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Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei si constituie
ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant, propunerea tehnica. Contine in
mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii,
conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

1. Locul de prestare a serviciilor

Prestarea serviciilor se va face la sediul Spitalul Clinic Judetean de Urgenta “Pius Branzen”

Timisoara.

2 Obiectul achizitiei si scopul
Contracte service incheiate prin negociere directa, in regim de urgent.

3. Scepul:
Asigurarea functionalitatii continue echipamentelor radiologice ce fac obiectul prezentei proceduri,

4, Tip contract: Servicii
5. Oferta va cuprinde: Documente de calificare, Propunere tehnica si Propunere financiara.

6. Propunerea financiari:

Ofertantul va elabora propunerea financiara astfel incat aceasta sa furnizeze toate informatiile cu
privire la pret, precum si la alte conditii financiare si comerciale legate de obiectul contractului de achizitie

publica.
La claborarea propunerii financiare, ofertantul va lua in caleul eventualele deduceri daca sunt sub

efectul unui legi, toate cheltuielile pe care le implica indeplinirea obligatiilor contractuale, precum si marja
de profit.
Propunerea financiard trebuie si contind obligatoriu urmatoarele documente:
1) Actul juridic prin care operatorul economic isi manifesta voinfa de a se angaja juridic pentru prestarea
serviciului este reprezentat de Formularul de ofertd
2) Centralizatorul de prefuri.

7 Modul de prezentare a ofertei :

Limba de redactare a ofertei: limba romdna.

Moneda in care este exprimat preful ofertei: lei.

Perioada de valabilitate a ofertei: 60 zile de la data limiti de depunere a ofertelor.
Conditii de plata: prin ordin de plata in cont Trezorerie in termen de 60 zile.

8. Conditii generale de receptie a serviciilor

¢ Firmele contractate dispun de Aviz de Functionare emis de ANMDM, conform Legii 176 din 2000 —
republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006 - republicata si actualizata,

* Fimele contractate dispune de Autorizatic de Manipulare eliberata de catre CNCAN pentru
interventii pe instalatiile radiologice.

* Dupi fiecare interventie si/sau inlocuire de components defecti, se va intocmi un rapoit de service
si/sau proces-verbal, datat i semnat de reprezentantii furnizorului si ai beneficiarului.
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Prestarea serviciilor se va efectua numai de personal autorizat de producator §i instruit corespunzitor
pe tipul de echipamente ce face obiectul contractului.

Prestatorul are obligatia de a asigura persoane cu competente dovedite prin certificare/scrisoare
emisd §i confirmatd de citre producdtorul echipamentelor care fac obiectul contractului sau a
reprezentanfilor acestora care si ateste cii sunt autorizafi si au capacitatea de a interveni asupra
echipamentelor.

Prestatorul are obligatia de a efectua instruirea suplimentara cu tot personalul medical de exploatare
st tehnic, daca acesta solicita sau daca prestatorul considera ca este necesar, pentru eliminarea
greselilor de exploatare, cu stipularea lor punctuala, precum si suportul tehnic pentru eliminarea
defectelor considerate in exploatare si manipulare neglijenta din partea Beneficiarului {ex : parolarea
operatiunilor care pot duce la pierderea sau afectarea datelor altor sisteme conectate la retea de catre
utizator, stergerea accidentala a oricaror fisiere de pe calculatorul echipamentului, introducerea
accidentala de virusi pe calculatorul echipamentului, instalarea altor aplicatii pe calculator, etc.).
Prestatorul are obligatia de a asigura suportul tehnic prin telefon, mai ales pentru a confirma
Beneficiarului daca utilizarea echipamentulul mai este permisa pana la interventia tehnica a echipei
de service.

In cazul in care echipamentul medical nu este in stare buna de functionare la data finalizarii reviziilor
tehnice/interventiilor tehnice, fapt constatat de parti, se va consemna in raportul de service defectul
constantat precum si modul de remediere al acestuia.

Factura lunara emisa de prestator va fi insotita de procesul verbal de receptie a serviciilor prestate din

luna respectiva.

9. Modalitati si conditii de plata

Plata serviciilor prestate de catre Prestator se va face in baza documentelor de receptie avizate de cafre
Achizitor si a facturii emise de Prestator, prin ordin de plata, in conditiile stabilite prin contract.

Achizitorul se obliga sa plateasca pretul convenit pentru serviciile prestate in termen de maxim 60 de zile de
la emiterea facturii de catre prestator, in conformitate cu prevederile Legii nr.72/2013,

10.  Precizari finale pentru ofertanti

La evaluarea ofertei si desemnarea celei castigatoare se vor avea in  vedere preturile
ofertate conform criteriului preful cel mai scazut, precum si respectarea conditiilor minime de calificare
solicitate de autoritatea contractanta in Fisa de date a achizitiei si a cerintelor minime solicitate in Caietul de
sarcini,

Oferta ce nu respecta in totalitate specificatiile tehnice solicitate de catre autoritatea contractanta in prezentul
Caiet de Sarcini sau conditiile minime de calificare va fi respinsa conform legii.

CONTRACTUL CE SE VA INCHEIA IN URMA PREZENTEI PROCEDURI DE
NEGOCIERE, VA INCETA DE DREPT IN CONDITHLE SEMNARII UNUI ACORD
CADRU PENTRU ECHIPAMENTELOR MAI SUS MENTIONATE.
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LOT 1. Cerinte service pentru RMN 1.5T SIGNA EXPLORER si CT
REVOLUTION EVO, cu acoperire integrala — General Electric

Cerinte autoritate contractanta:

1. Pentru RMN L.5T Signa Explorer se solicita:
L.1. LISTA OPERATIUNILOR (MINIME) DE INTRETINERE PERIODICA A Echipamentului

RMN Signa Explorer 1.5T

= Acces online al furnizorului la RMN;
» Diagnostic de la distan{i al RMN;
* Reglaje si testari dupa fiecare interventie {cu sau fara inlocuire de componente} conform
documentatiei tehnice;
* Data efectuarii reviziilor tehnice periodice va fi programata de comun acord cu beneficiarul;
« Interventiile in care se efectueaza intretinerea generala preventiva si obligatorie se realizeza in
concordanta cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor (4 revizii pe an din care 2 la
sediul Autoritatii Contractate si 2 de la distanta pentru RMN Signa Explorer 1.5T).
» Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor constand in update-uri de soft,
pachete de siguranta emise de catre producator pentru a asigura intretinerea si functionarea in conditii
optime si de siguranta a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunatatirea performantelor
acestora (se vor atasa documente doveditoare).
* Se va asigura mentenanta constand in o revizie anuala, interventii de corectie si piese de schimb
pentru: Statia de lucru AW, injector Medrad Solaris(] revizie si | calibrare}, 2 revizii pe an pentru
instalatia de clima si pentru UPS.
* Se va asigura activarea optiunilor de software si hardware descrise in Anexa 1 (pachet upgrade cu
inteligenta artificiala)

» Timp de diagnostic de ia distanta in mai putin de 4 ore;
* In cazul aparitiei vreunei defectiuni, furnizorul va informa telefonic si e-mail reprezentantul beneficiarului.

Datele de contact ale reprezentantului beneficiarului vor fi comunicate fumizorului ulterior semnarii
contractului;

Propunere plan de reparatie in mai putin de 6 ore;
Prezenta la echipament a unui inginer autorizat al furnizorului, daca este necesar, in mai putin de 24 ore

lucratoare;
« Cheltuielile de transport, pentru componentele inlocuite la/de 1a locatia clientului, sunt incluse in

abonamentul lunar;
* Piesele de schimb sunt incluse in pretul lucrarilor de reparatie

» Inlocuirea componentei defecte in maxim 15 zile lucratoare;
* Serviciile vor fi executate de catre furnizor la sediul beneficiarului, exceptind diagnosticarea si

monitorizarea de la distanta;

1.2. Garantie:
* Se va acorda garantie de 6 luni pentru reviziile tehnice §i manopera reparatiilor efectuate la

echipamentele care fac obiectul prezentei oferte;

1.3. Piese de schimb
* piesele gasite defecte sunt incluse, inclusiv accesoriile si Heliul (ex: suporti, casti, etc). Piesele defecte

inlocuite vor fi predate catre Prestator.
* piesele de schimb (componentele) originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre
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producator;
* Piesele de schimb normale, componentele circuitului de racire {cold head, compresor, adsorber, linii de

He); antenele, componente instalatie clima RMN vor fi originale sau recomandate de producator.

