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CAIET DE SARCINI

pentru achizitia de produse

1. Introducere

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe
baza carora se elaboreaza de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine specificatiile tehnice care definesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii,
terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformititii 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 securitatea muncii se pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
https://www.inspectiamuncii.ro/legislatie.

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 Nationala pentru Protectia Mediului sau de pe site-
ul http://www.anpm.ro/

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEU”’
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritate contractanta in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionati
in toate capitolele unde se considera de catre Ofertant ca aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea
indeplinirii obiectului Contractului.

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

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

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,”Pius Brinzeu™ Timisoara (SCJUPB Timisoara) s-a scris la
inceputul anilor *70 cand prin meritul unor personalitati de marca din viata medicala timisoreana precum
Prof. Dr. Pius Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. lon Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand Nistor,
se aduce in atentia guvernantilor de atunci necesitatea stringentd a construirii si in orasul nostru a unei
unitati medicale moderne.

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timisoara a fost acreditat de citre ANMCS, ca urmare a
vizitel de evaluare si acreditare, certificand astfel calitatea serviciilor de sanatate si functionarea spitalului
la standardele stabilite de ciatre ANMCS.

Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice. avand un numar de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice si
6 compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de inalta
performanté, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tarii
precum si din intreg teritoriul Romaniei. in cadrul SCJUPB Timisoara. pe langa activitatea medicala, se
desfasoara activitati de invatamant universitar si postuniversitar de formare medicala, precum si activitati
de cercetare stiintificd medicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi in programele nationale de sanatate curative,
finantate din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanitate, aprobata prin Ordinul
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 268/2013, publicat in Monitorul Oficial al
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Roméniei, Partea I. nr. 326 din 5 iunie 2013. cu modificarile si completarile ulterioare. se modifica dupa
cum urmeazd:— Punctul 3 _Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi in Programul
national de diabet zaharat™ se modifica si va avea urmatorul cuprins:

3. Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi in Programul national de diabet
zaharat

1. teste de automonitorizare a glicemiei;
2. pompe de insulina:

2.1. setul de initiere constd in: pompa de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canula,
catetere si1 rezervoare;

2.2. materialele consumabile pentru pompele de insulina sunt: serter de implantare canula, catetere si
rezervoare pompa;

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

3.1. setul de initiere al sistemului de pompa cu senzori de monitorizare continua a glicemiei consta in:
pompd de infuzie continui a insulinei, serter de implantare canula, catetere pompd, rezervoare pompa,
transmiter cu serter de implantare pentru senzor si senzori;

3.2. materialele consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare
continud a glicemiei: serter de implantare canula, catetere, rezervoare, transmiter cu serter de implantare
pentru senzor si senzori;

3.3. set de initiere pentru sistemele de pompe de insulina cu senzori de monitorizare continua a
glicemiei capabile de functionare in bucla inchisa (tip HCL): pompa de infuzie a insulinei tip HCL (Hybrid
closed loop), serter de implantare canuld, catetere, rezervoare, transmititor (transmiter) cu serter de
implantare pentru senzor i senzori;

3.4. materialele consumabile pentru sistemele de pompe de infuzie a insulinei, tip HCL: serter de
implantare canula, catetere, rezervoare, transmitator (transmiter), serter de implantare pentru senzor si
Senzori;

3.5. set de initiere pentru sistemele de pompe de insulina fara tubulaturi la exterior cu rezervor, canuld
si cateter incorporate in carcasd ermetica: personal data manager, denumit PDM, dispozitiv de livrare a
insulinei fara fir, denumit POD;

3.6. materiale consumabile pentru sistemele de pompe de insulind fard tubulatura la exterior cu
rezervor, canula si cateter incorporate in carcasa ermetica: dispozitiv de livrare a insulinei fara fir, denumit
POD;

4. sistem de monitorizare continua a glicemiei:

4.1. setul de initiere al sistemului de monitorizare continud a glicemiei constd in: transmiter,
serter/serteri de implantare si senzorii aferenti;

4.2. materialele consumabile pentru sistemul de monitorizare continua a glicemiei sunt: transmiter,
serter/serteri de implantare si senzori.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractanta

Achizitia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheie din domeniul asistentei medicale in
cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta “"Pius Brinzeu™ Timisoara:

. imbunatatirea ingrijirii pacientilor: Achizitionarea de echipamente medicale moderne si avansate
poate duce la 0 mai bund gestionare a cazurilor, tratament si monitorizare a pacientilor, imbunatatind

rezultatele generale si siguranta pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

. Economii de costuri: Desi investitia initiala in echipamente medicale poate fi ridicata, aceasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitiei complicatiilor.
. Capacitati imbunatatite: Accesul la cele mai recente tehnologii medicale permite furnizorilor de

servicii medicale si ofere o gama mai larga de servicii si tratamente, mentindnd unitatea competitiva si
capabild sd gestioneze cazuri complexe.

