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1. Imtroducere

Caletul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire i constituie ansamblul ceringelor pe
baza cdrora se elaboreasd de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini confine specificafiile iehnice care definesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic §i de performanta, siguranfa in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii,
terminologie, simboluri, teste si melode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentra
certificares 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 sccuritatea muncii se pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
https://www inspectiamunciiro/legislatie.

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare lz nivel national si se refera la conditiile
privind protectia mediclui se pot obtine de la Agentia Nationali pentru Protecjia Mediului sau de pe site-
ul httpr/fwwew. anpm, roy

In cadru) acestei procedur, SPITALTI. CLINIC JUDETEAN DE URGENTA , PIUS BRANZEU”
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritate contractantd Tn cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentajiel de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini §i nespecificati explicit In alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind
mentionatd in toate capitolele unde se considerit de cdtre Ofertant cd aceasta trebuia mentionata pentru
asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2. Conotextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre Autoritatea contractantd

Spitalul Clinic Judefean de Urgen{d "Pius Brinzeu™ Timisoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate Juridica, asigurind ingrijiri medicale populatiei, acest lucru transformindu-l intr-un
important centru regional de prepitire si formare profesionali pentru studenti, medici rezidenti,
doctaranzi.

[storia Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ."Pius Brinzeu™ Timisoara (SCJUPB limisoara) s-a scris la
inceputul anilor *70 cand prin meritul unor personalitifi de marcd din viard medicald timisoreani precum
Prot. Dr. Pius Brinzeu, Prof. Dr. §tefan Gavrilescu, Conf. Dr. Ton Lighezan si Prof, Dr. Ferdinand Nistor,
se aduce in atentia guvernantilor de atunci necesitatea stringentd a construirii i in oragul nostru a unei
unitafi medicale moderne.

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgentii Timigoara a fost acreditat de catre ANMCS, cd urmarc a
vizitei de evaluare si acreditare, certificind astfel calitates serviciilor de sinitate si funcficnarea spitalului
la standardelz stabilite de catre ANMCS.

Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice, avind un numar de 1174 de
paturt pentru ingrijirea continud $i 67 de paturi pentro spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice
51 6 compartimente, din care 16 medicale si 13 chirargicale, dotare cu aparaturd medicald de inalia
performanta, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a fini
precum si din intreg teritoriul Roménici. fn cadrul SCJUPB Timisoara, pe lingd activitatea medicali, sc
desfigoara activitafi de invatamant universitar i postuniversitar de formare medicald, precum si activitafi
de cercetare stiinfificd medical,

2.2  Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficiazd bolnavii inclusi in programele najionale de sindtate
curative, finantate din bugetul Fondului nalicnal unic de asigurdri sociale de sinitate, aprobald
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(Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 326 din 5 unie 2013, cu modificarile si completarile uliericare, se
modificad dupd cum urmeazi:— Punctul 3 | Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi
in Programul national de diabet zaharat* se modificd i va avea urmitorul cuprins:

3. Lista materialelor sanitare de care beneficiazii bolnavii inclugi in Programul national de diabet
zaharat

1. teste de automonitorizare a glicemiei;

2. pompe de insulini:

2.1. setul de inifiers consta in; pompa de infuzie continud a insulinei. serter de implantare canula,
calaters s_i TEFErVINETE;

2.2. materialele consumabile pentru pompele de insulind sunt: serter de implantare canuld, catetere i
rezervoare pompi;

3. sisteme de pompe de insulind cu senzon de monitorizare continua a glicemiei:

3.1, setu] de initiere al sistermului de pompd cu senzon de monitorizare conlinug & glicemiel consta
in: pompi de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canulfl, catetere pompd, rezervoare pompd,
transmiler cu serter de implantare peniru senzor $i senzord,

3.2, materialele consumahile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare
conlinud 4 glicemiei: serter de implantare canul, calelere, rezervoare, ransmiter cu serter de implantare
pentru senzor $i senzori;

3.3. set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind c¢u senzori de monitorizare continud a
glicemiei capabile de functionare In bucld inchisd (tip HCL): pompa de infuzie a insulinei tip HCL
{Hybrid closed loop), serter de implantare canuld, catetare, rezervoare, transmititor (ransmiler) cu serier
de implantare pentru senzor i Senzori;

3.4. materialele consumabile pentru sistemele dz pompe de infuzie a insulinei, tip HCL: serter de
implantare canula, catetere, rezervoare, transmititor (transmiter), serter de implantare pentru senzor i
Senzor;