» timpul de livrare al pieselor va fi de maxim 15 zile lucratoare de la data comenzii

* se va asigura transportul pieselor de schimb, inclusiv componente circuit de racire. antene.

* completare raport de service dupa fiecare interventie in care se specifica manopera efectuata, piesele de

schimb necesare sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei.

+ Consemnarea in raport de service a pieselor de schimb necesare rezolvarii eventualelor defectiuni ale

sistemului

« intretinerea si verificarca periodica a echipamentelor prin revizii tehnice lunare sau trimestriale

programate pe baza unui grafic convenit de comun acord;
Se vor accepta la momentul comenzii pachete echivalente saw superioare in conditiile in care
tehnologia va fi superioara, cu respectarea minima a principiilor din oferta. Se va detalia de catre
ofertant, la momentul respectiv, oferta pentru pachetul solicitat.

2. Pentru CT Revolution Evo se solicita:

2.1 Lista operatiunilor de intretinere periodica a echipamentului radiologic Computer Tomograf CT
Revolution Evo

* Intretinere conform instructiunilor producatorului, lubrifierea, testarea si reglajele functionale in vederea
obtinerii unei performante superioare;

» Curatarea partilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt executate de catre operator)
* Curatarea si gresarea partilor mecanice aflate in miscare

* Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric (Reglaje si masuratori

generale);
« Testarea si reglajele/calibrari functionale in vederea obtinerii calitatii, conform specificatiilor

producatorului;

* Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si culisare;

» Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;

* Verificarea si reglarea/calibrarea electrice de comanda si control;

» Verificarea si reglarea/calibrarea de expunere si a regimurilor de lucru:

* Verificarea si dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a pieselor sau
subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;

» Verificarea tensiunilor de alimentare

Verificarea conexiunilor electrice

Verificarea cablurilor de masa

* Curatarea placilor electronice (daca este cazul), precum si a altor componente

» Verificarea functionarii motoarelor

* Verificarea ventilatoarelor, pompelor, etc

* Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul)

* Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor.

* Verificarea §i reglarea modulelor de procesare a semnalelor,

* Verificarea conectarii modulelor de procesare a imaginilor cu sistemul pacs si imprimante.

* Verificarea intercomunicatiilor.

» Centrarea si alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiatii ionizante. dupi caz.
* Verificarea §i asigurarea etangeiti(ii elementelor sub presiune si/sau circuitelor hidraulice/pneumatice
precum si verificarea/inlocuirea dupa caz a elementelor de siguranti.

* Analiza figierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizirii si implementarea masurilor pentru evitarea lor
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si/sau inldturarea cauzelor de eroare.
* Verificarea calculatoarelor specializate si/sau de uz general, inclusiv a softului aferent $i a consistentei

bazelor de date §i imagini, a conexiunilor de refea si a modului de comunicare automati si/sau manualé,
dupd caz precum i efectuarea lucrdrilor de Intretinere specifice baze lor de date.

* O importanta deosebita va fi acordata verificrii si intrefinerii tubului de radiatii ionizante si a circuituluj
de racire a acestuia, numai in cazul echipamentelor radiologice.

* Testarea finald impreund cu personalul utilizator (geful secfiei). intocmirea i semnarea documentelor care
atestdl operatiunile executate §i starea tehnici a aparatului, Personalul utilizator (seful sectiei) va verifica
inclusiv parametrii de securitate §i performanti privind utilizarea dispozitivului medical pentru scopul
propus.

= Verificare si eliberare de protocol de testare conform legislatiei in vigoare (Buletin de Verificare);

* Se intervine in maxim 4 ore prin suport telefonic la orice solicitare pentru diagnosticarea si repararea
echipamentului (conectare de la distanta prin Conexiunea prin Internet);

* Se intervine in maxim 24 ore lucratoare, fizic, la locatie, la orice solicitare pentru diagnosticarea
echipamentului, in cazul in care repararea echipamentului in urma interventiei de la distanta nu se poate
finaliza;

* Diagnosticare defect la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat;

* Reparatie la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat:

* Montare, demontare, punere in functiune parti componente si piese de schimb (inclusiv Tub RX) ale
echipamentelor, ca urmare a unei constatari, in numar si volum orar nelimitat;

* Reglaje si testari dupa fiecare interventie (cu sau fara inlocuire de componente) conform documentatiei
tehnice;

* Data efectuarii reviziilor tehnice periodice va fi programata de comun acord cu beneficiarul;

* Interventiile in care se efectucaza intretinerea generala preventiva si obligatorie se realizeza in concordanta
cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor (3 revizi pe an pentru CT Revolution Evo).

* Furnizarea si implementarea. in mod gratuit, a tuturor corectiilor constand in update-uri de soft, pachete de
siguranta emise de catre producator pentru a asigura intretinerea si functionarea in conditii optime si de
siguranta a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunatatirea performantelor acestora .

+ Se va asigura mentenanta constand in o revizie anuala, interventii de corectie si piese de schimb pentru
statia de lucru AW si injector, aferente Cmputerului Tomograf CT Revolution Evo.

2.2. Garantie:
+ Se va acorda garanfie de minim 6 [uni pentru reviziile tehnice §i manopera reparatiilor efectuate la

echipamentele care fac obicctul prezentei oferte:

2.3. Piese de schimb:
* piesele gasite defecte sunt incluse, inclusiv tubului cu raze X. Accesoriile si consumabilele sunt incluse

(ex: suporti, casti, etc); Piesele defecte inlocuite vor fi predate catre Prestator.
* piesele de schimb (componentele) originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre

producator;
* Piesele de schimb/Tubul RX vor fi originale sau recomandate de producator.

* timpul de livrare al tubului RX CT va fi de maxim 15 zile lucratoare de la data comenzii
* s¢ va asigura transportul pieselor de schimb. inclusiv tub rx.
* completare raport de service dupa fiecare interventie in care se specifica manopera efectvata, piesele de

schimb necesare sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei.
* Consemnarea in raport de service a pieselor de schimb necesare rezolvarii eventualelor defectiuni ale

sistemului
* intretinerea i verificarea periodica a echipamentelor

pe baza unui grafic convenit de comun acord;
* Se va asigura activarea optiunilor de software si hardware descrise in Anexa 2 - Smart Subsecription

prin revizii tehnice lunare sau trimestriale programate
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Emiterea Buletinului de verificare: prestatorul se obliga sa elibereze anual UN Buletin de Verificare,

conform normelor CNCAN in vigoare.

In cadrul propunerii tehnice se va prezenta:

1. Descrierea activitatilor de service si mentenanta pe care operatorul economic le oferteaza in raport cu
cerintele autoritatii.

2. Cel mai recent Aviz de functionare (pentru activitatea de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare pentru dispozitivele/echipamentele medicale de tipul celor care fac obiectul
prezentei proceduri) emis de ANMDMR, care sa nu fie mai vechi de trei ani de la data emiterii,

conform Ordin 566/2020,Art.13 Alin.(1) si anexele acestuia.

Pentrua participa la procedura Prestatorul trebuie sa depuna urmatoarele documente:

* Documente care certifica competenta de a efectua operatiunile de instalare produse si verificare
tehnica, a echipamentului, competente atestate in urma unor cursuri de specialitate certificate de
producatorul echipamentului de tomografie computerizata sau de catre reprezentantul
autorizat/organism recunoscut de acesta in conformitate cu reglementarile legale in vigoare.

Justificare: Autoritatea contractanta doreste sa se asigure ca prestatorul detine toate documentele
necesare realizarii corespunzatoare si in termen a operatiunilor care fac obiectul contractului.

