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CAIKT DE SARCINI

penlru achizilia de produse

1. Introducere

Caietu] de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire 51 constituie ansamblul cervintelor pe
baza cirora se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica,

Caictul de sarcini contine specificatiile tehnice care definese caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic §i de parformantd, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii.
terminclogie, simboluri, teste si metode de lestare, ambalare, etichetare, marcare. conditiile pentru
certificarea conformititii cu standarde relevante sau alicle asemenea,

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt i vigoare la nivel national si se refera la conditiile
E =

privind sanatalea sl securitatea muncii se pot obtine de la Inspectia Muncii sau de pe o site-ul;

hnus:.-“e“www.jns;psctiarnuncii_rm"!eg1g]ar|'e,

Informarii detaliate privind reglementarile carc sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile
privind protectia mediului se pot abtine de la Agentia Nationala pentru Protectia Mediului sau de pe site-
ul hutpediwww.anpm ro/

in cadrul acesrei praceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA . PIUS BRANZEU"
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritate contractantd in cadrul Contractului,

Pentru scopul presentei sectiuni a Documentatiei de Atribinire. orice activitate descrizd intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si ne specificatd explicit in alt capitol, rebuie interpretata ca fiind mentionata
in toale capitolele unde se considerd de citre (fertant ¢d aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea
indeplinirii obiectului Contractului.

2. Contextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1  Informatii despre Autoritates contracianta

Spitalul Clinie Judetean de Urgenta ,"Pius Brinzey” Timigoara este un spital ¢linic universitar regional cu
personalitate juridicd, asigurand ingrijiri medicale populatiei, acest lucru trans forméandu-1 intr-un important
centru regional de pregitire si formare prafesionala pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi,

[storia Spitalului Clinic Judetcan de Urgentd ."Pius Brinzeu” Timigoara (SCILPB Timisoara) s-a scris Ia
inceputul emilor *70 cand prin meritul uner personalitit de mared din viati medicala timmisoreand precum
Prof. Dr. Pius Brinzeu, Praf, Dr. Stefan Gavrilescu, Conl. Dr. Jon Lighezan si Prot. Dr. Ferdinand Mistor,
se aduce in atentia guvernantilor de atunei necesitatea stringenti a construirii g1 in orasul nostru a unei
unitati medicale moderne.

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisoars a fost acreditat de ciitre ANMCS, CA urmase a
vizitel de cvaluare §i acreditare, certificand astlel calijatea serviciilor de siindrate si functionarea spitalulu
la standardele stabilite de citre ANMCS.

Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialivitilor in seetiile clinice. avand un numdr de 1174 de
paturi pentru ingrijires continu si 67 de paturi peniru spitalizares de zi, distribuite in 23 de seetii clinice si
6 compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale. dotare cu aparalurd medicald de inalts
performanti, personal specializat, fiind accesibil pentm populatia din regiunea de vest si sud-vest a Larii
precum si din intreg teritoriul Romaniei. in cadrul SCIUPR Nmisoara, pe langd activitaten medicala, se
desfisoard activititi de inviitamant universitar 31 postuniversitar de formare medicala, precum si activitigi
de cercetare stintifica medicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficiazi bolnays: inclusi in programele nationale de sanitate curative,
finanfate din bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de siindtate, aprobatd prin Ordinul
presedintelui Caser Nationale de Asiguriri de Sdndtate nr. 2682013, publicat in Menitorul Oficial al
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Romanied, Martea 1, ne. 326 din 3 iunie 2013, cu modificirile si completivile ulicrioare. se modifics dupé
cum urmeazia— Punciul 3 Lista materialelor sanitare de care beneticiazd bolnavii inclusi in Programul
national de diabet zaharat™ se modifica $i va avea urmdtorul cuprins:

3. Lista materialelor sanitare de care beneficiazii bolnayii inclusi in Programul nafional de diabet
Zuharat

1. tesie de automanitorizare a glicemiei:

2. pompe de insuling:

2.1. setul de initiere constd in: pempad de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canuli,
CATEIETC §i rezervoare;

2.2. materialele consumabile pentru pompele de insuling sunt: serter de implantare canula, catetere si
TEZervodre pompa:

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

3.1. setul de initiere al sistemului de pompd cu senzori de monitorizare continud a glicemiei consti in:
pompa de infuzie continua a insulinei, serter de implantare canuld, catetere pompd, rezervoare pompi,
transmiter cu serfer de implantare pentru senzor sl senzor;

