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ECHIPAMENTE MEDICALE
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CAIET DE SARCINI

pentru achizitia de produse

1. Imiroducere

Caietul de sarcini face parte inlegrantd din documentalia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe
baza cdirora se claboreazi de clire fiecare ofertant propunerea tehnicd,

Caietu] de sarcini contine specificatiile tehnice care definesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic §i de performantd, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum i sisteme de asigurare a calitdlii,
terminologie, simholuri, teste $i metode de testare. ambalare, elichetare, marcare, conditiile pentru
certificarca conformitatii cu standarde relevante say altele asemenes,

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile
privind sanatatea si securitatea muncii se pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
htrp.»;:fe’w'w.iusuectiamunc[i.ru_flegisla‘.ie.

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

In cadrul acesiei preceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URCENTA ,,PIUS BRANZEU*
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritate contractants in cadiul Conlractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatici de Atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit
capitol din Caictul de Sarcini §i nespecificatd explicii in alt capitol, trebuie interpretati ca fiind
mentionati in toate capitolele unde se considers de citre Ofertant ci aceasta trebuia menjionatd pentru
asigurarca indeplinirii obiectului Contractului,

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

Spitalul Clinic Judetean de Urgen{d ."Pius Brinzeyu” Timigoara este un spital cliniv universitar regional cu
perscnalitate juridics, asigurand Tngrijiri medicale pepulatiei, acest lucru transforméndu-l intr-un
important ceniru regional de pregitire gt formare profesionali pentru studenti, medici rezidenti,
doctoranzi,

Istoria Spitalului Clinic Judctean de Urgenid ,"Pius Brinzeu” Timisoara (SCIUPB Timigoara) s-a scris la
inceputul anilor *70 cind prin meritul unor personalitdti de marca din viatd medicali timisoreand precum
Prof. Dr. Pius Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrilesen, Conl, Dr. Ton Lighezan si Prol. Dr. Ferdinand Nistor,
se aduce in atentia guvernantilor de atunci necesitatea stringenid a construirii $i in orasul nestru a unei
unitati medicale moderne.

fn anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgents Timisuara a fost acreditat de catre ANMCS, ¢i urmare 2
vizilel de evaluare si acreditare, certiticind astfel calitates serviciilor de slinftate $i functionarca spitalului
la standardele stabilite de catre ANMCS,

Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitajilor in seciile clinice. avind un numir de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continua si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice
i € compartimente, din care 16 medicale g1 13 chirurgicale, dotare vu aparaturd medicali de inalti
performanti, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tirii
precum $i din intreg teritoriul Roméniei, In cadrul SCTUPR Timisoara, pe lingd aclivitatea medicala, se
desfagoard activitifi de iInvAtAmént universitar 3i postuniversitar de formare medicala, precum si activitagi
de cercetare gtiintificd medicala,

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficinza bolnavii mclusi n programele nationale de sanftate
curative, finanfate din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sinitate, aprobati
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prin Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asisuriri de Sanatate nr. 2682013, publicat in Monitorul
Oficial al Roméniel, Partea I, nr. 326 din 5 iunie 2013, cu modificarle si completarile ulicrioare, se
modificd dupd cum urmeazi:— Punctul 3, Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi
in Programul national de disbet zaharat* se modifics sl va avea urméatorul cuprins;

3. Lista materialelor sanitare de care beneficiazd bolnavii inclusi in Programul national de diabet
raharat

L. tesle de automonitorizare a glicemici;

2, pompe de insulini;

2.1. setul de inifiere constd in: pompa de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canula,
catetere 51 reservioure;

2.2, materialele consumabile pentru pompele de insuling sunt: serter de implantare canuld, caletere si
rezervioare pomed;

3. sisteme de pempe de insulini cu senzori de monitorizare conlinui a glicemiei:

3.1. setul de iniliere al sistemului de pompa cu senzori de monilorizare continui a glicemiei consti
in: pompa de infuzie continui a insulinei, serler de implantare canuld, catetere pompa, rezervoare pompa,
transmiter cu serter de implantare pentru senzor si senzori:

3.2. materialele consumabile penmu sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare

continud a glicemiei: serter de implantare canuld, catetere, rezervoare, transmiter cu serter de implantare
pentru senzor §i senzoti;