. Satisfactia si retentia personalului: Oferirea de instrumente de ultima generatie profesionistilor din
domeniul sandtatii poate imbunatati satisfactia profesionala, reduce epuizarea si ajuti la pastrarea
personalului calificat, permitandu-le s isi indeplineasca sarcinile mai eficient $i cu mai multa incredere.

. Satisfactia pacientilor: Atunci cand pacientii primesc ingrijiri la timp si precise cu ajutorul
echipamentelor medicale avansate, experienta lor generald se imbunatateste, ceea ce duce la o satisfactie
mai mare a pacientilor si la o incredere mai mare in unitatea sanitara.
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2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastii achizitie de produse

Nu este cazul

3. Descrierea produselor solicitate
3.1  Descrierea situatiei actuale la nivelul Autorititii contractante

Spitalul Judetean de Urgentd “Pius Brinzeu™ Timisoara este cel mai mare spital din vestul Romaniei.
asigurdnd ingrijirea pacientilor dintr-o intinsa zond geografica si cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamentului diabetului zaharat din vestul tarii

3.2 Obiectivele la care contribuie furnizarea produselor

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

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

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa sau marca sunt mentionate doar pentru
identificarea cu usurinta a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor

operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de:
Wsau echivalent”.

In cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeazi a fi achizitionate trebuie sa fie
noi, nefolosite, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele incorporate ce
urmeaza a fi achizitionate ar trebui sa incorporeze cele mai recente imbunatatiri in proiectare si materiale.

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

Specificatiile tehnice si de calitate ale produselor ofertate trebuic si fie sustinute obligatoriu de
documentatii originale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale) — brosuri, pliante, prospecte,
fise tehnice etc., ale producatorului, semnate de firma ofertanta si certificate conform cu originalul.
Propunerea tehnica va fi prezentata obligatoriu conform model inclus in fisierul "Formulare ofertare” atasat
Anuntului de participare. Se va indica exact pagina din documentul de la producitor, atasat la
propunere, in care se regiseste respectarea acelei cerinte de ciitre produsul ofertat.

Toate cerintele tehnice proprii dispozitivelor medicale vor fi demonstrabile exclusiv pe baza documentatiei
tehnice emise de producitor, nefiind acceptate declaratii pe proprie raspundere.

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

In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

1. Contractantul actioneaza in interesul autoritatii contractante pe durata furnizirii produselor, in
conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentei proceduri de atribuire;

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

IMPORTANT! Reamintim operatorilor economici interesati sa participe cu ofertd in cadrul prezentei
proceduri, ca au dreptul sé solicite clarificari sau informatii suplimentare in legaturi cu specificatiile tehnice
si orice cerintd prevazutd in prezentul caiet de sarcini, in conformitate cu prevederile art. 160 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016 cu modificarile si completarile ulterioare.

Cu privire la modalitatea de elaborare a loturilor in procedurile de achizitie publici, documentatia de
atribuire este in conformitate cu legea 98/2016 Art. 141: (1) Autoritatea contractanti are dreptul de a

4/15



recurge la atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a
stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in documentele achizitiei.”

Componenta loturilor a fost stabilitd avand in necesitatea efectiva si reald relevantd in acest sens fiind
dispozifiile Art. 20 alin. 10 din HG nr. 395/ 2016- .. (10) Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezintd cerinte, prescriptii, caracteristici de naturi tehnicd ce permit fiecarui
produs. serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autorititii
contractante.”

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

Scopul achizitiei publice — pentru asigurarea unor servicii medicale de vérf e nevoie de dispozitive medicale
performante, de ultima generatie.

Riscuri: Furnizarea unor produse a céror specificatii tehnice sa fie sub nivelul celor impuse prin Caietul
de Sarcini, nerespectarea termenului de livrare.

