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Caietul de sarcini contine indicatii privind regulile de bazi care trebuie respectate astfel
incdt potentialii olertanti sa elaborcze propunerea tehnicli corespunzator cu necesitifile autoritaii
contractante. Cermiele impuse vor i considerate ca fiind minimale.

Propunerea tehnicd va congine o figi in oglindi, un comentariu, pozitie cu pozitie a tuturor
produselor solicitate, in vrdinea prezentatd in Caietul de sarcini.

NOTA: speciticatiile rehnice sunt minimale si obligatorii, iar specificatiile tehnice care eventual
indica © anumita origine, surse, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comerf.
un brevel de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu
usaringd @ tpulu: de produs si NU au ca efect favorizarca sau eliminarea anumilor operatori
ceonomict sau a anumitor produse, Aceste specificalii vor fi considerate ca avéind mentiunea de
asau echivalent».

I. Specificatii tehnice generale:

— Pentru produsele care sunt solicitate sterile, se va inscric tipul sterilizdrii: Sterilizare
gamma X-ray / oxid de ctilend / fara sterilizare. Termenul de valabilitate al sterilizari (pentru
produsele care se utilizeaza sterile) este de minim 2 (doi) ani, de la data receptiei.

Produciitorul sa fic in conformitate cu standardele : ISO 13485, [SO 14971, ISO 18113

2. Specificatii tehnice speciale:

SPECIFICATII TEHNICE LOT VSH - Lotul 1

— ]

! Cantitate ' Pret fara tva |
estimati pe 1 ron

luna |

- bueati -

Denumire | Caracteristici tehnice

Card magnetic pentru Card magnetic  pentru
contorizarea numarului de | multiparametru  pentrn
probe VSH determinarea V3H 51 4
Factorului de Anemie,
Capacitate de 4.000 de
leste.

Compatibi! cu analizor
Alifax — Testl din dotarea
laboratorulu

1 2800

Kit Coniroale interne VSH | Control intern de calitate
pentru analizor vsh, sintetic
cu particule active ingarcate
electric ce exprima curba
sinusoidala tipica pentru ;
VSH, format din tuburicu |

3 1400




turbiditati diferite
Controlul, este validat de
CLSI HOZ AS s trebuie sa
fie clasificat ca fiind un
produs IVD siin
conformitate cu IS0 13485,
[SO 14971, ISO 18113

' menticnate de producator in |
| declaratia de conformitate.
Kitul trebuie sa fie compus
din 15 tuburi de 75x13 mm
ce contin 3 ml de solutie :
sintetica astfel ; 5 tubur de
control nivel 2, 5 tuburi de
control nivel 2, 5 wuburi de
control nivel 4.

Metoda de citire estz bazata
pe analiza a 3 tuburi
simultan de catrs analizor, |
Volumul de proba analizata |
este de 175 de microlitri in
| 20 de secunde. Centrolul
trebuie sa aiba termen

{ devalabilitate de £ luni la o
lemperalura de 4-235 de
grade si 6 saptamani de la
prima utilizare stocat la 4-8
grade. Reproductibilitatea
trebuie sa aiba un CV <
15% iar repetabilitatea un |
CV < [0%, compatibil cu |
analizor Alifax — Testl,
compatibil cu analizor din
dotarea laboaratomlui.

4. Conditii de ambalare, etichetare, mareare, receptie ,transport:

- Fumizorul are obligatia de a ambala produsele astfel incét si faci fa1d la manipularea din
timpul transportului, depozitirii, astfel inct sa ajungd in bund stare la destinatia finald, respectiv
unitatile sanitare cu care se vor inchela contractele suhsecvente.

- Ambalajul fiecarui produs (individual, per bucata sau cutie) ofertat va fi corect inscriptionat cu
marcaj CE, data de fabricatie, nr. lot fabricatie, data de expirare, metoda sterilizarii, conditii de
stocare, numele producatorului.

5. Conditii de valabilitate:
- Termenul de valabilitate va fi de minim 6 luni de la data receptiei/livrarii

6. Conditii de livrare:

- Furnizorul trebuiz sa asigure atdt mijloace de transport cét si depozite (spatii de depozitare
fixe).

- In spatiile de depczitare fixe furnizorul trebuie sa aiba in permanenta un stoc de materiale
sanitare recipiente de recoltare a probelor biologice, in proportie de 5% din cantitatea minima a
lotuluifloturilor din acordul cadra pentru care va fi declarat céstigstor.

