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CAIET DE SARCINI

pentru achizina de produse

1. Imtrodocere

Canelul de sarcini face parte integrantd din documenatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe
baza cirora se elahorenz? de cditre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine specificatiile tehnice care defincse caracteristici referitoare la nivelul calitativ.
telmic 5i de performantd, siguranta W exploatare, dimensiuni, precum §i sisteme de asigurare a calitatii,
terminologie, simboluri, teste si metode de lestare, ambalare, etichctare. marcare, condifiile pentru
certificarca conformitadii 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 sccurilatea muncii se pot obtine de la Inspectin Muncii zau de pe site-ul:
https./www. inspectiamuneiire/lesislatie.

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile
privind protectia mediului se pot obtine de la Agentia Naticnald pentru Protectia Mediului sau de pe site-
ul hitp:/www_anpm. rof

in cadrul acestei procedurt, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRANZEU"
TIMISOARA indeplimeste rolul de Autoritate contractantii in cadrul Contractului.

Peniru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire. orice activitate descrisd intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitwl. rebuie interpretatii ca fiind mentionat
in toate capitolele unde se considerd de catre Ofertant ¢ii aceasta trebuia mentionali pentru asigurarea
indepliniri: oblectului Contractului.

2,  Contextul realiziirii acestei achizifii de produse
2.1 Informatii despre Autoritatea contractanti

Spitalul Clinic Judejean de Urgentd ,"Pius Brinzeu™ Timisoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridicd, asigurand ingrijiri medicale populatiei, acest lucru transformandu-1 intr-un important
centru regional de pregitire 31 formare profesionala pentru studenti. medici rezidenti. doctoranzi.

Istora Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,"Tius Brinzen™ Timisoara (3CJUPB Timisoara) s-a scris la
inceputul anilor *70 cénd prin meritul unor personalitag de marea din viati medicald timisorcand precum
Prof. Dr, Fius Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. lon Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand Nistor.
se aduce in ateniia guvernantilor de atunci necesitatea stringentd a construirii si in orasul nostru a unei
unitditt medicale modeme,

inanul 2016 Spitalul Clinic Judelean de Urgentd Timisoara a fost acreditat de citre ANMCS, ¢i urmare a
vizitei de evaluare si acreditare, certificand astfel calitatea serviciilor de sinatate si functionarca spitalului
la standardele stabilite de chtre ANMUS,

Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitdtilor n sectiile clinice, avand un numar de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de seetii elinics si
6 compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparatura medicald de nalia
performania, personal specializat, fiind accesibil pentru populalia din regiunea de vest si sud-vesl a (arii
precum i din intreg teritoriul Rominiei. In cadrul SCIUPB Timisoara, pe linga activitatea medicala. s
desfagoard activitati de invatamant universitar gi postuniversitar de formare medicald, precum si activitati
de cercetare stiintificad medicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclust in programele nationale de sinftate curative,
finantate din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sindtate. aprobatda prin Ovdinul
presedintelui Casei Nationale de Asigurin de Sapatate nr. 268/2013, publicat in Monitorul Oficial al
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Rominiei. Partea 1 nr, 326 din 5 funie 2013, co modificarile si completarile ulierioare, se modificd dupa
cum urmeazii— Punctul 5 Lista materialelor sanitare de carc beneficiazi bolnavii inclusi in Programul
najional de diabet zaharat™ se modilica si va avea urmatorul coprins:

3. Lisla materialelor sanitare de carc beneficiazd bolnavii inclusi in Programul national de diabet
zaharat

1. teste de aulomonitorizare a glicemici:

2. pompe de msulni:

2.1, setul de initiere constd m: pompé de infuzie continua a insulingi, serter de implantare canula,
calelere ﬂ reFervodre,

2.2. materialele consumabile pentru pompele de insulind sunt; serter de implantare canuld, cateterc s
reTery Oare Poin pa;

3. sisteme de pompe de insuling cu senzori de monitorizare continua a glicemiei:

3.1. setul de initiere al sistemului de pompi cu senzori de monitorizane continua a glicemiei cansta in:
pompd de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canuli. catetere POMpPA, rezervoare pompi.
transmiler cu serter de implantare pentru senzor $i senzori;

3.2, materialele consumabile pentru sistemele de pompe de insoling cu senzori de monilorizare
continud a glicemiei: serter de implantare canuld, catetere. rezervoare, (ransmiter cu serter de implantare
PENIry Senzor §i senzori;

3.3 set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de menitorizare continud a
glicemiei capabile de functionare in hucli inchisa (tip HCL): pompa de infuzie a insulinei tip HCL (Hybrid
closed loap). serter de implantare canuld, calelere, rezervoare, transmititor (lransmiler) cu serter de
implantare pentru senzor si senzori;

3.4, materialele consumabile pentru sistemele de pompe de infuzie a insulinei, tip HCL: serter de
implantare canuld. catstere. rerervoare, transmititor (transmiter), serler de implantare pentru senzor si
SUNADT

3.5, set de iniliere pentru sistemele de pompe de insuling fard fubulaturd la exterior cu rezervor, canuli
$i cateter incorporate n carcasid ermeticd: personal data manager, denumit PDM, dispozitiv de liveare a
nsulinel fard fir, denumit PO

3.6. marcriale consumabile pentru sistemele de pompe de insulind fard tubulaturd la exterior cu
rezervor. cantli s cateler incorporate in carcasi ermeticd: disporitiv de livrare a insulinei f3ra {ir, denumit
MO

4. sistemn de monitorizare continud a glicemiei:

4.1.setul de initiere al sistemului de monitorizare continud 4 glicemiel constd in: transmiter,
serterdserteri de implantare si senczorii aferenti;

4.2. materialele consumahbile pentru sistemul de monitorizare continud 2 glicemiel suni: fransmiter,
serter/serteri de implantare 51 senzari,

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritates contructanti

Achizitia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentei medicale in
cadrul Spnalului Clinic Judetean de Urgentd "Pins Brinzeu™ Timisoara:

- Imbuniititirea ingrijirii pacientilor: Achizitionarea de cchipamente medicale moderne si avansate
poate duce la o mai bund gestionare a cazurilor, tratament $i monitorizare a pacientilor, imbunititind
rezultatele gencrale si siguranta pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

. Economii de costuri: Desi investifia initiald in echipamente medicale poate 1 ridicati. aceasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitiei complicatiilor.
= Capacitafi imbunatatite: Accesul la cele mai recente tehnologii medizale permite furnizorilor de

servicil medicale 3 ofere o gamd mai largd de <ervieii si eatamente, mentindnd unitatea competitivi si
capabild sd gestioncze cazuri complexe.

. satisfactia si retentia personalului: Oferirea de instrumente de ultimé generatie profesionistilor din
domeniul sanatatii peate imbundtati satisfactia profesionald, reduce cpuizarea si ajutd la phstrarea
personalului calificat, permitandu-le sé isi indeplineasca sarcinile mai eficient s1 cu mai multa incredere.