3.5, set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind fird tubulaturd |a exterior cu rezervor,
canuld si cateler fncorperate n carcasa ermeticd: personal data manager, denumil PDM, dispozitiv de
livrare a insulinei fard fir, denumit PO

3.6, materiale consumabile pentru sistemele de pompe de insulind fard tubulaturd la exterior cu
rezervor. canuld si cateter Tneorporate n carcasi ermetici: disporitiv de liveare a msulinei fard fir,
denumil POD;

4. sistem de monitorizars continua a glicamiei:

4.1, setul de initiere al sistemului de monitorizare continud a glicemiel constd in: transmiter,
serter/serteri de implantare §i senzorii aferenti;

4.2, materialele consumabile pentru sistemul de monitorizare continud a glicemiei sunt: transmiter,
sertet/sertert de implantare s1 senzorl.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractanti

Achizifia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentei medicale in
cadrul Spitalului Clinic Judejean de Urgentd "Pius Brinzeu™ Timizoara:

. [mbundtitirea ingrijirii pacientilor: Achizitionarea de echipamente medicale medarne 51 avansate
poate duce la o mai bund gestionare a cazurilor, tratament si monitorizare a pacienfiler, imbundtalind
rezultatele penerale si siguranta pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

. Fconomii de costuri: Desi investitia initiald in echipamente medicale poate fi ridicard, aceasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitiei complicatiilor,
. Capacitati imbunatafite: Accesul la cele mai recente tehnologii medicale permite furnizarilor de

servicil medicale sd ofere o gami mai largd de servicii i tratamente, mentindnd unitatea competitiva s
capabild sa gestionese cazuri complexe,

. Satisfactia si retentia personalului: Ofzrirea de instrumente de ultimd generatie profesionistilor
din domeniul sandtifii poate imbundtigi satisfactia profesionald, reduce epuizarea si ajutd la plstrarea
personalului calificat, permifindu-le 53 isi indeplineascd sarcinile mai eficient 51 cu mai multd incredere.

. Satisfacfia pacienfilor; Atunci ciind pacienfii primesc ingrijiri la timp §i precise cu ajutorul
echipamentelor medicale avansare, experienta lor generald se imbundlijesle, vees ce duce la o satislactie

ins
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mal mare a pacientilor i la o ingredere mai marc Tn unitatca sanitari.

2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse
Nu este cazul

3. Descrierea produselor solicitate
3.1 Descrierea situntiei actuale la nivelul Autoritiifii contractante

Spitalul Judetean de Urpenya "Pius Brinzeu” Timigoara estz cel mai mare spital din vestul Romaniei,
asigurdnd ingrijirea pacientilor dintr-o intinsd zonid peografici §i cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamentului diabetului zaharat din vestul farii

3.1 Obiectivele la care contribuie furnizarea produselor

Modemizarea tratamentului diabetului zaharat tip 1 la cele mai inalte standarde disponibile actual in tara,

3.3 Produscle solicitate si operatiunile cu titlu accesnriu necesar a fi realizate

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate doar pentru
identificarca cu ugurina a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avind mentiunea de:
wsatt echivalent™.

In cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeazd a fi achizitionate trebuie sa
fie noi, nelolosite, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele. Produsele 3i malerialele
incorporate ce urmeazid a fi achizitionate ar trebui s Incorporeze cele mai recente imbundtdlini in
proiectare 5i materiale,

In cadrul propuncrii tehnice ofertantul va mentiona explicit denumirea produsulul ofertat, codul, firma
producatoare, originea.

Specificafiile tehmice si de calitate ale produselor ofertate webuie sa fie sustinuteobligatoriu de
documentafii originale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale) — brosuri, pliante,
prospecte, fise tehnice ete.. ale producdtorului, semnate de firma ofertanta si certificate conform cu
originalul. Propunerea tehnica va fi prezentata obligatoriu conform model inclus in figierul "Formulare
ofertare” atagatAnuntului de participare. Se va indica exact pagina din documentul de la produciior,
atagat la propunere, in care se regiseste respectarea acelei cerinte de citre produsul oferiat.

Toale cerintele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor fi demonstrabile exclusiv pe bawm
documentafiei tlehnice emise de producétor, nefiind acceptate declaratii pe proprie rispundere.

