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Prezentul caiet de sarcini se aplica pentru ach|z|tlcnarea de Ser\ﬂcu de

intretinere,reparare si verificare de echipamente medicale ATI-Bloc Operator si
Terapie Intensiva.

Scopul prestarii serviciilor solicitate prin prezentul caiet de sarcini
consta in asigurarea in permanenta & stari de buna functionare a
echipamentelor prin efectuarea lucrarilor de intretinere tehnica la calitatea si
cu ritmicitatea necesara pentru a preveni pe cat posibil aparitia de defectiuni
accidentale.

—

. Specificatii tehnice

I. PERSONAL CALIFICAT SI CERINTE SERVICE

» Se va prezenta Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii sau Agentia
Mationala a Medicamentului si a Dispozitivelor medicale, conform Legii 176 din 2000~
republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006-republicata si actualizata. In
Aviz se vor regasi producalorii echipamentelor pe care se vor presta activitati de
service.

Se va nominaliza o persoana de contact responsabila de contract;

Se wva prezenta lista cu personalul calificat pentru intretinerea si reparatia
echipamentelor si documente din care sa rezulte ca personalul tehnic este specializat
la producator pentru efectuarea lucrarilor de reparatie si mentenanta;

e Se va face dovada unui document, de la producator sau de la un distribuitor
autorizat al producatorului, care sa ateste abilitatile furnizorului de z intretine,
repara si verifica tipul de echipament mentionat in oferta; (diploma de instruire a
personalului calificat pentru tipul de echipament pe care se va interveni).
Documentele trebuie sa fie valide, nu mai vechi de 2 ani.

s Se va prezenta declaratie de la producator privind capabilitatea de a efectua update
de Soft, upgrade de SOFT si operatiuni de re-Softare.

« La cerere se va asigura, in mod gratuit, instruirca personalului, privind utilizarea si
exploatarea echipamentelor de catre specialistii nastri interni.

« Se va face dovada detinerii softului de calibrare si testare pentru aparatele de
anestezie si ventilatoare.

s Se va asigura accesul la suport tehnic pe tot parcursul derularii contractului.

II. REVIZIE TEHNICA-MENTENANTA PREVENTIVA

s se vor efectua verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandarilor
date de producator si emiterea unui raport de service/buletin de verificare si vor
include dupa caz, dar fara a se limita la operatiunile urmatoare:

Etapele generale ale reviziel pentru aparatul de anestezie:
- Inlocuirea kitului anual de revizie (specific fiecarui tip de aparat);
- Evaluarea parametrilor definitorii de electrosecuritate, prin examinare si testare;
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- Evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;

- Verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabhilitate pentru dispozitivul medical;

- Emiterea unui buletin de verificare pericdica, in baza caruia dispozitivul medical poate fi
utilizat;

- Updatare software, acolo unde este cazul;

- Analiza electronica a: codurilor de alarma, codurilor de depanare, cat si a codurilor de
operare de la ultima interventie tehnica pana in present;

- Inspectia Preventiva Mentenanta Locala / Inspectia Tehnica Periodica [IPML / ITP] se
realizeaza c¢u urmarirea pasilor indicati in Cartea Tehnica de catre Producatorul
echipamentului.

Etapele generale zle reviziei pentru monitor functii vitale:

- Schimbarea kitului de mentenanta (daca este cazul);

- Evaluarea parametrilor definitorii de electrosecuritate, prin examinare si testare;

- Evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;

- Verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical;

- Emiterea unui buletin de verificare periodica, in baza carula dispozitivul medical poate fi
utilizat;

- Updatare software, acolo unde este cazul;

- Angliza electronica a: codurilor de alarma, codurilor de depanare, cat si a codurilor de
operare de la ultima interventie tennica pana in prasent;

- Inspectia Preventiva Mentenanta Locala / Inspectia Tehnica Periodica [IPML / ITP] se

realizeaza cu urmarirea pasilor indicati in Cartea Tehnica de catre Producatorul
echipamentului.

Etapele generale ale reviziei pentru ventilator:

- Inlocuirea kitului anual de revizie (specific fiecarui tip de aparat);

- Evaluarea parametrilor definitorii de electrosecuritate, prin examinare si testare;

- Evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;

- Verificarca indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical;

- Emiterea unui buletin de verificare periodica, in baza caruia dispozitivul medical poate fi
utilizat;

- Updatare software, acolo unde este cazul;

- Analiza electronica a: codurilor de alarma, codurilor de depanare, cat si a codurilor de
operare de la ultima interventie tehnica pana in prezent.

- Inspectia Preventiva Mentenanta Locala / Inspectia Tehnica Periodica [IPML / ITP] se

realizeaza cu urmarirea pasilor indicati in Cartea Tehnica de catre Producatorul
echipamentului.
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III. INTERVENTII ACCIDENTALE:

Serviciile de reparatii accidentale pentru dispozitivele medicale prevazute in oferta
vor fi in numar nelimitat si vor include:

o raspunsul la solicitare in termen de 24 de ore,

o prezentarea la sediul beneficiarului pentru constatarea defectiunilor intervenite

si remedierea lor, in termen de 72 ore de la solicitare.