Art.13 Alin.(1),,(1) Avizele de functionare emise in conformitate cu prezentele norme metodologice sunt
valabile pe o perioada de 3 ani de la data emiterii, daca se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza
avizarii.(2) Operatorii economici care detin aviz de functionare au obligatia de a comunica ANMDMR orice
modificare, inclusiv intreruperea colaborarii cu un producator din lista cuprinsa jin aviz, ce intervine dupa
obtinerea avizelui de functionare, in termen de maximum 30 de zile de la data producerii modificarii.(3)
Modificarile prevazute la alin. (2) se consemneaza intr-o anexa la avizul de functionare initial, in baza
cererii prevazute in anexa nr. 5 la prezentele norme.

Nota: Daca sunt modificari se ataseaza anexele la avizul initial.

3. Declaratie pe propria raspundere privind specializarea personalului propus pentru a fi implicat in
exccutarea contractului ce urmeaza a fi incheiat , cu nominalizarea a minim o persoana responsabila
de indcplinirea acestuia, pentru care se vor prezenta diplome/certificate de instruire sau orice alt
document care demonstreaza ca persoana/persoanele respective este /sunt instruit/e de producatorul
echipamentelor pentru care se solicita serviciile de mentenanta pentru echipamentele medicale RMN
1.5T Signa Explorer si CT Revolution Evo .

4. Declarafie privind respectarea conditiilor de mediu, social , al relatiilor de muncd si protecta muncii

pe toati durata de indeplinire a contractului .
Doar pentru echipamentul CT REVOLUTION EVO se va prezenta si :

1. AUTORIZATIE DE SECURITATE RADIOLOGICA PENTRU PRODUS SI ANEXELE
ACESTEIA emisa de catre Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare, in temejul
art 23 din Legea 111/1996 republicata in Monitorul Oficial, Partea I, Nr 552/ din 27.06.2006
privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare,
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Normelor fundamentale de securitate radiologica si Normelor specifice de securitate radiologica,
valabila 1a momentul depunerii.

2. AUTORIZATIE PENTRU DESFASURAREA DE ACTIVITATI IN DOMENIUL NUCLEAR
SI ANEXELE ACESTEIA emisa de catre Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor
Nucleare, In temeiul art 8 din Legea 111/1996 republicata in Monitorul Oficial, Partea I, Nr 552/ din
27.06.2006 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor
nucleare, Normelor fundamentale de securitate radiologica si Nommelor specifice de securitate
radiologica, privind MANIPULAREA de instalatii radiologice, valabila la momentul depunerii

Conditii de receptie a serviciilor

Serviciile vor fi prestate la Laboratorul de Radiologie.

Dupi fiecare interventie sifsau inlocuire de componenta defects, se va intoemi un raport de service si/sau
proces-verbal, datat i semnat de reprezentantii furnizorului si ai beneficiarujui.

Prestarea serviciilor se va efectua numai de personal autorizat si instruit corespunzitor pe tipul de
echipamente ce face obiectul contractului.

Prestatorul are obligatia de a asigura persoane cu competente dovedite prin certificare/scrisoare emisi si
confirmatd de cdtre producitorul echipamentelor care fac obiectul contractului sau a reprezentangilor
acestora care sa ateste ci sunt autorizati si au capacitatea de a interveni asupra echipamentelor.

Prestatorul are obligatia de a efectua instruirea suplimentara cu tot personalul medical de exploatare si
tehnic, daca acesta solicita sau daca prestatorul considera ca este necesar, pentru eliminarea greselilor de
exploatare, cu stipularea lor punctuala, precum si suportul tehnic pentru eliminarea defectelor considerate in
exploatare si manipulare neglijenta din partea Beneficiarului (ex : parolarea operatiunilor care pot duce la
pierderea sau afectarea datelor alfor sisteme conectate la retea de catre utizator, stergerea accidentala a
oricaror fisiere de pe calculatorul echipamentului, introducerea accidentala de virusi pe calculatorul
echipamentului, instalarea altor aplicatii pe calculator, etc.).

Prestatorul are obligatia de a asigura suportul tehnic prin telefon, mai ales pentru a confirma Beneficiarului
daca utilizarea echipamentulul mai este permisa pana la interventia tehnica a echipei de service.

In cazul in care echipamentul medical nu este in stare buna de functionare la data finalizarii reviziilor
tehnice/interventiilor tehnice, fapt constatat de parti, s¢ va consemna in raportul de service defectul

constantat precum si modul de remediere al acestuia.

Faciura lunara emisa de prestator va fi insotita de procesul verbal de receptie a serviciilor prestate din luna
respectiva.

LOT 2. Cerinte service pentru echipamentele de tip DURADIAGNOST,
COMBIDIAGNOST, BY Endura, Zenition 70 - Philips

1. Forma de contract prevede urmitoarele:
a. Mentenanti Corectivi:

~ Timpi de raspuns: Se intervine in maxim 2 ore prin suport telefonic la orice solicitare pentru
diagnosticarea si repararea echipamentului;

» Se intervine in maxim 6 ore prin serviciul de interventie la distanta (Remote)

~ Se intervine in maxim 48 ore, fizic, la locatie, la orice solicitare pentru diagnosticarea echipamentului:

~ Timpii de raspuns mai sus mentionati sunt definiti ca intervalul de timp dintre momentul in care
clientul sau utilizatorul final a inregistrat solicitarea la Callcenter (biroul relatii clienti) si momentul in
care specialistul ofera sprijin prin una dintre modalitatile mentionate mai sus (telefon, remote sau fizic

la site). Timpul de raspuns este calculat conform orelor de program specificate in prezenta oferta;
Page 9 of 28
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» Diagnosticare si reparatie defect la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat de catre
personal calificat si instruit pe acest tip de aparat;

» Montare, demontare, punere in functiune parti componente si piese de schimb {care nu fac obiectul
contractului} ale echipamentelor, ca urmare a unei constatari, in numar si volum orar nelimitat;

» Reglaje si testari dupa fiecare interventie (cu sau fara inlocuire de componente) conform

documentatiei tehnice a echipamentului medical;
b. Mentenanti Preventivi:

Interventii in care se efectueaza intretinerea generala preventiva si obligatorie, se realizeza in
concordanta cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor medicale;
| interventie de Mentenanta Preventiva (revizie tehnica) anuala obligatorie, conform specificatiilor

producatorului si legislatiei in vigoare;
Data efectuarii reviziilor va fi programata de comun acord cu beneficiarul insa luna/lunile interventiilor

va/vor fi planificata la momentul semnarii contractului;
Se va asigura functionarea echipamentului medical la parametri corespunzatori, in conformitate cu
manualul de service si cu legislatia in vigoare;
In cadrul acestor interventii se realizeaza, dupa caz, o serie de operatiuni precum:
o Intretinere conform instructiunilor producatorului, lubrifierea, testarea si reglajele functionale in

vederea obtinerii unei performante superioare;
o Curatarea partilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt executate de catre

operator)
o Curatarea si gresarea partilor mecanice afiate in miscare
Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric (Reglaje si

masuratori generale);
Testarea si reglajele/calibrari functionale in vederea obtinerii calitatii, conform specificatiilor

producatorului;
Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si culisare;
Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare:

Verificarea si reglarea/calibrarea electrice de comanda si control;

Verificarea si reglarea/calibrarea de expunere si a regimurilor de lucru;
Verificarea si dupa caz recomandarea infocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a
pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;
Verificarea tensiunilor de alimentare

Verificarea conexiunilor electrice

Verificarea cablurilor de masa

curatarea placilor electronice (daca este cazul), precum si a altor componente
Verificarea functionarii motoarelor

Verificarea ventilatoarelor, pompelor, etc

Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul)

Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor.

Verificarea si reglarea modulelor de procesare a semnalelor.

Verificarea intercomunicatiilor.
Centrarea i alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiatii ionizante,

o

Q
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dupi caz.