Toate produsele ofertate vor [ insotite de certificatul de mareaj CE, emis de un organism de
certificare notificat, precum si declaratia de conformitate a producatorulni,

in derularca contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmitoarele principii:

1. Contractantul actionzazd in interesul autorititii contractante pe durata furnizarii produselor, in
conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferentd prezentei proceduri de atribuire;

2. Contractantul actioneari in sensul realizirii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce
priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor econemici interesali s3 participe cu ofertd In cadrul prezentei
proceduri, ¢i au drepiul si solicite clarificari sau informarii suplimentare in legaturd cu specificatiile
tehnice si orice cerintd prevazutd in prezentul caiet de sarcini, in conformitate cu prevederile art. 160 alin.
(1} din Legea nr, 98/2016 cu modificirile si completarile ultericare.
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Cu privire la modalitatea de ¢laborare a loturilor in procedurile de achizitie publica, documentajia de
atribuire este in conformitate cu legea 98/2016 Art. 141: (1) Autoritatea conlractanti are dreptul de a
tecurge la atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publicd si a acordurilor-cadru §i, in acest caz, de
a stabili dimensiunea si obiectul lowrilor, ¢u condifia includerii acestor informatii in documentele
achizijiei.”

Componenta loturilor a fost stabilita avind Tn necesilutea efectiva si reald relevanta in acest sens fiind
dispozitiile Art. 20 alin. 10 din HG nr. 395/ 2016- ,, (10) Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificalii tehnice care reprezintd cerinte, prescriptii, caracteristici de naturd tehnicd ce permil fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incdt si corespundi necesitatii autorititii
contractanie ™

Specificaiile, caracteristicile tehnice menfionate in caietul de sarcini reprezintd cerinte minimale.
Ofertele care nu vor intruni cerintele minime vor 11 respinse fiind considerate neconforme. Ofertele care
nu se incadreard strict in descrierea si condifiile impuse in prezentul caiet de sarcini vor fi luate in
considerare numai in situalia in care oferta respectivii presupune un nivel calitativ superior din punct de
vedere al specificatiilor, caracteristicilor tehnice mentionate in caietul de sarcini.

Scopul achizitiei publice - pentru asigurarea uncr servicii medicale de varf e nevoie de dispozitive
medicale performante, de ultima generatic.

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

Eliminare riscuri: Furnizarea produsclor se considera incheialdiin momentul in care sunt indeplinitce
prevederile clanzelor de fumizare de produse.

In cazul in care furnizarea produselor nu coincide din punct de vedere al configuratici/specificatiilor
tehnice minime ofertate, prejului sau calitatii cu cel din ofertd, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul
de a opta infre:

a) inliturarea de citre furnizor a viciilor sau deficientelor calitative sifsau tchnice pe cheltuiala
acestuia;

b} inlocuirea bunului furnizat cu un bun de acelasi fel insd lipsit de vicii sau deficiente.

c) imputa penalitdfi de intirzierea contractului prin orice ncilcare culpabila a contractului
subsscvent:

d) va emite certificate negativ privind indeplinireacbligatiilor contractuale in cazul in care
vontractantul si-a inclilcat grav obligatiile contractuale.

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

Oricare dintre pirti poate convoca intrunirea unei intilniri cu scopul evaludrii gi reduceriifcvitarii
riscutilor. Oricare dinire parfi poate solicita ca, la astfel de intdlniri, s3 participe si alte persoane, in
vederea reduserii §i evitirii unor astfel de riseuri, cu conditia obtinerii acordului din partea celeilalte parti,

s Intilnirile de lucru desfisurate in vederea reducerii 5i evitdrii riscurilor vor avea ca sCop:

* gasirea unor solufii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate,

* gAsirea unor solutii 5i misuri compensatorii pentru factorii afectati,

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

= stabilirea riscurilor evitate si mentionarea lor ¢a fiind prevenite/inlaturate.
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3.3.1 Produse solicitate

Mr. Lot Produse .M. Cantitale | Garantie !
Kit de initiere peniru | |
sistemele de pompe de
insulind cu senzori de
monitorizare continy |
1. continud | - 10 | 1

a glicemiei capabile
de funclionare in
bucli inchisa (tip

HCL)

LOT 2 - Sistemele de pumpe de insulind cu senzori de monitorizare continui a glicemiei capabile
de functionare in bucla Inchisé (tip HCL)

Loc de livrare:

e
Kit de inifiere pentru sistemele de pompe de insulind cu seneori de monitorizare continud a

Elicemiei caEahi]e de funetionare in bucla inchisa {tiE HCI.!