- Furnizorul va livra la sediul unitalii sanitare cu care incheie contract subsecvent toate
muterialele sanitare reeipienic de recoltare a probelor biologice conform comenzii (ransmise, in
termen de maxim 72 ore, sau conform termenelor stahilite de comun acord cu beneficiarul.

- Prin exceptie, in cazurile de extrema urgenta, furnizorul este obligat sa respects termenul
solicitat de heneficiar.



- Leate produsele vor fi insotite de instruetiuni de utilizare redactate in limba roméni.

- Operatorul economie se obliga ca pe perioada acordului cadru sa livreze malerialele sanitare
recipiente de recoltare a probelor bielogice cu ultimul up-grade.

- Predusele livrate vor prezenta mareaj CE ,

- Ofertantii vor prezenta pentru fiecare tip de produs ofertat Certificatyl de mareaj CE , insotit de
Declaratia de conformitate emisi de producator.

- Produsele vor fi livrate 1y sediul beneficiarului, Spitalul Clinie Judetean de Urgenta “Pius
Brinzeu™ Timisoara, unde se va face receptia calitativa si cantitativa, de dorit cu participarea
fumnizeruhui,

- Produsele vor fi livrate esalonat pe parcursul anului in baza comenzilor facute de spital.

- Produsele s¢ vor livra pe bava de factura individuala pentru fiecare lol si proces verbal de
predare-primire s vor 1 insotite de cerlificate de calitate sau declaratii de conformitate, dupa caz.
- Produscle se livreaza in ambalaje sigilate, nedeteriorate s inscriptivnate corespunzator,

- Orice produs care nu corespunde cu descrierile sclicilate in caietul de sarcini va fi returnal
furnizorului pe cheltuiala acestuia.

- Dupa incheicrea contractului de furnizare a produselor cu societatea camerciali casligitoare, la
fiecare livrars de produse citre beneficiar se vor [ace de citre acesta teste de acceptanta pentru
fiecare lot In parte. Loturile ale cdror produse nu au trecut testele de acceplantd vor fi returnate
pe cheltuiala furnizorului, acesta avand obligatia sd inlocuiasca in intregime loturile respective
de wrgenti, 24 de ore,

7. CONDITII TEHNICE
Propunerea tehnica va £ prezemtata conform cerintelor din Caietu] de sarcini. In cadrul
propunerii tehnice ofertanti vor prezenta urmatoarcle documene:
- Label detalii producztor conform modelulu prezentat in Caiet de sarcini.
- Declaratie pe proprie raspundere privind compatibilitatea / echivalenta produselor din
interiorul lotului cu specificatiile tehnice solicitate in caietul de sarcini - semnata si stampilata de
ofertant,

TABEL DETALII PRODUCATOR

Denumire produs / grup produse;

ﬁ\ln Informatii solcitate Raspuns

1 | Denumire producitor
2 | Tara de resedingi a producatorului —
Adresa poslala
|3 | Tara / adresa/ unitigii de productie
4 | Pagina web (daci este disponibild)
3| State membre UE unde
produsul/produsele este/sunt
___ comercializal(e)
6 Sistemul Calitatii
- Standard aplicat
- Activitati acoperite de standard
- Organismul de certificare
7 Declarafie sau autorizatie
- Numele semnatzrului
- Pozijia in compenia producitoare
| - Contact (telefon /fax/e-mail) [
Data complatarii: ......... Producator,

(semnatura autorizara)

- Fise tehnice ale produselor prin care ofertantul arc obli gatia de a face dovada conformitatii
produselor care urmeaza sa fic furnizate. cu cerintele prevazute in Caietul de sarcini.



- Propunerea tehnici va contine un comentariu, articel cu articol al tuturor specificatiilor
conjinute in caierul de sarcini, prin care se va demonsira corespondenta propunerii tehnice cu
specificatiile  ecaietulni de  sarcini, Demonstrarea  corespondentei propunerii tehnice ¢n
specificatiile se demonstreaza inclusiv prin prezentaren de pliante, brosuri, file de catalog, etc.

- Documentele emise in altd limba deca: romand trebuie si fie insojite de traducerca in limba
romand,

- Propunerea tchnica se in Lloemegte astfel incat procesul de evaluare s1 informatiile cuprinse in
aceasta sd permitd identificarea facili a corcspondentel cu specificatiile tehnice din caigtul de
sarcini,

- Vor fi evaluate din punet de vedere al prefului numai  ofertele  care an corespuns {igej
tehnice din caietul de sarcini.