3.3. set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continui a
glicemiel capabile de funcfionare in bucli inchisa (tip HCL): pompa de infuzie a insulinei tlip HCL
{Hybrid closed loop), serter de implantare canuld, catetere, rezervoare, transmitator (transmiter) cu serter
de implantare pentru senzor 51 senzori;

3.4. materialele consumabile pentru sistemele de pompe de infuzie a insulinci, tip HCL: serter de
implantare canuld, catetere, rezervoare, lransmitdtor (transmiter), serter de implantare peniru senzor si
sEnZzori:

3.3. set de inijiere pentru sistemele de pompe de insulind fard tubulaturd la exterior cu rezarvar,
canula si cateter incorporate in carcasi ermeticd: personal data manager, denumit PDM, dispozitiv de
livrare a insulinei fard fir, denumit POD;

3.6. materiale consumabile pentru sistemele de pompe de insulind fird tubulatura la exterior cu
rezervor, canuld i caleter incorporate n carcasd emmeticd: dispozitiv de liveare a insulinei tard fir,
denumit POD;

4. sistem de monitorizare continud a glicemied;

4.1, setul de initiere al sistemului de monitorizare continud a glicemiei consld in: transmiter,
serter/serteri de implantare gi senzorii aferenti:

4.2. matcrialele consumabile pentru sistemul de monilorizare continui a glicemiei sunt: transmiter,
serter/serteri de implanlare si senzori,

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea contractants

Achizifia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentei medicale in
cadrul Spitalului Clinic Judejuan de Urgentd *Pius Brinzeu” Timisoara:

. bunititirea ingrijirii pacientilor: Achizitionarea de echipamente medicale moderne s1 avansate
poate duce la o mai bund gestionare a cazurilor, tratament 51 monitorizare a pacientilor, Tmbuntafind
rezultatele generale si siguranta pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

. Economii de costuri: Desi investifia inifiald in cchipamente medicale poate fi ridicatd, aceasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitiei complicatiilor.
v Capacitifi imbunitagite: Accesul la cele mai recente tehnologii medicale permite fumnizarilor de

servicii medicale s ofere v gami mai largd de servicii si tratamente, menfindnd unitatea competitiva si
capabild si gestioneze cazuri complexe.

- Satisfactia si retentia persomalului: Oferirea de instrumente de ultima generaie profesicnistilor
din domeniul sanftafii poate Tmbundtili satisfactia profesionald, reduce epuizarea §i ajuta la pistrarea
perscnalului calificat, permitindu-le sé isi indeplincasca sarcinile mai eficient 3i cu mai multa increders.

' Satisfactia pacientilor: Atunei cind pacienfii primese ingrijiri la timp $i precise cu ajutorul
echipamentelor medicale avansate, experienta lor generald se imbunitifeste, ceea ce duce la o satisfactie
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mal mare a pacientilor si la o incredere mai mare in unitatea sanitara,

2.4 Alte inifiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse

Mu cste cazul

3. Descrierea produselor solicitate
3.1 Deserierea situatiei actuale la nivclul Autorititii contraclante

Spitalul Judetean de Urgentd "Pius Brinzeu” Timiyoura estc cel mai mare spital din vestul Romaniei,
asiguriind ingrijirea pacientilor dintr-c intinsd zona geograficd si cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamentului diabetului zaharst din vestul farii

3.2 Obiectivele la ¢care contribuie furnizarea produselnr

Modernizarea tratamentului diabetului zaharat tip 1 la cele mai inalte standarde disponibile actual in tara.

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

Specificatiile tchnice care indica o anumita Origine, sursa SaU marca suni menfionate doar pentru
identificarea cu usuringd a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizares sau eliminarca anumitor
operatori cconomici sau a anumilor produse. Aceste specificatii vor i considerate ca avind mentiunea de:
Wit echivalent”,

In cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeazi a fi achizitionale trebule sa
fie noi, nefolosite, de asemenea, vor A oferite cele maj recente modele. Produsele si malerialele
incorporale ce urmeazi a fi achizitionate ar trebui si incorporeze cele mai recente imbundtatiel in
proiectare i materiale.

in cadrul propurerii tehnice ofertantul va mentiona explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma
producitoare, originea.