-a——
1 bue.

e e e e e
Str. Liviu Rebreanu nr. 56, Timiseara, judeful Timis. Livrarea va fi efectuata in

condifii DDP conform INCOTERMS 2020 la destinatia finala

Data de livrare
solicitati: o
Instalare 5i puncre
in functiune

Mauxim 60 zife calendaristice de la dola semmarii contraciuiui subsecven! de
anthele pdvti

Propunerea tehnici trebuie sa includd declarafia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunogtinta conditiile de mai sus si va descric procedura
de instalare si a procedurii de intrefinere preventivi.

Instruire personal
utilizator

Contractantul va asigura, pe cheltuiala Ini. la locul insialirii echipamentuiui,
instruirca perscnalului utilizator (6 persoanc), cu un specialist de aplicatii, pe o
perioada de minim 2 zile lueriitoare, 4 ore/zi.

Propunerea tehnicid trebuic si includa declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunogtinty si isi asuma condidile de instruire personal si
ci dispune de personal calificat pentru instruire.

Durata garantie
comerciala

Garantie pe
perioada de
mentenania

minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceptare a receptiei de citre
Autoritatea contractantd.

Se va prezenta o declaratie pe proprie rispundere .

Garantia oferiti de producitor trebuie si prevadi repararea sau inlocuirea
produselor.

| Timpul de raspuns la solicitare interventie: 72 ore

Ofertantul trebuie 53 asigure, de asemenea, disponibilitatea picselor de schimb
originale sau cchivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe Toatd durata de viald estimatd a echipamentului,

Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

| Clauzele va face parte din contract In mod specific xi va fi monitorizild

indeplinivea acesteia pe durata precizard.

 Mana gementul
performantclor
ecologice

Specificatii tehnice SAU cerinfe de ﬁeu*fnﬁimn!ﬁ { Tunctionale minime
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1.

Kit de initiere pentru sistemele de pompe de insuling cu senzori de monitorizare continui a
glicemiei capabile de functionare in bucli inchisi (tip HCL)

1. Pompa de insulini

Posibilitate de livrare a insulinei in doug meoduri manual/automat:

a. Modul manual
Livreaza insulina pe rata bazala de insulind in funcfie de setirle feute
Rata bazald este suspendatd predictiv la hipoglicemie sau la pragul setat ca limita de
hipoglicemie de catre sistemul de monitorizare continud a glicemiei capabile de
funcfionare in bucld inchisa

Va relua livrarea ratei bazale atunci cind glicemia este In crestere si este cu cel putin
40mg/dl peste limita setata de hipoglicemie ¢u un trend glicemic ascendent
Posibilitate de supendare si de reluare a ratel bazale manualatunci cand este necesar

b. Modul automat
Regleazd automat rata bazald la ficcare 5 minute in functie de nivelul glucozei inregistrat

de la senzor

Administreazi autocorectii de bolusuri la fiecare 5 minute in functie de nivelul glucozei
inregistrat de la senzor, daci nivelul glucozei depaseste 120 mg/dl

Posibilitatea de a alege 3 tinte glicemice diferite in functie de obiectivul individual al
paciengilor. in functie de care pompa isi va regla automat cantitatea de insulina livrata
Optiunea de a stabili un obiectiv temporar, pentru a oferi posibilitatea de a alege o tinta
glicemicd de 150 mgsdl pentru o perivada cuprinsdinire 30 min - 24 h,pentru a reduce
riscul de hipoglicemie in momentul in care desfagoard exercitii fizice

Pompa de insulina poate comunica cu transmitatorul senzorului de glicemie, prin
intermediul ciruia primegle nivelul glucozel inegistrat de senzor, necesar, dupa caz,
pentru suspendarea livrarii de insulina, ajustarea ratei bazale automate sau a bolusurilor
de coreclic automale

Pompa esle rezistenti la api, la o adancime de cel mult 3,6 m limp de maxim 24h.