. Satisfactia pacientilor: Atunci cand pacientii primesc ingrijiri la tmp si precise cu ajutorul
echipamentelor medicale avansate. experienta lor penerald se imbunatiteste, cesa ce duce la o satisfactie
mai mare a pacientilor §i la o incredere mai mare in unitates sanitara



2.4 Alte initiative/proiccte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse
R = I

Nu este carul

3. Descrierea produselor solicitate
3.1 Deserierea situatici actuale la nivelul Autorititii contractante

Spitalul Judetean de Urgentii "Pivs Brinzeu™ Timisoara este cel mai mare spital din vestul Romanici.
asigurind ingrijirea pacientilor dintr-o intinsd zoni geograficd si cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamentulul diabetului zaharat din vestul @arii

3.2 Obiectivele la care contribuie furnizarca produselor

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

3.3 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesorin necesar a fi realizate

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt menlionate doar pentru
identificarca cu usurintd a caracteristicii solicitate si nu au ca efeet favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori ceonomiet sau a anumitor produse, Aceste specifizatii vor 11 considerate ca avand mentiunea de:
LR echivadent”.

In cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ee urmenza a (1 achizitionate trebuie sa fie
noi. nefolosite, de asemenea. vor fi oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele incorporate ce
urmeazi a I achizitionate ar trebui 3 incorporeze cele mai recente imbunatitiri in proiectare 5 materiale,

In cadrul propunerii tehnice ofertantul va mentiona explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma
producatoare, originea.

Specificatiile tehnice si de calitate ale produselor ofertate trebuie sa fie sustinute obligatoriu de
decumentatii originale si actuale (sau eopii ale documentatiilor originale) - brosuri. pliante. prospecte.
fise tehnice etc.. ale producdtorului, semnate de firma ofertanta si certificate conform cu originalul.
Propunerea tehnica va i prezentata obligatoriu conform model inclus in fisierul “Formulare ofertare” atasat
Anuntului de participarc. Se va indica exact pagina din documentul de la produocitor, atasat la
propuncre, in care sc regiseste respectarea acelei cerinte de ciitre produsul ofertat.

Toate cerintele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor fi demonstrabile exclusiv pe baza documentatiei
tehnice emise de producator, nefiind acceptate declaratii pe propric rispundere.

Toate produsele ofertate vor fi insotite de certificatul de marcaj CFE, emis de un organism de
certificare notificat, precum si declaratia de conformitate a producatorului.

In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusi de urmétcarele prineipii:

1. Contractantul actioneard in interesul autorititii contractante pe durata fumizarii produselor, in
conditiile si cu limitele deserise in documentartia aferenid prezentei proceduri de atribuire;

2. Contractantul actioneazd in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce
priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii abiectivelor contractului.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor ecanomici inleresati sa participe cu ofertd in cadrul prezentei
proceduri, ci an dreplul 4 solicite clarificri sau informatii suplimentare in legituri cu specificatiile tehnice
si orice cerintd previzutd in prezentul caiet de sarcini, in confonmitate cu prevederile art. 160 alin. (1) din
Legea nr. 982016 cu modificarile si completarile ulterinare.

Cu privire la modalitatea de elaborare a lotwrilor in procedurile de achizitie publica, documentatia de
atribuire este in conformitate cu legaa 982006 Art. 1410 (1) Autoritates contractanti are dreptul de a



recurge la atribuirea pe loturi a contracielor de achizitie puhlica si a scordurilor-cadru si. in acest caz. dea
stabili dimensiunea si obicetul loturilor, cu conditia includeri acestor infarmatii in documentele achizitiel ™

Componenta loturilor a fost stabilita avand in necesitatea efectiva si reald relevantid in acest sens fiind
dispozitiile Art. 20 alin. 10 din HG nr, 395/ 2016 (10} Caietul de sarcini contine. in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezintd cerinte, prescriptii, caracleristici de naturd tehnicd ce permil fiecirui
produs. serviciu sau lucrare s fie descris, in mod obicetiv, astfel incat si corespundd necesitatii autoritatii
contractante.”

Specificatiile, caracteristicile tehnice mengionate in caietul de sarcini reprezinti cerinte minimale. Ofertele
carc nu vor intruni cerintele minime vor 1 respinse fiind considerate neconforme. Oferiele care nu se
incadreazi strict in descrierea si conditiile impuse in prezentul caiet de sarcini vor i luate in considerare
numal in situatia in care oferta respectiva presupunc un nivel calitativ superior din punct de vedere al
specificatiilor. caracteristicilor tehrice mentionate in caictul de sareini.

Scopul achizitiei publice — pentru asigurarea unor servicii medicale de viirfe nevoie de dispozitive medicale
perfunmante, de ulima generatie.

Riscuri: Furnizarea unor produse a caror speeificatii tehnice si fie sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, nerespectarca termenului de liveare.

Eliminare riscuri: Furnizarez produselor se considera incheiatd in momentul in care sunt indeplinite
prevederile clauzelor de fumizare de produse,

Incazul in care furnizarea produselor nu coincide din punct de vedere al configuratici/specificatiilor tehnice
minime ofertate, pretului sau calitatii cu cel din ofertdi, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a opta
intre:

a) inlaturarea de céitre furnizor a viciilor sau deficientelor calitative si/sau tehnice pe cheltuiala acestuia;

b) inlocuirea bunului furnizat cu un bun de acelasi fz1 insd lipsit de vicii sau deficiente

¢) imputa penalitati de Intdrzierea contractului prin orice incalcare culpabila a contractului subsecvent;

dy va emite certificate negatv privind indephimrea obligatiilor contractuale in cazul in care
contractantul si-a nedlcat grav obligatiile contractuale.

Cestionarea riscurilor este analiza procesului prin carc sa se identifice daci s-a obtinut ceea ce s-a dorit si
la o valoare sub valoarea estimata,

Oricare dintre parti poate convoca intrunirea unei inldIniri cu scopul evaludrii si reducerii/evitarii riscurilor.
Creicare dintre pirti poate solicita ca, la astfel de intilnin, si participe si alte persoane, in vederea reducerii
51 evitini unor astfel de riscuri, cu conditia obtinerii acordului din partea celeilalie piri,

fntéluirile de luery destasuratz in vederea reducerii $i evitarii riscurilor vor avea ca scop:
gfsirea unor solutit pentru reducerea sau evilarea efectelor riscurilor identificate.

gisirea unor solutii §i mésuri compensatorii pentru factorii afectati,
-luarea de decizii cu privive la actiunile care vor fi inlreprinse cu respectaren prevederilor
comtractuale,
¢ uabilirea riscurilor evitate si menlionarea lor ca fiind prevenite/inlaturate.



331 Produse solicitate

Mr., Lt

Mr. Sublot

P rocduse

Transmitatorul
compatihil cu
ponnipa de nsuling
augmentati cu
senzor de glicemie

LML

BLUC

Cantitate
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Garantig

54

I an

Senzor ce glicemie

BUC

Catetere pentiu
setul de infurie cn
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N
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BUC
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2hdl)

2am

Catetere pentru
setul de infuzie cu
insertie la 90°

BLIC

2400

Consumabile pentru
pompa de msuling
cu sistem de
monitorizare
glicemica continua
— TEZETVOHIE

BLUC |

S040

Kit initiere senzor de
elicemie cu
tramsmititor

incorporat cu durata

lungd de utilizare

b.d.