3.2 materialele consumabile pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare
conlinui a glhicemiei: serter de implantare canula, catetere, rezervoare, transmiter cu serter de implantare
pentru senzor 4i senzori:

3.3, set de inifiere pentru sistemele de pompe de insuling 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 canuli. catetere. rezervoare, wansmitor (transmiter) cu serter de
umplantare pentru senzor si senzori;

3.4. materialele consumabile pentru sistemele de pompe de infuzie a mnsulinei, tip HCL: serler de
implantare canuld, catetere, rezervoare, transmitdtor (transmiter), serter de im plantare pentru senzor si
SENZOTL;

3.5. st de inijiere pentru sistemele de pompe de insuling fird tubulaturd la exterior cu rezervor. cunula
§i cateter incorporate in carcasi ermetica: personal data manager, denumit PDM, dispozitiv de liveare a
insulinei fEra fir, denumit POD;

3.6. materiale consumahile pentru sistemele de pompe de insulind t3rd tubulaturd la exterior cu
rezervor, canula si cateter incorporate in carcasa ermetici: dispozitiv de livrare a insulinei firi fir, denumil
POD;

4. sistem de monitorizare continud a glicemiei:

4.1 setul de initiere al sistemului de monilorizare continud a glicemici constd in: transmiter,
serter’serteri de implantare 5i senzorii aferenti:

4.2. materialcle consumabile pentru sistemul de monitorizare continud a glicemiei sunt: transmiter.
serler’serten de implantare si senzor

1.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ¢itre Autoritatea contractanti

Achizifia de echipamente medicale contribuic la un domeniu cheie din domeniul asistentel medicale in
cadru! Spitalului Clinic Judetean de Urgenta "Pius Brinzeu” Timisoara:

. Imbungitatirea ingrijirii pacientilor: Achizifionarca de echipamente medicale moderne i avansate
poate duce la o mai bund gestionare a cazurilor, tratament si monitorizare a pacientilor, imbunatitind
rezultatele generale si siguranta pacientilor eu diabet zaharat tip 1.

. Economii de costur:: Desi investitia initiald in echipamente medicale poate fi ridicata, aceasta
conduce adesea la economii de costuri pe termen lung prin reducerea aparitied complicatiilor,
' Capacitifi imbundtitite: Accesul la cele mai recente tchnologii medicale permite fumizorilor de

servicii medicale s3 ofere o gama mai larga de servicii §1 tratamente, mentindnd unitatea comnpetitiva s1
capabil s gestioneze cazuri complexe.

. Satisfactia §i reten|ia personalului: Oferirea de instrumente de ultimi gencratie profesionistilor din
domeniul sindtitii poate imbunair satisfacria profesionald, reduce cpuizares §i ajuti la pastrarea
persomalului calificat, permitindu-le s isi indeplineascd sarcinile mai eficient $1 cu mai multa incredere.

. Satisfectia pacientilor: Atunci cénd pacientii primese ingrijiri la tmp si precise cu gjutorul
echipamentelor medicale avansate, experienta lor gencrali se imbundtdieste, ceea ce duce la o satisfaciie
mal mare a pacienjilor si la o incredere mai mare in unitates sanitari,



L4 Alte inifiative/proiecie/programe asociate cu acenst achizitie de produse

Mu este cazul

3. Descrieren produselor solicitate
3.1 Descricrea situatiei actuale la nivelul Autoritifii eontractante

Spitalul Judetean de Urgentd "Pius Brinzeu” limisoara este cel mai mare spital din vestul Romanici,
esigurdnd ingrijirea pacientilor dintr-o intinsd zona geograficd si cuprinde cel mai mare centru dedicat
tratamentului diabetului zaharal din vesml (rii

3.2 Obiectivele la eare contribuie furnizarea produsclor

Modernizarea tratamentului diabetului zahara: tip 1 la cele mai inalie standarde disponibile actual in tard.

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

Specificatiile tehnice care indica o anumita ori gine, sursa sau marca sunt mentionate doar penirm
identificarea cu wsurinti a caracteristicii solicitate si nu au ca efect favorizarea sau elimingrea anumitor
operalur economici sau a anumitor produse, Aceste specificatii vor f1 considerate ea avind mentiunea de:
Sl gohivalen™.

In cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeazi a 11 achizitionate trebuic sa fie
no, nefolosite, de asemenea, vor i oferite cele mai recente modele. Produsele si materialele incorporate ce
urmeazi a fi achizifionate ar trebui sil incorporeze cele mai recente Imbunatatiri in proiectare si materiale.

In cadrul propunerii tehnice ofertantul va meniiona explicit denumirea produsului ofertat, codul, firma
producitoare, arigines.

Specificatiile tehnice s de calitate ale produselor oferiate trebuic sa fie sustinute abligatorin de
documentatii originale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale) — broguri, pliante, prospecte,
fise tehnice etc., ale producitorului, semnate de firma oferiants si certificate conform cu originalul,
Propunerea tehnica va fi prezentata obligatoriu conform madel inclys in fisierul *Formulare ofertare” ata sal
Anunfului de participare. Se va indica exact pagina din documentul de 1a producitor, atagat la
propuncre, in care se regiseste respectarea acelei cerinte de citre produsul ofertat,

Toate cerintele iehnice proprii dispozitivelor medicale vor 1 demonstrabi le exclusiv pe baza documentatiei
tehnice emise de produciror, nefiind aceeptate declaratii pe proprie rispundere.

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 f1 condusi de urmitoarele principit:

1. Contractantul actioneazi in interesul autoritafii contractante pe durata furnizarii produselor, in
conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentel proceduri de atribuire:

4. Contractantul actioneasi in sensul realizérii obiectivelar prezentate pentru condract in ceea ce
priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

IMPORTANT! Reamintim operatorilor economici interesati s participe cu ofertd in cadmil prezentei
proceduri, ¢i au dreptul s solicite clari ficar sau nformatii suplimentare in legiturd cu specificatiile tehnice
s orice ceringi previizuth in prezentul caict de sarcini, in eonformitate cu prevederile arl, 160 alin. {1} din
Legea nr. 98/201 6 cu modificarile si completirile ulterioare.

Cu privire la modalitatea de elaborare a loturilor io procedurile de achizitie publici. documentatia de
atiibuire este in conformitate cu legea 982016 Art. 141: (1) Autoritatea contractantd are dreptul de a



recurge i atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publica 1 a acordurilor-cadru si. in aces: caz. de #
stabili dimersiunca si abiectul loturilor, oy coaditia includerii acestor infonnatii in documentele achizitier”

Componenta loturilur o fost stabilita avind in necesitatea efectiva i reald relevantd in acest sens fiind
dispozitiile Art. 20 alin. 10 din HG nr. 395/ 20 6- o C10) Catetul de sarcing contine, in mod obligaoriu,
specificatii tehnice carc reprezintd cerine, prescriplii. caracteristici de naturi tehnica ce pernit fecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris. in mod obiectiv, astiel meat i corespundd necesitatii autoriifii
contractante,”

Speciticatiile, caracteristicile tehnice mentionate in caietul de sarein| reprezinta cerinte minimale. Ofertele
care nu vor intruni cerintele minime vor fi respinse fiind considerale neconfonme. Ofertele care nu se
incadreazd strict in descrierea si conditiile impuse in prezentul caiet de sarcini vor i luate In considerare
numai in situajia in care oferta respectiva presupune un nivel calitaliv superior din punet de vedere al
specificatiilor, caracteristicilor whnice mentionate in caietul de sarcini.

scopul achizitiei publice — pentru asigurarea unor servieli medicale de viirf ¢ nevoie de dispozitive medicale
performante, de ultima gencratie.

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

Eliminare riscuri: Furnizarea produselor se considers 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 ichnice
minime ofertate, pretului sau calititii cu cel din ofertd, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul dc a opta
inlre:

a) inlaturarea de citre furnizor a viciilor sau deficien(elor calitative sifsau tehnice pe cheluiala acestuia:

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

) imputa penalitiiti de intarzierea contractului prin orice incaleare culpabila a contractului subsecvent;

d) va cmite certificate negatiy privind indeplinires obligatiiller contractuale in ecazul in care
contractantal si-a incileat grav obligatiile contractuale.

Geslionarea nscurilor este analiza procesului prin care sa se identifice daca s-a oblinut ceea ce s-a doril si
la o valoare sub valoares estimara.