Specificatiile tehnice si de calitate ale produselor ofertate trebuie s3 fie sustinute obligatoriu de
documentatii originale si actoale (sau copii ale documentatiilor originale) — brosuri, pliante,
prospecte, fise tehnice ete., ale producitorului, semmate de firma oferanta si certificate conform cu
ariginalul. Propunerea lehnica va fi prezentata obligatoriu conform model inclus in fisierul "Formulare
ofertare” alagat Anunjului de participare. Se va indica exact pagina din decumentul de la producator,
atagat la propunere, in care se regiiseste respectarca acelei cerinte de citre produsul ofertat.

Toate cerintele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor fi demonstrabile cxclusiv pe baza
documentafiei tehnice emise de producitor, neflind acceplate declarafii pe proprie raspundere,

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

In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusd de urmitoarele principii:

1. Contractantul actioneaza in intercsul autoritd(ii contractanic pe durata furnizarii produselor, in
conditiile §i cu limitele descrise in documentatia aferenta prezente proceduri de atribuire;

2. Contractantul actioneazd in sensul realizirii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea cc
priveste aptimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii abiectivelor cortractului,

IMPORTANT! Reamintim operatorilor economici interesati 3 participe cu ofertd in cadrul prezentei
proceduri, ci au dreptul s3 solicite clarificiri sau informatii suplimentare Tn legiiura cu specificatiile
tehnice si orice ceringa previzutt in prezentul caiet de sarcini, in conformitate cu prevederile art. [60 alin.
(1) din Legea nr. 982016 cu modificirile §i completirile ulterivare.
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Cu privire la modalitatea de elaborare a loturilor in procedurile de achizitie publici, documentatia de
atribuire este in conformitale cu legea 98/2016 Art. 141: (1) Autoritatea contractantii are idreptul de a
recurge la atribuirea pe loturi a contractelor de achizifie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de
a stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in documentele
achizifiei.”

Componenta loturilor a fost stabilita avind in necesitatea efectivi §i reald relevanta in acest sens find
dispozitiile Art. 20 alin. 10 din HG nr. 395/ 2016- (10) Caietul de sarcini contine, In mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezints cerine, prescripii, earacteristici de naturi (¢hnic ce permit fiecari
- produs, serviciu sau lucrare sa fie deseris, in mod obiectiv, astfe] incdt s3 corespund necesitifii autoritigii
contractante.”

Specificatiile, caracteristicile tehnice mentionate in caietul de sarcini reprezinta cerinfe minimale,
Ofenele care nu vor intruni cerintele minime vor fi respinse fiind considerate neconforme, Ofertele care
nu se incadreazi strict in descrierea 5i conditiile impuse in prezentul caiet de sarcini vor fi luate in
vonsiderare numai in situafia in care oferta respectiva presupune un nivel calitativ superior din punct de
vedere al specificatiilor, caracteristicilor tehnice mentionate in caietul de sarcini.

Scopul achiziliei publice ~ pentru asigurarea unor servicii medicale de varf e nevoie de dispowitive
medicale performante, de ultima generatie.

Riscuri; Fumizarea unor produse a eiror specificaii tehnice 53 fie sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, nerespectarea termenului de livrare,

Eliminarc riscuri: Fumizarea produselor se considera incheiath in momentul in care sunt indeplinite
prevederile clauzelor de fumizare de produse.

In cazul in care fumizarea produselor nu coincids din punct de vedere al configuraliei/specificatiilor
tehnice minime ofertate, prejului sau calitdtii cu cel din ofertd, autoritatea contractanta igi rezerva dreptul
de a opta intre:

a) inldturarea de ciitre furnizor a viciilor sau deficientelor calitative si/sau tehnice pe cheliiala
acestuia;

b) inlocuirea bunului furnizat cu un bun de acelasi fel insa lipsit de vicii sau deficiente.

¢) imputa penalititi de intirzierea contractului prin orice incilcare culpabila a contractului
subszcvent;

d) va emite certificate negativ privind indeplinirea obligatiilor contractuale in cazul in care
contractantul si-u incAlear grav obligaiile contractuale,

Uestionarea riscurilor este analiza procesului prin care sa se identifice daci s-a oblinut ceea ce s-a dorit si
la o valoare sub valoarea sstimala.