Kit initiere senzor de
glicemie cu
transmititor
incorporat cu
capacitate de
conectare la
dispozitiv de

administrare a
insulinei

..

kit de initiere pentru
sislemele de pompe
de insuling frd
tubulatur la exierior
o rezervor, canuld si
cateter incorporaie in
_carcasd ermetica |

BUC

BLIC

33

2 ani

2 um

[ an

30

I an

BLC

Kit de inifiere pentru
sistemele de pompe
de insulind cu senwori
de monitorizarn

BucC

i

I an

| an




continua a glicemie
capabile de
lunclionare in hucla
inchisa (tip 1HCL)

Consumahile pentry
sistemele de pompe
de insuling cu senzorn
de monitorzare

capabile de
functionare in bucla
inchisd {lip HOL ) —

Transmititor

continua a glicemiei | BUC

| an

Consumabile pentru
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de monitorizare

capabile de
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inchisd (tip HCL) —
Senzor de ghicemic

continud a glicemiei | BUC |
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Consumabile pentru
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functionare in bucki
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de infuzic

BLC

720

2 am
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de insuling cu sencori
de monitorzare
continua a glicemiei
capabile de
funclionare in bucli
inchisa (tip HCL.}
Rezervor de insulind
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T
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LOT 1 - Consumabile pompi de insulini cu sistem de monitorizare glicemici continui

ansmitatorul co insuling enlali cu senz e 84 bue
Transmitatorul e mpﬂllblh_u pompa de insulind augrnentati cu senzor de glicemie

Senzorul de glicemie 2520 bue
——

Sy
. T P T T
Caletere pentru setul de infuzie cu insertie la 30°-45 2640 I:-ut]

—
Catetere pentru sctul de infuzie cu insertie la 90° 2400 bue
—= e = m—
Rezervoare insuling 5040 bue
- — — H - - - . e :
Loc de livrare: Sir. Liviu Rebreanu nr. 56, Timisoara, judetul Timis. Livrarea va fi efectuata in
o conditit DDP conform INCOTERMS 2020 1a destinatia finala
Data de liveare Muaxim 60 zile cafendaristice de fo deta semndrii comtracinlui subsecvent de
solicitata: ambele pdrgi -
Instalare 5i punere | Propunerea tehnica trebuie s3 includid declaratia Ofertantului prin care
in funcfiune confirma ca a luat la cunostinta conditiile de mai sus si va descric procedura de

) _instalare si a procedurii de intrefinere preventivi.

Instruire personal Contractantul va asigura. pe cheltuiala lui, la locul instalarii echipamentului,
utilizatar instruirea personalului utilizator (6 persoane). cu un specialist de aplicatii. pe o
perioada de minim 2 zile lueritoare, 4 ore/ri,

Propunerea tehnied trebnie si includd declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta i isi asuma conditiile de instruire personal si
¢d dispune de personal calificat pentru instruire.

Durata garantie minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceptare a receptiel de catre
comerciald Aultoritatea contractanti.

_ Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere ]
Garantie pe Garantia oferitid de producator trebuie sa prevadi repararea sau inlocuirez

perioada de produselor,

mentenantd Timpul de riaspuns la solicitare interventie: 72 ore

Ofertantul trebuie =3 asizure, de asemenea, disponibilitatea picselor de schimb
originale sau cchivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viald estimata a echipamentului,

Se va prezenta o declaratic pe propric raspundere.

Clauzele va foce parte din contract in mod specific siva i monitarizatd
indleplinfrea acesiela pe durata precizatd,

Managementul
perfnrmantelor
ccologice

Specificatii tehnice SAU cerinte de performantad / functionale minime

1. Senzorul de glicemie
» conjine cel putin doi reactivi biologici

¢ 5& [ie compatibil cu pompa de insuling,

s Pastrarca senzorilor de glicemie se va face la temperatura camerei, cel putin in plaja
+2°C - +207°C. Durata de utilizare minima 7 zile.

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

¢ Set de infurie (cateter) cu insertie la 307, 45° sau 90°, compatibil cu pompa de insuling.
L P pomp

*  Mod de concetare a setulul de infuzie cu rezervorul pompei cu tehnolopie tip P-CAP.



o S dispund de o canuld Hexibila aplicabila foarle sigur si usor. (Canula reprezinta un
dispozitiv carc se introduce in fesutul subcutanat al pacientului si prin care insulina este
administrald pacientului),

e Scaplica cu serter specific: la locul insertiei In tesutul subcuranat se pot decupla avind
un capicel de pretectic inclus in ambalaj.

Mod de ambalare:

s ambalate steril. individual, + instructium de utilizare.

3. Consumabile pentru pompa de insulinii cu sistem de monitorizare glicemica continui -

Rezervoare

¢ Revervoare compatibile cu pompa de insulina cu sistem de menitorizare glicemics

contlinui

» Rezervorul s& dispund. pentru atasarea catcterului, de tehnologie P-CAP.
¢ Volumul recervorului de insuling = minim 3 ml (minim 300 Ul insuliné).

e 5Seringi din plastic pe care pacientul le umple manual cu insulini.

* Recipientu] cste transparent, gradat permite vizionarca cantitatii si calitatii insulined.
e Mod de ambalare: ambalate steril. individual, cu instructiuni de utilizare.

LOT 2 - Senzor de glicemic cu transmiiitor incorporat cu durati lungi de utilizare

Lku mijlere senzor de Eljcemlc cu transmitiitor incorporat cu durat® lungi de utilizare 33 hue
—_—

Loe de ivrare:

e
Str. Liviu Rebreanu nr, 56, Timiscara, judetul Timis, Livrarea va fi efectuata in

condifii DDP confonm INCOTERMS 2020 la destinatia finala

Prata de livrare
selicitati:

Maxim 6l zile cofendaristice de [o doto senmdvil contractidfti subseovent de
ainhele paryi

Instalare si punere
in functiune

Propunerea tehnici trebuie sii includd declaratia (Mertantului prin care
confirma ca a luat la eunostinta conditiile de mai sus si va deserie procedura de
instalare si a procedurii de intretinere preventiva.

Instruire personal
utilizator

Contractantul va asigura, pe cheltuiala lui, la locul instaldrii echipamentului.
instruirea personalului utilizator (6 persoane). cu un specialist de aplicatii, pe o
pericada de minim 2 zile luerdtoare, 4 ore/si.

Propunerea tehnicd trebuie si includd declaratia Ofertantului prin care
confirma c¢a a luat la cunostinta si isi asuma conditiile de instruire personal si |
cd dispune de personal calificat pentru instruire.

Durata garanilic
comerciald

minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceptare a receptici de catre
Autoritates comtractanta.
Se va prerenta o declaratie pe proprie rispundere

Garantie pe
perioada de
mentenanti

Garangia oferita de producitor trehuie s prevadi repararca sau inlocuirea
produselor,

Timpul de raspuns la solicitare interventie: 72 ore

Otertantul trebuie si asizure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimhb
originale sau echivalente (direct sau prin intermediul uncr reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viath estimatd a echipamentului.

Se va prezenta o declaralie pe propric raspundere.

Clauzele va face parte din contract in mod specific si va T monitarizald
indeplinirea eesteia pe duratu precizati.