In cazul in care se vor constata piese defecte ce urmeaza a se inlocui, acestea se vor
mentiona in raportul de service aferent interventiei. Raportul de service se va
prezenta beneficiarului. Piesele defecte se vor comandz si inlocui fara cheltuieli
suplimentare ale beneficiarului.
Cheltuielile de deplasare ale reprezentantului prestatorului sunt incluse in contract.
Se va face dovada, pe toala durata derularii contractului, a personalului calificat si
instruit pe tipul de echipament pe care intervine.

IV. PIESE DE SCHIMB

Toate kit-urile de revizie sunt inciuse in contractul de service.

Atuncl cand, cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se constata necesilalea
inlocuiri anumitor piese, acest lucru va fi specificat in raportul de service, iar in baza
acestuia se vor comanda si inlocui plesele fara cheltuleli suplimentare pentru
beneficiar.

In cazul in care se constata ca unele plese sunt defecte datorita unei manipulari
defectuoase din partea personalului Beneficiarului, acestea nu vor mai intra sub
incidenta contractului si vor fi specificate in raportul de service iar apoi ofertate catre
Beneficiar;

Piesele gasite defecte din vina beneficiarului, vor fi comandate dear in baza
acceptului scris din partea Beneficiarului;

Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.

Se vor utiliza numai piese de schimb originale, certificate/omologate si agreate de
producator, corespunzator tipurilor de dispositive medicale pentru care se solicita
service,

Se va prezenta o lista cu piesele de schimb principale aferente fiecarui aparat si
durata estimata de inlocuire a pieselor respective,

DOCUMENTE SPECIFICE CONTRACTULUI DE SERVICE

Emitere buletine de verificare, rapoarte de service, avize pentru casare (formulare
ale autoritatii contractante) sau documente specifice activitatii de service solicitate
de catre beneficiar privind starea aparatelor.
Se va completa raportul de service dupa fiecare interventie in care se specifica
manopera efectuata, piesele de schimb necesare, starea aparatului la sfarsitul
interventiei, recomandarile privind utilizarea dispozitivului medical. Fiecare exemplar
va fi semnat de catre utilizator.
Dispozitive si scule necesare activitatii de service (pentru aparate de anestezie,
monitoare si ventilatoare):

- analizor gaz,
flowmetruy,
simulator pacient,
manometru digital,
analizor electrosecuritate,
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- multimetru digital,
- software service aparate anestezie Perseus A500,
- software service ventilatoare mecanice Evita V500, Evita V600, Evita XL,

Savina 300

- butelie cu gaze de calibrare si regulator,
- Chei dinamometrice, surubelnite si chei diferite dimensiuni.
= Se vor prezenta acte de provenienta si certificate de calibrare (unde este cazul);

Garantia ce va fi acordata este:

-cea a produsului nou, daca inlocuirea a implicat un intreg element complet
al aparatului medical (un modul autonom cu toate componentela sale, mai
putin consumabilelefaccesoriile, in integritatea sa, fara a necesita
interventia tehnica in interiorul acestuia).

- 12 luni pentru piesele/subansanblurile de schimb.

In cazul defectarii reperelor inlocuite, survenite in pericada de garantie a acestota,
prestatorul are obligatia de a furniza gratuit piesele de schimb  si subansamblurile
care se defecteaza.

Scrviciilc prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si
prescriptiile tehnice ale producatorului aparaturii, astfel incat sa se asigure
functionalitatea la parametrii nominali si in conditii de siguranta a aparatelor medicale.

Lot.1:cod CPV 50400000-9

Nr. | Denumire echipament | Cant. | Nr.revizii pe | Nr. interventii | Timp de raspuns
Crt. perioada | la la solicitare
| contractului cererefaparat
1 Aparat Perseus AS500 |2 | 1/12 luni nelimitat 24 are
2 Aparat Fabius TIRO 1 1/12 luni nelimitat 24 are
3 Aparat FABIUS RMI 1 1/12 luni nelimitat 24 are
4 Aparat Fabius GS |1 1/12 luni nelimitat 24 cre
Premium
5 Monitor Infinity Delta | 3 1/12 luni nelimitat 24 cre B
5] Monitor Infinity Vista | 1 1/12 luni nelimitat 24 ore
XL
7 Monitor Tesla il 1/12 luni nelimitat 24 ore
8 Ventilator mecanic | 14 1/12 luni nelimitat 24 ore
Evita Infinity V500
9 Ventilator mecanic | 2 1/12 luni nelimitat 24 ore
Evita V600
10 Ventilator mecanic | 10 C1/12 luni nelimitat 24 are
Evita XL _ )
11 Ventilator mecanic | 1 1/12 luni nelimitat 24 ore
Savina 300 |
Intocmit

Dr.ing. Alin TOTOREAN
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