Oricare dintre pirfi poale convoca intrunirea unei Tntiluiri cu scopul evaludrii §1 reducerii/evilirii
riscurilor. Oricare dintre parti poate solicil ca, la astfel de intalniri, s& participe si alle persoane, in
vederea reducerii 3i evitirii unor astfel de riscuri, cu conditia cbtinerii acordului din partea celeilalte parti,

fntdlnirile de lneru destigurate in vederea reducerii si evitirii riscurilor vor aves ca scop:
gisirea unor solufii pentru reducerea sau evitarsa efectelor riscurilor identificate,

gasirea unor solutii §i misuri compensatorii pentru factordi afectafi,

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

* stabilirea riscurilor evitale 5i mentionarea lor ca fiind prevenite/Tn)aturate.

314



ECHIPAMENTE MEDICALE

PEMTRU TERAFIE IMTENSE TRALMA fa SCIIZET !

3.3.1 Produse solicitate

Nr. Lot

Produse

Cantitate

I
UM. solicitatad

Garantie

Consumabile pentru
sistemele de pompe de
mmsulmi fird
i tubulatur la exterior
’ cu rezervor, canula si
cateter incorporate in
carcasa ermeticd -
POD

BUC 6l

[ an

LOT 1 - Consumabile pentru sistemele de pompe de insulini fird tubulaturs 4 exterior cu
rezervor, canuli si cateter incorporate in carcusii ermetici - POD

Loc de livrare:

- n . o — —— ~
Consumabile pentru sistemele de pompe de insulind fird tubulanri la exterior cu Tezervor,
canuli si cateter incor

600 bug
rate in carcasd ermeticd - POD

Str. Liviu Rebreanu nr. 56, Timigoara, judetul Timis. Livrarea va i efectuata in
condifii DDP conform INCOTERMS 2020 |a destinatia finala

Data de livrare
solicitati;

Maxim 60 zile calendaristice de la data semndrii contractului subsecvent de
ambele parfi

Instalare si punere
in functiune

Instruire pcréunal
utilizator

- Contractantul va asigura, pe cheltuiala lui, la locul instalarii echipamentului, |

Propunerea tehnied trebuie si includi declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a Iuat la cunogtinga conditiile de mai sus si va descric procedura
de instalare si a procedurii de intretinere preventiva.

mstruirea personalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o
pericada de minim 2 zile lucrditoare, 4 ore/zi.

Propunerea tehnici trebuie si includd declaratia Ofertantului prin care
confirma ea a luat Ia cunostinta si isi asuma condifiile de instruirc personal $i
ci dispune de personal ealifical pentru instruire,

Durata garantie
comerciali

minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceptare a receptiei de catre
Autoritalca contractantd,
Se va prezenta o declarafie pe proprie riispundere

Garantie pe
pericada de

Garantia oferitd de productor trebuie si prevada repararca sau inlocuirea
produselor.

mentenanti Timpul de riispuns la solicitare interventic: 72 ore
Crfertantul trebuie sa asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau echivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viafd estimati a echipamentului,
Se va prezenia o declaratie pe proprie raspundere.
Clauzele va face parte din contract i mod specific 5i va i monitorizatd

. indeplinirea acesteiu pe durata precizatd.

Managementul

perlormantelor

ccologice

e 14
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Specificalii tehnice SAU cerinte de performanti / functionale minime

Dispozitiv de livrare insulina fara tubulaturi
* Trebuic sa conting rezervor, canuld si cateter incorporate In carcasa ermetici
* Timpde functionare de péna la 72 de ore
*  Alimentare prin baterie cu durati de funciionare de pana la 72 orc
» Canula incorporata cu insertie automati
s Maodalitate de umplere cu insulina
* Capacitatea rezervorului de insulin de cel putin 200 U1
* Temperatura de operare fie cuprinsa cel pufin in plaja 5 °C - 40 °C
* Rezistentd la apé la cel pufin 5 metri, timp de cel pujin 60 de minute

3.4  Garantie

Garantia comerciald este obligatorie pentru Contractant 3i trebuie consemnati intr-un
certificat de garanfic care va indica elementele de identificare a produsului, termenul de garantie,
durata medie de utilizare, modalititile de asigurare a garantiel - intretinere, reparare, nlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea si adresa vinzitorulu] si ale unitagii
specializate de service. Garantia comerciald trebuie si indice clar cd aceasta nu afectenzi
drepturile Autoritatii contractante stabilite prin garantia legala.

