel cind glicemia este in crestere si este cu cel pPutin

4imeddl peste limita setata de hipeglicemie cu un trend slicemic ascendent

Fosibilitate de supendare 51 de reluare a ratel bazale manualatunct cand este necesar
L. Modul automat

Regleazi automat rata bazald Ia fiecare 3 minute in funciie de nivelul glucozel inregistrat
cela sanzor

Administrzazd autocorecttn de belusurl a ficcars 5 minute in functic de nivelul glucozei
mregistrat do o senzer, dacl nivelul plucozel depaseste 120 mp/dl

Posibiitatea de a ulege 3 tinte glicemice difcrile in functie de oliectivul individual al
pucientilor, in functie de care pompa isi va regla auromat cantitatea de insuling livrata
Optiurea de a stabili un ehicetiv temporar, pentra a oferi posibilitatea de & alege o 1inti
glizemica de 150 mgddl pentru o pericada cupringdintre 30 min - 24 hosentru  reduce
niscul de hipoglicemic in momentul in care desfisoard exercilii fizice

Fomps ¢e insuling poate comunica cu transiitatorul senzorului de glicemie, prin
ptziredinl ciruts primeste nivelul gloeozei incaistrat de senzor, necesar, dura caz,
peniru suspendarea lvrarii de insuling, ajustarca ratel bazale automate san a bolasurilor
de coreclie automate

este rezistenth la apd, la o adancime de cel tull 3,6 m timp de masim 244

Transmitatornl compatibil eu pompa de insulind aurmentati cu senzorde
monitorizare continud a glicemiei capabile de functionnre in bucld inchisi (tip
HCL)

Comunicd cu pompa de insuling si transmite vivelu! de slicozi receplional de citre
SCNZOr

Hate reincdireahil

Aria de operare cel putin la 2,4 meln

Contine aplicatar pentrn senzor

Dupd conectarea transmifatorului si a senzorului. aceste dispozitive s formeze ar sistem
care sit reziste la apd pand la adaneimi de cel pulin la 2.4 matd timo de miaim 30 de

mIne ke

Senzor de olicemie compatibil cusistemele de pompe de insulind cu senzori de
manitorizare continud a elicemici eapabile de functionare in bucli inchisi (tip
HCL)

Comunicd cu pompa de insuling si cu tansmigiton.




y T=AUMA 2 S00URE

o Ndsoard nivelul glucozel la nivelul wautitui nterstitial

3. Catetere pentru setul de infuzic

e Inscrtic la 307, 457 sau 90°, compatibil cu pompa de msaling

e Seaplicd cu serter/aplicam: specific

o [alul de imatiere trebume i contind acest seriarfaplicator

Rezervor de insulind

YVolumul rezervorului de insuling = minim 2 ml {minim 200 U insulind)
e 5 fie compatibil cu cateterele din setul de infuzie

-

34 Garantic

Garantia comerciald este obligatoric pentru Contractant simebuie consemnatd intr-un
certificat de garaniie care va indica elementele de identilicare a produsului, termenul de garantie.
durata medie de utilizare, modalitatile de asigurare a garantiei - intrefinere, reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestorn, nclusiy denumirea sioadresa vanzdtorolun 81 ale unititi
specializale de service. Garantia comerciald tebuie 88 indice clar off aceasta nu afecteazd
drepturile Autorititii contractantz stabilite prin garantiz legald.

Garanfia comerciald trebuie sa accpere toate costurile rezaltate din remedierea defectelor in
pesioada de enrantie, melusee dar ficd ase liimaa b

- demontarc, inclusiv inchiricrea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (daca
exte aplicahil):
- ambalage, mclusiy lurmizarea de mateal protector pentro trmspait (carton, cutil. el

ete.);
- transport prin intermediul transportatorululs inclusiv de trensport international {daca este
aplicabil);

- diagnoza defeetelor, inclusiv costurile de personal;
- repararea tuuror contponendetor delacte sau lumilzarea Loy ol componeaite;
- inlocuires partilor detecte;
- despachetarea, mclusiv curlitarea spatulor unde se eleclucazd inlerventia;
- instalarea Tn starea iniliali;
tesforea pentin a asizora fonetionaren corecta:
- repuncren i lunchinne.