Verificarea si  asigurarea etangeitifii elementelor sub presiune si/sau  circuitelor
hidraulice/pneumatice precum si verificarea/inlocuirea dupi caz a elementelor de siguranii.
Ajustarea generatorului si a detectorului de imagine

Ajustarea generatorului de radiatie ionizanta

Calibrarea collimatorului
Verificarea senzorilor de presiune si calibrarea acestora

o}

S 000
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Verificarea si calibrarea miscarii mesei pe verticala, daca se aplica;

Calibrari ale senzorilor de proximitate, daca se aplica

Calibrari si masuratori ce tin de calitatea imaginii si a dozei de iradiere

Calibrare a cantitatii de radiatie la intrarea in amplificatorul de imagine, daca se aplica

Analiza fisierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizirii §i implementarea masurilor pentru
evitarea lor si/sau inliturarea cauzelor de eroare (Conform manualelor de service ale

echipamentului).
Verificarea numarului de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubului (Conform

manualelor de service ale echipamentului)

Verificarea calculatoarelor specializate si/sau de uz general, inclusiv a softului aferent si a
consistenfei bazelor de date §i imagini, a conexiunilor de retea si 2 modului de comunicare
automata gi/sau manuald, dupd caz precum si efectuarea lucririlor de intrefinere specifice baze
lor de date.

O importanta deosebita va fi acordata verificarii si intretinerii tubului de radiatii ionizante, a
circuitului de ricire a acestuia si Flat detectorului, daca se aplica

Testarea finald impreund cu personalul utilizator (seful sectiei). intocmirea 5i semnarea
documentelor care atestd operatiunile executate §i starea tehnici a aparatului. Personalul
utilizator (seful seciei) va verifica inclusiv parametrii de securitate §i performantd privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

Se vor prezenta documente doveditoare privind detinerea de unelte, dispozitive, softuri licentiate,
si chei de acces in modul service precum si lista acestor dispozitive necesare activitatilor de
reparatie si intretinere, in conformitate cu manualele de service ale echipamentelor;

Dispozitivele, softurile se vor prezenta cu serie si numar de indentificare;

Se va prezenta o lista cu personalul calificat si responsabil pentru derularea contractului. Acestia
trebuie sa fie certificati pe aceste tipuri de aparate si numai acestia vor desfasura activitatea de

reparatie si mentenanta;

Plan de revizii 12 luni:

=4

c.
enumire echipament | Serie echipament Nr. Ingineri implicati in Revizii/aparat/ 12 [uni
ctivitate

[DuraDiagnost Rel. 4 200096 1-2 Specialisti 1
'DuraDiagnost Rel. 4 200097 1-2 Specialisti I
uraDiagnost Rel. 4 200098 1-2 Specialisti 1
CombiDiagnost R90 10000099 1-2 Specialisti 1
BV Endura 1546 1-2 Specialisti 1
Zenition 70 2839 1-2 Specialisti 1

In Raportul de service se vor nota inclusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea modului de
exploatare a echipamentelor, dupi caz.

d.

Activititi suplimentare cuprinse in contractul de service:

Interventiile de tip Reactive prin intermediul serviciului de interventie la distanta sunt posibile acolo
unde echipamentul permite aceasta optiune si beneficiarul pune la dispozitie infrastructura de retea

functionala;

o Upgrade de soft prin serviciul de interventie la distanta atunci cand kit-ul permite

implementarea de la distanta;
o Verificari diagnostic si operatiuni cfectuate in vederea remedierilor defectiunilor constatate;

Verificare si eliberare de protocol de testare “Buletin de Verificare™

Page 11 of 28
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» Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a upgrade-urilor de soft, piese de schimb, pachete de
siguranta emisc de catre producator pentru a asigura atat intretinerea si functionarea in conditii
optime si de siguranta a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunatatirea performantelor
acestora (se vor atasa documente doveditoare).

2. Personalul tehnic trebuie sa fie calificat (ingineri de specialitate)

3. Documente 5i Activitati — relatii clienti:

~ Se va furniza un serviciu callcenter de relatii clienti, care va primi telefonic, prin fax sau e-mail,
sesizari atat de ordin tehnic cat si feedback din partea beneficiarului:

» Se va pastra evidenta defectiunilor $i a operatiunilor de mentenanta atat la prestator cat si la
bencficiar. Acestea vor avea un numar unic de apel service care va fi notat pe Raportul de Service.

~ In Raportul de Service vor fi mentionate inclusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea
modului de exploatare a echipamentelor, dupi caz;

» Se va emite Raport de Service dupa fiecare interventie, in care se specifica tipul de interventie,
descrierea activitatii prestate, timpul de transport si dupa caz de asteptare, piesele de schimb necesare
si/sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei:

» Fiecare Raport de Service va fi semnat de catre beneficiar care va pastra un exemplar (in format
electronic sau tiparit);

» Se vor mentiona in raportul de service piesele de schimb necesare rezolvarii eventualelor defectiuni
ale echipamentului medical (fie si constatate in timpul reviziei):

» In calitate de reprezentant autorizat, prestatorul de servicii va anunfa Beneficiarul despre toate
noutdtile tehnice aferente domeniului si posibilititile de upgrade ale echipamentelor (conform
buletinelor de informare primite de la producatorul aparatelor care fac obiectul prezentei oferte).

» Se varespecta legislatatia in vigoare, in special cea referitoare la protectia muncii, protectia mediului
iar in cazul echipamentelor radiologice, cea referitoare la radioprotectie (acolo unde este cazul);

~ Se va pistra confidenfialitatea datelor legate de activitatea Beneficiarului si ale echipamentelor

medicale care fac obiectul prezentei oferte;
4. Scule si dispozitive necesare activitatilor contractate:

» Cheie de acces necesara activitatilor corective si preventive

~ Softuri licentiate pentru diagnostic si acces la manualele de service
»~ Aparate de masura si control

» Echipamente simulatoare

5. Piese de schimb
~ Piesele gasite defecte si consumabilele nu sunt incluse;
» Componentele gasite defecte vor fi reparate sau inlocuite, dupa caz;
~ In cazul in care se constata ca unele piese sunt defecte, acestea vor fi specificate in raportul de
service iar apoi ofertate catre Beneficiar;
# Piesele gasite defecte vor fi comandate doar in baza acceptului scris din partea Beneficiarului si vor
fi contra cost. Se va transmite o ferta de pret in acest sens;
» Timpul de livrare al pieselor va fi de 3-5 zile lucratoare de la data constatarii sau a comenzii ferme
din partea beneficiarului;
~ Se va asigura transportul pieselor de schimb;
~ Garantia pentru piesele de schimb va fi cea data de producator si va fi specificata in oferta;
» Se vor returna in timp util toate piesele de schimb defecte ce au fost inlocuite la solicitares
inginerului de service sau a departamentului de logistica din cadrul companiei de service.
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6. End of Life;

- La etapa de .End of Life" nu va mai fi garantat suportul complet al echipamentului. Sprijinul limitat
poate fi oferit pe o bazi disponibila;

» Dincolo de ,.End of Life"”, orice activitate de service poate fi ficutd numai in conditiile de "Suport
limitat".

7. End of Service

» La sfargitul perioadei de suport (EoS). toate activititile de service vor fi oprite. Contractele de
servicii nu pot fi extinse dincolo de acest punct si / sau nu trebuie sa fie incheiate. Nu sunt permise
alte activitifi de servicii, reparatii platite, liveiri de piese, suport de HelpDesk, etc dincolo de

perioada de EoS;
» Clienfii trebuie 53 fie anuntati preventiv, dar nu mai tarziu de 18 luni inainte de reperul EoS.

