. . SPITALUL CLINIC Junr'n;m DE URGENIA ,,Pms BRINZEU” TIMISOARA

e TR S T T T TR

DU"E 9 @&(g / %_9 7 9{1,.,14/ Apmbat

Prof. Tir. Dorel Sandesc
?#NAGER

/e

ﬁE -07- 2025

DOCUMENTATIE DE ATRIBUIRE
ACORD CADRU FURNIZARE

Echipamente medicale pentru asigurarea materialelor sanitare de care
beneficiaza bolnavii inclusi in Programul national de diabet zaharat la
SCJUPBT

CAIET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

lunie2025
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SEFAT

CAIET DE SARCINI

pentru achizitia de produse

1. Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documenratia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe
baza carora se elaboreazd de catre fecare ofertant propunerea tehnicd.

Catetul de sarcini contine specificatiile tehnice care definese caracteristicl referitoare la nivelul calitativ,
tehnic 51 de performanti. siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitiinn.
terminelogiz, simboluri, teste si metode de testare. ambalare. etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea canformititii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Informati: detaliate privind reglementarile care sunt in vigoarz la nivel national si se refera la conditiile
privind sanatatza si securitatea muncii se pot obtine de la Inspectia Muneii sau de pe site-ul:
hitps:www inspectiamuncii.rolegislatie.

Informatii detaliare privind reglementarile care sunt in vigears la nivel national &1 se refera 12 conditiile
privind protectia mediulul se pot objine de la Agentia Nationald pentru Protectia Mediului szu de pe site-
ul hitpefwww anprrod

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PILUS BRANZEUY
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritate contractantd n cadml Contraciului,

Pentrw seopul prezenied seclivnm a Docwmentaliel de Atribuire, orice activitate descrisd intr-un anunit
capitol din Catetul de Sarcint 1 nespecificatd explicit in alt capital, tebuie interpretati ca fiind
mentionald in lwate capitelele unde se considerd de eiitre Oleriant i aceasia irchuia menticnald pentru
asiguraren indeplinirii obisctului Contractului.

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

Spitalul Clinie Judetean de Urgentd ,"Pius Brinzeu”™ Timisoara oste un spital elinic untversitar reglonal cu
personalitate Juridicd, asigurdnd ngrijiri medicale populatiei, acest lucru transformandu-l Intr-un
important centru regional de pregitire g formare profesionalda pentru studenti, medici rezidenti,
dectoranzi.

Istoria Spitalului Clinie Judetean de Urgentéd "Pius Brinzen™ Timisoara (SCIUPE Timiseara) s-a scris la
inceputul anilor “70 cind prin meritul unor personalititi de marcd din viatd medicald timisoreand precum
Prol. Dr. Pius Brinzeu, Prof, Dr, Stefan Gavrilescu, Cont. Dr. lon Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand Nistor,
seoaduce inoatentia suvernantilor de atunet necesitaten stringenti a construivii si in orasul nostro a unei
unitall medicale moderne.

[t anul 2016 Spitalul Clinic Judatean de Urgentad Tionisowra o fost acredital de ciire ANMOS, ¢l unmare a
vizitei de evaluare si acreditare, certificind astfel calitatea serviciilor de sAndtare si functionarea spitalului
[z standardele stabilite de citre ANMUS,

Spilalul cuprinde Tn structur sa majoritalea specialitaplor inoseetiile clinice, avand un numir de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi. distribuite in 23 de secfin clinice
$i 6 compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturi medicald de inalid
performantd, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tarii
precum si din intreg teritoriul Remaniel. In cadrul SCIUPE Timisoara, pe lingd activitatea medicala, se
desfAsoard activitati de invaEamant universitar i postuniversitar de formare medicald. precum si activilan
de cercetare stiintific® medicala.

12 Informalii despre contextul eare a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care benefiziazi bolnavii inclusi in programele nationale de sinatate
curative, fimanlate din bugctul Fondului national unic de asiguriri sociale de sandtale, aprobali
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prin Ordinul presedintelnn Caser Nationale de Asigurari de Sandtate ne. 2682013, publicat in Monitorul
Ohicial al Roméniel, Partza 1, nr. 326 din 3 iunig 2003, cu modificarile si completarile ultericare, se
madificd dupd cum urmeazi-— Puncmul 2 . Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi
in Programul national de diabet zaharar se modifica si va avea urmatorul cuprins:

3. Lusta materialelor sanitare de care beneficiazd bolnavii inclusi in Programul national de diabet
zaharst

1. teste de automonitorizare a glicemiei;

2. pompe de insuling;

2.1, setul de initiere constd in: pompa de infuzie continud a insulingi. serter de implantare canuli.
cateters si rerervoare;

2.2, materialele consumabile pentru pompele de insuling sunt: serter de implantare canula, catetere si
reservodiarg F{?'I'I'Ipfl;

3. sisteme de pompe de insulind cu senzort de monitorizare continud a glicemici:

3.1 sctul de initiere al sistemului de pompa cu senzori de monitorizare continud a glicemisi constd
in: pompd de infuzie continud 4 insulinei, serter de implantare canuld, catctere pompd, rezervoare pompi,
transiiter cu serler de implantare pent-u senzor 31 senzori:

3.2, materialele consumabile pentru sistemele de pompe de msulind cu senzori de monitorizare
continud a glicemict: serter de implantare canuld. catetere. rezervoare. transmiter cu serter de implantare
PENIrY SENZOT §1 SCNZOT

3.3, sct de initiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare conlinud a
glicemiel capubile de functionare in bucld inchisa (tip HCL): pompa de infuzie a insulinel tip HCL
{Hybrid closed loop), serter de implantare canuld, catetere, rezcrvoare, transmititor (transmiter) cu serrer
de implantare pentru senzor si senzori;

3.4. matcrialcle consumabile pentru sistemele de pompe de mfuzie a insulinei, tip HCL: serter de
implantare canuld, catelere. rezervoare, transmititor (transmiter). serter de implantars pentru senzor si
senzori:

3.5, set de initiere pentru sistemele de pompe de insuling fird wbulara 1z exterior cu rerervor,
canuli si cateter Incorporate in carcasd ermetica: personal data manager. denumit PDM, dispozitiv de
livrare a insulinet Fard fir, denumit POLY

3.6, materiale conswmabile pentru sistemele de pompe de msuling fard tubulatud la extenor cu
rezerior, canuld s1 caleter incorporate in carcasd ermeticd: dispoziliv de livrare a insuliner fard fir,
denumit POD:

4. sistem de menitorizare continud a elicemici:

4.1. setul de initiere al sistemului de monitorizare continudl a glicemici constd ing lransmiter,
serter/serter] de implantare 1 senvori alerenti;

4.2, materialele consumabile pentru sistemul de monitorizare continud a glicemiei sunt; transmitar.
serler/serten: de implantare si senzori,

1.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractantii

Achizitia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentei medicale in
cadrul Spitalulu? Clinic Judetean de Lrgenta “Pius Brinzeu™ limisoara:

. Imbunatatirea ingrijirii pacientilor: Achizifionarea de echipamente medicale moderne si avansate
poale duee la o mal bund gestionare a cazurilor, tratament si monitorizare a pacienfilor, imbunatatind

rezultatele gencrale si sipuranta pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

. Ceonomii de costuri: Desi investitia initiald in echipamente medicale poate 7 ridicata, aceasts
conduce adesea la economii de costurt pe lermen lung prin reducerea aparitiei complicagiilor.
’ Capacitati imbundtatite: Accesul la cele mai recente tchnologii medicale permite furnizorilor de

servicit medicale sa ofere o gama mai lared de servicii §1 tratamente. mentindnd unitatea competitiva s
capabili si gestionere cazuri complexe.