Pentru scopul acestel proceduri, notiunea de Lafefeet™ trebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreati de pini. avind ca relerinta pariru deterninarea
detectelor speciticatiile tehnice si/sav cermte funchionale din prezentul caiet de sarcini.

Timpul maxim de raspuns penteu o interventie de seevice trekuie si e de maxim 72 de ore de
In comunicare. (Mertantul va prezenta o deelaratie pe proprie riaspundere in acest sens
msotild de o schema organieatoricd din care si retasd o dispune de suliciente resurse 5
amplasarea acestora pentrn a vespecta termenul de interventie solicitat.

3.5 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului
Termenul de livrare este ¢zl mentional pentru lecare produs in parte. Un produs este considera
liveat cand este instalat, pus in tfunciiune s receptionat de Aworitates contractanta prin
reprazentantul sha desemnat,

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

Contractantul va Jivra produsele ambalate si eticketote astfel incdt s previna orice dauna sou
deterivrare in Gmpul tracsportol i aeestors clitre destinatia stabilic,



Aaabalarea, aplicarea marcujului CF g a identificatorului anic al dispozitivului (UD1 precum 8i
etichelaren cu orivire la prezenta anumitor substante de risc, tebuic si raspecte prevecernlc
Regulamentulur (U=y 2007745 pentru echipamantele incedrate in eatesoria dispozitivelor

mead:eale,

Tatedati, Ticcare dispozitiv medical trebuie insotit de infornatiile necesare pentru a 1 identiticat
et el edt si produeitoru] acestufa precum si de orice informatie privind siguranta si performanta
relevantd pentru utileaaton sau pentro alte persoane, dupd caz. Astlel de informatii pot aparca
chiar pe dispozitiv, pe ambaly) sau In instructivnile de wilizare ale acestuia, sau puse la
dispozifie s1 actaalizate pe sie- ul produciramiui,

Dispozitivele medicale trebuic livrate astfel incat caracteristicile si performantele Jor in timpul
utilizarii propuse sd nu fic afectale in timpul transportelui sioal depozitarii. luindu-se in
consiclerare mstructiunile si inforvatiile furnizate de produciator,

Furnizorii se vor asigura ¢a. atdta Uuype ¢il un dispozitiv medical se al1a sub responsabilitatea lor.
condititle de depozitare sau de transpoart nu pericliteazi cenformitates acestuia cu cerintzle
generale privind siguranta §i performania previzule in Regulamentul (UE) 201 7/745 si respectd
condititle stabilite de producitor, alunel cind acestea sunt disponibile.

Transpoctul § roate costunle asociate liverdi T Jeslinatia finald sunt in sarcinag exclusiva a
Contractantului. Produsele vor 1 asionrate Impotriva pierderii sau deteriorcli intervenite pe
parcursul fransportului i cavzate de orice [aclor extern,

Contractantul este responsabil pentru livrarea In termenul agreat al produsclor si se considerd i
a Inat In considerare toate dificultitile pe care le-ar putea intfmping i acest sens si nu va invoca
nictun mody de infirziere sau costuri suplimentare.

Propunerea tehricd prezentati de Ofertant trebuie si se refere in detaliu la modul de indeplinire a
acester cerinte i procesul de implementare a vittorulu contract, ca de altlel, eu privire la woate
cennlele Tormulate in docunentatin de atribuire.