Crricare dintre pirti poate convoca intrunirea unei intalnir ey sc opul evaluarii i reduceriifevitarii riscurilor.
Oricare dintre pérfi poate solicila ca, la astfel de intéilniri, s participe si alte persoane, in vederca reduceri;
$1 evitdrii nnor astfel de riscur, cu condifia obtinerii acordului din partea celeilalte parti.

o [ntilnirile de lucru desfasurate in vederea reducerii si evitarii riscurilor vor aves ca sCOp.

s adsirea unor solutii pentru reducerea sau evitarea efectelor rseurilor identiticate,

* glsirea unor solufii si masuri compensatorii pentru factorii afectati.

® |uarea de decizii cu privire la actiunile care vor fi intreprinse cu respectarca prevederilor
contractuale,

e stabilires riscurilor evitate si mentionarea lor ca fiind prevenite/inliturate.

!
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3.3.1 Produse solicitate

| - T
. . Cantitate ,
Nr. Lot Nr. Sublot Produse L., 2 Carantie
solicitats

Catetere pentru ]

setul de infuzie cu _ y

1. l. 5 ; BLC 330 2 ani

insertie la 90°

I R | . |

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

Catelere pentru setul de infuzic cu insertie la 90°

Loc de liveare:

— = =
| Str. Liviu Rebreanu nr. 36, Timisoara. judetul Timis. Livrarea va fi efect

uata m
conditii DDP conform INCOTERMS 2020 la destinatia tinala

Data de livrare
 solicitati;

Maxim 60 zile calendarvistice de la date Serindaril contraciulii subyecvens de
amhele pdrii

Imstalare si puncre
in functiunc

Propunerea tehnici trebuic si includi declaratin: Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta conditiile de mai sus si va deserie procedura de
instalare si a procedurii de intretinere preventivi.

Instruire personal
utilizator

Contractantul va asigura, pe cheltuiala lui. la locul instalirii echipamentului,
mstruirea personalului wilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicatii, pe o
perioada de minim 2 zile lucriitoare, 4 ore/zi.

Propunerea tehnici trebuie si includi declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta si isi asuma conditiile de instruire personal si
¢i dispune de personal ¢alificat pentru instruire,

Duraid garantie
' comerciali

minim 12 de luni de la data Procesului verbal de acceplare a receptiei de catre
Autoritates contractania,
Se va prezenta o declaratie pe proprie rispundere

Carantie pe
pericada dc

Garantia oferita de producitor trebuie s3 prevada repararea sau inlocurren
produselor,

mentenanti Timpul de rispuns la solicitare interventie: 72 ore
Ofertantul trebuie sa asigure, de usemenea, disponibilitaten piesclor de schimb
originale sau cchivalente (direct sau prin intermediul wor reprezentanti descmnati}
e toald durata de viatd estimata a echipamentului.
Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.
Clauzele va fuce parte din contract in mod specific sf va fT monitorizans
Indepliniven aeesteia pe durala precizard.

Managementul

performantelor

| ecologice

Specificatii tehnice SAU cerinte de performanta / funcfionale minime

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

Catetere

*  Setde inluzie (cateter) cu insertie la 30, 457 sau 90, compatibil cu pompa de insulina.




* Mod de conectare a setului de intuzic cu rezervorul pempel cu tehnologic tip P-CAP.

¢ 5a dispuna de o canula flexibila aplicabila foarte sigur si usor. (Canula reprezinti un
dispozitiv care se introduce in tesutul subcutanat al pacientului si prin care insulina csie
administrati pacientului).

eS¢ aplica cu serter specific: la locul insertiei in tesutul subcutanat se pot decupla avand
un capacel de protectic inclus in ambalaj.

Mod de ambalare:

* ambalate steril, individual, + instructiuni de utilizare,

3.4 Garantie

Garantia comerciald este obligatoriec pentru Contractant $1 trebute consemnatd intr-un
certificat de garantie care va indica elementele de identificare q produsului, termenul de garan(ie,
durata medie de utilizare, modalitatile de asigurare a garantiei - intretinere, reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumires si adresa vinzatorului sioale unitaii
specializale de service. Garantia comereialid trebuie a4 indice clar ca aceasta nu afecteazi
drepturile Autorititii contractante stabilite prin garantia legali.