L

L

Transmititorul compatibil cu pompa de insulind augmentati cu senzorde
monitorizare continui a glicemiei capabile de functionare in bucli inchisa (tip
HCL)

Comunicd cu pompa de insulind gi transmite nivelul de glucoza receptionat de citre
SCIEZOr

Este reincarcabil

Aria de operare cel putin la 2,4 metri

Contine aplicator pentru senzor

Dupd conectarca transmitdtorului §i a senzorului, aceste dispozitive si formeze un sistem
care sa reziste la apa pand la adancimi de cel putin la 2.4 metri tmp de mimm 30 de
minute

Senzor de glicemie compatibil cusistemele de pompe de insulina cu senzori de
monitorizare continui a glicemici capabile de functionare in bucla inchisa (tip
HCL)

Comunicd cu pompa de insulind si cu transmitatorul

TS
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Misoard nivelul glucozei la nivelul fesutului interstitial

Catetere pentru setul de infuzie

Insertic la 30°, 45 sau 90°, compatibil cu pompa de insulina

Se aplicd cu serter/aplicator specific

Kitul de initiere trebuie sa contind acest serter/aplicator

Rezervor de insulinid

Volumul rezervorului de insulind = minim 3 ml (minim 300 UI insulin)
Si fie compatibil cu catererele din setul de infuzie

IlE..HI

.L.b.--l'

3.4 (Garantie

Garantia comerciald este obligatorie pentru Contractant si trebuie consemnati intr-un
certificat de garanfie care va indica elementele de identificare a produsului, termenul de garantie,
durata medic de utilizare, modalitatile de asigurare a garangiei - Intretinere, reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea $i adresa vanzitorului si ale unitatii
specializate de service. Garantia comerciald trebuie sa indice clar ci aceasta nu afecteazi
drepturile Autorititii contractante stabilite prin garantia legali,

Garantia comerciald trebuie sa acopere teate costurile rezultate din remedierca defectelor in
perioada de garantie, inclusiv, dar fard a se limita la:

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

- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, lazi
ete. )

- transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport intermational (daca este
aplicanil);

- diagnoza delectelor, inclusiv costurile de personal;

- Iepararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

- inlocuirea partilor defecte;

- despachetarea, inclusiv curdfarea spatiilor unde se efectucaza interventia;

- Instalerea in starca initial;

- lestarea pentru a asigura functionarca corcetd;

- repunerea in functiune.

Pentru scopul acestei proceduri, notiunea de ,defect” trebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreaft de parfi. avind ca referinta pentru determinarea
defectelor specificatiile tehnice si/sau cerinte functionale din prezentul caict de sarcini,

Timpul maxim de rispuns pentru o intervenfie de service trebuie si fie de maxim 72 de ore de
la comunicare. Ofertantul va prezenta o declaratie pe proprie rispundere in acest sens
insotitd de o schemi organizatorica din care sil reiasi ci dispune de suficiente resurse si
amplasarea acestora pentru a respecta termenul de interventic solicitat.

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

Termenul de livrare este cel menfionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat
livrat cind este instalal, pus in [unciiune §i recepiionat de Awtoritatea contractantd prin
reprezentantul siu desemnat.

Fiecare produs ve fi insofit de teate documentele cmise de producator,

Contractantul va livra produsele ambalate gi etichelale asifel incdt s3 prevind orice dauni sau
deteriorare In timpul transportului acestora céire destinatia stabilita.
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Ambalarea, aplicarea marcajului CE §i a identificatorului unic al dispozitivului (UDI) precum si
etichetarea cu privire la prezenta anumitor substante de risc, trebuic 53 respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru echipamentele incadrale in categoria dispozitivelor
medicale.

Totodats, fiecare dispozitiv medical trebuie insofit de informatiile necesare pentru a fi identificat
atdt el cat si producilorul acestuia precum si de orice informatie privind siguranta si performanta
relevanta pentru utilizatori sau pentru alte perscane, dupi cez. Astfel de informatii pot aparea
chiar pe dispozitiv. pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia. sau puse la
dispozifie si actualizate pe site- ul producatorului.

Dispozitivele medicale trebuie livrate astfel incét caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizarii propuse si nu fie afectate in timpul transportului si al depozitirii, luindu-se in
considerare instructiuvnile si informaliile furnizate de producitor.

Furnizorii se vor asigura cd, atita timp ¢t un dispozitiv medical se afli sub responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de (ransport nu pericliteazid conformitatea acestuia cu cerintele
gencrale privind siguranta si performania previizute in Regulamentul (UE) 2017/745 si respecti
condiliile stabilite de producitor, atunci cénd acestea sunt disponibile.

Iransportul si toale costurile asociate livrdrii la destinatia finald suni in sarcina exclusiva a
Contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva picrderii sau deteriorfrii intervenite pe
parcursul transportului i cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd ca
a luat in considerare toate dificultafile pe care le-ar putea intdmpina n acest sens §i nu va invoea
niciun motiv de Intérziere sau costuri suplimentare.