Eliminare riscuri: Furnizarea produselor se considera incheiatd in momentul in care sunt indeplinite
prevederile clauzelor de furnizare de produse.,

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

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

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

c) imputa penalitati de intarzierea contractului prin orice incilcare culpabila a contractului subsecvent;

d) va emite certificate negativ privind indeplinirea obligatiilor contractuale in cazul in care
contractantul si-a incdlcat grav obligatiile contractuale.

Gestionarea riscurilor este analiza procesului prin care sa se identifice daci s-a obtinut ceea ce s-a dorit si
la 0 valoare sub valoarea estimata.

Oricare dintre parti poate convoca intrunirea unei intalniri cu scopul evaludrii si reducerii/evitarii riscurilor.
Oricare dintre parti poate solicita ca, la astfel de intélniri, sa participe si alte persoane, in vederea reducerii
si evitarii unor astfel de riscuri, cu conditia obtinerii acordului din partea celeilalte parti.

e Intélnirile de lucru desfasurate in vederea reducerii si evitarii riscurilor vor avea ca scop:
e gisirea unor solutii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate,
e gisirea unor solutii si masuri compensatorii pentru factorii afectati,

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

e stabilirea riscurilor evitate si mentionarea lor ca fiind prevenite/inlaturate.
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3.3.1 Produse solicitate

Nr. Lot Produse U.M. Cantitate solicitata Garantie

LOT 1 - Consumabile pompi de insulinii cu sistem de monitorizare glicemica continui

1.1 Senzor de glicemie BUC 600 | an
Catetere pentru setul de infuzie cu .

1.2. . y BUC 2
insertie la 30°-45° 30 o
13, Catetere pentru .setul de; infuzie cu BUC 450 5 ani

insertie la 90
1.4 Rezervoare insulind BUC 1200

o 2 ani

LOT 1 - Consumabile pompi de insulini cu sistem de monitorizare glicemicid continui

Senzorul de glicemie 600 buc

Catetere pentru setul de infuzie cu insertie la 30°-45° 750 buc

Catetere pentru setul de infuzie cu insertie la 90° 450 buc

Rezervoare insulina 1200 buc

Loc de livrare: Str. Liviu Rebreanu nr. 56, Timisoara, judetul Timis. Livrarea va fi efectuata in
conditiit DDP conform INCOTERMS 2020 la destinatia finala

Data de livrare Maxim 60 zile calendaristice de la data semndrii contractului subsecvent de

solicitati: ambele parfi

Instalare si punere | Propunerea tehnici trebuie si includa declaratia Ofertantului prin care

in functiune confirma ca 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 instaldrii echipamentului,
utilizator instruirea personalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o
perioada de minim 2 zile lucratoare, 4 ore/zi.

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

Durati garantie minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceptare a receptiei de catre
comerciala Autoritatea contractanta.

Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere
Garantie pe Garantia oferita de producator trebuie sd prevada repararea sau inlocuirea
perioada de produselor.
mentenanta Timpul de rispuns la solicitare interventie: 72 ore

Ofertantul trebuie si asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb
originale sau echivalente (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toata durata de viata estimata a echipamentului.

Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Clauzele va face parte din contract in mod specific si va fi monitorizatdi
indeplinirea acesteia pe durata precizald.

Managementul
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performantelor
ecologice

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanti / functionale minime

1. Senzorul de glicemie
e contine cel putin doi reactivi biologici

e Si fie compatibil cu pompa de insulina.

e Pdstrarea senzorilor de glicemie se va face la temperatura camerei, cel putin in plaja
+2°C - +30°C. Durata de utilizare minima 7 zile.

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

e Set de infuzie (cateter) cu insertie la 30°, 45° sau 90°, compatibil cu pompa de insulina.

e Mod de conectare a setului de infuzie cu rezervorul pompei cu tehnologie tip P-CAP.

e Sa dispuna de o canula flexibila aplicabila foarte sigur si usor. (Canuli reprezinta un
dispozitiv care se introduce in tesutul subcutanat al pacientului si prin care insulina este
administrata pacientului).

e Se aplica cu serter specific; la locul insertiei in tesutul subcutanat se pot decupla avand
un capdcel de protectie inclus in ambalaj.

Mod de ambalare:

e ambalate steril, individual, + instructiuni de utilizare.

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

e Rezervoare compatibile cu pompa de insulina cu sistem de monitorizare glicemica
continui

e Rezervorul sa dispuna, pentru atasarea cateterului, de tehnologie P-CAP.

¢ Volumul rezervorului de insulind = minim 3 ml (minim 300 UI insulini).