Garanfia comerciald trebuic sa acopere loale costurile rezultate din remedierea defectelor in
- - } " -
perioada de garantie, inclusiv, dar fira a se limita la:

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

- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protecior pentru transport {carton, cutii. lazi etc.):

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

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

- Tepararca tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

- Inlocuirea partilor defecte:

- despachetarea, inclusiv curitarea spatiilor unde se efectueazi interventia;

- mstalarea in stares inijiala;

- teslarea pentru a asigura funcrionarea corecti;

- repunerea in functiune.

Pentru scopul acestei procedun, notiunea de _defect” trebuje interpretatd ca un comportament al
produsulw diferit de parametrii agreati de par(i, avnd ca referinta pentru determinarea defectelor
specificatiile tehnice sifsau ceringe functionale din prezentul caict de sarcini.

Timpul maxim de raspuns pentru o terventie de service trebuic sa fie de maxim 72 de ore de la
comunicare. Ofertantul va prezenta o declaratie pe proprie rispundere in acest sens insotitd

de 0 schemi organizatorici din care si reiasi cj dispune de suficiente resurse si amplasares
acestora pentru a respecia termenul de interventie solicitat.

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

Termenul de livrare este cel mentionat pentru liecare produs in parte. Un produs este considerat
livral cénd este instalat, pus in functiune si receptionat de Autorilatea con lractantd prin
reprezentantul siu desemnat.

Ficcare produs va [i insotit de toate documentele emise de producator,



Contractantul va livra produsele ambalate 51 etichetate astfel incdt si prevind orice daund san
deterorare in timpul transportului acestora eiire destinatia stubilita,

Ambalarea, aplicarea marcajului CE si a identificatorului unic al dispozitivului (DI precunt si
etichetarea cu privire la prezenta anumitor substanfe de risc, trebuie s3 respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru echipamentele incadrate in categoria dispozitivelor
medicale.

Totodata, fiecare dispozitiv medical trebuie insolit de informatiile necesare pentru a 17 identificat
atil el ¢t si producatorul acestuia precum gi de orice informatic privingd siguranla yi performanta
relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupd caz. Astfel de in formalii pot apirea chiar
pe dispozitiv, pe ambalgj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia, sau puse la dispozitis si
actualizate pe site- ul producitorului.

Dispozitivele medicale trebuie liveate astfel incét caracteristicile si performantele lor in tinpul
utilizirii propuse si nu fic afeciate in tim pul transportului gi al depezitirii, luindu-se in considerare
instructiunile si informatiile furnizate de producitor.

Furnizorii se vor asigura ca, atita lmp cdt un dispozitiv medical se afli sub responsabilitatea lor,
condititle de depozitare sau de wansport nu pericliteazd confonmitatea ncestuia cu cerintele
generale privind siguranta si performanta prevazule in Regulamentul (UE) 2017/745 si respecti
conditiile stabilite de producitor, atunci cand acestea sunt dizponibilc.

Transportul i toate costurile asociate livrani la destinajia finald sunt in sarcina exclusiva a
Centractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii san deteriorarii intervenite pe
parcursul transportului si cauzate de orice factor extern,

Contraciantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considers e o
luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putca intampina in acest sens $i nu va invoca
niciun motiv de intdrziere sau costuri suplimentare,

Fropunerea tehnica prezentata de Ofertant trebuie s3 se refere in detaliu la modul de indeplinire a
acestor cerinje in procesul de implementare @ viitorulyj contract, ca de altfel. cu privire la toate
cerintele formulate in documentatia de atribuire.

3.6 Operatiuni cu titln accesoriu
3.6.1 Instalare, punere in functiune, testare
Pentru operaiunile de instalare si punere in functiune Ofertantul va face dovada vu:

- personalul implicat define diploma de instruire fiind cerlilicat/calificat pentru dispozitivele
medicale oferlete, validind astfl competentele personalului si actualizarcs pertodica a
cunostintelor:

- ¢ devada ed persoancle titulare gle diplomelor sunt angajatii Ofertantului sau Ofertantul
dispune de acestia pentru executarea contractulyi,

Contractantul va inslala echipamentul la locul de instalare indicat de autoritatea contractanta 1 va
clectua orice alta configuratic consideratd necesars penlru a asigura lunctionarea corecta a
acestuia.

Contractantul trebuic s instaleze toule echipamentele in mod corespunzatar, asigurind-se in
acelasi imp ca spatiile unde s-a realizat instalarea ramin curate. Dupd livrarea si instalareg
echipamentelor, contractantul va elimina toate descurile rezultate i va lua miasurile adecvaic
pentru a aduna teate ambalagele si eliminarea acestora de 1a locy] de instalare.