. Savisfaciia s relentia personalului: Oferirea de instrumente de ultimi generatie profesionistilor
din domeniul sinititii paate imbundtiti satisfactia profesionala, reduce epuizarea 51 ajutd la pastrares
personalulul cal licat, permigdndu-le 2 15 beleplincasca sureinile mai eficient si cu mai multd incredere,

. Satisfactia pacientilor; Atwnei cdnd pacientii primese ingrijirl la timp si precise oo ajutorn’
echipamentelor madicale avansate, experienta lor gencrald se imbunititeste, ceea ce duce la o satistactie

¥
Tor
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mal mare d pacienjilor sila o ineredere mal mare In unilatea sanitard.

24 Alte initiafive/proiecte/programe asociate cn aceasti achizitie de produse

Mu este cazul

3. Descrierca produsclor solicitate
3.1 Descrierea situatici actuale la nivelul Antoritatii contractante

Spitalul Judetean de Urgentd "Pius Brinzeo™ Timisoara esle cel mai mare spital din vestul Romaniei.
asigurand ingrijirea pactentilor dintr-o intinsd zond geograficd si cuprinde cel mal mare contre dedieat
tratamentului diabetulul zaharat din vestul tarii

3.2 Ohbiectivele In care contribuic furnizarea produsclor

Modernizarea tratamentului diabetului zaharat tip T la cele mai inalte standarde disponibile actual in tard.

3.3 Produsele solicitate si operatinnile eu titlu accesoriu necesar a fi realizate

Specificatitle tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate doar pentru
identificares cu usurinld a caraclerislicll solicitale si nw au ca elecl Tvorizares sau climinarca anumiler
operator] econom:ci sau a anwmitor produse. Aceste specificatii vor 1 considerate ca aviind mentinnea de:
whciit gchivalent™,

In cadrul prezentei achizitii, produszle si materialele incorporate ce wrmeaza a 1 achizitionate trebuie si
fie noi. nefolosite, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele, Produsele si materialele
ircorporate ce urmeazd a fi achizitionate ar trebui =i incorporeze cele mai recente imbunititiri in
prodcetare s1 maleriale,

In cadrul propunern tehnice ofertantul va mentiona explicnt denumirea produsului ofertat, codul, firma
producitoare, ariginea.

Specilicajiile wehnice si de calitaie ale produsclor ofertate trebuie sd fie sustinuteobligatoriu de
documentatii originale si actuale {sau copii ale documentatiilor originale) — brosuri, pliante,
prospecte, Ose ehnice e, ale producalomlui, semmate de Trma elerianta siocenlilieale confonm cu
originalul. Propunerea tehnica va fi prezentata ohlizatoriu conform maodel inclus v fisieru] "Formolare
ofertare™ atasatAnuntului de pacticipare. Se va indica exact pagina din documentul de la producitor,
atasat la propunere, in care se regiseste respectarea acclei cerinte de citre produsul ofertat.

Toate cerintele tehnice proprin dispozitivelor medicale vor i demonstrabile exclusiv pe baza
documentatiei tehnice emise de producitor, nefiind aceeptate declaratii pe proprie raspundere,

Toate produsele ofertate vor fi insolile de certificatal de marcaj OF, emis de un organism de
certificare notificat, precum si declaratia de conformitate a produocatorulul

In derularea contractulud, activitatea contractantului va i condusi de wrmatoarele principii:

1. Conlractantul sefionead nointeresul awntoridlii contractante pe durata fumizarii produselor, n
comditiile si cu limiele deserise in documentatia alerentd prezentei proceduri de atribuire;

2. Contractantul actioneaza in sensul realizirii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce
priveste optimizarea folosici reswrselor necesare indeplinirti obiectivelor contractulbui.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor economici interesati sa participe cu ofertd in cadrul prezentei
proceduri, ¢i au dreptul s# solicite clarificari sau informatii suplimentare in legaund cu specificatiile
tehnmice 51 oree cenntd previizund in prezentul caiel de sarcini, in conformitate cu prevederile art. 160 alin,
{1y din Legea ne, 982006 cu modilicirile st completdrile ulterioarc.

4:22
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Cu privire la modalitaten de elaborare a loturilor in procedurile de achizitic publica, documentatia de
atribuire este in corformitale cu legea 9820016 Art. 141: .41y Auvtoritatea contractantd are dreptul de a
recurge la atribuirza pe lolun a contractelor de achizitie publica si a acordurler-cadru 1, in acest caz, de
g stabill dimensivoea si obiectul leteclor. co condiga includerii acestor informatii in documentele
achizifiel.”

Componenta loturilor a fost stabilitd aviand in necesitatea elfectivii $i reald relevanta in acest sens fiind
dispozititle Art. 20 alin. 10 din HG nr. 395/ 2016- ., (10) Caietul de sarcini conline, in mod obligatoriu.
specilicatii lehnice care reprezintd cerine, prescriptil. caracteristici de naturd tchnicd ec permit fiecfrui
produs, serviciu sau lucrare 58 fie deseris, in mod obiectiv, astfzl incét sa corespunda necesitaiin autoritii
contractante.”

Specilicalile. caracteristizile tehnice mentficnate in caictul de sarcini reprezintd cerinte minimale.
Ofertele care nu vor introni cerintele minime vor t1 respinse fiind considerate neconforme, Ofertele care
nu se incadreasd sirict in deserierea si conditiile impuse in prerentul caier de sarcini vor fi luate in
considerare numai Tn situagia in care oferta respectivd presupune un nivel calitativ superior din punet de
vedere al specificatiilor, caracieristicilor tehnice mentionate in caietul de sarcini.

Scooul achizitiel publice — pentru asigurarea unor servicii medicale de varf e nevoiz de dispozitive
medicale performante, de ultima generatic.

Riscuri: Furnizarea unor produse a carorspecificatii tehnice 53 fie sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, herespectarea termenului de hvrare.

Eliminare riscuri: Furnizarea produselor se considera incheiatdin momentul in care sunt indeplinite
prevadertle clavzelor de fumizare de produse.

In cazul in care fumizarea produselor nu coinzide din punct de vedere al configuratiei/specificatiilor
tehnice minime oferate. pretului sau calitiifii cu el din ofertd, autoritatea contractanta isi rezerva dreplul
de a opta intre:

a) inliturarea de cétre furnizor a viciilor sau deficientelor calitative si‘sau tehnice pe cheltuiala
acesluin;

B} inlocwires bunului fumizat cu un bun de acelasi fel insd lipsic de vici san deficiente.