Garanfia comerciald trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in
perioada de garantie, inclusiv, dar f#ird a se limita la:

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

- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, 1z
etc.);

- transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international {daca cste
aplicabil };

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

- repararea tuturor componentelor defecte sau fumnizarea unor noi componente;

- inlocuirea partilor defecte;

- despachetarca, inclusiv curdfarea spatiilor unde se efectueaza interventia:

- instalarea in starea initiali;

- teslarea pentru a asigura funciionarea corecti:

- repunerea in funcriune,

Pentru scopul acestei proceduri, notiunea de ,defect” trebuic interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreafi de pirti, avand ca referinja pentru  determinarea
delectelor specificatiile tehnice sifsau ceringe functionale din prezentul caiet de sarcini,

Timpul maxim de raspuns pentru o intervenfie de service trebuie si fie de maxim 72 de ore de
la comunicare. Ofertantul va prezenta o declarafic pe proprie raspundere in acest sens
insofita de o schemd organizatorici din care sii reiasi ¢ dispune de suficiente resurse s
amplasarea acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat,
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3.5 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare pradus in parte. Un produs este considerat
livrat cind este instalal, pus in functiune si receptionat de Autoritatea contractanti prin
reprezentantul siu desemnat,

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

Contractantul va livra produsele ambalate sl etichetate astfel incét s3 previna orice daund sau
deteriorare in timpul transportului acestora cétre destinatia stabilita,

Ambalarea, aplicarea marcajului CE $1 a identificatorului unic al dispozitivului (UUDI) precum s
etichetarca cu privire la prezenta anumitor substanfe de risc, trebuic si respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru echipamentele incadrate in categoria dispozitivelor
medicale.

Totodat, fiecare dispozitiv medical trebuie insotit de informatiile necesare pentru a fi identificat
atat el cat si producatorul acestuia precum si de orice informatic privind sigurana gi performania
relevantd pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupd caz, Astfel de informatii pot aparea
chiar pe dispozitiv. pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia, sau puse la
dispozilie §i actualizate pe site- ul producitorului.

Dispozitivele medicale trebuie livrate astfel incat caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizdrii propuse s& nu fic afectate in timpul transportului §i al depozitirii, ludndu-se in
considerare instruetiunile gi informatiile fumnizate de producitor,

Furnizorii se vor asigura cé, atéta timp ¢ét un dispuzitiv medical se afl sub responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteazd conformitatea acestuia oy cerintele
generale privind siguranta si performanta prevazute in Regulamentul (ULE) 2017/745 si respectl
conditiile stabilite de producitor, atunci cind acestea sunt disponibile.

Transportul i toate costurile asociate liverii la destinafia [inala sunt in sarcina exclusivd a
Coentractantului. Produsele vor fi asigurate Impotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe
parcursul transportului $i cauzate de orice ficlor extern.

Contractantul estc responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd ca
a luat in considerare toate dificultiile pe carc le-ar putea intimpina in acest sens si nu va invoca
niciun motiv de intdrziere sau costuri suplimentare.

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

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

- personalul implicat detine diploma de instruire fiind certificat/calificat pentru dispozitivele
medicale ofertate, validind astfel competentele personalului § actualizarea periodicd a
cunogtingelor;

- 0 dovada i persoanele titulare ale diplomelor sunt angajatii Ofertantului sau Ofertantul
dispune de acestia pentru exceutarea contractului,

Contractantul va instala echipamentul lu locul de instalare indicat de autoritatea contractanti §i
va efectua orice altd configuratie considerati necesard pentru a asigura functionarca corect? a
acestuia.
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Contractantul trebuic si instaleze toate echipamentele in mod corespunzitor, asiguriand-sc in
acelasi timp ca spafiile unde s-a realizat instalarea rdmén curate. Dupd livrarea si instalarea
echipamentelor, contractantul va elimina toatz deseurile rezultate si va lua masurile adecvate
pentru a aduna toate ambalajele si eliminarca accestora de la locul de instalarc.