3.6 Operatiuni co titlu accesorin
3.6.1 Instalare, punere in functiune, testare
Pentru operatiunile de instalare si punere in functivne Ofertantul va face dovads ca:

- personalul implicat detine diplomnd de mstruire Gind certificavealifical pentru dispozitivele
medicale ofertate, validind astie] competentele Person:
cunostintelor:

ului i actualizarea periodizi a

- o dovada cd persoanele Ctulare ale diplomelor sunt angajatii Ofertantulni sau Ofertantu]
dispunc de acestia penlru executarca contractulii,

Contractontul va instala echipamental la locul de inslalare indicat de antoritaten contractanti si
vaelectua orice altd configuralie considerath necesard pentru a asicura funetionaren corectd a
acestuin,

Contractantul trebuic sd mstalese loale echipamentele in mod corespunzitor, asicurind-se in
acelagi timp ea spatitle unde s-a realizal nstalarea rimdn corate, Dupd livearea siinstalarca
cchipamentelor, contractantul va elimira toate deseurile ~eeultate si va lua masurile adecvate
pentrua aduna toate ambalajele si eliminaren acestors de la locul de instalarc,

Oulald ce produsele sunt instalate, comractariul va realiza apoi toate confieuririte/selinle
necesare penlru a pune echipamentele in nctione, Punerea in funetiune ine

ucle, de asemoenen,

Uil



toale wjustarile stoseticile necesare oentru o asigura mstalarea corespunzitloave, In ceen ce

priveste performanta si calitates, cu toate conliguratile necesare pentru o lunciionare oplimi.

Dupd instalare g1 punere In luncliune, autosiates conlractantd §1 contractantul vor electua teste

functionale ale echipamentului. Testarea va avea T vedere urmiteareie elemenle: lestare in

mndilii ie Ll‘i:izure Sreala”s metods de testare; mediul de testare: functionalitati care trebuie
testate; criteri’ de succesfesee ale testelor: calendarfinterval de testare, e,

1]

Fentre o asigura funclionnrea achipomentolul la pasametel asresfi, contractantal va clociua
testarea pe cheltuiala sa si fard nici un fel de eosturi din partea autoritalii contractante,
Contractantul rimine 1espors sabil pentu protejarea echipomentelor lvand toate masurile

adeovale pentru a provent lovitarl, cgarielur. sioalte deteriorficl, paud la receptia Jde caue
auroritatea contractanti.

3.6.2  Instruires personalului pentron utilizare

Centractantul este responsaldil pentrr instruirea la fata loculul a personalubunl desemnat de
auorifales conlrastartid, scopul instruirn este de a mnslern cunogtintele necesave pentry o cpera
echipamentul, Numarul persoanelor care vor [ instraite este cel meationat fa nivelu detalicii
lotului,

nstruires va [ organizati dupd ce podusal este functional si trebuie si pennita gersanalului
autorititit contractante si: Inleleagd dileritele componente ale echipamentulul; nfelege-ea
tuture: Suactionalititilor, operarza echipamentului; informalii despre mentenanta de rotind care
trebuie s fle electoaldl de edtre utihzatx: depistarea problemelor g1 dingnosticare de haza; etc.
Conoraclaatul trebuie s propund ovee subicct suplimentar cave ar putca [1 neeesar pentru a se
asigurn ¢d personalul autoritatii contractante este pe deplin instruit pentru a asicura utilizarea
corespunzitoare a cchipamentului.

Durata sesiunil de mstruire st numiirul de perticipanti sunt menfionate la nivelul detalierin lotalui.
Sesiunea de instruire s¢ va desfasura in limba roméind,

Contractantul va asigura pe durata sesinnii de instruire maderiale suport i lEmba romdni, care
includ cel putin: manuale de operare, tise tehnice,

363 Mentenanta corectivi in perioada de garantie

Menlenanta corectivi reprezintd totalitatea oparativnilor d2 interventie la un echipamant/produs
care se efectucazi ca urmare a unor delectionl sau Iunctionicll in alara parametrilor optimi ca
abili eapacitatea de tunciionarz optimé 2 echipamentului/predusuloi.

SO

Mentenanta corectivit include localizarea, dingnosticaven defectelor, inelusiv interventia pentra
restabilirea bunel funciionan si trebuie efectuaid peotru wate pictile comporente ale produsulol
atunet ¢ine autorlatea‘entiteten contractantd semncleazd un incident.