¢} imputa penalititi de intdrzicrea  confractului prin orice incdleare culpabila a  contractului
stbsecvent;

d} va emite certificate negativ privind  indeplinireaoblizatiilor contractuale in cazul in carc
conlraciantul si-a Tncaleat grav obligatiile contractuale.

Giestionarea riscunlor este analiza procesului prin care s2 se identifice dacl s-a obtinut ceea ce s-a dorit si
Ia o valoare sub valoarca estimaia.

Oricare dintre parti poatc convoca intrunivea unei intalniri cu scopul evaludrii si reduceriifevitiin
riscarilor. Ovicare dintre pari poate solicita ca, la astfcl de intdlnirl, sd participe si alte persvanc, in
vederea reducerii si evitarii unor astfel de riscurd, cu conditia obtinerii acordului din partea celeilalte parti.

e Intélnirile de lucru dasfagurate in vederea reducerii i evitarii riscurilor var avea ca scop:

® uisirca unar solufii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate,

e pisirea unor solutii $i masuri compensatorii pentru factorii afectati,

» [luarea de decizii cu privire Lo actiunile care vor fi intreprinse cu respectarea prevederilor
contractuale,

» siabilirea riscurilor evitare si mentionarea lor ¢a fiind prevenite/inlaturare.
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3.3.1 Produse solicilale

MW .ok M. Sublat

Produse

LML

Cantitate
solicitati

Carantie

Transmititorul
compatibil cu
pompa de insulini
augmentati cu
senzor de glicemie

BUC

17

I an

=enzorde glicemie

BUC |

Catetere pentru setul
de infuzie cu insertie

Tt 30°-45°

Catetere pentru setul
de infuzie cu insertie
la B0®

Consumabile pentru
pompa de insulind
cu sistem de
monitorizare
glizemica continua

rezZeryviareg

BUC

I an

2 aru

BUC

BUC

480

G0

p.¥ n.a.

Consumabile senzor
de olicemie cu
transmitator
imcorporal cu duratd
lungd de utilizare

BLC

054

2 am

Zani

1 an

Consumabile senzor
de glicemie cu
transmitfionr
meorporat cu
capacitale de

conectare la dispozitiv |

de administrare a
insulingt

BUC

1 an

Consumabile pentru

sistemele de pompe de
insulind fira
b laturi la exterior
cnrerctvor, canuld s
cateter incorporate in
carcasi ermetica -
1M1

BUC |

1200

/22

1 an
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Consumahile pentru
sistemele de pompe de
insulind cu senzor de
maniterizare continui

a glicemiei capabile

de functionare in
bucli inchisi (tip
HCL} - Transmitiror

BUC

Consumabile penteu

| sistemele de pompe de

insuling cu senzori de
monieriyare continni
a glicemiei capabile
de functionare in
bocli inchisi (tip
HCL) - Senzor de

glicemie

BUC

3

40

| an

I an

Consumabile pentru
sistemele dz pompe de
insulingd cu senzor de
maniiorizare continud
a glicemier capabile
de tunctionare in
bucli inchisa {tip
HCL) — Caleler pertiu
_setul de infuzie

BLC

184

2umi

Consumabile pentru
sistemele da pompe de
msuling cu senzor de
manitorizane conlinui

a glicemiel capabile

de Lunctionare in
bucld inchisa {tip

HCEL)y— Rezervar de

iisuling

BLUC

180

2am

LOT 1- Consumabile pompa de insulini cu sistem de monitorizare glicemicd continui

C—
Transmifatorul compatibil cu pompa de insuiind au

=

omentatd cu senzor de glicemie

ST TIaTaT
17 buc

Senzorul de Elicumie

495huc

Catetere pentru setul de intuzie cu insertie la 30°-45°
—-

Catetere peniru selul de infuzie cu insertie la 907

Ialbuc

—
480hue

Rezervoare insuling

6

L.oe de liveare:

T 22

Str. Liviu Rebreanu nr. 56, Timisoara, judetul Timis, Livrarea va [i efectuata in
conditii DDP conform INCOTERMS 20720 | destinatia finala
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Data de livrare
solicitata:

Muaxim 60 Dife cafendaristice oe o dora semndrdd comtroctidled subseovent de
ambele pdri

Instalare si punere
in funefinne

Propunerea tehnica frebuie sa includa declaratin Olertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta conditiile de mai sussi va deserie procedura
de instalare si a procedurii de intrefinere preventiva.

Instruire personal
utilizator

Conlractantul va asigura, pe cheltulala lui, la locul instaldrii echipamentului,
mnstruirea persomalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o
pericada de minim 2 zile lucratoare, 4 ore/zi,

Propunerea tehnici trebuwie si includi declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta si isi asuma conditiile de instruire personal si
ca dispune de personal calificat pentru instruire. o

Durald zarantic
comerciala

minim 12 de luni de la data Procesulu verbal de acceptare a receptici de cétre
Autoritatea contractanta.
B¢ va prezenta o declarvatic pe propric vispundere

Garantie pe
perioada de
mentenanti

Managementul
performantelor
ecoluzive

Garangia oferitd de produciitor trebuic 53 prevadi repararea sau inlocuirea
oroduselor,

Timpul de raspuans la solicitare interventie: 72 ore

(Hertantul trebuie s3 asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
ariginale sau echivalente (direel sau prin intermediul unor reprezencanti desemnati)
pe toatd durata de viatd estimati a cchipamentului.

S5¢ va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Clanzele ve face pavte din contract T mod specific siva i
.rf:‘rmf'fm'iﬂx&ifﬁrfep.l’fn.r'rf.'n.'.-':(.'e.c.fa'f'ﬁ e rfr.ri'r.rr.r.w?.;-*(:.r':;:r.rﬁ.

Specificatii tehnice SAU cerinje de performantd / functionale minime

1. Senzorul de glicemie

+ confine cel pulin doi reactivi biologici

e 5 fie compatibil cu pompa de insuling.

s Pastrares senzornilor de glicemie se va tace la temperatura camerei, cel putin in plaja

+2°L

+30°C, Durata de utilizare minimé 7 zile,

2. Consumabile pentru pompa de insulind cu sistem de monitorizare glicemica continui -

Cateltere

e Set de infuzie (cateter) cu insertie la 307, 45° sau 90°, compatibil cu pompa de insulini.

s  Mod de conectare a setului de infuzie cu rezervorul pompei cu tehnologie tip PACAP.

e 53 dispund de o canuli Mexibild aplicabild foarte sigur 1 usor. (Canula reprezinta

undispozitiv care se introduce in tesutul subcutanat al pacientului si prin care insulina
esteadministratd pacientului).

e Seaplica cu serter specific; la locul inserfiei in fesutul subcutanatl se pot decupla avand
un capdcel de proteetie inclus in ambalaj.