Odatd ce produscle sunt instalate, contractantul va realiza apoi toate configurdrile/setarile
necesare pentru a pune echipamentele in functiune, Punerea in functiune include, de asemenea,
toate ajustrile §1 setirile necesare pentru a asigura instalarea corespunzitoare, in ceca ce
privegte performanta i calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o functionare optiméa.

Dupa instalare si punere in functiune, autoritatea coniractanti si contractantul vor efectua teste
functionale ale echipamentului. lestarea va avea in vedere urmatoarele clemente: testare in
conditii de utilizare ,reala™; mctode de testare; mediul de testare; functionalitati care trebuie
testate; criterii de succes/egec ale testelor; calendar/interval de testare, elc.

Pentru a asigura functionarea echipamentului la parametri agreafi, contractantul va cicctua
testarca pe cheltuiala sa ¢i fard nici un fel de costuri din partea autoritifii contractante.
Contractantul rémane responsabil pentru protejarca cchipamentelor Iuind toate rmasurile
adecvate pentru a preveni lovituri, zgérieturi i alte deteriordri, pina la recepiia de citre
auloritatea contractanti.

3.6.2 Instruirea personalului pentru utilizarc

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de
autoritalea contractantd, Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a opera
cchipamentul. Numarul persoanclor care vor fi instruite este cel mentionat la nivelul detalierii
lotului.

Instruirea va fi organizatid dupa ce produsul este funcfional si trebuie sa permita personalului
autoritdfii contractante si: inlcleagd diferitele componente ale echipamentului: intelegerea
tuturor functionalitifilor; operarea echipamentului; informatii despre mentenanta de rutind care
trebuie sd fie elecluald de catre utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza: etc.
Centractantul trebuie si propund orice subiect suplimentar carc ar putea fi necesar pentru a se
asigura cd personalul autorildlii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea
corespunzatoare 4 echipamentului.

Durata sesiunii de instruire si numirul de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii lotului.
Sesiunea de instruire se va desfasura in limba roména.

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

3.6.3 Mentenanta corectivii in perioada de garantie

Mentenanja corectivil reprezintd totalitatea operafiunilor de interventie la un echipament/produs
care se efectueazi ca urmare a unor defectiuni sau functiondrii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restabili capacitatea de funciionare optima a echipamentului‘produsului.

Mentenanta corectivd include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia pentru
restabilirea bunei functionari §i trebule efectuatd pentru toate pirtile componente ale produsului
atunci cind autoritatca/entitatea contractanti semnaleazi un incident.

ERRE



COHPAMENTE MEDICALE
PENTRY TERARIE MTENSIVA TRALMA s SCIUSBT

Contractantul trebuie si includi in costurile mentenantei corective toate costurile aferente
interventicl, cum ar i, dar fird a se limita la; forta de munca, piesele de schimb. alte materiale
sau  consumabile, costurile cu  transportul echipamentului/produsului  de la  sediul
beneficiarului la locul efectusirii operatiilor de mentenanid corectivi, dach este cazul. Activitatile
de mentenani corectivi se vor realiza, de reguls, in locajiile unde sunt instalate echipamentele.
in cazul in care activitafile de mentenan{d corectivid necesiti operatii tehnologice mai
complicate, acesten pol fi executate si la sediul contractantului, caz in care se intocmeste un
proces verbal de custodie.

Dupd fiecare intervenlie corectivi, contractantul trebuie si cfectueze lesie de functionare care sa
demonstreze ca echipamentul/produsul functioneaza in parametrii oplimi §i s3 prezinte un raport
care sa includi activitafile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
functionare.

Serviciile de mentenantd corectivd din perioada de garantic sunt incluse in pretul bunului. In
cazul in care echipamentul / produsul respectiv funcfioneazi pe pericada de garanfie farg
defectiuni sau functioneazi in parameurii optimi stabilifi se poale ca aceste servicii sa nu fie
solicitate de autoritatea‘entitatea contractanta.