LOT 3. Cerinte service pentru echipamentele de tip ZIEHM VISION RFD si tM1

Forma de contract cuprinde urmatoarele:
Inregistrarea solicitarii primite de la beneficiar:

» Sevafumiza suport tehnic si asistenta telefonica pe toata perioada contractului.
# In urma solicitarii inginerii de service notificati vor lua in termen de maxim 24 de ore legatura cu
autorifatea contractanta si vor face o prima constatare telefonica, urmad ca apoi sa stabileasca de

comun acord deplasarea pentru constatarea la fata locului.
- Firma contractata dispune de Aviz de Functionare emis de ANMDM, conform Legii 176 din 2000 —

republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006 — republicata si actualizata.
+~ Firma contractata dispune de Autorizatie de Manipulare eliberata de catre CNCAN pentru interventii

pe instalatiile radiologice.
Diagnosticul echipamenteului si verificarile periodice:

2.1. Diagnosticarea echipamentului la cerere
~Se va asigura accesul la suport tehnic pe tot parcursul derularii contractului.
» Diagnosticarea defectului survenit se va face la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar

nelimitat,
~ Interventiile si reviziile tehnice se realizeaza in prezenta inginerului sau solicitantulvi/persoanei

descmnate de autaritatea contractanta:

2.2, Verificari functionale

» Se vor efectua verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandarilor date de
producator si emiterea unui raport de service/buletin de verificare si vor include dupa caz, dar fara o
se limita la operatiunile urmatoare:

o Operatiuni de mentenanta preventive,

© Inspectarea echipamentului,
Operatiuni de intretinere efectuate de catre utilizator,
o Verificari de electrosecuritate,

o
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o Verificarile de functionalitate se efectueaza anual si dupa fiecare actiune de mentenanta

corectiva;
o Verificari functionale/ performanta,

2.3.Reviziile si inspectiile tehnice periodice

~  Se vor respecta graficul de lucru si vor fi programate de comun acord (telefonic sau email) inainte
cu minim 48h de interventie. In cadrul reviziei/inspectiei tehnice se va asigura:

o verificarea:
= parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si testare;

* parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;
= indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori

impuse, limite specificate, accesorii etc.);
o efectuarea tuturor reglajelor, calibrarilor prescrise de producatorul echipamentului.

2.4.Reparatii aceidentale:

Serviciile de reparatii accidenale pentru dispozitivele medicale prevazute in caietul de sarcini vor fi

.
in numar nelimitat si vor include prezentarea la sediul beneficiarului pentru constatarea
defectiunilor intervenite si remedierea lor, in termen de 48 de ore de la solicitare.

» In cazul in care se vor constata piese defecte ce urmeaza a se inlocui, acestea se vor mentiona

raportul de service aferent interventiei. Raportul de service se va prezenta beneficiarului. Piesele
defecte ce urmeaza a se inlocui se vor oferta ulterior si se vor inlocui numai dupa ce beneficiarul va

trimite 0 comanda catre furnizor.

2.5.Realizarea raportului de service privind casarea de echipamente

» Emitere buletine de verificare, rapoarte de service, avize pentru casare (formulare ale autoritatii
contractante) sau documente specificice activitatii de service solicitate de catre beneficiar privind

starea aparatelor.

2.6.Executia lucrarilor de service

~ Se va completa raportul de service dupa tfiecare interventie in care se specifica manopera cfectuata,
piesele de schimb necesare, starea aparatului la sfarsitul interventiei, recomandarile privind utilizarea
dispozitivului medical. Fiecare exemplar va fi semnat de catre utilizator.

» Raportul aferent operatiunilor de mentenanta preventiva include cel putin urmatoarele:

o data si ora la care operatiunile au fast realizate,

echipamentele care au facut obiectul mentenantei,

operatiunile realizate pentru fiecare echipament,

durata pentru fiecare operatiune/echipament,

resurse utilizate (personal, materiale componente, piese de schimb etc,),

concluzii referitoare la starea echipamentului si alte interventii necesare,

informatii despre durata de viata ramasa,
recomandari pentru imbunatatirea functionarii/ extinderea duratei de viata, etc.

Co0CO0OO0O0OO

~ Se va face dovada, pe toata durata derularii contractului, a personalului calificat si instruit pe tipul de
echipament pe care intervine. Firma autorizata va pune la dispozitie o scrisoare de conformitate de la
producator din care reiese faptul ca dispunem de personal autorizat,

» Dispune de scule specifice necesare activitatii de service a aparatelor ofertate,
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~ Vainforma despre posibilitatile tehnice de upgrade ale echipaméntelor.
Executia lucrarilor de service se vor realizeaza in prezenta bioinginerului sau solicitantului/

persoanei desemnate de autoritatea contractanta,

Firma autorizata va executa serviciile in conformitate cu graficul de prestare convenit. Totodata sunt
raspunzatori atat de siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare utilizate, cat si de
calificarea personalului folosit pe toata durata contractului. Va pune la dispozitia Autoritatii
Contractante orice facilitati si /sau informatii pe care aceasta le-a cerut in propunerea tehnica si pe
care le considera necesare indeplinirii contractului subsecvent,

Firma autorizata pune la dispozitie lista cu personalul calificat pentro repararea aparatelor, si
documente din care sa rezulte ca personalul este specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie
pentru dispozitivul medical respectiv.

Firma auforizata este direct raspunzatoare de respectarea normelor de protectia muncii, PSI.

» Firma autorizata are implementat sistemul de management al calitatii conform ISO 9001, 13485,
14001.

Firma autorizata este autorizat de Ministerul Sanatatii prin AVIZ DE FUNCTIONARE, pentru
activitatile de comercializare sau distributie, si service (reparare, verificare si punere in functiune)
pentru dispozitive medicale si detine service autorizat in Romania,

La cerere se va asigura instruirea personalului, privind utilizarea si explorarea echipamentelor.

Pentru instalatiile radiologice:
Firma autorizata va realiza pentru instalatiile radiologice verificarile necesare in vederea incadrarii

acestora in parametrii nominali de functionare si de securitate radiologica, la intervalele de timp
prevazute in Autorizatiile de utilizare emise de catre CNCAN.

In urma verificarilor efectuate vor fi emise Buletine de Verificare Tehnica Periodica, cu termen de
valabilitate 12 luni, in care vor fi evidentiate eventnalele neconformitati constatate, precum si
solutiile recomandate pentru inlaturarea acestora. Contravaloarea serviciilor de verificare tehnica
periodica, inclusiv emiterca Buletinelor de Verificare Tehnica Periodica, va fi inclusa in pretul
ofertat.

Pentru aceste tipuri de interventii, personalul desemnat este instruit si calificat de catre producatorii
echipamentelor radiologice. Interventiile care implica acces la componente critice, ajustari de
parametri de functionare, actualizari de software sau modificari ale configuratiei originale a
echipamentelor vor fi realizate exclusiv de personal instruit si certificat de catre producator.

Firma autorizata dispune de toate trusele, echipamentele si softurile necesare pentru realizarea
interventiilor. Trusele utilizate contin scule speciale dedicate interventiilor asupra instalatiilor
radiologice, in conformitate cu cerintele si specificatiile producatorilor.

Piese de schimb

~ Piesele defecte nu sunt incluse in oferta pentru contract de service.
~ Atunci cand, cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se constata necesitatea inlocuirii

anumitor piese, acest lucru va fi specificat in raportul de service, iar in baza acestuia va fi elaborata
oferta de pret pentru inlocuirea pieselor respective. In baza celor doua documente, achizitorul va
aproba, daca se considera oportun, efectuarea inlocuirii pieselor defecte emitand o0 comanda catre
prestator,

~ Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.

» Se vor utiliza numai piese de schimb noi, originale, certificate/ omologate si agreate de producator,
corespunzator tipurilor de dispozitive medicale pentru care se solicita service.

»~ Piesele de schimb originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre producator,
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4. Garantie
» Se va oferi garantie pentru produsu! nou, daca inlocuvirea a implicat un infreg element complet al

aparatului medical (un modul autonom cu toate componentele sale, mai putin consumabilele/
accesoriile, in integiratea sa, fara a necesita interventia tehnica in interiorul acestuia).

» Se va oferi garantie cel putin 6 luni pentru piesele/ subansamblurile de schimb.

» In cazul defectarii reperelor inlocuite, survenite in perioada de garantie a acestora, firma auotorizata
are obligatia de a finiza gratuit piesele de schimb si subansamblurile care se defecteaza.

# Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si prescriptiile tehnice ale
producatorului aparaturii, astfel incat sa se asigure functionalitatea la parametr normali si in conditii

de siguranta a aparatclor medicale.

enuniire echipament | Serie echipament N{. ‘Ingineri implicati inf Revizil/aparat/ 12 luni |
ctivitate

RX a:;?;l :gllt: g. glijehm 233732029 1-2 Specialisti I
RX brat g ':Z[;e:gl Vision 2337412022 [-2 Specialisti 1
RX brat gFZI:i)e;'I;n Vision 23789/2023 1-2 Specialisti i
RX brat g :.I;e;{)n Vision 23791/2023 1-2 Specialisti 1
RX brat g FZ[;e;r[T Vision 23793/2023 1-2 Specialisti 1

Rx grrifgebifliling?ostic C36D2R1923/2023 |!-2 Specialisti 1

LOT 4. Cerinte service pentru echipamentul de mamografie digitala HOLOGIC
JDIMENSIONS

a. Mentenanta Corectiva (CM)
» Timpi de raspuns:
* Se intervine in maxim 2 ore prin suport telefonic la orice solicitare pentru diagnosticarea si
repararea echipamentului;
= Seintervine in maxim 72 ore lucratoare, fizic, la locatie, la orice solicitare pentru diagnosticarea
echipamentului;
~ Timpul de raspuns mai sus mentionat este definit ca intervalul de timp dintre momentu] in care
clientul sau utilizatorul final a inregistrat solicitarea la biroul de HelpDesk al prestatorului si
momentul in care specialistul prestatorului ofera sprijin prin una dintre modalitatile mentionate mai
sus (telefon, RSN sau fizic Ja site). Timpul de raspuns este calculat conform orelor de program
specificate in prezenta oferta;
Diagnosticare si reparatie defect la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat de
catre personal calificat si instruit pe acest tip de aparat;
» Montare, demontare, punere in functiune parti componente si piese de schimb {care nu fac obiectul
contractului) ale echipamentelor, ca urmare a unei constatari, in numar si volum orar nelimitat;
# Reglaje si testari dupa fiecare interventie (cu sau fara inlocuire de componente) conform
documentatiei tehnice a echipamentului medical;
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b. Mentenanta Preventiva (PM)
Interventii in care se efectueaza intretinerea generala preventiva si obligatorie, se realizeza in
concordanta cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor medicale;
| interventie de Mentenanta Preventiva (revizie tehnica) anuala obligatorie, conform specificatiilor

producatorului si legislatiei in vigoare;
Data cfectuarii reviziilor va fi programata de comun acord cu beneficiarul insa luna interventiei va fi

planificata de la momentul semnarii contractului;

Se va asigura functionarea echipamentului medical la parametri corespunzatori, in conformitate cu
manualul de service si cu legisiatia in vigoare;

In cadrul acestor interventii se realizeaza, dupa caz, o serie de operatiuni precum:

¢ Intretinere conform instructinnilor producatorului, lubrifierca, testarea si reglajele functionale in
vederea obtinerii unei performante superioare;

¢ Curatarea partilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt executate de catre
operator);

o Curatarea si gresarea partilor mecanice aflate in miscare

* Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric (Reglaje si
masuratori generale);

» Testarea si reglajele/calibrari functionale in vederea obtinerii calitatii, conform specificatiilor
producatorului;

+ Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si culisare;

» Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;

Verificarea si reglarea/calibrarea electrice de comanda si control;

Verificarea si reglarea/calibrarea de expunere si a regimurilor de lucru;

Verificarea si dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a

pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;

Verificarea tensiunilor de alimentare

Verificarea conexiunilor electrice

Verificarea cablurilor de masa

curatarea placilor electronice (daca este cazul), precum si a altor componente

Verificarea functionarii motoarelor

Verificarea ventilatoarelor, pompelor, ete

Verificarea componentelor pneumatice {acolo unde este cazul)

Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor.

Verificarea i reglarea modulelor de procesare a semnalelor.

Verificarea intercomunicatiilor.

Centrarea si alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiatii ionizante,

dupé caz.

¢ Verificarea §i asigurarea etangeititii elementelor sub presiune si/sau circuitelor

hidraulice/pneumatice precum si verificarea/inlocuirea dupi caz a elementelor de siguran.

Ajustarea senzorilor Bodygoard

Ajustarea generatorului de radiatie ionizanta

Calibrarea collimatoruiui

Verificarea senzorilor de presiune si calibrarea acestora

Verificarea si calibrarea miscarii mesei pe verticala

Calibrari ale senzorilor de proximitate

Calibrari si masuratori ce tin de calitatea imaginii si a dozei de iradiere

Calibrare a cantitatii de radiatie la intrarea in amplificatorul de imagine
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* Analiza fisierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizarii §i implementarea miasurilor pentru
evitarea lor gi/sau Inlaturarea cauzelor de eroare (Conform manualelor de service ale
echipamentului).

* Verificarea numarului de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubuluj (Conform
manualelor de service ale echipamentului)

e Verificarea calculatoarelor specializate gi/sau de uz general, inclusiv a softului aferent sia
consistentei bazelor de date §i imagini. a conexiunilor de retea si a modului de comunicare
automatd §i/sau manuals. dupi caz precum si efectuarea lucrdrilor de intrefinere specifice baze
lor de date.

* O importanta deosebita va fi acordata verificarii si intretinerii tubului de radiatii ionizante, a
circuitului de ricire a acestuia si Flat detectorului.

* Testarea finald impreund cu personalul utilizator (seful sectiet). intoemirea si semnarea
documentelor care atestd operatiunile executate si starea tehnici a aparatului, Personalul
utilizator (seful sectiei) va verifica inclusiv parametrii de securitate si performanti privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

In Raportul de service se vor nota inclusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea modului de
exploatare a echipamentelor, dupi caz;

c. Activitati suplimentare (cuprinse in contractul de service)
Verificare si eliberare de protocol de testare “Buletin de Verificare™
Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor de tip F.C.O. constand in update-
uti de soft, piese de schimb, pachete de siguranta emise de catre producator pentru a asigura atat
intretinerea si functionarea in conditii optime si de siguranta a dispozitivelor medicale precum si
pentru imbunatatirea performantelor acestora (se vor atasa documente doveditoare).

Documente si Activitati
Se va furniza serviciul Helpdesk, care va primi telefonic sau prin e-mail, sesizari de ordin tehnic din

partea beneficiarului referitoare la defectiuni tehnice.

Se va pastra eviden{a defectiunilor si a operatiunilor de mentenanta atat la prestator cat si la
beneficiar. Acestea vor avea un numar unic de apel service care va fi notat pe Raportul de Service.
In Raportul de Service se vor nota inclusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea modului de
exploatare a echipamentelor, dupi caz;

Se va completa Raport de Service dupa fiecare interventie, in care se specifica tipul de interventie,
deserierea activitatii prestate, timpul de transport si dupa caz de asteptare, piesele de schimb
necesare si/sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei;

Fiecare Raport de Service va fi semnat de catre Autoritatea Contractanta care va pastra un
exemplar (in format electronic sau tiparit);

Se vor consemna in raportul de service piesele de schimb necesare rezolvarii eventualelor
defectiuni ale echipamentului medical (fie si constatate in timpul reviziei);

In calitate de reprezentant autorizat. prestatorul de servicii va anunfa Beneficiarul despre toate
noutafile tehnice aferente domeniului si posibilitdtile de up - grade ale echipamentelor (conform
buletinelor de informare primite de la producatorul aparatelor care fac obiectul prezentei oferte).