{ontractantul 1r-'-l1'i]c s includd in costurile menteraniel coregtive woote costurile aterente
mrerventizi. cum ar . dar fard a se limiw L Jorta de muned, pieszle de schimb, alte matenale
sall m‘au:::um;‘du]m coasturtle ou ransportul echipamentulusprodusuiw de  la seciul
beneficiarulul o loccl elzetudrt operaifor de mentenantd corzetivd, docd este cozul, Activitiille
do mentenantd corectivd se vor realiza, de resuld. in locaiile unde sunl msteiate echipaimentels,
In corul in care activitifile de mentenantd  corectivad necesittd operalit tehnologice mal
compicale. seesea pol Nexecutatz s la sedwl contractantelul, caz fn care se mtocmeste un
aroces verhal de custodie.

R



Dupd Ciecare interventiz corectivil, conlraclantul trebuie si electuzze teste de lunclionare care <A
demonstreze ¢d echippmentul/pradusul functioneaza parametrit ontimt 81 58 prezinte w rapuorl
care simneludd activitdjile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
funclicnare.

Serviclile de mentenartd corectiva din perioada de garantic sunt incluse in pretul bunului. In
cazul In care echipamentul 7 procusul respectiv funcioneazd pe percada de garantie ird
defectiuni sau functioneazi in parametil oplimi stabiliti se poate ca acests serviedi si nu iz
zolicitate de autoritatea’entitalea contractanti.

Contractantul trebuic si asigure disponibilitatea pieselor de schimb erigimale sau echivalents
(direct sau prin intermedinl unor reprezentanti desemnal’y pe toatd duratn de viatd cstimata a
cehipamentului i cel putin 3 ani dupd expirerea perioadel de garantic, [y caxul echipamentelor
IT. disponibilitatea pieselor de schimb originale sau schivalente trebuic asigurata cel putin 3 uni
de Ja data livrdivil. e azemenee, trebuwiesd asipure serviee post sarantie (conira cost) pe toata
durata normala de vtilizare a cchipaentelui, Se va anexa o declaratiepe proprie
rispunderein acest sens.

2.7 Medinl in care sunt operate produsele

Produsele Lvrale i cadrul contractulod wor fi utilizate fn activivdilimedicale. logistice 1 de
laboraior din cadrul Spitalului si in ambulator de eime pacicut dupi caz.

38 Constrangeri privind locatia unde se va efectun livrarea

Livrarea se va efectun in maxim 60 zile de la lensarea comencii in cadral contractelor

sihsecvente,

Avand  vedere ca activitifile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul
are obligatianotificiritAutoriialil vontractante in legétura cu data si ora lvearii echipamentelor 1a
focul destinar instaiaril cu cel putin 10 zile ueratoare inainte.

3.9 Atributiile si responsabilititile Partilor
301 Atributii si responsabilitafi ale autorititii contractante in implementaren contractului

Autoritatea contractantd va pune la cispozitia Contmuetantului, cu promptitudine, orice informatii
sifsat documente pe care le detine i care pot i relevante sentru renlizarea Contraciului. In
mdisira i care Autorilates contractanti nu lurrizeazi dateled/informatiile/documentele solicitate
de citre Contractant. terrenele stabilite in sarcing Contractantului pentru fumizarea produsclos
se pralungese in mod corgspunziator,

Aulorilaien contractanti se obligd i respecte dispocsititle din Caietul de sarcini.

Autorilzien contractantd isi asumi rismunderea pentru veridicitatea, coreetitudinea si egalitites
datelor/informalitovdocumentelor puse lu dispozitia Centractantului in vederen indeplinirii
Contractului. To acest zens. se prezomi i toate daeleimformatiile. documnentele prezentate
Conlractantului sunt insusite de cile conducdtorul unilagii si‘sau de cilre persoansle in crepl
avid Tunctie de decizie care au aprobat respectivele docimente.

Autoritatea contracianti va colabora, atdl ¢dt wste posibil, co Contractantul pentig [urnizanea
informatilor pe eare acesta din wmi le poate solicitn in mod rezovabil pentru realizarea
Contractului.