Managementul
performantelor

ceologice -
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Specificatii tehmnice SAU cerinte de performanta / tuncfionale minime

Consumabile senzor de glicemie cu transmititor incorporat cu durati lunei de
utilizare:

e Senzorul si fie de unica folosintd pentru monitorizarea continud a glicemiei:
¢ Transmititorul senzorulul si fie incorporat

o Timpde utilizare a senzorului dé cel pugin 10 zile

s Perioadd de gratie de cel putin 12 ore

¢ Timp de incélzire a senzorului cel mult 30 de minute

¢ Posibilitate de utilizare la pentru copii cu vérsta de peste 2 ani

» Entitalea castightoare sc obligd sa inlocuiasca senzorii defect in regim de urgenti de la
primirea sesizdri privind defectiunea

» S ofere siguranta de utilizare pe liniile aeriene comerciale

» S ofere protectie la scufundarea in apid pana la cel putin 2.4 metri si timp de minim 30
minute:;

»  Sistemul poate fi utilizat fard verificarea glicemiei capilare pentru calibrare, dar permite
calibrarea daci acest lucru este necesar

» [Posibilitate de conexiune prin bluetooth direct cu un smartphone 108 si‘sau Android
»  Aplicatie in limba romana disponibila pentru sistemele 108 si/sau Android:
o Prezinti alerte personalizabile. pentru ca utilizatorii s le poata adapta stilulni de viata

#  Aphcatia permite utilizatorilor sa is! inregistreze diverse actiuni (aportul alimentar,
sesiunile de exercitii fizice si administrarile de insuling)

»  Dhispozitivul de afisare a glicemiei sa ofere posibilitatea partajarii in timp real a
datelor/alarmelor de hipo/hiperglicemie ciitre persvanele autorizate {medic curant sau

apariindtor)

»  Dispozitivul permite un acces la indicatorii cheie de gestionarc a diabetului si ofera
rapoarte prin intermediul aplicatier

2
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LOT 3 - Senzor de glicemie cu transmititor incorporat cu capacitate de conectare la
dispozitiv de administrare a insulinei

p——— = = == —
Kit initiere senzor de glicemie cu transmifdtor incorporat cu capacitate de conectare |a 30 bue
dispozitiv de administrare a insuline
Loc de livrare: str. Liviu Rebreanu nr, 56, Timisoara, judetul Timis., Livrarea va 7 efectuata in
condifii DD conform INCOTERMS 2020 la destinatia finala
Data de livrare Maxim 60 zife calendwristice de lo dutea senmdrii contractidui subsecvent de
| solicitati: ambele piryi =
Instalare gi punere | Propunerea tehnicd trebuie si includia declaratia Mertantului prin care
in funetiune confirma ¢a a luat la cunostinta conditiile de mai sus si va descrie procedura de

instalare si a procedurii de intretinere preventiva. ]
Instruire personal Contractantul va asigura, pe cheltuiala lui. la locul instalarii echipamentului.
utilizator instruirea personalului utilizator (6 persoane). cu un specialist de aplicatii. pe o
pericada de minim 2 zile luerdtoare, 4 ore/zi |
Propunerea tehnicd trebuie s3 includii declaratia Ofertantuluni prin care |
confirma ca a luat la cunostinta si isi asuma conditiile de instruire personal si
¢i dispunc de personal calificat pentru instruire,

Durata garantic minim 12 de luni de la data Procesului verbal de aceeptare a receptici de citre
comerciali Autoritatea contractanta.

Se va prezenta n declaratic pe proprie rispundere
(Garantie pe Garantia oferila de producator trebuie sa prevada repararea sau inlocuires
perioada de produsclor,
mentenanti Timpul de rispuns la solicitare interventie: 72 ore

Otertantul trebuic 53 asigure. de asemenca, disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau echivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viatd estimata a echipamentului.

Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Clanzele va face parte din conract in mod specific si va fi imonitovizali
indeplinirea acesteia pe durata precizatii

Fanagementul
performantelor
ecologice

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanta / functionale minime

Consumabile senzor de glicemie cu transmititor incorporat cu capacitate de concetare
la dispozitiv de administrare a insulinei:

¢ Senzorul si fie de unica folosintd pentru monitorizarea continud a glicemici:

+  Transmilatorul senzorului 53 [ie incorporat

Entitatea cdstigitoare se obligd si inlocuiascd senzorii defecti in regim de urgenta de la
primirea sesizarii privind defectiunea:

* 54 lunchioneze pe baza de enzime clectrochimice care masoara glucoza din lichidul
interstitial:

*  Durata de utilizare a biosenzorului implantabil subcutanat cel putin 7 zile;

* Intervalul de masurare a plicemiei sa fie in plaja 50-400 mg/dl. sau superior;



e Conditii de pastrare in plaja de temperamra 2-30 prade celsius s: umiditate intre 0-93%
R sau superior:

e Sistemul poatc 1 utilizat fara verificarea glicemiei capilare pentru calibrare, dar permite
calibrarea daca acest lucru oste nevesar

*  Posibilitate de conexiune prin bluetooth direct cu un smartphone 108 si‘sau Android
*  Aplicatie in limba romana disponibila pentru sistemele 108 sifsau Android;

* Posibilitate de conexiune cu dispozitive de administrare a insulinei

» Distanta de transmilere a datelor si frecventa: minim 6 metri | 2.4 GHz band

* 5 ofere protectic la scufundarca in apa pind la cel putin 2.4 metri si timp de minim 30
minute:

» Si ofere siguranta de utilizare pe liniile aericne comerciale;

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

*  5i permitd inregistrarea in aplicatie a evenimentelor de tip-valoare glicemie inregistrald
cu glucometral, cantitatea de carbohidrati consumati, efort fizie, insulina administrati

* 5 ofere alerte predictive sonore de hipoglicemie si hiperglicemic cu cel putin 10 minute
inainte, atat pentru utilizatori ¢ét si pentru apartindtori

*  5i permitd monitorizarea la distanta prin WEB 51 SMS

*  Dhispozitivul de afisare a glicemiei sa ofere posibilitatea partajarii in timp real a
dateler/alarmelor de hipo/hiperglicemie catre perscanele autorizate (medic curant,
apartinitor), cu furnizarea de citre ofertant a unei aplicatii si a unui sistem de coleetare a
detelor deevoltala de producatorul sistemului de monitorizare glicemici in acest scop. in
limba romani.

LOT 4 - Kit de initiere pentru sistemele de pompe de insulina fira tubulaturi la exterior cu
rezervor, canuli si cateter incarporate in carcasi ermetici

Kit de initiers pentru sistemele de pompe de insuling fard lubulaturd la exterior cu rezervor,
canuli si cateter incorporate m carcasi ermetica
P s

Lac e livrare: Str. Livin Rebreanu nir, 36, Timigoara, judeul Timis. Livrarea va fi efectuata in
conditiit DDP conform INCOTERMS 2020 la destinatia finala
Data de livrare Muaxim 60 zile cafenduristice de lo data senmarii contractedui subsecvent de
 solicitati: arrhele parfi
Instalare si punere | Propuncrea tehnicd trebuie sd includa declaratia Ofertantului prin care
| in functiune confirma ca a lnat la cunostinta conditiile de mai sus i va descrie procedura de

instalare si a procedurii de intretinere preventivi.

Instruire personal | Contractantul va asigura. pe cheltuiala lui, la locul instalarii echipamentului,
utilizator mstruirea personalului utilizator (6 persoanc), cu un specialist de aplicatii, pe o
perioada de minim 2 zile lucrdtoare, 4 ore/zi.




Propunerea tehnica trebuie si includd declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta si i5i asuma conditiile de instruire personal si
ci dispune de personal calificat pentru instruire.