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

e Recipientul este transparent, gradat permite vizionarea cantitatii si calitatii insulinei.
e Mod de ambalare: ambalate steril, individual, cu instructiuni de utilizare.

3.4 Garantie

Garantia comerciali este obligatorie pentru Contractant si trebuie consemnata intr-un
certificat de garantie care va indica elementele de identificare a produsului, termenul de garantie,
durata medie de utilizare, modalitatile de asigurare a garantiei - intretinere, reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea si adresa vanzatorului si ale unitatii
specializate de service. Garantia comerciald trebuie sd indice clar ci aceasta nu afecteaza
drepturile Autoritatii contractante stabilite prin garantia legala.
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Garantia comerciala trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in
perioada de garantie. inclusiv, dar fara a se limita la:

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

- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, l4zi etc.);

- transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil);

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

- repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

- inlocuirea partilor defecte:

- despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;

- Instalarea in starea initiala;

- testarea pentru a asigura functionarea corecta;

- repunerea in functiune.

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

Timpul maxim de raspuns pentru o interventie de service trebuie sa fie de maxim 72 de ore de la
comunicare. Ofertantul va prezenta o declaratie pe proprie rispundere in acest sens insotiti
de o schemi organizatorica din care si reiasa ci dispune de suficiente resurse si amplasarea
acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat.

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

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat
livrat cand este instalat, pus in functiune si receptionat de Autoritatea contractanti prin
reprezentantul sdu desemnat.

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

Contractantul va livra produsele ambalate si etichetate astfel incat sa previni orice dauna sau
deteriorare in timpul transportului acestora cétre destinatia stabilita.

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

Totodata, fiecare dispozitiv medical trebuie insotit de informatiile necesare pentru a fi identificat
atét el cat si producitorul acestuia precum si de orice informatie privind siguranta si performanta
relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa caz. Astfel de informatii pot aparea chiar
pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia, sau puse la dispozitie si
actualizate pe site- ul producatorului.

Dispozitivele medicale trebuie livrate astfel incat caracteristicile si performantele lor in timpul
utilizarii propuse sa nu fie afectate in timpul transportului si al depozitarii, luAndu-se in considerare
instructiunile si informatiile furnizate de producitor.

Furnizorii se vor asigura ca, atita timp cat un dispozitiv medical se afld sub responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteazi conformitatea acestuia cu cerintele
generale privind siguranta si performanta previazute in Regulamentul (UE) 2017/745 si respecta
conditiile stabilite de producitor, atunci cand acestea sunt disponibile.

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

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ci a
luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca
niciun motiv de intérziere sau costuri suplimentare.

Propunerea tehnica prezentata 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
cerintele formulate in documentatia de atribuire.

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

- personalul implicat detine diploma de instruire fiind certificat/calificat pentru dispozitivele
medicale ofertate, validand astfel competentele personalului si actualizarea periodica a
cunostintelor;

- 0 dovada ca persoanele titulare ale diplomelor sunt angajatii Ofertantului sau Ofertantul
dispune de acestia pentru executarea contractului.

Contractantul va instala echipamentul la locul de instalare indicat de autoritatea contractanta si va
efectua orice altd configuratie considerata necesard pentru a asigura functionarea corectd a
acestuia.

Contractantul trebuie sa instaleze toate echipamentele in mod corespunzitor, asigurand-se in
acelasi timp ca spatiile unde s-a realizat instalarca rdméan curate. Dupa livrarea si instalarea
echipamentelor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile adecvate
pentru a aduna toate ambalajele si eliminarea acestora de la locul de instalare.

Odati ce produsele sunt instalate, contractantul va realiza apoi toate configuririle/setirile necesare
pentru a pune echipamentele in functiune. Punerea in functiune include, de asemenea, toate
ajustarile si setarile necesare pentru a asigura instalarea corespunzitoare, in ceea ce priveste
performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o functionare optima.

Dupad instalare si punere in functiune, autoritatea contractanta 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; criterii de succes/esec ale testelor; calendar/interval de testare, etc.

Pentru a asigura functionarea echipamentului la parametri agreati, contractantul va efectua testarea
pe cheltuiala sa si fard nici un fel de costuri din partea autorititii contractante. Contractantul
ramane responsabil pentru protejarea echipamentelor ludnd toate masurile adecvate pentru a
preveni lovituri, zgarieturi si alte deteriorari, pana la receptia de citre autoritatea contractanta.