Mod de ambalare:

o ambalate stenl, individual, + mmstructiuni de utilzare.

g /22
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3. Consumabile pentru pompa de insulind cu sistem de monitorizare glicemica continui -

Rezervoare

e Herzervoare compatibile cu pompa de insulind cu sistem de monitorizare glicemica

continud

e Rezervorul sa dispund, pentru arasarea cateterului, de tehnologie P-CAP,
e Volumul rezervoruloi de insulind = minim 3 ml {minim 300 UT insulind).

e Seringi din plastic pe care pacientul le umple manual cu insuling.

e Recipientul este transparent, gradat permite vigionarea canlitafii si calitdgii insulinai.

* Mod de ambalare: ambalate steril, individual, cu instructiuni de utilizare.

LOT 2 - Consumabile senzor de glicemic cu transmigitor incorporat cu durata lunga de utilizare

e 3
I Consumabile senzor de glicemie cu transmititor incorporat cu durati lunsi da utilizare 054buc
i .

Loc de livrare:

Dasta de livrare
| salicitats:

Sir. Liviu Rebreanu nr. 36, Timisoara, judetul Timis. Livrarea va 1 efectuata in
conditii DDP conform INCOTERMS 2020 la destinatia finala

Muaxim 60 zife calfendoavistice de lo dotg semndrell comractidui subsecvens e
cimhele povi

Instalare si punere
in functiune

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

Instruire personal
utilizator

Conteactantul va asigura, pe cheltmiala lui, la locul istaldni echipamentului,
instruirea personalutui wilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o
perioada de minim 2 zile luerfitoare, 4 ore/zi.

Propuncrca tchnicd trebuie si includia declaratia Ofertantului prin carve

| confirma ¢a a luat la cunostinia si isi asuma conditiile de instruire personal si

cii dispune de personal calificat pentru instruire.

Duratd garantie
comerciali

Garantie pe
perioada de
mentenanti

Manacementul
performantelor
ccologice

minim 12 de lumni de lz data Procesului verbal de acceptare a receptiei de cétre
Autorilalea contractanta.

| Se va prezenta o declaratie pe proprie rispundere

Gerantia oferitd de producitar trebiie si prevadi repararea sau inlocuirea
produselor,

Timpul de riispuns la solicitare interventie: 72 ore

Ofertantul trebuie si asigure, de asemenea. disponibilitatea picselor de schimb

| originale sau echuvalemie (direet sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati}
| pe toatd durata de viatd cstimatd a echipamentului,

| S& va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

{Clanzele va face parte div contract tn mod specific siva i momtorizand
N Jreat ) ;
ndeplinirea voesteia pe durara precizald.

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanti / funetionale minime

1. Consumabile senzor de glicemie cu transmititor incorporat cu durati lunga de

utilizare:

e Senzorul si fic de unica folosintd pentru monitorizarea continui a glicemiei:

e Transmitatorul senzorului sd fic incorporat

9,22
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Timp de utilizare a senzorulur de cel putin 10 zile

Perioada de gratie de cel putin 12 ore

Timp de incilzire a senzorului cel mult 30 de minute
Posibilitate de utilizare la pentra copii cu virsta de peste 2 ani

Cntitatea castigitoare se obligd s inlocuiascd senzorii defecti in regim de urgenta de la
primirea sesizirii privind defectiunea

5é ofere siguranta de utilizare pe liniile aeriene comerciale

54 ofere protectic la scufundarea in apa pana la cel putin 2.4 metri §i timp de minim 30
minute;

Sistemul poale G utilizat fard verificarea glicemiei capilare pentru calibrare, dar permite
calibrarea dacil acest lucru este necesar

Posibilitate de conexiune prin bluetooth direct cu un smartphone 108 sifsau Android
Aplicatic in limba romana disponibila pentru sistemele [08 si/sau Android;
Prezinta alerte personalizabile, pentru ca utilizatorii si le poald adapta stilului de viala

Aplicalia permits utilizatorilor sa isi inregistreze diverse actiuni (aportul alimentar,
sesiunile de exercitii fiziee gi administrarile de insuling)

Dispozitivul de afisare a glicemiei sa ofere posibilitatea partajaril in (imp real a
datzlor/alarmelor de hipo/hiperalicemic citre persoanele autorizate (medic curant sau
apartinator)

Dispozitivul permite un acces 1a indicatoris cheie de gestionare a diabetului 51 oferd
rapoarte prin intermediul aplicatic

LOT 3 - Senzor de glicemie cu transmitator incorporat cu capacitate de conectare la

dispozitiv de administrare a insulinei

P
Consumabile senzor de glicemie cu transmillor incorporal cu capacitate de conectare la 525buc
disposiiiv de admimstrare a insuline
Loe de livrare: str. Livin Rehreanu nr. 56, Timisoara. judetul Timis, Livrarea va 7 efectuata in ,

conditii DD L:antrl'n'l_lNCOTERMS 2020 Ia destinabia finala |
Data de livrare Maxim 60 zile calendaristice de la data semmdrii contractuiui subseevent de
| solicitati: | cambele pdrg!
Instalare si punere  Propunerea tehnicd trebuie si includd declarajia Ofertantului prin care
in functiune | confirma ca a luat la cunostinta conditiile de mai sus si va descrie procedura

[nstruire personal Contractantul va asigura, pe cheltuiala lui, la locu! nstzlici  cchipamentului,
utilizator insirirea personalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii. pe o

de instalare si a procedurii de intretinere preventivi.

perioadi de minim 2 zile lnevitoare, 4 ore/7i
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Propunerea tehnici trebuic sa includi declaratia Ofcrtantului prin care
confirma ca a luat la cunogtinta si isi asuma conditiile de instruire personal si
¢d dispune de personal calificat pentru instruire,

Durati garantie minim 12 de luni de la data Procesulul verbal de aveeplare a receptiei de cime
comerciala Autorilatea contractanta.

| Se va prezenta o declaratie pe proprie rispundere
Garantie pe Garantia oferitd de producitor trebuie sa prevadi repararea sau inlocuirea
perioada de produzelor,
mentenanti Timpul de raspuns la solicitare interventie: 72 ore

Managementul
performantelor
ecologice

Ofertantul trebuiz sa asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
orginale sau cchivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viati estimatd a echipamentului,

Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Clanzele va fiace parie din contract in mod specific st va fi monitorizatd
indeplinivea acesicia pe durata precizatd

Specificatii tehnice SAU ceringe de performantii / functionale minime

I. Consumabile senzor de glicemie cu transmitdtor incorporat cu capacitate de
conectare la dispozitiv de administrarce a insulinci:

Senzorul si fie de unica folosintd pentru monitorizarea continui a glicemici:
Transmitdtorul senzorului sa fie Incorporat

Entitatea casligitoars se obligd 38 inlocuiasci senzorii defecti in regim de ureenti de la
) = : 1 =) L= ¥
primirca sesizaru prvind defectiunes:

Sa functioneze pe baza de enzime electrochimice care masoara glucoza din lichidul
inlerstitial;

Durata de utilizare a biosenzorului implantabil subcutanat cel putin 7 zile;
[ntervalul de masurare a glicemiei sa fie in plaja 30-400 mg/dL sau superior;

Conditii de pastrare in plaja de temperatura 2-30 grade celsius si umiditate intre 0-95%
FH sau superior;