Durata sarantie
comerciala

minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceptare a receptici de cawe
Aulorilatea contractanti.
Se va prezenta o declaratie pe praprie rispundere

Garantie pe
perioada de

Carantia oferiti de producitor trebuie s3 prevada repurarea sau inlocuirea
produselor,

mentenania Timpul de rispuns la solicitare interventie: 72 ore
Cifertantul trebuie sa asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
i originale sau echivalente (dircet sau prin intermediul unor representanti desemnati)
_ pe toatd durata de viajd estimatd a echipamentuolui.
Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.
' Clonzele va face parie din contract in mod specific si va fi monitorizata
L indeplinivea qeesteia pe durala precizatil.
Managementul
performantelor
| ecologice

Specificatii 1ehnice SAU cerinte de performanta / functionale minime

Set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind firi tubulatura la exterior cu
rezervor, canuldi si cateter incorporate in carcasa crmetica

Kit de initiere pentru sistemele de pompe de insuling fara tubulaturi la exterior cu rezervor,
canuli si cateter incorporate in carcasi ermetici

1. Dispozitiv de manavement a datelor din pompa

e Temperatura de operare [1e cuprinsi cel putin in plaja 5 °C - 40 °C
s Umiditatea de operate fie cuprinsa cel pufin in plaja 20%-90%

» Distanta de comunicare cu dispozitivul de livrare a insulinei si fie de cel putin 1.5 m

e Dfera notificin sonore si prin vibrafie personalizahile
»  Durala de utilizare a bateriei s fie de cel putin o 2
= 5 ofere conectivitate cu dispozitivul de livrare a insulinei

2. Dispozitiv de livrare insulini fara tubulaturi

e Trebuie sa contind rezervor, canuli §i cateter Tncorporate in carcasa ermetic
e Timp de functionare de pind la 72 de ore

¢ Almentare prin baterie cu durati de functicnare de péni la 72 ore

¢  (anula Incorporatd cu msertie automata

»  Modalitate de wnplere ¢u insulini

s (Capacitatea rezervorului de insulind de cel putin 200 L]

e  Temperatura de operare fie cuprinsa cel putin in plaja 5 °C - 40 °C

e Rezistentd la apd la cel putin 5 metri, timp de cal putin 6} de minute

LOT 5 - Sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continui a glicemiei capabile
de functionare in bueld inchisi (tip HCL)

Kit de initiere pentru sistemele de pompe de insulini cu senzori de monitorizare continud a
clicemiel capabile de functionare in bucla inchisa (tip HCL)

| e

Consumabile pentru sistemele de pompe de insuling co senzori de monitorizare continud a
glicemiei capabile de functionare in bucld inchisa (tip HCL) — Transmititor

5 buc



—_—
Consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continui a

| glicemiei capabile de functionare in bucla inchisa (tip HUL) - Senzor de o glicemie

360 b

Consumabile pentru sistemcle de pompe de insulingd cu senzori de monitorizare continud a

" Ny : ; y e B o it : . - 720 bue
alicemiei capabile de functionare in bueld inchisa (tip HC1L) — Cateter pentru setul de infuzie i
Consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continua a -

. ' . . . : R ; ; b 720 huc
glicemiei capabile de functionare in bucld inchisi (Hip HCL) — Rezervor de insulini
Loe de livrare: Sir. Liviu Rebreanu nr, 56, Tonigcara, judetul Timis. Livrarea va i efectuata in

| conditii DDP cenform INCOTERMS 2020 la destinatia finala
I¥ata de livrare Muaxim 60 zife eolenduristice de la data sewndrii confeactilul subsecvent de
solicilatii: critihele parti
[nstalare $i punere | Propunerea tehnicii trebuie sd includd declaratia Ofertantului prin care
in functiune confirma ea 1 luat la cunostinta conditiile de mai sus si va deserie procedura de

___. instalare si a procedurii de intretinere preventivi,

Instruire personal Contractantul va asigura, pe cheltuiala lui, la locul instalarii echipamentului,
utilizator instruirea personalului tilizator (6 persoane). cu un specialist de aplicatii, pe o
pericada de minim 2 zile lucritoare, 4 orefzi.

Propunerea tehnicii trebuic si includa declaratin Ofertantului prin carc
confirma ca a luat la cunogtinga i isi asuma conditiile de instruire personal si
_ci dispune de personal calificat pentra instruire.

uraid garantie minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceplare a receptiei de citre
comerciali Autoritatea contractanti.

Se va prezenta o declaralie pe proprie rispundere )
Garantic pe Garantia oferitit de producitor trebuic s8 prevadi repararea sau inlocuirea
perivada de produselor,
mentenantd Timpul de raspuns la solicitare interventie: 72 ore

Ofertantul trebuie si asigure, de asemenea, disponibilitatca picsclor de schimb
originale sau echivalente (direct sau prin intermediul unar reprezentanti {Jcsunnﬁll)
pe toatd durata de viatd estimata a echipamentului.

St va presenta o decluratie pe proprie raspundere.

Clanzele va foce parte din contract in mod specific siva fi monitorizatd
indeplinirea avesteia pe dratia precizand,

Managementul
performantclor '
ecologice )
Specificatii tehnice SAU cerinte de performanti / functionale minime

. Kit de inifiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continug a
glicemiei capabile de funcfionare in bucli inchisi (tip HCL)

1. Pompa de insulina

Posthilitate de livrare a insulinei in doui moduri manual/automat:
a. Muodul manual

s |ivreaza insulina pe rata bazala de insulind in functic de setarile facute

+ Rata buzala este suspendatd predictiv la hipoglicemie sau la pragul setat ca limita de
hipoglicemie de citre sistemul de monitorizare continud a glicemiei capabile de
tunctionare in bucla inchisa

¢ Varelua livrarea ratei bazale atunci cind glicemia este in cregiere si este cu cel putin 40
mu/dl peste limita setata de hipoglicemie cu un trend glicemic ascendent
» Posibilitate dc supendare si de reluare a ratei bazale manual atunci cand estc necesar
b. Modul autemat




»  Regleazd automat rata hazald la flecare 3 minwe in functie de nivelul glucozei inregistrat

L=

de la seneor

*  Administreazi autocorectii de bolusuri la fiecare 3 minule in functie de nivelul glucoze
inregistrat de la senzor, dacd nivelul glucozel depiseste 120 mg/dl

+ Posibilitatea de a alege 3 tinte glicemice diferite in functie d= obiectivul individual al
pacienfiler. in functie de care pompa isi va regla automar cantitatea de insulina livrata

s Opliunea de a stabili un obiectiv temporar, pentru a oferi posibilitatea de a alege o tinta
elicemica de 150 mg/dl pentru ¢ perioadi cuprinsa intre 30 min - 24 k. pentru a reduce
riscul de hipoglicemie in momentul in care destisoari exercitii fizice

*  Pompa de insulina poate comunica cu transmilatorul senzorului de glicemie. prin
intermediul ciruia primeste nivelul glucozei incgistrat de senzor, necesar, dupa caz.
penttu suspendarea livrarti de insulind, ajustarea ratei bazale antomate sau a bolusurilor
de coreclie aulomale

Pompa cste rezistenta la apa, la o adancime de cel mult 3,6 m timp de maxim 24h.