Propunerea tehnica prezentatd de Ofertant trebuie sa se refere in detaliv la modul de indeplinire a
acestor cerinje in procesul de implementare a viitorului contract, ca de altfel, cu privire la toate
cerintele formulate in documentatia de atribuire.

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

- personalul implicat define diploma de instruire fiind certificat/calificat peniru dispozitivele
medicale olertale, validind astfel competentele personalului si actualizarea periodica a
cunostintelor;

- o dovada ci persoancle titulare ale diplomelor sunt angajajii Ofertantului sau Ofertantul
dispune de acestia pentru execurarea contractului.

Contractantul va instala echipamentul la locul de instalare indicat de autoritatea contractanta si
va electua orice altd configuratie consideratd necesard pentru a asigura functionarea corecta a
acestuia.

Contractantul trebuic sd instalecze toate cchipamentele in mod corespunzitor, asigurénd-se in
acelast timp ca spatiile unde s-a realizat instalarea rAmén curate. Dupd livrarea si instalarea
echipamentelor, contractantul va elimina toate deseurile rezullale s1 va lua misurile adecvate
pentru a aduna toate ambalajele §i eliminarea acestora de la locul de instalare.

Odatd ce produsele sunt instalate, contractantul va realiza apoi teate configuririle/setarile
necesare pentru a pune echipamentele in funcfiune. Puncrea in functiune include, de asemenea,
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foale ajustirile gi setdrile necesare pentru a asigura instalarea corespunzditoarc, in ceea ce
privegte performania si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o funclionare optima.

Dupa instalare si punere in functiune, autoritatea contractanti si contractantul vor efectua teste
funclionale ale cchipamentului. Testarea va avea in vedere urmitoarele elemente: testare in
conditii de utilizare ,reala”; metode de testare; mediul de testare: functionalitali care trebuie
testate; criterii de succes/esec ale lestelor; calendar/interval de testare, etc.

Pentru a asigura [unclionarea echipamenwlui la parametri agreati, contractantul va efectua
testarea pe cheltuiala sa §i fard nici un fel de costuri din partea autoritatii contractante.
Contractantul riméne responsabil pentru protejarea echipamentelor luind toate masurile
adecvate pentru a preveni lovituri, zgarieturi §i alic deteriordri, pand la recepia de catre
autoritatea contractanta,

3.6.2 Instruirea personalului pentru utilizarc

Coenrractantul este responsabil pentru insiruirea la faga locului a personalului desemnat de
autoritatea contractantd. Scopul instruirii este de a transfera cunostinjele necesare pentru a opera

echipamentul, Numirul persoanclor care vor fi instruite este cel menticnat la nivelul detalierii
lotualu.

Instruirca va fi organizatd dupa ce produsul este funcfional §i trebuie sa permitd personalului
autoritdfii contractante si: inteleagd diferitele componente ale echipamentului; intelegerea
tuturor funclionaliligilor; operarea echipamentului; informatii despre mentenanta de rutini care
trebuie s fie efectuatd de citre utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza; etc.
Contractantul trebuie sa propund orice subiect suplimentar care ar pulea i necesar pentru a se
asigura ci personalul autoritdjii contractante estc pc deplin instruit pentru a asigura utilizarea
corespunzatoare a echipamentului.

Durata sesiunii de instruire i numérul de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii lotului.
Sesiunea de instruire se va desfasura in limba roméani.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba romini, care
includ eel pulin: manuale de operare, fise tehnice.

3.6.3 Mentenanta corectiva in perioada de garantie

Mentenanta corectivi reprezinta totalitatea operatiunilor de intervenfie la un echipament/produs
care se efectucazi ca urmare a unor defectiuni sau [unctivnirii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restabili capacitatea de funciionare optimi a echipamentului/produsului.

Mentenanta corectivd include localizarca, diagnosticarca defectelor, inclusiv intervenjia pentru
restabilirea bunei functionari si trebuie efectuatd pentru toate parfile componente ale produsului
alunel cind autoritatea/entitatea contractantd semnalcaza un incident,

Contractantul trebuie sd includd in costurile mentenantei corective toate costurile aferente
interventiei, cum ar fi, dar firdl a se limita la: forta de muncd, piesele de schimb, alte materiale
sau consumabile. costurile cu  transportul echipamentului/produsului  de  la  sediul
beneficiarului la locul efectudirii operatiilor de mentenan(d corectivi, dacd este cazul. Activitatile
de mentenantd corectiva se var realiza, de reguld, in locatiile unde sunt instalate echipamentele.
in cazul in care activitfile de mentenanti corectivd necesitd operali tehnologice mai
complicate, acestea pot {1 execulate 5i la sediul contractantului, caz in care se intocmeste un
proces verbal de custodie.
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Dupa fiecare interventie corectiv, contractantul trebuie si efectueze teste de functionarc carc sa
demonstreze ca echipamentul/produsul functioneaza in parametrii oplimi si sd prezinte un raport
care sd includd activititile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelar de
functionare,