Sistemul poate 11 utilizat ard verilicarea glicemici capilare pentru calibrare, dar permite
calibrarea daca acest lucru este necesar

Posibilitate de conexiune prin bluetooth direet cu un smartphone 108 sifsan Android
Aplicatie in limba romana disponibila pentru sistemele 108 sifsau Android:
Posibilitate de conexiunc cu dispozitive de administrare a insulinei

Distanta de transmitere a datelor si [recventa; minim 6 metri | 2.4 GHz band
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e 5i ofere protectie la sculundarea in apd pana la cel putin 2.4 metri si timp de minim 30
minute:

e 5i ofere siguranta de utilizare pe liniile aeriene comerciale:

=  Conditii de functionare: in plaja de temperatura: intre 0°C-45°C <i In plaja de umiditate:
intre 10%4- 93% RH sau superior

» 5a permitd inregistrarea in aplicatie a evenimentelor de tip-valoare glicemic Inregistrata
cu glucometrul, cantitatea de carbohidrati consumat:, efort fizic, insulina administrati

e Saofere alerte predictive sonore de hipoglicemie si hiperglicemie cu cel putin 10 minute
inainre, atdr pentru utilizalor cat si pentru aparfinitori

e 5A pormitd monitorizarea la distanja prin WEB si SMS

o Dispozitivul de afisare & glicemici sa ofere posibilitatea parlajirii in imp real a
datelor‘alarmelor de hipo/hiperglicemie citre persoanele aulorizate {medic curant,
apartinator). cu umizarea de citre ofertant a unei aplicatii i a unui sistem de colectare a
datelor dezvoltata de producatorul sistemului de monitorizare glicemicd in acest scop. in
limba roména.

LOT 4 - Consumabhile pentru sistemele de pompe de insulind fard tubulaturi la exterior cu
rezervor, canula si cateter incorporate in carcasi ermetica - POD

|
Consumabile pentru sistemele de pompe de insuling Tard tubulaturd la exterior cu rezervor, 1200 buc

canuli si careter incarporate in carcasi crmetich - POD

Loc de livrare: | 5tr. Livin Rebreanu nr. 36, Timisoara. judetul Timis. Livearez va N efectuata in
conditii DDP conform INCOTERMS 2020 la destinalia lnala

Idata de livrare Maxim 60 sife calendarvistice de o dota senmdeii controctlud subsecvent o

solicitath: anrhele pdvgl _ -

Instalare si punere | Propunerea tehnich trebuic s includi declaratia (Ofertantului prin care

in funciiune confirma ca a luat la cunostinga conditiile de mai sus si va descrie procedura

de instalare i a procedurii de intrefinere preventivi,

Instruire personal | Conlractantul va asigura, pe cheltwiala lui, la locul instalarii echipamentului,
i utilizator instruirea persenalului utilizator (& persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o
perioada de minim 2 zile lucritoare, 4 orefai.

Propunerea tehnici trebuie si includd declaratia Ofertantului prin care
confirma ¢a a luat Ia cunostinta si 151 asama conditiile de insfruire personal si
ci dispune de personal calilical pentru inslruire.

Durata garantic minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceptare a receptiei de citre
i comerciali Autoritatea contractanta.
Se va prezenta o declaratie pe proprie rispundere
Garaniie pe Crarantiz oferitd de producitor rebnie si prevadi repararea san inlocuirea |
pericada de produselor,
mentenanta Timpul de raspuns la solicitare interventie: 72 ore

Orertantul trebuie si asigure, de asemenea, disponibilitatea picsclor de schimb
originale sau echivalente (direet sau prin intermediul uno: reprezentanti desemnati)
po toald durata de viatd estimatd a echipamentului,

Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

| Clazele va face parie din conirac! (n mieed specifie siva i monitorizand
frideplinirea aeesteia pe duraia precizedd.
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Managementul -

performantelor

ccologice

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanti / functionale minime

Set de initiere pentru sistemele de pompe dc insulini fird tubulaturi la exterior cu
rezervor, canuli si cateter ineorporate in earcasii ermetici

1. Dispozitiv de livrare insulind fard tubulaturd

e Trebuie sa conting rezervor, canuld si cateter incorporate in carcasi ermetica
e Timp de funclionare de pina la 72 de ore

e Alimentare prin bateric cu duratd de functionare de pand la 72 ore

e Canuld incorporati cu insertie automati

Modulitate de umplere cu insulind

e Capacitatea rezervorului de insuling de cel putin 200 UT
e Temperatura de operare fie cuprinsa cel putin in plaja 5 °C - 40 °C
e Rezistenta la api la cel pulin 5 metri. timp de cel putin 60 de minute

LOT 5 - Sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continni a glicemici capabile
de functionare in bucli inchisi (tip HCL)

- . —= . — . = " - - ===
Consumahile pentru sisicmele de pompe de insulind cu seneori de monitorizare continud a 3 buc
ﬂs.;lii:ErT.liEi capabile de funclionare in bucld inchisa (tip HCL) — Transmitator
=
Consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continua a 50 buc
glicemici capabile de functionare in bucli inchisi {tip HCL) — Senzor de glicemic
e =
Consumahile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continuii a 180 b
- a . & s tr A o : % 5 . i LUc
liceiniel capabile de funclivnare in bucla inchisa (tip HCL) — Cateter pentru setul de infuzie
=
Consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continui a IR0 huc
' o o 5 - P i . 7y R 3 r o 24 sl 1]
vlicemiel capabile de functionare in buclki nehisd (tip HCL) - Rerervor de insulind
— RS

Loc de livrare:

str. Liviu Relbreana nr. 56, Timisoara, judetul Timis, Livrarea va 11 efectuata in
conditii DDP conform INCOTERMS 2020 la destinatia finala

Daca de liveare
solicitata:

Maxim 60 zile calendaristice e fo duta sepmarii conraciniui subsecvent e
ambele pardi

Instalare i punere
in functione

Instruire personal
ntilizator

Propunerea tehnici trebuie si includi declaratia Ofertantului prin care |
confirma ca 2 luat la conostinta conditiile de mai sus si va descrie procedura

| de instalare i a procedurii de intretinere preventivi. |

Contractantul va asigura, pe chelluiala [ui, la locul instalari echipamentului, |
instruirea personalului utilizalor (6 persoanc), cu un specialist de aplicatii, pe o
perioada de minim 2 zile lucritoare, 4 ore/zi.

Propunerea tehmica trebuie si includid declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta si isi asuma conditiile de instruire personal si
€d dispune de personal calificat pentru instruire.

Durati garantie
comerciala

minim 12 de luni de 2 data Procesului verbal de acceptare a receptien de célre
Autoritatea contractanti,
Se va prezenta o declaratic pe proprie rispundere

Garantie pe
| perioada de
! mentenantd

Garantia oleritd de producitor trebuie si prevada repararea sau inlocuirea
produselor,

Timpul de raspuns la solicitare interventie: 72 ore

Ortertantul trebuoie s asigure. de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau echivalente (dircet sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viatd cstimatd a echipamentulul.

S¢ va prezenta o deelaratie pe proprie raspundere.