5. Operatiuni cu titlu accesoriu, daca este cazul (doar pentru echipamente/aparatura
medicila)

8.1.Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul trebuie s3 instaleze toate produsele fn mod corespunzitor, asigurdnd-se in acelasi
timp ca spatiile unde s-a realizat instalarea riman curate. Dupa livrarea si instalarea produselor,
contractantul va elimina toate dascurile rezultate §! va lua masurile adecvate pentru a aduna toate
ambalajele si eliminarea acestora de la locul de instalare.Odata ce produsele sunt aszmblate,
contractantul va realiza §i 2poi toate configurdrile/scririle necesare pentru a punc produsele in
functiune. Punerea in functiune include, de asemenea, toate ajustirile si setdrile necesare pentru &
asigura instalarea corespunzitoare, in ceeg ce priveste performanta i calitatea, cu toule
configuratiile nscesare pentry o functivnare optima,

Dupi instalare gi punere in funcgiune, Contractantul va efectua teste funciionale ale produsului
in prezenta reprezentantului Autoritatii Contractante,

Contractantul va efectua pe cheltuiala sa si fird nici un fel de costuri din partea
Auloritdliientitdfii contractante 0ate testele pentru a asigura functionaresprodusului la parametri
agreafi. Contractaniul rmdine respansabil pentru protejarea produselor luind toate masurile
adecvate pentru a preveni lovituri, zgérieturi i alte deterioriri, pind la acceptare de
citreAutoritatea/entitatea contractants,

8.2. Imstruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil peniru instruirca la fata locului a personalului desemnzt ds
Auloritatea‘enlitatea contracranti, Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesars
pentru 4 opera produsul.

Instruirea va fi orpanizata dupd ce produsul este functional si trebuie sj permitd personalului
Autontalil/entititii contractante g intelegerza diferitelor componente ale produsului; intelageres
tuturor funciionalititilor; operarea produsului; informatii despre mentenanta de rutind care
trebuic sd fic efectuatd de catre uttlizator; depistarea problemelor gi diagnosticare de bura; e,

Contractantul trebuie si propuna orice subiect suplimentar care ar putea {1 necesar peniru a se
asigura ci personalul Autoritiiiifentitilii contractante cste pe deplin instruit pentry a asigura
utilizarea corespunzitoare a produsului.

Durata sesiunii de instruire va propusa de Contractant in lunctie de aspectele care vor fi
abordate pe durata sesjuni.

Sesiunea de instruire se va desfisura in limba roméni,

Contractantul va asigura pe darata sesiunii de instruire materizle suport in limba romani, care
includ cel putin : manuale de operare, fise tchnice, ete,



8.3.Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Mentenanta preventiva trebuie inteleasi ca totalitatea operatiunilor de intretinere si reparatie ale
unui echipament/produs care se efectueazs pe parcursul ciclului de viata al acestuia, la intervale
regulate cu scopul de a asioura functionarea optima a echipamentului/produsului, pentru a reduce
riscurile de defectare si de deteriorare,

Cuntractantul trebuie 3 efectueze mentenanld preventivd a produsului conform cerintelor
fiecarui echipament/aparat medical stabilite de producator . Contractantul va preciza in oferta
tehnica operatiunile impuse de producator,

Contractantul este responszhil pentru realizarea operatiunilor de mentenantd preventiva in
conformitate cu cerinjele stabilite de citre producatorul echipamentului SAU asa cum au fost
agreate de pérji conform contraciului

inainte de efecruarea operafiunilor de mentenanta preventivd, Contractantul comunici
Autorildzii‘entititli contractante lista operafiunilor mentenanti care trebuic efectuate. In funclie
de disponibilitatea locatiel unde este instalat produsului, este posibil ca mentenanti preventiva
satrebuiascd a fi realizata in afara orelor normale de lyeru sau la sfirsit de sApramind sau in
sarbitori legals. Orele de lueru normale ale Autoritatii/eqtitilii contractante sunt : 8 — 15,

Uperativnile de mentenanta preventiva care necesitd o oprire a produsului se efectueaza in afara
orelor la care nommale de activitute. Datele exacte vor fi agreate cu Autoritatea‘entitatea
contractantd. Mentenanta preventivi trcbuie sa acopere loate costurile aferente interventiei,
inclusiv forta de muncd, piese de schimb si altele asemenea,

Operatiunile de mentenanta preventiva trebuie efectuate in condifii de securitate, cu protejarea
adecvatd a personalului carc efectucazamentenania si a altor persoane prezente la locul unde are
lac interventia.