3.6.2 Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de
autoritatea contractanta. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a opera
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echipamentul. Numarul persoanelor care vor fi instruite este cel mentionat la nivelul detalierii
lotului.

Instruirea va fi organizata dupa ce produsul este functional si trebuie sd permita personalului
autoritatii contractante sa: inteleaga diferitele componente ale echipamentului; intelegerea tuturor
functionalitatilor; operarea echipamentului; informatii despre mentenanta de rutina care trebuie sa
tie efectuata de catre utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza; etc. Contractantul
trebuie sd propuna orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura ci
personalul autoritatii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea
corespunzatoare a echipamentului.

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

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

3.6.3 Mentenanta corectiva in perioada de garantie

Mentenanta corectiva reprezinta totalitatea operatiunilor 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 functionare optima a echipamentului/produsului.

Mentenanta corectiva include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia pentru
restabilirea bunei functionari si trebuie efectuatd pentru toate partile componente ale produsului
atunci cand autoritatea/entitatea contractanti semnaleazi un incident.

Contractantul trebuie sd includa in costurile mentenantei corective toate costurile aferente
interventiei, cum ar fi, dar fira 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 efectudrii operatiilor de mentenantd corectivd, dacd este cazul. Activititile de
mentenan{d corectiva se vor realiza, de reguld, in locatiile unde sunt instalate echipamentele. In
cazul in care activitdtile de mentenanta corectiva necesita operatii tehnologice mai complicate,

acestea pot fi executate si la sediul contractantului, caz in care se intocmeste un proces verbal de
custodie.

Dupi fiecare interventie corectiva, contractantul trebuie sa efectueze teste de functionare care sa
demonstreze cd echipamentul/produsul functioneaza in parametrii optimi i s prezinte un raport

care sa includa activitatile realizate, piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
functionare.

Serviciile de mentenanta corectiva din perioada de garantie sunt incluse in pretul bunului. In cazul
in care echipamentul / produsul respectiv functioneaza pe perioada de garantie fard defectiuni sau
functioneaza in parametrii optimi stabiliti se poate ca aceste servicii si nu fie solicitate de
autoritatea/entitatea contractanti.

Contractantul trebuie si asigure disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente
(direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viati estimati a
echipamentului si cel putin 5 ani dupa expirarea perioadei de garantie. In cazul echipamentelor IT,
disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente trebuie asigurata cel putin 3 ani de la
data livrarii. De asemenea, trebuie sa asigure service post garantie (contra cost) pe toata durata
normala de utilizare a echipamentului. . Se va anexa o declaratie pe proprie rispundere in acest
sens.
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3.7 Mediul in care sunt operate produsele

Produsele livrate in cadrul contractului vor fi utilizate in activitati medicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitalului si in ambulator de cétre pacient dupi caz.

3.8 Constrangeri privind locatia 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 activitatile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul are
obligatia notificarii Autoritatii contractante in legatura cu data si ora livrarii echipamentelor la
locul destinat instalarii cu cel putin 10 zile lucratoare inainte.

3.9 Atributiile si responsabilititile Partilor
3.9.1 Atributii si responsabilitiiti ale autorititii contractante in implementarea contractului

Autoritatea contractantd va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice informatii
si/sau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. in masura
in care Autoritatea contractantd nu furnizeaza datele/informatiile/documentele solicitate de citre
Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor se
prelungesc in mod corespunzitor.

Autoritatea contractanta se obliga sa respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta isi asuma raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului. In acest sens, se prezuma ca toate datele/informatiile, documentele prezentate
Contractantului sunt insusite de cétre conducatorul unitatii si/sau de catre persoanele in drept
avand functie de decizie care au aprobat respectivele documente.

Autoritatea contractantd va colabora, atdt cit este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea
Contractului.

Autoritatea contractanta se obliga sa desemneze, in termen de 5 zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Autoritatea Contractanta se obliga s receptioneze produsele furnizate si si certifice conformitatea
astfel cum este prevézut in Caietul sarcini.

Autoritatea  Contractantd poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea
revizuirii/respingerea Produselor. Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivatid in scris.
Autoritatea contractanta are dreptul de a rezolutiona/rezilia contractul atunci cind se respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

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

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin Contract,
cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire si a ofertei in baza careia i-a fost adjudecat
contractul.
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Contractantul va furniza Produsele cu atentie. eficientd si diligenté. cu respectarea dispozitiilor
legale, aprobarile si standardele tehnice. profesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romania si se va asigura ci si
Personalul sau, implicat in Contract. va respecta prevederile legale, aprobarile si standardele
tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractantul este o asociere alcatuita din doi sau mai multi operatori economici,
toti acestia vor fi tinuti solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita 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 obligatiilor asumate prin
Contract.