Se va respecta legislatatia in vigoare. in special cea referitoare la protectia muncii, protectia mediului
iar in cazul echipamentelor radiologice. cea referitoare la radioprotectie (acolo unde este cazul):
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Se va péstra confidentialitatea datelorllegate de activitatea Beneficiarului i ale echipamentelor

Piesele gasite defecte ca urmare a uzurii normale vor fi incluse in pretul contractului (inclusiv Tb

» Consumabilele si perifericele (padele compresie, imprimanta, UPS, computere, monitoare statie
diagnostic) vor face obiectul unei Achizitii distincte in functie de necesitati si nu vor fi incluse in

pretul contractului

» Componentele vor fi reparate sau inlocuite, dupa caz;

In cazul in care se constata ca unele piese sunt defecte datorita unei manipulari defectuoase din
partea personalului beneficiarului, acestea nu vor mai intra su incidenta contractului de garantie si

vor fi specificate in raportul de service iar apoi ofertate catre Beneficiar;

partea Beneficiarului;

» Se va asigura transportul pieselor de schimb;

Riscuri ce cad in responsabilitatea prestatorului:

Piesele gasite defecte din vina beneficiarului, vor fi comandate doar in baza acceptuiui scris din

Garantia pentru piesele de schimb va fi cea oferita de catre producator si va fi mentionata in oferta

Riscul ca prestatorul sa nu poata repara si repune in functiune echipamentul in termenul asumat

prin propunerea tehnica;

i termenele asumate

de schimb.

Riscul ca prestatorul sa nu poate interveni cu personal calificat pentru remedierea defectiunilor,

Riscul ca prestatorul sa nu poata repara echipamentul din cauza lipsei uneia sau mai multor piese

Pentru combaterea acestor riscuri prestatorul a instruit un numar de 2 ingineri de service ce sunt
autorizati si pot realiza interventiile si a incheiat cu producatorul un contract de furnizare pentru
piesele de schimb ce fac obiectul contractului de prestari servicii, angajate conform caietului de

sarcini.

Producatorul recomanda 1 intretinere preventive anuala.

Graficul de indeplinire a conditiilor contractuale:

i Nr Ingineri implicate i
Denumire echipament Cantitate B . A Revizii/aparat/ 12 luni
aparate activitate
Mamograf 3Dimensions 1 e 1 revizie
3D SN: 3DM160701299 2 Specialist
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LOT 5. Cerinte service pentru echipamentul OEC ELITE CFD

Forma de contract cuprinde urmatoarele:
5. Inregistrarea solicitarii primite de Ia beneficiar:

~ Se va furniza suport tehnic si asistenta telefonica pe toata perioada contractului.
~ In urma solicitarii inginerii de service notificati vor lua in termen de maxim 24 de ore legatura cu
autoritatea contractanta si vor face o prima constatare telefonica, urmand ca apoi sa stabileasca de

comun acord deplasarea pentru constatarea la fata locului.

» Fimma contractata dispune de Aviz de Functionare emis de ANMDM, conform Legii 176 din 2000 —
republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006 — republicata si actualizata.

» Firma contractata dispune de Autorizatie de Manipulare eliberata de catre CNCAN pentru interventii

pe instalatiile radiologice.

6. Diagnosticul echipamenteului si verificarile periodice:

2.1. Diagnosticarea echipamentului la cerere
» Se va asigura accesul ia suport tehnic pe tot parcursul derularii contractului.
» Diagnosticarea defectufui survenit se va face la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar

nelimitat.
Interventiile si reviziile tehnice se realizeaza in prezenta inginerului sau solicitantului/persoanei

desemnate de autaritatea contractanta;

2.2.Verificari functionale

» Se vor efectua verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandarilor datc de
producator si emiterea unui raport de service/buletin de verificare si vor include dupa caz, dar fara a
se limita la operatiunile urmatoare:

o Operatiuni de mentenanta preventive,

Inspectarea echipameniului,

Operatiuni de intretinere efectuate de catre utilizator,

Verificari de electrosecuritate,

Verificarile de functionalitate se efcctueaza anual si dupa fiecare actiune de mentenanta

corectiva;

o Verificari functionale/ performanta.

0000

2.3.Reviziile si inspectiile tehnice periodice

Se vor respecta graficul de lueru si vor fi programate de comun acord (telefonic sau email) inainte
cu minim 48h de interventie, In cadrul reviziel/inspectiei tehnice se va asigura:
o verificarea:
s parametrilor definitorii de secnritate, prin examinare si testare;
= parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;
* indeplinirii setului de eriterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori
impuse, limite specificate, accesorii etc.);
o efectuarea tuturor reglajelor, calibrarilor prescrise de producatorul echipamentului,

-

2.4.Reparatii accidentale:
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»  Serviciile de reparatii accidenale pentru dispozitivele medicale prevazute in caietul de sarcini vor fi
in numar nelimitat si vor include prezentarea la sediul beneficiarului pentru constatarea
defectiunilor intervenite si remedierea lor, in termen de 48 de ore de la solicitare,

In cazul in care se vor constata piese defecte ce urmeaza a se inlocui, acestea se vor mentiona
raportul de service aferent interventiei. Raportul de service se va prezenta beneficiarului. Piesele
defecte ce urmeaza a se inlocui se vor oferta ulterior si se vor inlocui numai dupa ce beneficiarul va

trimite o comanda catre furnizor.

2.5.Realizarea raportului de service privind casarea de echipamente

»  Emitere buletine de verificare, rapoarte de service, avize pentru casare (formulare ale autoritatii
contractante) sau documente specificice activitatii de service solicitate de catre beneficiar privind

starea aparatelor.

2.6.Executia lucrarilor de service

Se va completa raportul de service dupa fiecare interventie in care se specifica manopera efectuata,
piesele de schimb necesare, starea aparatului la sfarsitul interventiei, recomandarile privind utilizarea
dispozitivului medical. Fiecare exemplar va fi semnat de catre utilizator.

» Raportul aferent operatiunilor de mentenanta preventiva include cel putin urmatoarele:

data si ora la care operatiunile au fast realizate,

echipamentele care au facut obiectul mentenantei,

operatiunile realizate pentru fiecare echipament,

durata pentru fiecare operatiune/echipament,

resurse utilizate (personal, materiale componente, piese de schimb ete.),

concluzii referitoare la starea echipamentului si alte interventii necesare,

informatii despre durata de viata ramasa,

recomandari pentru imbunatatirea functionarii/ extinderea duratei de viata, etc,

Coo0oO0COQOO

Se va face dovada, pe toata durata derularii contractului, a personalului calificat si instruit pe tipul de
echipament pe care intervine. Firma autorizata va pune la dispozitie o scrisoare de conformitate de la
producator din care reiese faptul ca dispunem de personal autorizat.

» Dispune de scule specifice necesare activitatii de service a aparatelor ofertate.

» Vainforma despre posibilitatile tehnice de upgrade ale echipamentelor.

Executia lucrarilor de service se vor realizeaza in prezenta bioinginerului sau solicitantului/

persoanei desemnate de autoritatea contractanta.

Firma autorizata va executa serviciile in conformitate cu graficul de prestare convenit. Totodata sunt
raspunzatori atat de siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare utilizate, cat si de
calificarea personalului folosit pe toata durata contractului, Va pune la dispozitia Autoritatii
Contractante orice facilitati si /sau informatii pe care aceasta le-a cerut in propunerea tehnica si pe
care le considera necesare indeplinirii contractului subsecvent.

Fima autorizata pune la dispozitie lista cu personalul calificat penfru repararea aparatelor, si
documente din care sa rezulte ca personalul cste specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie
pentru dispozitivul medical respectiv.

Firma autorizata este direct raspunzatoare de respectarea normelor de protectia muncii, PSI.

Firma autorizata are implementat sistemul de management al calitatii conform ISO 9001, 13485,

14001.
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~ Firma autorizata este autorizat de Ministerul Sanatatii prin AVIZ DE FUNCTIONARE, pentru
activitatile de comercializare sau distributie, si scrvice (reparare, verificare si punere in functiune)

pentru dispozitive medicale si detine service autorizat in Romania.
La cerere se va asigura instruirea personalului, privind utilizarea si explorarea echipamentelor.

Pentru instalatiile radiologice:
Firma auntorizata va realiza pentru instalatiile radiologice verificarile necesare in vederea incadrarii

acestora in parametrii nominali de functionare si de securitate radiologica, la intervalele de timp
prevazute in Autorizatiile de utilizare emise de catre CNCAN.