Serviciile de mentenanti corectivd din perioada de garanfie sunt incluse in pretul bunului. in
cazul in care echipamentul / produsul respectiv functioneaza pe pericada de garantie fard
defectiuni sau funcioneazi in parametrii optimi stabilili se poate ca acestc servicii s3 nu fie
solicitate de autoritatea/entitatea contractanta.

Contractantul trebuice si asigure disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente
(direct sau prin intermediul unor reprezentant desemnati) pe watd durata de viald estimata a
echipamentului §i cel putin 5 ani dupa expirarea perioadei de garantie. In cazul ¢chipamentelor
IT, disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente trebuie asigurati cel putin 3 ani
de la data livrdrii. De asemenea, trebuiesi asigure service post garantic (contra cost) pe toala
durata normala de utilizare a echipamentului. Se wa anexa o declaratiepe proprie
rispundcrcin acest sens,

3.7 Mediul in care sunt operate produsele

Frodusele livrate in cadrul contractului vor fi utilizate in activitd{imedicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitaluhui si in ambulator de citre pacient dupi caz,

3.8 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarca

Livrarea se va efeclua In maxim 60 zile de la lansarea comenzii in cadrul contractelor
subsecvente.

Avind in vedere ca activitatile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul
are obligatianotificarii Autoritafii contractante in legitura cu data si ora livrarii echipamentelor la
locul destinat instaldrii cu cel pulin 10 zile lucratoare inainte.

3.9  Atributiilc 5i responsabilitatile Partilor
3.9.1 Atribulii yi responsabilitati ale autorititii contractante in implementarea contractului

Autorilatea contractant va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice informatii
si/sau documente pe care le define si care pot 1 relevante pentru realizarea Contractului. In
misura in care Auforitalea contractantd nu furnizeazi datele/informatiile/documentele solicitate
de citre Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor
se prelungesc in mod corespunzitor.

Autoritatea contractanti se obligd sd respecte disporzitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea contractantd Tsi asumd raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului. In acest sens, se prezumd ¢d toate datele/informatiile, documentele prezentate
Conrtractantului sunt insusite de catre conduciitorul unitatii si/sau de citre persoanele in drept
aviind functie de decizie care au aprobat respectivele documente.

Autoritatea contractantd va colabora, atét cét este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea

informatiilor pe care acesta din urmi le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea
Contractului,
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Auloritatea contractanta se obliga sd desemneze, in termen de 5 zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Autoritatea Contractantd se obligd s receptioneze produsele furnizate si sd certifice
conformitatca astfel cum este previzut in Caietul sarcini.

Autoritatea  Contrzctantd  poate  notifica Contractantul c¢u  privire  la  necesitatea
revizuirii'respingerea Produselor. Solicitarea de revizuire/respingerca va fi motivati in scrs.
Auloritatea contractanid are dreptul de a rezolutiona/rezilia contractul atunci eind se respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

Recepfia produselor se va realiza conform procedurii previizutd in Caietul de sarcini.

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin
Contract, cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire si a ofertei in baza ciireia i-a tost
adjudecat contractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atentie, eficienid si diligenta, cu respectarea dispozitiilor
legale, aprobirile si standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romania si se va asigura ¢ §i
Personalul sdu, implicat in Contract, va respecla prevederile legale, aprobarile $i standardele
tehnice, profesionale si de czlitate In vigoare.

In cazul in care Contractantul este o asociere alcatuith din doi sau mai multl operatori econormici,
toli acegtia vor fi tinuli solidar responsabili de indeplinirea oblipatiilor din Contract,

Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil intre
ele pentru realizarea Contractului.

Contractantul va adopla toate misurile necesare pentru a asigura, in mod continuu, Personalul,
echipamentele si suportul necesare pentru indeplinirea in mod clicient & obligafiilor asumate prin
Contract.