1. Transmitatorul compatibil ¢u pompa de insulind augmentata cu senzor de
monitorizare continui a glicemici capabile de functionare in bucli inchisa (tip
HCL)

¢ Comunici cu pompa de insulind i transmite nivelul de glucoza receptionat de ciatre
SETLAOr

s FHste reincarcahil

*  Anade operare cel putin la 2.4 metn

= Contine aplicator pentru senzor
s Dupd conectarea transnutitorului i a scnzorulul, aceste dispozitive si formeze un sistem
care si reziste la apd pind la addneimi de cel putin la 2,4 metri timp de minim 30 de

minute

2. Senzor de glicemie compatibil cu sistemele de pompe de insulind cu senzori de
monitorizare continui a glicemiei capabile de funetionare in bucli inchisa (tip
HCL)

¢  Comunici cu pompa de insulind $i cu transmitatorul

»  Masoard nivelul glucorer la nivelul tesutului interstifial

3. Catetere pentru sctul de infuzie

o Insertie la 30°, 45° sau 907, compatibil cu pompa de insulind

¢ 5S¢ aplica cu serter/aplicator specific

o Kitul de inificre trebuic s conting acest serter/aplicator

4. Rezervor de insulind

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

¢ 53 [ie compatibil cu cateterele din setul de infuzie

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



Specificatii tchnice SAU cerinte de performanti / functionale minime

1.

=
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Transmitiatorul eompatibil cu pompa de insulind augmentati cu senzor de
monitorizare continud a glicemiei eapabile de functionare in bucli inchisa (tip
1CL)

Comunici cu pompa de msulind si transmite nivelul de glucora receptionat de edtre
SENZO!

Este reinciircabil

Aria de operare cel putin la 2.4 metri

Contine aplicator pentru senzor

Dupd conectarea transmitdtorului si a senzorului, aceste dispozitive s formeze un sistem
vare s reziste la apa pana la adancimi de cel putin la 2.4 metri timp de minim 30 de
minute

Senzor de glicemie compatibil cu sistemele de pompe de insulind cu senzori de
monilurizare continui a glicemiei capabile de functionare in bucli inchisa (tip
HCL)

Comunica cu pompa de insuling si cu transmititorul

Masoard nivelul glucozel la nivelul tesutulul interstitial

Catetere pentru setul de infuzie

[nsertie la 30%, 45° sau 90°, compatibil cu pompa de insuling

Se aplica cu serter/aplicator specific

Rezervor de insulini

Volumul rezervorului de insulingd = minim 3 ml (minim 300 LT insulina)

58 fie compatibil cu cateterele din setul de infuzie

34  Garantic

Garantia comcreiald este obligatorie pentru Contractant i trebuie consemmnatd intr-un
certificat de garan{ie care va indica clementele de identificare a produsului, termenul de garantic,
durata medie de utilizare, modalitatile de asigurare a garantici - intretinere, reparare, inlocuire §i
lermenul de realizare & ucestora, inclusiv denumirea si adresa vanzitorului si ale unitatii
specializate de service. Garantia comerciald trebuie s indice clar cd aceasta nu afecteazi
dreplurile Autoritatii contractante stabilite prin garanfia legali.

Garantia comerciald trebuic sa acopere toate costurile revultate din remedicrea delectelor in
perinada de garantie. inclusiv, dar far3 a se limita la:

demontare, inclusiv inchirierca de unelte speciale necesare pe durata interventici (daca este
aplicabil);

ambalaje. inclusiv furnizarea de material protector pentru transport { carton, cutii, 1azi ete.):
transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil ).

diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

repararea tuturor componentzlor defecte sau fumizarea unor noi componenle;

inlocuirea partilor defecte:

despachetarea, inclusiv curifarea spatiilor unde se efectueazi interventia:

instalarea in starca initiala;



- lestarea pentru a asigura funclionarea corecta:
- repunerea in luncliune.

Pentru scopul acestei proceduri, notiunea de ..defect” Irebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreati de parti, avand ca refernnia pentru determinarea defectelor
specificatiile tehnice si/sau cennie functionale din prezentul caiet de sarcini.

Fimpul maxim de riaspuns pentru o interventie de service trebuie s3 fic de maxim 72 de ore de la
cornunicare, Ofertantul va prezenia o declaratie pe proprie rispundere in acest sens insofita
de 0 schemi organizatorici din care &3 reiasi ¢ dispunc de suficiente resurse si amplasares
acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat.

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

Termenul de livrare este cel menfionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat
hyvrat cind este instalat, pus In [unctiune si receptionat de Autoritatea contractantd prin
reprezentaniul siiu desemnal.

Fiecare produs va i insotit de toate documentele emise de producator,

Contractantul va livra produsele ambalate si etichetate astfel incdt si prevind orice dauni sau
deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatia stabilin,

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

Totodata, fiecare dispozitiv medical trebuie insofit de informatiile necesare pentru a fi identificat
atit el cdt g1 producitorul acestuia precum si de orice informatie privind siguranta si performanta
relevanti pentru utilizatori sau pentru alie persoane. dupd caz. Astfel de informatii pot apirea chiar
pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de wtilizare ale acestuia, sau puse la dispozitie s5i
actualizate pe site- ul producitorului.

Dispozitivele medicale trebuic livrate astfel incdt caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizarii propuse sa nu fie afectate in tmpul transportului si al denoitarii, luindu-se in considerare
instruciiunile si informatiile furnizate de producitor.

Furnizorii se vor asigura ¢, atdra timp cit un dispozitiv medical se afld sub responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteazd conformitatea acestuia cu cerinrele
generale privind siguranta $i performanta prevazule in Regulamentul (UL 2017/745 si respectd
condifiile stabilite de producator, atunci cind acestea sunt disponibile.

Transportul 1 toale costurile asociate livrarii la destinatia finala sunt in sarcina exclusiva a
Contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau deteriordirii intervenite pe
parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd cia
luat in considerare toate dificultdjile pe care le-ar putea intdmpina in acesl sens si nu va invoca
niciun motiv de intarzicre sau costurl suplimentare.

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

17425



3.6 Operatiuni cu tithy aecesorin
3.6.1 Instalare, punere in funcfiune, testare
Pentru operatiunile de instalare si punerc in functiune Ofertantul va face dovada ca:

- persunalul implicat detine diploma de instruirve fiind certificat/calificat pentru dispozitivele
medicale ofertate. validdnd astfel competentele personalului si actualizarea periodic a
cunostinielor:

- o dovada ¢ persoanele titulare ale diplomelor sunt anaajaii Olertantului san Ofertantul
dispune de acestia pentru exceutarea consractului.

Contractantul va instala echipamentul la locul de instalare indicat de autoritates contractanta si va
electua orice altd configuralie considerati necesard pentru a asigura functionarca corcetld a
acestuid.

Contractantul trebule sa instaleze loate echipamentele in mod corespunzator. asigurind-se in
acclasi timp ca spatiile unde s-a realizat instalarea raman curate. Dupid livrarea si instalarea
echipamentelor. contractantul va elimina toate degeurile rezultale si va lua masurile adecvate
pentru a aduna toate ambalajele s1 eliminarea acestora de la locul de instalare.

Odata ce produsele sunt instalate, contractaniul va realiza apoi toate configuririle/setdrile necesare
pentru a pune echipamentele in functung. Punerea in functiune include, de asemenca, toate
ajustérile si setdrile necesare pentru a asigura instalarea corespunzatoare, in ceea ce priveste
perlormanta si calitatea, cu tate configuratiile necesare pentru o functionare optima.

Dupd instalare si punere in functiune, autoritalea contractantd si contractantul vor efectua teste
functionale ale echipamentului Testarea va avea in vedere urmitoarele elemente: testare in
conditii de utilizare .reala™ metode de testare; mediul de testare: functionalititi care trebuie
testate: criterin de succes’esec ale testelor; calendar/interval de testare, ete.