PN



Aulorilaten ventraclonta se ealign s desemneze, in ermen de 3 zile de la semuparca contractulun,
persaana de cantact,

Auvtoritatea Centractanti s2 obligd 38 receplioneze produsele Turmizale &1 38 cemnfice
conlormititea astliel cum esle previaut in Caietul sarciri.

Auvloritatea  Conlraclanti  poate  notifice Contractantul - ¢u privire 1o negcsiama

revizairespingerea Produselor. Selicitarea de revizuire/respinacrea va ﬁ nmth-‘am In cris.
N treratea] Aavel o
i

13 contractal aluner Cang ac I-:Sj:“"'

Avtorvitatea contractantd are deeatul de a rezolutionafiezi

produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

Receplia produselor s va rezliza conform procedurii previzutd in Caietul de sareind,
[ |

-
"

3.9.2 Obligatii principale ale Contraclaniului

Contractantul va fumiza Produsele =i i va indeplini obligatiile in conditiile stailite prin
Contract, cu respeciarea prevederilor dozunventatied de atribuire 51 a oertei in baza céireia i-a fost
cdudecat contractul.

Contraetantul va Turmizn Prodoszle cu atentie, 2ficientd si diligemd, eu respectaren dispoziolor
lecale, aprobirile 51 slandardele whoiee, protesionale s de calitate Tn vicoarz,

Centracsantnl va regpecta toate prevederile leeale in vigoare Tn Ramania gi ge va ssisura ci si
Personalul sfw, implicat in Contract, va respecta prevederile Tegale, aprobdrile i staodardele
tehnice, profesiorale si de calitate In vigoare.

In cazul in care Contractontal este o asocicre aledtuitd din dot sau mul mulll eperatori ccononicl,
toli acestia vor 1 tinuti solidar responsabili de indeplinirea obligatitlor din Contract.

Partile var colabora, pentrn furnizarea de informetii pe care le pot solicita In mod rezonabil intre
ele pentru realizarca Contractului.

Contractaatul v adopta wate mdsuiile necesane pentie o asigora, inowod continuu, Persovalul,
echipoirentele s suportul necesare pentru indzpliniren in mod ehcient o obliganilor asumsate prin
Cantract,

Contractantul are ohlica
Jersoana de contact.

a e o desciena, ie tormen de 3 (eien) ziie de la semnarea contractubug,

Contractantul se obligd =3 emitd factura alerentd produselor Famizate prin Contract numai dupa
aprobareafreceptin nroduselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil penoru fwrnizarea produselor in condilitle Catetulun oz
sareini, in conformitate co propunered sa tlehnicd. Totodati, este rdspunzitor atdt de siguanl
tuturor operajiunilor st eetedelor de prestare, cat s de cahificarea personalulun folesit pe (ool
durata contractului.

Contractantul  nu peate 0 considerat vaspunzitor pentru incdlearsa de ciitre Autoritaten
Contractantd sau de citre orice altd persoard a reclententirilor aplicabile in ceea ce privests
modu’ de utilizare a Produselar.
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4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legdturd eu produsul
Docomentele care insotese produsul 1a liveare, respectiv:

1) Avizul de expediie/Nota de lLveaseProces Verbal de predare-p-imire. cu wentionaren
explicita a denumirit produsulai livrat, modelul, codul. firma producatoare:

b} fisa telnica eliberata de compania producatoare in care sunt descrise caructeristicile
acesteia;

¢} deelaratin de conformilate:

d} certficat de earantic pentru produsele lHvrate cu mentionarea tuturor camponertelor
produsulut cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentele programelor software (unde
esle eanzul):

¢} Manvalal dz utilizarc/operars in limba enzlesa sitradus in limba romiénda.

£y raport privind testarea (daca este cazul)

5. Receptia produselor

Proclusele supuse recepliei trebuic sa indeplineasci 1cate conditiile soliciate prin specificatiile
telinice, precum si conditile 51 lermenele de liviare

Reeceplia cantitative si ealitaliva a produselor livrate in cadrul contractului se va efectns e haza
de proces verbal semnat de Conlractont si Awtoritaten contractanta, Ruceptia produselor e va
realiza in ma multe etape, in lurctie de cvolutinlivririlor efectuate in eadrul contraciului,
respectiv:

a) receplia cantitativit se va realiza la livearea produsclor in cantitatea solicitatd la locatia indicati
de Autoritates contractanta;

b} recoptia calitativi se va realiza dupd liveare si punere in Tunctivne, dupit ce evenualele
neconformititi constatate au fost remesdiate.