Clauzele va face parte din contvact in mod speeific si va fi monitorizard
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| indeplinirea acesteia pe dirata precizotd.

Manacementul
performantelor :
ecologice

Specificatii tehnice SAU cerinfe de performantd / functionale minime

1. Consumabile pentru sistemele de pompe de insulina cu senzori de monitorizare
continui a glicemiei capabile de functionare in bucli inchisi (tip HCL)

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanti / functionale minime

1. Transmititorul compatibil eu pompa de insulind aupgmentata cu senzorde
monitorizare continua a glicemiei capabile de functionare in bucld inchisd (tip

HCL)

¢  Comurnici cu pompa de irsulind i transmite nivelul de clucoza receptionat de citre
SenFsor

e Este reincarcabil
Aria de operare cel pufin la 2.4 metri

e  Conpine aplicator pentru senzor

»  Dupid concetures transmititorului 81 8 senzorului, aceste dispozitive sa formeze un sistem
care 54 rezisie la apd pand la adincimi de cel putin la 2,4 metri timp de minim 30 de
minute

g

Senzor de glicemie compatibil co sistemele de pompe de insulina ¢u senzori de
monitorizare continud a glicemiei capabile de functionare in buelii inchisa (tip
HCL)

Comunici cu pompa de insulind si cu transmitatorul

Masoara nivelul glucozei la nivelul tesutului interstitial

Catetere pentru seful de infuzic

Insertie la 30°, 45 sau 90°, compatibil cu pompa de insuling

Se aplicd cu serter/aplicator specific

Kezervor de insulini

Volumul rezervorului de insulingd = minim 3 ml (minim 300 Ul insulind)

54 fie compatibil cu cateterele din setul de infuzie

ll':.h'lll

] il:h.i

34 Garantie

Garantia comerciali este obligatorie pentru Contractant si trebuie consemnald intr-un
certiticat de garantie care va indica elementele de identificare a produsului, termenul de zaranpe,
durata medie de utilizare, modalitdfile de asigurare a garantiei - intretinere, reparare. inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea si adresa véinzitorului si ale unitdfii
specializate de service. Garanfia comerciald trebuie si indice clar i aceasta nu afecteazi
drepturile Autoritafil contractante stabilite prin garantia legala.

Garantia comerciald trebuie sa acopere toate costurile rezuliae din remedierea defectelor in
pericada de parantie, inclusiv, dar fard a se limita la:

- demontare, nclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (daca
este aplicabil y;
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- ambalaje. inclusiv fumizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, lizi
ete.):

- transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil);
diagnoza detectelor. inclusiv costurile de personal;

- repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente:;

- inlocuirea pértilor defecte;

- despachetarea. inclusiv curdfarea spatiilor unde se efectueazd interventia;

- instalarea in slarea iniliala:

- testarca pentru a asigura functionarea corecti:

- repunerea in functiune.

Fentru scopul acestei proceduri, notiunea de . .efect” trebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreall de parli, avind ca referinta pentru determinarea
defectelor specificatiilz tehnice gi‘sau cerinte functionale din prezentul caict de sarcini.

Timpul maxim de rispuns pentru o interventic de service trebuie si {ie de maxim 72 de ore de
la comunicare. (Mertantul va prezenta o declaratie pe propric rispundere in acest sens
insotitd de o schemi organizatoricd din care si reiasi i dispune de suficiente resurse si
amplasarea acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat.

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

Termenul de livrare este ccl mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat
liveat cind este instalat, pus in functivne s receptionat de Auloritatea contractamld prin
reprezentantul sau desemnat.

Fiecare produs va fi insofit de toate documentele emise de producator.

Contractantul va livra produsele ambalate si ctichetate astfel Tneit si prevind orice daund sau
deteriorare in tmpul transportului acestora citre destinatia stabilii.

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

Totodatd, fiecare dispoziliv medical trebuic insofit de informatiile necesare pentru a fi identifica
atat el cat si producatorul acestuia precun si de orice informatie privind siguranta si performanta
televantd pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupd caz. Astfel de informatii pot apares
chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia. sau puse la
dispoie si actualizate pe site- ul producitorului.

Dispozitivele medicale trebuic livrate astfel incit caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizérii propuse si nu fie afectate in timpul tansportului si al depozitarii, luindu-se in
considerare instructiunile si intormatiile furnizate de producitor.

Furnizorii se vor asigura ci. aldila timp cat un dispozitiv medical se afla sub responsahilitatea lor,
condititle de depozitare sau de transport nu pericliteaza conformitatea acestuia cu cerintele
generale privind siguranta si perlomanta previzute in Reculamentul (UE) 2017/745 si respecta
conditiile stabilite de producator, atunei cand avestez sunt disponibile.

Transportul §i loate costurile asociate lividri la destinatia final® sunt in sarcina exclusivii a
Contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau delerioririi intervenite pe
marcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se consideri ci
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a luat in considerare toate dificultdrile pe care le-ar putea intémpina in acest sens $i nu va invoca
niciun motiv de intdrziere sau costun suplimentare.
Propunerea tehnici prezentatd de (Ofertant trebuie 28 s¢ refere in detaliv la modul de indeplinire a

acestor cerinte in procesul de implemenrare a viitorului contract. ca de alifel, cu privire la toate
cermntele formulate in documentatia de atribuire.

3.6 Operatiuni cu titla accesoriu
3.6.1 Instalare, punere in functiune, testare
I*entru operatiunile de instalare si punere in functiune Ofertantul va face dovada ca:

- personalul implicat detine diplomi de instruire fiind certificat/calificat pentru dispozitivele
medicale ofertate, validind astfel competentele personalului si actualizarea periodicd a
cunosiintelor:

- o dovada €3 persoarele titulare ale diplomelor sunt angajatin Ofertantulul sau Ofertantul
dispune de acestia pentru execularea contractului,

Contractantul va instzla echipamentul la locul de instalare indicat de autoritatea contractania i
va efectua orice altd configuratie consideratdi necesard pentru a asigura functionarea corectd a
acestuia,

Contractantul trebuie s instaleze toate cchipamentele tn mod corespunzitor, asigurind-se in
acclasi ump ca spatiile unde s-a realizat instalarea ramén curate, Dupd livrarea si instalarea
echipamentelor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate 3i va lua masurile adecvate
pentru a aduna toate ambalajele g1 eliminarea acestora de la locul de instalare.

Odatii ce produsele sunt instalate, contractantul va realiza apoi toate configuririle/sctirile
necesare pentru a pune echipamentele in functiune. Punerea in funcliune include. de asemenea,
toate gjustarile i setarile necesare pentru a asigura mstalarea corespunzatoare, in ceea e
priveste performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o functionare optima,

Dpd instalare 1 punere in funcijiune, autoritates contractantd si contractantul vor efectua teste
funcpionale ale echipameniului. Testurea va avea in vedere urmitoarele clemente: testare in
conditii de utilizare .reala™ metode de testare; mediul de testare: functionalititi care trebuie
testate; eriterii de succes/esee ale testelor; calendar/interval de testare, ste.