Dupa fiecare interventie preventiva, Contractantul trebuie efectueze teste de functionare ale
produsului i s3 prezinte un raport care sdincludzactivitatile realizate.

8.4.Mentenanta corectiva in perioada post-garantie, dupil caz

Mentenanta corectiva trebuic inteleasi ca totulitatea operatiunilor de interventie la un
echipament/produs care se efectueazi pe parcursul ciclulu de vidld &l acestuia, ca urmare a unor
defectiuni san functiondrii in afara parametrilor optimi cu scopul de a restabili capacitlea de
functionare optimi a echipamentul vi/produsului.

Contractantil trebuie s3 efectueze mentenanta corectivi a echipamentului pentru o perioada de 2
ani  dupd expirarea perioadei de garanfie. Mentenanta corectivd  include localizarea,
diagnosticarea defzctelor, inclusiv interventia pentru restabilirea bunei functionari si trebuie
efectuatd pentru toate pirlile componente ale produsului, cu exceptia consumabilelor atunci
candAutoritatea/entitatca contractantasemnaleazs un incident.

Mentenanfa corectiva trebuic sa acopere toate costurile aferente interventiei, inclusiv forga de
muncd si aliele asemenea, exclusiv piese de schimb. Operatiunile de mentenanti corectiva
trebuie efectuate in condidi de seeuritate, cu protejarea adecvati a personalulul  care
efectueazamentenana si a altor persoene prezente la locul unde are loc interventia.

Serviciile de mentenanja corectiva vor incepe dupd expirarea perioadei de garanjie 3i trcbuie
ssigurate la locatia unde este instalat echipamentul. Dupa fiecare intervenfie corectiva,
Contractantul trebuie efectucze teste de functionare s§i sd prezinte un raport  care
sain¢ludaactivititile realizate, inclusiv piesele de schimb wilizate,

8.5.8uport tehnic

Pe toata durata contractului, in pericada de garantic, Contractantul va asigura suport tehnic



Contractantul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al Autoritatii/entitatii
contractante unde sc poate semnala orice problem#/der ecliune care necesitimentenanti
preventiva sau corsctivd cau solicitd suport tehnic Contractantula) in geslionarea unui incident,
disponibil, pentru a se asigura ci otice situatie semnalatd este tratatd cu prompritudine.

Contractantul va raspunde in timp ulil la orice incident semmalat de Autoritates/entitatea
contractantd, in functie de nivelul incidentului, Fiecirui incident este caracterizat de un nivel de
prioritate. care ve evidentia impactul acestuia asupra functional itafilor produsului .

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. In cazul incidentzlor
cu prioritate urgent” interventia va fi asigurata 24x7, din mommentul primirii sesizarii si pina la
remedierea definitiva a problemei §i asigurarea functionalitdgii integrale a produsulul,

Centractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. Tn eazul incidentelor
cu prioritate .,urgent” interventia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizirii si pini la
remedierea definitiva a problemei §i asigurarea functionalitatii integrale a produsului,

Nerespectares timpilor de mai sus da dreptul Autoritdti/entitifii contractante de a solicita
penalizdri/daune interese in conformitate cu clauzele contractului de achizitie publici/sectoriala
de produse.

8.6.Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de
mentenanta corectiva dupi expirarea garantiei
Contractantul trebuie sa fie in masurd si asigure piese de schimb pe toata perioada de derulare a
acordului cadru.
Contractantul va prezenta in propunerea tehnica:

) recomanddri cu privire la pizsele de schimb care trebuie s3 existe in mod curent pentru a

facilita efectuarea in cel mai scurt timp a operatiuniler de mentenantd corcctiva,
b) timpul de livrare pentru piesele de schimh recomandate;

¢) modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioads post garantie;
d) alte informatii relevante.

Toate piesele de schimb/materiale consumabile asigurate de Contractant trebuie si respectc
cerinjele tehnice si de calitate ale producitorului echipamentului,

8.7.Mediul in care este operat produsul

Echipamentul/aparatul medical se va amplasa/utiliza in spatiul Laboratorului Clinie de Analize
Medicale.

Respongabil compartiment Hematologie
Dr.Firescu Catalinan