Pentru a asigura funclionares echipamertului la parametri agreati. contractaniul va cfectua testarea
pe cheltuiala sa $1 fard nici un fel de costuri din partea autoritifii contractantz. Contractantul
ramdne responsabil pentru prowgjarea echipamentelor ludnd toate masurile adecvate pentru a
preven lovituri. zganetun si alte deteriordri, pana la receptia de cétre autoritalea contractanti.

3.6.2  Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la faja locului a personalului desemnat de
autoritatea contractantd. Scopul instruirii este de a translera cunostintele necesare pentru a opera
echipamentul. Numdrul persoanelor care vor fi instruite este cel mentionat la nivelul detalizrii
lotulun,

Instruirea va fi organizeti dupi ce produsul este funclional §i trebuie sd permitd personalului
autoritafii contractante sa: inteleaga diferitele componente ale echipamentului: intelegerea tuturar
lunctionalitdtilor; operarea echipamentului: informatii despre mentenanta de rutina care trebuic si
fie efectuati de eitre wiilizator: depistarea problemelor si diagnosticare de baza; ele. Contractantul
trebuie sa propund orice subiect suplimentar care ar putea t1 necesar pentru a se asigura ca
personalul  sutoritafii coniractante este pe deplin instruit pentru a  asigura  utilizarca
corespunziatoare a echipamentului.

Durata sesiumii de instruire si numarul de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii lotului,

Sesiunea de instruire se va desffisura in limba roména.



Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba romana, carc
melud cel putin: manuale de operare. [1se tehnice.

3.6.3 Mentenanta corectivi in perioada de garantie

Mentenanta corectiva reprezintd totalilatea operatiunilor de interventie la un echipament/produs
care se efectueaza ca urmare a uner defectiuni sau functiondrii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restabili capacitatea de functionare optimé a echipamentului/produsului.

Mentenanta corectivia include localizarca, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia pentru
restahilirea bunei funclionari si trebuie efectuata pentru toate piirtile componente ale produsului
atunct cand autorilatea’entitatea contractantd semnaleazd un incident.

Contractantul trebuie sd includd in costurile mentenantel corcctive toate costurile aferente
interventici. cum ar 1i. dar fira a se limita la: forta de munca, picsele de schimb. alte materiale sau
consumabhile, costurile cu transportul echipamentoalui/produsului de la sediul beneficiarului la
locul  efectuanii operajiilor de menenanta corectiva, dacd este cazul.  Activitdtle de
mentenantdi corectivi se vor realiza, de regula, in locafiile unde sunt instalate echipamentele. in
cazul in care activitatile de mentenan{d corcctivd necesita operatii tehnologice mai complicate.
acestea pot fl exccutate ¢i la sediul contractantului, caz in care se inloemeste un proces verbal de
custodie.

Dupd liecare interventie corectivii, contractantul trebuie si efectuere teste de funclionare care si
demonstreze ¢ echipamentul/produsul funclioneazd in parametrii optimi si 83 prezinte un raport

care s3 includd activititile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
functionare,

Serviciile de mentenanta corectivi din perivada de garantie sunt incluse in pretul bunalui. In cazul
in care echipamentul / produsul respectiv functioneazd pe perivada de garantie fard defectiuni sau
funciioneazi in parametrii optimi stabilifi se poate ca aceste servicii =3 nu fie solicitate de
autoritatea’entitatea contractant.

Contractantul trebuie sd asigure disponibilitatea pieselor de schimb originale sau cchivalente
(direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viald estimati a
echipamentului gi cel pujin 3 ani dupi expirarea pericadei de garantie. In cazul echipamentelor [T,
disponibilitatea pieselor de schimb originale sau cchivalente trebuie asiguratd cel putin 3 ani de la
data livrarii. De asemenca, trebuie si asigure service post garantie (contra cost) pe toata durata
normala de utilizare a echipamentului. . Se va anexa o declaratie pe proprie raspundere in acest
sens.

3.7  Mediul in care sunt operate produsele

Produsele livrate in cadrul contractului vor 11 utilizate in activititi medicale, losistice si de
laborator din cadrul Spitalului si in ambulator de ciitre pacient dupa caz.

3.8 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea
Livrarca sc va cfectua 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. Contraclantul are
obligatia notificdri Auloritdtii contractante in legdtura cu data si ora livririi echipamentelor la
locul destinat instalédrii cu cel putin 10 zile lucratoare inainte.
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3.9 Atrributiile 5i responsabilitatile Partilor
3.9.1 Atributii i responsabilitiati ale autoritatii contractante in implementarea contractului

Autoritatea contractantd va punc la dispozitia Contractantului. cu promplitudine, orice infommuatii
si/sau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului, In misura
in care Autoritatea contractantd nu furnizeazi datele/informatiile/documentele solicitate de cétre
Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarsa produselor se
prelungese in mod corespunzator,

Autoritatea contractanti se obhigd s respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea confractantd isi asuma rispunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispoziria Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului. In acest sens, se prezuma ¢ toale datele/informatiile. documentele prezentate
Contractantului sunt insusite de cétre conducitorul unitafii si/sau de cétre persoanele in drepl
avand functie de decizie care au aprobat respeetivele documente.

Autoritatea contractanid va colabora, atat cit este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
intormatiilor pe care acesta din urmé le peoate solicita in mod rezonabil pentru realizarea
Contractului.

Autoritatea contractanta se ubliga s& desemneze, in termen de 5 zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Autoritatea Contractanti se obligd s& reccptioneze produsele furnizate si si certifice conformitatea
astlel cum este prevazut in Caietul sarcini.

Autoritatea  Contractantd  poate  notifica  Contractantul  cu privire  la necesitatea
revizuirii/respingerea Produselor. Solivilares de reviruire/respingerea va {1 motivatd in scris.
Autoritatea contractznid are dreptul de a rezolutiona'rezilia contractul atunci cind se respinge
produsul fivrat, de 2 on, pe motive de calitate.

Receptia produselor se va realiza conform procedurii prevazutd in Catetul de sarcini.

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produscle g1 151 va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin Contract,
cu respecrarca prevederilor documentatiel de atribuire si a oferted in baza careia i-a fost adjudecat
contractul.

Contractantul va lurniza Produsele cu atentie, eficientd si diligentd, cu respectarea dispozitiilor
legale, aprobirile si standardele tchnice, prolesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romdnia si se va asigura ¢ si
Personalul szu. implicat in Contract. va respecta prevederile legale, aprobarile si standardele

ichnice, profesionale si de calitate in vigoare,

In cazul in care Contractantul este o asociere aledluitd din doi sau mai mul{i operatori economici.
toti acestia vor [i finuti solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor calabora, pentru furm:zarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil intre
cle pentru realizarea Contractului.
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Contractantu] va adopla toate masurile necesare pentru a asigura. in mod continuu, Personalul,

echipamentele 51 suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligafiilor asumate prin
Contract.

Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnarea contractulu.
persoana de contact,

Contractantul se obligd sa emitd factura alerentd produselor furnizate prin Contract numai dupa
aprobarea’receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sarcini, in conformitate cu propunerea sa tehnica. Totodatd, este raspunzilor atit de siguranta
tturor operatiunilor 1 metodelor de prestare, ¢it si de calificarea personalului folosit pe toatd
durata contractului.