Odata ce produsele sunt instalate, contractantul va realiza apot toate configuririle/setarile necesare
pentru a pune echipamentele In funciune. Punerea in funcliune include, de asemenea, toate
ajustarile si setdrile necesare pentru a asigura instalarea corespunzitoare. in coea ce priveste
performanta si calilatea. cu toate confi curatiile necesare pentru o functionare optimd.

Dupa instalare si punerc in functiune. autoritates contractantd si contractantul vor efectua teste
functionale ale echipamentulni, Testarea va avea in vedere urmitoarele elemente: testare in
conditii de utilizare ..reala™ metode de testare: mediul de testare: functionalititi care trebuie
testate; criteni de succes/esec ale testelor; calendar/interval de tesiare. ete.

Pentru a asigura funcfionarea echipamentului la parametr] agreati, contractantul va efectua testarea
pe cheltuiala sa si Fira nici un fel de costur din partea autoritatii contractante. Contractantu]
ramane responsabil pentru protejarea echipamentelor luind toate masurile adecvate pentri a
preveni lovituri, zgirieturi si alte deteriorari, pind la receplia de catre autoritatea conlractantd.

3.6.2  Instruirea personalului pentru utilizare

Contraclantul ¢ste responsabil pentru instruirea la fata loculwi a personalului desemnat de
autoritatea contractantd. Scopul instruini este de a transfers cunogtinlele necesare pentru a opera
cchipamentul. Numérul persoanelor care vor fi instruite este cel mentionat la nivelul detalierii
lotului.

Instruirea va fi organizata dupi ce produsul este functional si trebuie sa permitd personalului
autoritatii contractante si: infeleaga diferitele componente ale echipamentului: injelegerea tturor
funefionalitatilor; operarca echipamentului: inform afil despre mentenania de rutini care trebuije si
fie efectuata de citre utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza; ete. Contractaniul
trebuie sd propund orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura ci
personalul auterititii  contraclante cste pe deplin instruit pentru a asigura utilizarce
corespunzatoare a echipamentului.

Durata sesiunii de instruire si numarul de participanti sunl menfionate la nivelul detalierii lotului.
Sesiunea de instruire se va desfiisura in limba roméng.

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

3.6.3 Mentenanta coreclivii in perioada de garantie

Mentenanta corecliva reprezinta wlalitates operatiunilor de interventie la un cechipament/pradus
carc se efectueaza ca urmare a unor defeciiuni say functiondrii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restabili capacitatea de functionare optimd a echipamentului/produsul ui.

Mentenanta carectiva include localizarea, diagnosticarca defectelor. inclusiv interventia pentru
restabilirea bunei functionari i trebuie efectuats pentru toate partile componente ale produsului
atunci cand autoritatea’cntitatea contraclanti semnaleazd un incident.

Contractantul trebuie si includid m costurile mentenantel corective toate costurile aferente
interventici. cum ar fi, dar fard a se limita la: forta de munci, piesele de schimb, alte materiale sau
consumabile, costurile cu transportul echipamentului/produsului de la sedivl beneficiarului Ia
locul  efectuani operatiilor de mentenanta  corectivd, dacd este cazul.  Activititile de
menlenantd corectivi se vor realiza, de regula, in locatiile unde sunt instalate echipamentele. In
cazul in care activititile de mentenantd corectivi necesiti operatii tehnologice mai complicate.



acestea pot i executate si la sediul contractantului. caz in care se intocmeste un proces verkal de
custodie.

Dupa fiecare interventie corectiva, contrectantul trebuie s3 cfectueze teste de funclionare care sa
demonstreze ¢d echipamentul/produsul functioneaza in parametrii optimi $i si prezinte un raport
care sd mcluda activitdlile realizate, piesele de schimb utilizare, precum si rezultatele testelor de
functionare.

Serviciile de mentenantd corectiva din perivada de garantie sunt incluse in pretul bunului. Tn cazyl
in care cchipamentul / produsul respectiv functioneazi pe pericada de garantie farg delectiuni sau
functioneazd in parametrii optimi stabiliti se poate ca acesle servicii s nu [ie solicitate de
auloritatea/entitatea contractanti.