Pentru a asigura functionarea echipamentului la parametnn agreall, contractmtul va efectua
testarea pe cheltuiala sa si fard nici un fel de costuri din partea autorititii contractante.
Contractantul ramine responsabil pentru protejarea eclupamentelor luind toate masunle
adecvate pentru a preveni lovituri, zgarieturi si alte deteriorarl, pind la receplia de cétre
autoritates contraclant,

3.6.2 TInstruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de
autoritatea contractantd. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a opera
echipamentul, Mumarul perseoanelor care vor 11 instruite este cel mentionat [a nivelul detalierii
lotulu.

1622
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Instruirea va i organizatd dupd ce produsul este functional si trebuic s3 permitd personalului
autoritdti - contractante sa: inteleagd diferilele componente ale echipamentului: intelegerea
tuturor functionalitatilor: operarea echipamentului; informalii despre mentenanta de ruting carc
trebuie sa fie electuatd de catre utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza; ete.
Contractantul trebuic sa propund orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se
asigura ¢d persenalul auloritatii contractante cste pe deplin instruit pentru a asigura ulilizarea
corespunzitoare a echipamentului.

Diurata sesiunit de instruire si numdirul de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii lotulud,
Sesiunea de instruire se va desfisura in limha romand.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba roméni. care
includ cel putin: manuale de operare, fise tzhnice.

3.6.3 Mentenanta corectivii in perioada de garantie

Mentenanfa coreclivia reprezintd totalitatea operatiunilor de inlerventie la un echipament/produs
care s¢ electueazd ca urmare a unor defectiuni sau funcliondrii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restabili capacitatea de functionare optima a echipamentului/produsului.

Mentenanta carectiva include localizarea, diagnosticarea delcetelor, inclusiv interventia pentru
restabilirea bunct functionari 5i trebuie efectuati pentru toate pértile componente ale produsului
atunci cdnd autoritatea/entitatea contractantd semnaleazd un incident

Contractantul trebuie 4 includi in costwile mentenantei corective toate costurile aferente
interventicl, cum ar [1, dar fard a se limita 1a: forta de munci, piesele de schimb, alte materiale
suu  consumabile,  costurile  cu  transportul echipamentului/produsului de  la sediul
beneficiarului la locul efectudrii operatiilor de mentenanta corectivi. daci este carul. Activitdtile
de mentenanld corectivd se vor realiza. de reguld, in locatiile unde sunt instalate echipamentele,
in cazul in care activititile de mentenantii corectivd necesita operafil tehnologice mai
complicate, acestea pol [i vaceulate $ila sediul contractantului. caz in care se intocmeste un
proces verbal de custodie.

Dupii fiecare interventie corcctiva, contractantul trebuie si efectueze teste de functionare care si
demonstreze ca echipamentul/produsul functionzazi in parametrii optimi §i si prezinte un raport
care s includd activitatile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
funcrionare.

Serviciile de mentenantd corectivi din perioada de garantic sunt incluse in pretul bunului, In
cazul in care echipamentul ¢ predusul respectiv tunctioneazd pe perioada de garantic fard
defectiuni sau functioncazd in paramctiii optimi stabiliti se poate ca aceste scrvicii sa nu fie
solicitate de avtornitatea/entitalea contractanta.

Contractantul trebuie si asigure disponibilitatea pieselor de schimb origingle sau echivalente
{direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viald estimati a
echipamentului i cel putin 5 ani dupa expirarca perioadei de garantie. In cazul echipamentelor
IT. disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente trebuic asigurata cel putin 3 ani
de la data livrdrii. De asemenca, trebuiesd asigure service pest garantie (contra cost) pe toata
durata normala de utilizare a echipamentului., Se va anexa o declaratiepe proprie
raspunderein acest sens.

3.7 Mediul in care sunt operate produsele

Produscle livrate in cadrul coniraciului vor fi utilizate in activitatimedicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitalului si in ambulator de cdtre pacient dupd caz.
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38 Constringeri privind locatia unde se va efectua livrarea

Livrarca s wva efectua in maxim 60 zile de la lansarea comenzii in cadral contractelor
subsecvente.

Avind in vedere ca activititile contractului se vor derula inir-o unilate medivala, Contractantul
arc obligatianctificariiAutoritifi contractante in legitura cu data si ora livrarii echipamentelor la
lecul destinat instaliri cu cel putin 10 zile lueritoare fnainte.

3.9  Atributiile si responsabilititile Partilor
3.9.1 Atributii $i responsabilitafi ale antoritdtii contractante in implementarea contractului

Autoritates contractantd va pune la dispozifia Contractantulul, cu promptitudine, orice informatii
si/sau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. In
masura in care Autoritatea contractantd nu furnizeaza dateledinformatiile/documentele solicitate
de carre Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru [umizarea produselor
se prelungese in mod corespunzitor.

Autoritates contractantd se obligd sa respecte dizpozifiile din Caictul de sarcini.

Autoritatea contractantd isi asuma rispunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozifia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractulul. In acest scns, s prezuma ci toate datelefinformatiile, documentele prezentate
Contractantului sunt insusite de citre conducatorul unititii si/sau de catre perspancle in drept
avand funcfie de decizie care au aprobat respectivele documente.,

Auworitatea contraclantd va colabora. atal cat este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea
Contractului.

Autoritatea contractanta se obliga si desemneze, in termen de § zile de la semnarea contractului,
[ersoana de conract.

Auworitatea Contractantd se obligd s3 receptioneze produsele furnizate si 53 certifice
conformitatea astfel cum este prevazut in Caietul sarcini.

Autoritatea Contractantd  poate  notifica  Centractantul  cu privire  la necesitatea
revizoiriifrespingerea Produselor. Solicitarca de revizuire/respingerea va 11 motivald in scris.
Auloritatea contractanti are dreptul de a reeoluliona/rersilia contractul atunci cind se respinge
produsul liveat, de 2 ori, pe motive de calitate.

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

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si 1si va indeplini obhgatitle in conditiile stabilite prin
Contract, cu respectarca prevederilor documentaticd de atribuire si a ofertei in barza careia i-a fost
adjudecat contractul.

Contractantul va fumiza Produsele cu atentie, eficientd i diligentd. cu respectarea dizspozitiilor
legale, aprobarile $i standardele wehnice, profesionale si dz calitate in vigoare.
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Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Rominiz si se va asipura cd si
Persanalul sdu. implicat in Contract, va respeeta prevederile legale. aprobirile si standardele
tehnice, profesionale si de calitate In vigoare.

In eazul in care Contractantul este o asociere alcdtuitd din doi sau mai multi operatori economici,
tali acegtia vor 11 tinuti solidar responsabili de Indeplinirea oblizatiilor din Contract.

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

Contractantul va adopta toate misurile necesare pentru a asigura, in mod continuu. Personalul,
echipamentele gi suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin
Contract.

Contractantul are obligalia de a desemna, in termen de § (cinei) zile de la semnares contractului,
persoana de contact.