Contractantul  nu poale fi considerat raspunzitor pentru incalcarea de catre Autoritatea
Contractantd sau de cétre orice altd persoana a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul
de utilizare a Produselor.

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legituri cu produsul
Documentele care insotese produsul la livrare, respectiv:

a) Avizul de expeditie/Nota de livrare/Proces Verbal de predarc-primire. cu mentionarca
explicita a denumirii predusului livrat, modelul, codul, firma producatoare:

b} fisa tchmca cliberata de compania producaloare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

c) declaratia de conformitate;

d} certifieat de garantie pentru produsele livrate cu mentionarea tuturor componentelor
produsului cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentele programelor software (unde
este cazul);

¢) Manualul de utilizare/operare in limba engleza si tradus in limba roméana.

1) raport privind testarea (daca este cazul)

3. Receptia produselor

Produsele supuse receptiei rrebuic sa indeplineasci toate conditiile selicitate prin specificatiile
tehnice, precum si condiliile si wermenele de livrare,

Receptia cantitativa $1 calitativa a produselor livrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verhal semnat de Contractant si Autoritatea contractantd. Receplia produselor se va

realiza in mai multe etape. in functie de evolutia livearilor efectuate in cadrul contractului,
respectiv;

a) receplia cantitativa se va realiza la livrarea produselor in cantitatea solicitata la locana indicata
de Autoritatea contractanti;

b) receptia calitativa se va realiza dupd livrare si punere in functiune, dupd cc eventualele
neconformitati constatate au fost remediate.

Procesul verbal de receptie calitativi va include unul din urmatearele rezuliate:

a) dveeplal;



b) acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documentele care insotese produsul termennl de
sarantie. caz in care Contractantul are obligatia de a face dovada termenului de garantic in termen
de max, 24 ore; produsul nu este insolit de toate documentele solicilale. caz in care Contractantul
are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max, 24 ore);

¢} relural (de ex. termenul de garantic din certificat este mai mic faté de cel inclus in olerta, sau
sunt constatate neconformitdti in functionarea produsulul livrat, care necesita remediere sau
inlocuirea produsului cu unul care indeplineste caractensticile solicitate, inlocuirea efectudndu-se
pe cheltuiala Contractantului). In cadrul termenului de garantie achizilorul este In drepl sa solicile
inlocuirea gratuild a produselor necorespunzatoare, iar in cazul viciilor ascunse. in conditiile in
care au losl respectaie normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor 11 sesizate in scris
Furnizorului dupa constatarea (aparitia) lor, urménd ca Furnizorul si inlocuiasci produsele in
termen de 10 zile lucratoare.

6. Modalitati si conditii de plata

Contractaniul va cmite factura pentru produsele livrate. Ficcare factura va avea mentionat numdérul
contractului. datele de emirere si de scadenta ale [acturii respective. Factura va fi emisd obligatoriu
in format electronic, transmisa prin sistemul national privind factura electronica RO e-Factura in
format .xml, cu respectarea conditiilor impuse de legislatia in vigoare. Factura va fi transmica
exclusiv prin Spatiul Privat Virtual.

Factura va t1 emisa dupé semnarea de citre Autoritatea contractantd a procesului verhal de receptie
calinativil, acceptar, dupd livrare. Procesul verbal de receptie calitativa va insoti factura si
reprezinti elementul necesar realizirii plail. impreuna cu celelalte documente justilicative
prevazute mai |os:

a) avizul de expeditie a produsului;

by procesul verbal de receptic cantitativa;

c) fisa tehrica cliberala de compania producatoare in care sunt deserise caracteristicile
acestula;

dy declaratia de conformitate;

¢) certificat de garantie pentru produszle livrate:

1) manualul de utilizarz/operare in limba engleza si tradus in limba romdna.

g) raport privingd testarca (daca este cazul)

Autoritatea Contractantd va efectua plata in maxim 60 de zile de la primirea facturii.

7. Cadrul legal care guverneazi relatia dinfre Autorilatea/eniitatea contractanti si
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Olertantul devenit Contractant are obligatia de o respecta in executarca Contractului., obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social g1 al muneli instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului,
social s1 al muneii enumerate in anexa X la Directiva 20014/24_ respectiv conform prevederilor art.
31 din Legea nr. 98/2016. fActele normative si standardele indicale sunt considerate indicative si
nelimitative)

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au finut cont de obligatiile
relevante din domeniile madiului, soecial si al relatiilor in munca.



8. Atribuirea contractului de achizifie publica

Atribuirea contractului de achizitie publica se face pe baza criteriului "cel i bun raport calitate-
pret.

Elaborare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizitiei:

5. L. Dr. Viad Avram



8. Atribuirea contractului de achizitic publica

Atribuirea contractului de achizitic publicd sc lace pe baza criteriului "preead cel mai scazut'.

Elaborare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizitiei:

5. L. Dr. Viad Avram




Articol

I ransmitatorul compatibnl
cu pompa de insulina
augmentati cu senzor de

glicemie

LML

Anexa Prefuri

Numar
Bucati

BUC

54

Senzor de glicemic

BLC

2310

Catetere pentro setul de
e cu insertie la 300
q5e

BLC

Calelere pentru setul de
infuzie cu inserfie la 90°

Consumabile pentru
pompa de insulind cu
sistem de monitorizare
glicemica continua —
rezZervoare

BLC

2640

Prel fard
TV A/buc
{RON)

Pret cu
TV Afbuc
(RON)

Pret total
cu TVA
(RON)

[.509.00

195.40

1.821.03

152.968.2

596.003,29 |

2400

BLIL

Kt initiere seneor de
glicemic co iransmititor
incorporat cu durati lunga de
utilizare

Kil inilivre senzor de
ghicemie co transmititor
incorporal cu capacitate de
conectare la dispozitiv de
administrarg a insuline

BUC

SO

39,44

39,44

104.137 44

94.670,4

1.6

14.036

33

264705

70.741,44

15.697.05

BLC

Kit de inifiers pentru
sistemele de pompe de
insulind fard mbularura la
exteriar ci rezervor, canuli
si cateter incorporate T
carcasi ermetica

BuC

M

3.750

Kit de imtiers pentru
sistemele de pompe de
insuling cu senzori de
monilorizare continui a
glicemier capabile de
functionare in bucli fnchisa
(tip HCL )

BuUC

7563

9.151.26

17185

24025

2776384

2776584




Consumabile pentry
sistemele de pompe de
insulind cu senzori de

maonitarizare continui a BLC
alivemiei capabile de
Functionare in bucki inchisa

{ip HCL) — Transmitator

L
L
=
L

1821.08 D105.25

Consumabile pentru
sistemele de pompe de
insuling cu senzori de

monitorigare contimud a
glicemiei capabile de
functionare in bucli inchisa
(tip HCL} — Senzor de
slicemie

BUC 360 1654 236,42 85.114,04

Consumabile pentru
sistemele de pompe de
insulind cu senzori de
memitorizare continui a
glicemiei capabile de

Munctivnare in bucla inchisi
{tip 11CL} — Cateter pentrn
setul de infuzie

BUC 70 2.6 3944 6.982.2

Consumabile pentru
sistemele de pompe de
insulind cu senzor de
monitorizare continud a
glicemiei capabile de

functionare in hucli inchisa
{tup [CL) = Rezervor de
insuling

BUC 720 1.6 14,03 2484

[EF)
1
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