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

Contractantul se obligd sa emita factura aferenta produselor furnizate prin Contract numai dupi
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. Totodata, este raspunzitor atat de siguranta
tuturor operatiunilor si metodelor de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe toati
durata contractului.

Contractantul nu poate fi considerat raspunzitor pentru incalcarea de citre Autoritatea
Contractanta sau de catre orice altd persoand a reglementdrilor aplicabile in ceea ce priveste modul
de utilizare a Produselor.

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

Documentele care insotesc produsul la livrare, respectiv:

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

b) fisa tehnica eliberata de compania producatoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

¢) declaratia de conformitate;

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

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

f) raport privind testarea (daca este cazul)

5. Receptia produselor

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

Receptia cantitativa si calitativa a produselor livrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
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de proces verbal semnat de Contractant si Autoritatea contractantd. Receptia produselor se va
realiza in mai multe etape, in functie de evolutia livrarilor efectuate in cadrul contractului,
respectiv:

a) receptia cantitativa se va realiza la livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicata
de Autoritatea contractanta;

b) receptia calitativd se va realiza dupa livrare si punere in functiune, dupa ce eventualele
neconformitati constatate au fost remediate.

Procesul verbal de receptie calitativa va include unul din urmitoarele rezultate:
a) acceptat;

b) acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documentele care insotesc produsul termenul de
garantie, caz in care Contractantul are obligatia de a face dovada termenului de garantie in termen
de max. 24 ore; produsul nu este insotit de toate documentele solicitate, caz in care Contractantul
are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore);

¢) refuzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fata de cel inclus in oferta, sau
sunt constatate neconformitati in functionarea produsului livrat, care necesita remediere sau
inlocuirea produsului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, inlocuirea efectuandu-se
pe cheltuiala Contractantului). in cadrul termenului de garantie achizitorul este in drept sa solicite
inlocuirea gratuitd a produselor necorespunzatoare, iar in cazul viciilor ascunse, in conditiile in
care au fost respectate normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi sesizate in scris
Furnizorului dupd constatarea (aparitia) lor, urmand ca Furnizorul sd inlocuiasca produsele in
termen de 10 zile lucratoare.

6. Modalitati si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numirul
contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Factura va fi 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 transmisa
exclusiv prin Spatiul Privat Virtual.

Factura va fi emisa dupd semnarea de cétre Autoritatea contractantd a procesului verbal de receptie
calitativa, acceptat, dupa livrare. Procesul verbal de receptie calitativd va insoti factura si
reprezintd elementul necesar realizarii platii, impreund cu celelalte documente justificative
prevazute mai jos:

a) avizul de expeditie a produsului;

b) procesul verbal de receptie cantitativi;

c) fisa tehnica eliberata de compania producatoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

d) declaratia de conformitate;

e) certificat de garantie pentru produsele livrate;

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

g) raport privind testarea (daca este cazul)

Autoritatea Contractanta va efectua plata in maxim 60 de zile de la primirea facturii.
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7. Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti si
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului,
social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24. respectiv conform prevederilor art.

51 din Legea nr. 98/2016. (Actele normative si standardele indicate sunt considerate indicative si
nelimitative).

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

8. Atribuirea contractului de achizitie publici

Atribuirea contractului de achizitie publica se face pe baza criteriului " pretul cel mai scazut".

Elaborare specificatii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizitiei:

S. L. Dr. Vlad Avram
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Anexa Preturi

Articol

U.M.

Numair
Bucati

Pret fara
TVA/buc
(RON)

Pret cu
TVA/buc
(RON)

Pret total
cu TVA
(RON)

LOT 1 - Consumabile pompi de insulinii cu sistem de monitorizare glicemica continua

1.1. Senzor de glicemie BUC 600 195,40 236,51 141.905,54
1.2. Catetere pentru setul

de infuzie cu insertie la BUC 750 32.6 39,45 29.584,5

30°-45°
1.3. Catetere pentru setul
de infuzie cu insertie la BUC 450 32,6 39,45 17.750,7
90°
1.4. Rezervoare insulina BUC 1200 11,6 14,036 16.843,2
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