Contractantul se obligd s emild factura aferentd produselor furnizate prin Contract numai dupi
aprobarea/receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru fumizarea produselor in conditiile Caictului de
sarcini, in conformitate cu propunerca sa tehnicd, Totodatd, este rispunwitor atit de siguranta
tuturor operatiunilor 51 metodelor de prestare, ¢dr §i de calificarea personalului folosit pe lwatd
durata contraciulu.

Contractantul ~ nu poate i considerat raspunzitor pentru incilcarea de citre Autoritatea
Contractantd sau Jde célre orice altd persoand a reglementirilor aplicabile in ceea ce priveste
modul de vtilizare a Produselor.

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legiituri ca produsul
Documentele care insotesc produsul la livrare, respectiv:

a) Avizul de expeditic/Nota de livrare/Troces Verbal de predare-primire, ¢u menlionarci
explicita a denumirii produsului liveat, modelul, codul, finma producatoare;

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

¢t declaratia de confonmitate;

d) certificat de garantie pentru produsele livrate eu mentionarea tuturor componentelor

produsului cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentele programelor software (unde

este cazull;

Manualul de utilizare/operare in limba engleza si tradus in limba roména.

raport privind testarca (daca este cazul)

S LY

5.  Receptia produselor

Produsele supuse recepliel trebuie sa indeplinease? toate conditiile solicitate prin specificatiile
tchnice, precum si conditiile si termeaele de livrare.

Receplia cantitativa si calitativa a produselor liveate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semmal de Contractant si Autoritatea contractantd, Receptia produselor se va
realiza in mai multe etape, in funetie de evolutialivrarilor clectuate in cadrul contractului,
respectiv:
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al receplia cantilativii s va realiza la livrarca produsclor in cantitatea solicitata la locatia indicat
de Autoritatea contractanti;

b} receptia calitativd sc va realiza dupd liveare i punere in functiune, dupi ce eventualele
neconformititi constatate au fost remediate.

Procesul verhal de receptie calitarivi va include unul din urmatoarcle rezultate:
aj aceeplat;

b} acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documentele care insotese produsul tennenul de
garantie, caz In care Contractantul are obligatia de a face dovada termenului de garantie in
termen de max. 24 ore; produsul nu este insotit de wate documentele solicitate, car in care
Contractantul are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max, 24 org):

c) refuzat {de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic faid de cel inclus in oferta, sau
sunt constatate neconformititi in functionarea pradusului livrat, care necesita remediere sau
inlocuires produsului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate. inlocuireaefectuindu-se
pe cheltuiala Contractantului). In cadrul termenului de garantic achizitorul este in drept sé
solicite Tnlocuirea gratuith a produselor necorespunzitoare, iar in cazul viciilor ascunse, in
condifiile in care au tost respectate nonnativele in vigeare privind depozitarea, acestea vor fi
sesizate inoseris Fumivorului dupd constatarea (aparitia) lor, urmand ca Furnizorul sa inlocuiascé
produsele in termen de 10 zile lueratoare,

6.  Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele liveate. Fiecare factura va aves mentionat
numérul contractului. datele de emitere si de scadenfa ale facturii respective. Factura va 1 emisa
obligatoriu in format electronie, transmisa prin sistemul national privind factura electronica RO
e-Factura in format .xml. cu respectarea conditiilor impuse de legislatia in vigoare. Factura va fi
transmisa exclusiv prin Spatiul Privat Virtual.

Factura va i1 emisd dupd semnarea de cltre Autoritatea contractantd a procesului verbal de
receplie calilativii, acceptlat. dupid livrare. Procesul verbal de receptie calitativa va insoti factura
31 reprezintd elementul recesar realizanii platii, impreund cu celelalte documente justificative
prevazute mai jos:

4) avizul de expeditic a produsului:

by procesul verbal de receptie cantitativa;

¢) hisa tehnica eliberata de compania producdloare in care sunt descrise caracteristicile
Acestula;

d) declaralia de conformitate;

¢) cerbificat de garantie pentru produsele livrate;

£} manualul de wtilizare/operare in limba engleza si tradus in limba roména.

g) raport privind testarea (daca este cazul)

Autoritatea Contraclantd va electua plals in maxim 60 de zile de la primirea facturii.

7. Cadrul legal care guverneazi relafia dintre Autoritatea/entitatea contractantid si
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, oblizatiile

aplicabile in domenivl mediului, social 5i al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul

national. prin acorduri colective sau prin dispozifiile intemationale de drept T domeniul

niediului, social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 201424, respeciiy conlonn

2022
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prevederilor art. 51 din Lepea nr. 982016, fAcele nomative si standardele indicate sunt

considerate indicative si nelimitative).

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

8.  Atribuirea contractului de achizitie publici

Atribuirea contractului de achizifie publici se face pe baza criteriului "cel mai bus rapert

calitate-prer”.

incorporat cu durati lungd de
utilizare

Elaberare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectu! achizitiei:
S. L. Dr. Vlad Avram ’
=i
Anexa I'returi
B Articol LM, Numiir Pretfiara Pret cu Pret total
Buciti TVArbuc TVA/bue cu TVA
(RON) (RON) (RON)
Transmildtorul compatibil |
i1 PO IS SnSHA G BUC 17 150900 | 179095 | 30.446,15 |
augmentatd cu senzor de
glicemie il
Senzor de glicemie EUC 498 195 40) 232,60 115137
Catetere pentru setul de
infurie cu insertie la 30°- BUC 360 32.6 38.8 13.965,84
45°
Cactersponitu setl de | 480 326 1 388 18.621,12
infuzie cu nserliz la W
| Consumabile pentru pompa
de msuh_nd cu sistem de i 0 1.6 13,304 9.524,76
monitorizare glicemica
continua — rezervoare L
~ Consumabile senzor de
olicemie cu transmititor i - 204,12 350 133,900
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Consumabile senzor de
slicemie cu ransmititor
incorposal cu capacitare de
conectarg la dispozitiv de

administrare a insulinei

BUC

525

Consumabile pentru sistemele
de pompe de insoling fard
tubulaturd la exterior co
rezervor, canuli si cateter
incorporate in carcasi
ermeticd - FOD

BUC

Consumabile pentru sistemele
de pompe de insulingd cu
senzori de monitorizare

continud a ghicemiei capabile
de functionare in bucli

inehish {tip HCL) -
Transmititor

BLIC

Consumabile pentru sistemele
de pompe de insuling cu
senzori de monitorizare

continud a licemiei capabile
de [unetionare in bucli

| inchisii (tip HCL) — Senzor de |

clicemie

de pompe de insuling cu
senzorl de moniorizare
conlinud a elicemiei capabile
e funetiomare in bucli
inchisi (tip HCL.) — Catcter
pentru setl de infuzie
Consumabile pentru sistemele
de pompe de insuling cu
senzorl de monitonzare
conlinud a glicemiel capabile
de functionare in bucli
inchisd (tip HCL) - Rezervor
de insuling

Consumabile pentru sistemele

BuUC

BUC

1204

151.26

o]
s
o
Lh

156.187,5

180

27000

1505

179095

o0

1954

150

32,6

BUC

180

11,6

e

IB.TY

20.926,8

6.982,2

2484