Coniractantul are obligatia de a desemna, in termen de S (cinci) zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Contractantul se obligd sd emitd factura aferenta produselor fumizate prin Contract numai dupa
aprobarea’receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Conrractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sarcini, in conformitate cu propunerea sa tehnici, Totodatd, este rispunzitor atit de siguranta
tuturor operafiunilor si metodelor de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe toata
durata contractului,

Coentractantul  nu poate fi considerat riispunzétor pentru incilcarca de ciitre Autoritatca
Centractantd sau de citre orice altd persoand a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste
modul de utilizare a Produselor.
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4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legituri eu produsul
Documentele care insotese produsul la livrare, respectiv:

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

b) fisa tehnica eliberata de compania producatoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

¢) declaratia de conformitate;

d) certificat dc garantic pentru produsele livrate cu mentionarea tuturor componentelor
produsulu cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentele programelor software (unde
este cazul);

e) Manualul de utilizare/cperare in limba engleza si tradus in limba romini.

f) raport privind testarea {daca este cazul)

5. Receptia produselor

Produsele supuse receptiei trebuic sa Indeplincascd toate condifiile solicitate prin specificatiile
tehnice, precum si condittile s1 termenzle de livrare.

Receptia cantitativa si calitativa a produselor livrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant $1 Autonitatea contractantd. Receptia produselor se va
realiza in mai multe ectape, in functic de cvolutialivririlor cfectuate in cadrul contractulum,
respectiv:

a) receplia cantitativd se va realiza la livrarea produselor in cantitatea solicitata la locafia indicatd
de Autoritatea coatractanta;

b) receptia calitativd se va realiza dupd livrare si punere in functiune, dupd ce eventualele
necenformitdti constatate au fost remediate.

Procesul verbal de receptie calitativd va include unul din wmitoarele rezultate:
a) acceptat;

b) acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documentele care insotese produsul termenul de
garantie, caz in care Contractantul are oblipatia de a face dovada termenului de garantie in
termen de max. 24 ore; produsul nu este insotit de toate documentele solicitate, caz in care
Contractantul arc obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore);

¢) refuzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fatd de cel inclus in oferta, sau
sunt constatate neconformitdfl in functlonarea produsulul livrat, care necesita remedicre sau
inlocuiren produsului cu unul care indeplineste carncteristicile solicitate, inlocuireaefectudndu-se
pe cheltuiala Contractantului). In cadrul termenului de parantie achizitorul este in drept sa
solicite inlocuirea gratuitda a produseclor necorespunzitoare, iar in cazul viciilor ascunse, in
conditiile in care au fost respectate normativele in vigoare privind deporzitarea, acestea vor fi
sesizate in scris Furnizorului dupd constatarea (aparitia) lor, urménd ca Furnizornl si inlocuiasch
produsele in termen de 10 zile lucritoars.

6. Modalitiiti si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat
numérul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Factura va fi emisi
ohligatoriu in format electronic, transmisa prin sistemul national privind factura electronicda RO
e-Faclura in format .xml, cu respectarea conditiilor impuse de legislatia in vigoare, Factura va fi
transimisd exclusiv prin Spajiul Privat Virtual.
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Factura va fi emisd dupd semnarea de citre Autoritatea contractanti a procesului verbal de
recepfie calitativd, acceptat, dupa livrare. Procesul verbal de receptie calitativad va Insoli factura
si reprezintd elementul necesar realizarii platii, impreund cu celelalte documente Justificative
previzute mal jos:

a) avizul de expeditie a produsului;

b) procesul verbal de receplie cantitativi;

c) fisa tehnica eliberata de compania producitoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

d} declaratia de conformitate;

e) certificat de garanfie pentru produsele livrate;

f) manualul de utilizare/operare in limba engleza si tradus in limba roména.

g} rapott privind testarea {(daca este cazul)

Autorilatea Contractantd va efectua plata in maxim 60 de zile de la primirea facturii.
7. Cadrul legal care guverneazd relatia dintre Autoritatea/entitatea contractantd si

Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Ofertantul devenit Contractant are obligalia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile
aplicabile in demeniul mediului, social i al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul
mediului, social gi al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv conform

prevederilor art. 31 din Legea nr. 98/2016. (Actele normative si standardele indicate sunt
considerate indicative si nelimitative).

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

8. Atribuirea contractului de achizitie publica

Atribuirea contractului de achizijie publicad se face pe bara criteriului "cel mai bun raport
calitaie-pref".

Elaborare specificatii tehnice pentru produszle care fac cbiectul achiziiei:

5. L. Dr. Vlad Avram
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Anexa Prefuri

_ glicemiei capabile de
. funcfionare in bucld inchisd

(tip HCL)
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