Contractantul trebuie si asigure disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalenic
(direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viatd estimaid a
echipamentului gi cel putin 5 ani dupa expirarca perioadei de garanfic. In cazul echipamentelor
IT, disponibilitatea pieselor de schimb originalz sau echivalente trebuie asi gurata cel putin 3 ani
de la data livrarii. De asemenea, trebuie si asigure service pusl garanfie (contra cost) pe toata
durata normala de utilizare a echipamentului. . Se va anexa o declaratie pe proprie
rdspundere in acest sens.

3.7 Mediul in carc sunt operate produsele

Produsele liveale in cadrul contractului vor fi utilizate in acuvititi medicale, logistice si de
lahorator din cadrul Spitalului si in ambulator de catre pacient dupa caz.

3.8 Constringeri privind lvcatia unde se va efectua livrarea

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

Avand in vedere ca activititile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul
are obligafia notificarii Autoritafii contractanie in legatura cu data si ora livrarii echi pamentelor
la locul destinat instalarii cu cel putin 10 zile lucritoare Tnainte.

3.9 Adributiile si responsabilitatile Partilor
3.9.1 Atributii si responsabilititi ale autoritatii contractante in implementarea contractului

Autoritatea cotitraclanti va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice informatii
si'sau documente pe care le define si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. In
misura in care Autoritatea contractantd nu furnizeazi datele/informaliile/documentele solicitate
de catre Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor
se prelungesc in mod corespunzator,

Autoritalea contractanti se obligd sa respecte dispozifiile din Cajetul de sarcini.
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Autoritatea contractantd isi asuma raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea gi legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse Ia dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului. Tn acest sens, s¢ prezuma cd (oate datele/informatiile, documentele prezentate
Contractantului sunt insusite de catre conducatorul unitafii si/sau de citre persoanele in drept
avand functie de decizie care au aprobat respectivele documente,

Autoritatea contractantd va colabora, atdt cdt esle posibil, cu Contractantul pentru furmizarea
informatiilor pe care acesta din urmi le poate solicita in mod rezenabil pentru realizarca
Contractului.

Auntoritatea contlraclania se obliga s3 desemneze, in termen de 5 zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Autoritatea  Contractantd se obligd si recepfioneze produsele furnizate $1 sd certifice
conformitaten asttel cum este previzut in Caietul sarcini,

Autoritatea  Contractantd poate notifica Contractantul eu privire la  nccesitatea
revizuirii/respingerez Produselor, Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivatd in scris.
Autoritatea contractant are dreptul de a rezolujiona‘rezilia contractu! atunci cind se respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

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

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului

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

Cuniractantul va fumniza Produszle cu atentie, eficienta si diligentd. cu respectarea dispozitiilor
legale, aprobirile si standardele tehnice, profesionale si de calitate in vi goate.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romania sl se va asigura ca si
Personalul sau. implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobirile si standardele
tehnice, profesionale gi de calitate in vigoare,

In cazul in care Contractantul este o asociere alcatuitd din doi sau mai mulfi operatori economici,
toti acegtia vor fi {inufi solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract,

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

Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru a asigura, in mod continuu, Personalul,
echipamentele i suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatitlor asumate prin
Contract.

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

Contractantul se obligd si emitd factura aferentd produselor furnizate prin Contract numai dupa
aprobarca/receptia produselor in condifiile din Caietul de sarcini.
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Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sarcini, in conformitale cu propuncrea sa tehnica. Totodatd, este raspunzitor atit de siguranta
tuturor operafiunilor §i metodelor de prestare, it si de calificarea personalului folosit pe toatd
durats contractului.

Contractantul nu poate fi considerat rspunzitor pentru incilcarea de ciitre Autoritatea
Contractantd sau de cittre orice alld persoana a reglementirilor aplicabile Tn ceea ce priveste
modul de utilizare a Produselor.