Frocesul verhal de recentic calitativii va include vl din urmatoarele reraltate:
a) accoptas

b} acceptat eu rezerve (de ex. ru rezulta din documentele care insofese produsnl lermenul de
earantie, caz in care Contractaniul are obligniia de a face dovada termenului de garantie in
termen de max. 24 ore: produsul nu ests insotit de ioare documentele solicitate. caz in care
Contractantul arc obligatia de a prezenta documartele lipsu in lermen de max. 24 e

) refuzat (de ex. termenul de garantic din certisicat esle mai mic fatd de cel inclus in afer A, sl
sunl constatate neconformititi in functionarea produsului Livrat, care necesita remedic e sy
inlocuirea pradusului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitae, inloeuireasicetuindu-se
pe cheltuiala Contractantului), In cadral fermenului de sarantic achivitorul este in drept si
sulicite locuirea gratuitd a produselor necorespunzatoare, iar in cozul viciilor ascunse, in
conditiile in care an fost respectale nommativele Tn vigoare priviand depozitarea, acestea vor fi
sesizate in seris Famizaroloi dupd constatarea (aparitia) lor, vemied ca Furnizorul si i

produsele i tennen de 14 zilz luerdtoare.

nlocuasei

6. Maodalitati si conditii de plata

Contractantul va enite factura pentru predusele lvrate. Fiecawre [aclura va aves menlionat
numérul contractului, datele de emitere 5i de scadenta ale factudii respective. Factura va i emiss
obligatoriv in format clectronic, transmisa prin sistenn] nationg privingd factura electronica RO
e-lactura in tormat xml, en respectares conditiilor inpuse de leaislaga in vigoare, Factura va 1]
transmisa exclusiv prin Spatiul Privat Virtal.



Faztura va 11 eonsd dupd semnarea de cdtre Auloritatea contractantd a procesulu vorbal de
receptie calitalivi, acceptas, dupd liveare, Procesul verbal de reeeptic calitativd va Tnsot factura
gi reprezintd elementul necesar realizarii pliafii. impreund cu celelalte documente justificative
previzote mai jos:

ay avizul de expedilie a produsulu;

D) procesul verbal de receplie cantitaliva,

ey fisa tebmen ehiberatn de compama prodocfioare in care suntl desorse caracteristicile
acestula;

d] declmatia de conformitate;

ey certileal de garanfie pootrn prodasele Biveale:

7 manualul de wlilizare/operare in limba enzlzra st tradus in limba romana.

o raport privingd testarea (daca este cazul)

f=

Aulorilatca Contractantd va efectug plata in maxim 62 de zile de la primirea facturii,

-

7. Cadrul legal care guverneaza rolatin distre Autoritateafentitatea contractantd st
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Crertantul devenit Contractant are obligagic de a vespecta in exeentares Contractului. oblicatiile
aplicasile in demenivl medinlui, sectal sial muncit instituite pria dreptul Lniunii, prin dreptul
national, prin acocduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul
mediului, social si al muncii envrerate in anexa X I Directivia 207424, respectiv conform
prevederilor art, 51 din Legea nr. 982016, fActele normative s standardele indicate sunt
considerate indicative 51 nelinitative).

Olertantii vor incica in cadrul ofertel feprul ea le claborares ccesicia au rinut cont de obligagiile
relevante din domeniile mediului, sceial =1 al relatiiler in munea,

8. Atribuirea contractului de achizitie pulilici

Atributrea contractulu: de achigific publicd se Toce pe baza criterinlul eel mel b rapore
valitaic-prres”.

Elaborare speciticalil tehnice peatre produsele care the obiectul achizitie:

S. L. D, Wlad Aveam
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