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitaies pieselor de schimb originale sau echivalente
(direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viatd estimati a
echipamentului si cel putin 5 ani dupa expirarea perioadei de garantie. In cazul echipamentelor IT,
disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente webuie asiguratd cel putin 3 ani de Ia
data lividrii. De asemenca, trebuic s3 asigure service post garantic (contra cost) pe toata durata
normala de utilizare a echipamentului. . S¢va anexa o declaratie pe proprie rispunderc in acest
SCINS,

3.7  Mediul in care sunt operate produsele

Preduscle livrate in cadrul contractului ver i utilizate in activitdfi medicale, logistice si de
laborator din cadrul Spitalului $i in ambulator de itre pacient dupi car,

3.8  Constringeri privind locatia unde se va efectua livrarea
Livrarea se va efectua in maxim 60 zile de la lansarea comenzii in cadru] contractelor subsecyvente,

Avind in vedere ca activititile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul are
obligatia notificarii Autoritatii contractante in legdtura cu data si ora livrarii echipamentelor 1o
locul destinat instalarii cu cel putin 10 zile lucritoare inainte.

3.9  Atributiile si responsabilititile Pirtilor
3.9.1 Atributii si responsabilitifi ale autorititii contractante in implementarea contractului

Autoritalea contractanta va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice informatii
si‘sau documente pe care Iz detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului, in masura
in vare Autoritatea contractanti nu furnizeazi datele/informatiile/documentele solicitate de citre
Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantulu pentru furnizarea produsclor se
prelungesc in mod corespunzitor.

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

Autoritatea contractanti isi asuma raspunderca pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozifia Contractantului in vederea indeplinirii
Contractului. In acest sens. se prezumd ca toate datele/informatiile, documentele prezentale
Contractantului sunt insusite de citre conducitorul unititii si‘sau de ciitre persoanele in drept
avand functie de decizic care au aprobat respectivele documente.
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Autoritatea confractanta va colabora, atit citl este posibil. eu Contractantul pentru furmizarea
informatitlor pe care acesta din wrma |e poate solicita in mod rezonabil rentru realizarca
Contractului.

Autoritalea contractanta se obliga si desemneze, in termen de 5 zile de la semmnarea contractului,
persoana de contacl,

Autoritatea Contractanti se obligh sa receplioneze produsele furnizate si sa certifice conformitatea
astfel cum este previzut in Caletul sarcini,

Autoritatea  Contractantd  poate notifica Contractantul  cu privire  la  necesitatea
revizuirit/respingerea Produselor, Solicitarca de revizuire/respingerea va fi motivatd in scris.
Autoritatea contractamtd are drepiul de a revolufiona/rezilia contractul atunci cind se respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate,

Receplia produselor se va realiza conform procedurii previzutd in Caietul de sarcini.

3.9.2 Obligatii principale ale Contractaniului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in condijiile stabilite prin Contract,
cu respectarca prevederilor documentatiei de atribuire 51 a oferiei in baza carcia i-a fost adjudecat
contractul,

Contractantul va furniza Produsele cu atentie, elicientd 3 diligend, cu respectaren dispozitiilor
legale, aprobarile si standardele ehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romania si se va asigura i 51
Personalul siu. 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 aleatuitd din doi sau mai multi operatori economici,
toti acestia vor fi tinugi solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora. pentru furnizarea de informatii pe eare le pot solicita in mod rezonabil intre
ele pentru realizarea Contractului.

Contractantul va adopta toate misurile necesare pentru a asigura, in mod continuw, Personalul,
echipamentele i suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin
Contract,

Contractantul are obligatia de 4 desemna, in termen de 5 {einei) zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Contractantul se obligd sa cmitd factura aferenti produselor furnizate prin Contract numai dupi
aprobarca‘receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractaniul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sarcini, In conformitate cu propuncrea sa tehnica. Totodata, este rispunzator atit de sigurania
tuturor operatiunilor gi metodelor de prestare, ¢it si de calificarca personalului folosit pe toata
durata contractului.



Contractantul - nu poate i considerat raspunzilor pentru incilearea de ciitre Autoritatea
Contractanta sau de citre orice alta persoana a reglementéirilor aplicabile in ccea ce priveste modul
de utilizare a Produselor.