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legiturd cu produsul

Documentele care insotesc predusul la livrare, respectiv:

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

b) fisa tehnica cliberata de compania preducatoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

c} declaratia de conformitate;

d) certificat de garantie pentru produsele livrate cu mentionarea tuturor componentelor
produsului cu seriile de fabricatic aferente, inclusiv licentele programelor software {unde
aste cazul);

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

) raport privind testarea {daca cstc cazul)

3. Receptia produselor

Produsele supuse receptiei trebuie sa indeplineasci toate conditiile solicitate prin specificatiile
lehnice, precum si conditiile si termenele de livrare.

Receptia cantitativa si calitativa a produselor livrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant §i Autorilalea contractanti. Receplia produselor se va
realiza in mai multe etape, in functie de evolutia livririler efectuate in cadrul contractului,
respectiv:

a) receplia cantitativa se va realiza la livrarea produselor in cantitatea selicitati la locatia indicata
de Autoritatca contractanta;

b) receplia calitativd se va realiza dupéd livrare §i punere in funciune, dupd ce evenlualele
neconformiti{i constatate au fost remediate.

Procesul verbal de receptic calitativd va include unul din urmatoarele rezultate:
a) acceprat;

b) acceptal cu rezerve (de ex. nu rezulta din decumentele care insofese produsul termenul de
garantie, caz in carc Conlrzctantul are obligatia de a face dovada termenului de parantie in
termen de max. 24 ore; produsul nu este insotit de toate documentele solicitate, caz in care
Conlraclantul are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore):

c) refuzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fata de cel inclus in oferta, sau
sunt constatate neconformititi in functionarea produsului livrat, care necesita remediere sau
inlocuirea produsului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, inlocuirea efectudndu-
se pe cheltuiala Conractantului), In cadrul termenului de garanfic achizitorul este in drept sa
solicite inlocuirea gratuiti a produselor necorespunzatoare, iar in cazul vieiilor ascunsc, in
conditiile In care au fost respectate normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi
sesizate in seris Furnizorului dupi constatarea (aparifia) lor, urméind ca Furnizorul sii inlocuiasci
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produsele in termen de 10 zile lucritoare,

6. Modalitati si conditii de plati

Contractantul va emite faclura pentru produsele livrate. Fiecare [aclura va avea mentionat
numirul contractului, datele de emitere 5i de scadenta ale facturii respective. Factura va [i emisa
obligatoriu in format electronic, transmisa prin sistemul national privind factura electronicd RO
e-Factura in format .xml, cu respectarea conditiilor impuse de legislatia in vigoare. Factura va fi
transmisi exclusiv prin Spatiul Privat Virtual,

Factura va fi emisd dupd semnarea de catre Autoritates contractantd a procesului verbal de
receplie calitativd, acceptat, dupi livrare. Procesul verbal de receptie calitativd va insoli faclura
si reprezintd elementul necesar realizirii platii, impreund cu celelalte documente justificative
previzule mai jos:

a) avizul de expeditie a produsului;

b) procesul verbal de receptic cantitativi;

¢) fisa tzhnica eliberata de compania producitoare in care suni descrise caracteristicile
acestuia;

d) declaratia de conlormitate;

2) certificat de garantie pentru produsele livrate:

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

g} raport privind testarea (daca este cazul)

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

7. Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractantd 3i
Contractant (inclusiv in domeniilc mediului, social si al relatiilor de muneci)

Ofertantul devenit Contractant are abligajia de a respecla in executarea Contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
nafional, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul
mediului, social si al muncii enumerare in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv conform
prevederilor art. 51 din Legea nr. 98/2016. (Actele normative §i standardele indicate sunt
considerate indicative si nelimitative).

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au {inut cont de obligatiile
relevante din domeniile mediului, social si al relafiilor in munea.

8. Atribuirea contractului de achizitie publica

Atribuirea contractului de achizitie publica se face pe baza criteriului "cef mai bun raport
calitate-prey".

[laborare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizigiei:

5. L. Dr. Vlad Avram
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Anesa Preturi

Articol U.M, Numir Pret fird Pret cu ‘ Pret total
Buciiti TV A/buc TVA/buc | cuTVA
(RON) RON) | (RON)

Consumabile pentru sistemele
de pompe de insulind fard
tubulaturi la exterior cu
rezervor, canuld si cateter
incorporate in carcasi

ermeticd - POD | - |

BUC ! 600 151,26 | 183,025 | 109.815,12
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