4. Ducumentatii ce trebuie furnizate Autorititii contractante in legituri cu produsul
Documentele care insotesc produsul la liveare, respectiv:

a) Avizul de expeditie/Nota de livrare/Proces Verhal de predare-primire. cu mentionarea
cxphcita a denumirii produsului livat, modelul, codul, firma producatoare;

b) fisa tehnica cliberata de compania producatvare in care sunt descrise caracterishale
acestuia;

¢) declarafia de conformitate;

d} certificat de garantie pentru produsele livrate cu mentionarca tuturor componentelor
produsului cu seriile de fabricatie aferente. inclusiv licentele programelor software {unde
este cazul):

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

f) raport privind testarea (duca cstc cazul)

3. Receptia produselor

Produsele supuse receptici trebuie sa indeplineasca toate condiiile solicitate prin specificatiile
tehnice, precum si condiliile si termenele de livrare,

Rueeptia cantitativa si calitativa a produselor livrate in eadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant si Auloritatea conlractanta. Receptia produselor se va
realiza in mai multe etape, in functie de evolutia livrdrilor efectuate in cadrul contractului,
respectiv:

a) receplia cantitativi se va realiza la livrarea produselor in cantitatea solicitata la locatia indicata
de Autoritatea contractanta;

b} recepiia calitativii se va realiza dupa livrare s punere in funcliune, dupii ce eventualele
neconformitati constatate au fost remediate.

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

b) acceptat cu rezerve (de ex. nu rezulta din documentele care nsotesc 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 Contractaniul
are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 orel;

¢) refuzal (de ex. termenul de garantie din certiticat este mai mic fata de cel inclus in olerta. sau
sunt constatate neconformitdti in functionarca produsului liveat, care nccesita remediere sau
inlocuirea produsului cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, inlocuirea efectuindu-se
pe cheltuiala Contractantului). In cadrul termenului de garantie achizitorul este in drept s solicite
inlocuirea gratuitd a produselor necorespunzitoare, iar in cazul viciilor ascunse, in conditiile in
care au fost respectate normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi sesizate in scris
Furnizorului dupa constatarea (aparitiz) lor, urménd ca Furnizorul si inlocwascd produsele in
termen de 10 zile lucrdtoare.

6. Muodalititi si condifii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele liviate. Fiecare factura va avea mentionat numérul



contractului, datele de umiterc si de scadenta ale facturii re spective. Fuctura va fi emisa obligatoriu
in format electronic, transinisa prin sistemul national privind factura electronicd RO e-Factura in
format .xml, cu respectarea conditiilor impuse de lepislatia in vigoare. Factura va fi lransmisi
cxclusiv prin Spatiul Privat Virtual.

Factura va fi emisa dupa semnarea de ciitre Autoritatea contractanii a procesului verbal de receptic
calitativa. acceptat, dupi livrare. Procesul verbal de receptie calitativa va insofi factura §i
reprezintd elementul necesar realizirii platii. impreuni cu celelalte documente Justificative
previzute mai jos:

a) avizul de expeditie a produsului:

D) procesul verbal de receptie cantitativa:

¢} fisa tehnica eliberata de compania producitoare in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

d) declaratia de conformitate:

e) certificat de parantie pentru produscle livrate;

) manualul de utilizare/operare in linha engleza s tradus in limba romand.

£) raport privind testarea (daca este cazul)

Autoritatea Contractantd va efectug plata in maxim 60 de zile de la primirca facturii.

7. Cadrul legal care guverneazs relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti si
Contractant (inclusiv in demeniile mediului, social si al relaiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant arc ohli galia de a respecta in exceutarea Contraciului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului. social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii. prin dreptul
national. prin acorduri colective san prin dispozitiile intcmationale de drept in domeniul mediului.
social g1 al muneii enumerate in anexa X 1a Directiva 201424, respectiv conform prevederilor art,
51 din Legea nr. 98/2016. (Actele normative si standardele indicate sunt considerate indicative |
nclimitative).

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

8. Atribuirea contractului de achizitic publici

Atribuirea contractului de achizitie publicd sc face pe baza criteriului "cef mai bun Faport calitate-
FF'ET”-

Elaborare specificatii ichnice pentru produsele care fac ohiectul achizitiei:

5. L. Dr. Vlad Avram



Anexa Preturi

Articol LML Numir Preg fara Pret cu Pret total
Buciti TVA/buc TVA/buc | cu TVA
(RON) (RON) (RON)
ICuteFm'e peri tru Iset'v.l dti BUC 330 325 19.45 13.018.5
infuzie cu insertie la 90 ’
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