In urma verificarilor efectuate vor fi emise Buletine de Verificare Tehnica Periodica, in care vor fi
evidentiate eventualele neconformitati constatate, precum si solutiile recomandate pentru inlaturarea
acestora. Contravaloarea serviciilor de verificare tehnica periodica, inclusiv emiterea Buletinelor de
Verificare Tehnica Periodica, este inclusa in pretul ofertat.

Pentru aceste tipuri de interventii, personalul desemnat este instruit si calificat de catre producatorii
echipamentelor radiologice. Interventiile care implica acces la componente critice, ajustari de
parametri de functionare, actualizari de software sau modificari ale configuratici originale a
echipamentelor vor fi realizate exclusiv de personal instruit si certificat de catre producator.

Firma autorizata dispune de toate trusele, echipamentele si softurile necesare pentru realizarea
interventiilor. Trusele utilizate contin scule speciale dedicate interventiilor asupra instalatiilor
radiologice, in conformitate cu cerintele si specificatiile producatorilor.

3. Piese de schimb

~ Piesele defecte nu sunt incluse in oferta pentru contract de service.
~ Atunci cand, cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se constata necesitatea inlocuirii

anumitor piese, acest lucru va fi specificat in raportul de service, iar in baza acestuia va fi elaborata
oferta de pret pentru inlocuirea pieselor respective, In baza celor doua documente, achizitorul va
aproba, daca se considera oportun, efectuarea inlocuirii pieselor defecte emitand o comanda catre
prestator.

» Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.

# Se vor utiliza numai piese de schimb noi, originale, certificate/ omologate si agreate de producator,
corespunzator tipurilor de dispozitive medicale pentru care se solicita service.

» Piesele de schimb originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre producator.

4. Garantie
~ Se va oferi garantie pentru produsul nou, daca inlocuirea a implicat un intreg element complet al

aparatului medical (un modul autonom cu toate componentele sale, mai putin consumabilele/
accesoriile, in integiratea sa, fara a necesita interventia tehnica in interiorul acestuia).

Se va oferi garantie cel putin 6 luni pentru piesele/ subansamblurile de schimb.

In cazul defectarii reperelor inlocuite, survenite in perioada de garantie a acestora, firma autorizata
are obligatia de a furniza gratuit piesele de schimb si subansamblurile care se defecteaza.

Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si prescriptiile tehnice ale
producatorului aparaturii, astfel incat sa se asigure functionalitatea la parametri normali si in conditii

de siguranta a aparatelor medicale.
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LOT 6. Cerinte service pentru instalatiile RX mobile cu brat C de tip ARCADIS

VARIC
Nr. e
Meornizii ne .
Denumire echipament Serie e Nr. solicitari la T mlp de. r.aspuns
Crt. Lol aut-: - cerere a solicitare
sankracturdi
1 | Rx mobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12543/2009
2 | Rxmobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12544/2009
3 | Rxmobil cu brat € 2fan nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 125645/2010
4 | Rxmobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12546/2010
5 | Rxmobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12691/2010

Pe durata contractului de service, ofertantul se obligi si desfisoare minim urmatoarele operatiuni:

¢ Reparafii si diagnosticare defect la solicitarea beneficiarului, de citre firma autorizati CNCAN si
presteze astfel de servicii cu personal autorizat si instruit pe acest tip de aparat;

Timp de réspuns prin telefon, maxim 2 ore de la anunful oficial transmis de citre beneficiar:
Timp de raspuns prin RSN maxim § cre de la anuntul oficial transmis de cétre beneficiar;
Timp de rdspuns fizic la locatie, 48 ore de la anunful oficial transmis de citre beneficiar;
Numdr de interventii si volum orar, nelimitat:

Montare, demontare piese de schimb (care nu fac obiectul contractului dar care ar putea fi
achizitionate de la prestator);

Reglaje si testiri dupd fiecare interventie conform manualelor de service;

Se va asigura functionarea la parametri recomandafi de cdtre producitor §i normele in

vigoare;

* Verificari (revizii) tehnice preventive efectuate conform manualelor de service ale echipamentelor
radiologice, cu intocmirea unui raport scris (Buletin de Verificare Tehnic#) in conformitate cu normele

CNCAN fn vigoare, dupd un grafic stabilit de comun acord cu beneficiarul:
¢ In cadrul reviziilor tehnice, se vor efectua minim urmitoarele operatinni de intrefinere, verificare si

calibrare;

Curiifarea partilor componente ale echipamentului (altele decét cele ce sunt executate de citre
operator)
Curitarea si gresarea pértilor mecanice aflate in miscare
Verificarea sigurantei in functionare. din punct de vedere mecanic si electric:
Testarea §i reglajele/calibrarile functionale in vederea obtinerii calitatii, conform
specificatiilor producatorului;
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= Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare §i culisare;

- Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;

- Verificarea §i reglarea/calibrarea sistemelor electrice de comanda si control;

- Verificarea §i, dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a
pieselor sau subsansamblelor defecte sau nzate peste limitele normale;

- Verificarea tensiunilor de alimentare;

- Verificarea conexiunilor electrice;

- Verificarea cablurilor de masi;

- curdtarea placilor electronice (dacd este cazul). precum si a altor componente;

- Verificarea componentelor pneumatice {acolo unde este cazul);

- Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor;

- Verificarca si reglarea modulelor de procesare a semnalelor;

- Verificarea intercomunicatiilor;

Centrarea §i alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiagii
ionizante, dupi caz;

Verificarea §i asigurarea etangeitdfii elementelor sub presiune sifsau circuitelor
hidraulice/pneumatice precum §i verificarea/inlocuirea dupi caz a elementelor de siguranti;

- Utilizarea de programare licentfiati si acces in modul service:

- Ajustarea generatorului de radiafie ionizanta;

- Calibrarea colimatorului;

. Verificarea si calibrarea migcérilor geometrice;

- Calibriri si masuratori ce fin de calitatea imaginii §i a dozei de iradiere;

Calibrare a cantititii de radiatie la intrarea in amplificatorul de imagine acolo unde

echipamentele sunt dotate cu aga ceva:

- Analiza fisierelor de erori Inregistrate pe parcursul ufilizérii si implementarea misurilor
pentru evitarea lor si/sau Inlaturarea cauzelor de eroare;

- Testare si diagnosticare a componentelor software si hardware;

- Calibriri ale calitatii imaginii;

= Verificarea numérului de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubului;

Verificarea calculatoarelor specializate §i/sau de uz general, inclusiv a softului aferent si a
consistenfei bazelor de date §i imagini. a conexiunilor de retea si a modului de comunicare
automatd gi/sau manuald, dupd caz precum §i efectuarea lucririlor de intrefinere specifice
bazelor de date;

- O importantd deosebitd va fi acordatd verificérii si intretinerii tubului de radiatii ionizante si
a circuitului de récire a acestuia;

- Testarea finald impreund cu personalul utilizator (sau seful sectiei). intocmirea si semnarea
documentelor care atestd operafiunile executate §i starea tehnici a aparatului. Personalul
utilizator (sau seful sectiei) va verifica inclusiv parametrii de securitate §i performanta privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

Verificare si eliberare de protocol de testare conform legislatiei in vigoare (Buletin de

Verificare Tehnici):
¢ Cheltuielile cu manopera §i deplasarea specialistilor prestatorului vor fi incluse in tariful lunar de

service. cu executarea urmatoarelor operatiuni tehnice:
e Acordarea unei garantii de cel putin 6 (sase) luni pentru piesele de schimb livrate la solicitarea

beneficiarului;

¢ Reinstruirea, ia cerere a personalului beneficiarului (cu ocazia verificarilor tehnice periodice) privind
utilizarea si exploatarea echipamentului radiologic conform instructiunilor producatorului:

e Asistentd tehnicd gratuitd. in cadrul programului normal de lucru al prestatorului. in vederea

remedierii defecfiunilor minore care nu necesita deplasarea specialistilor de service,
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¢ Furnizarea si implementarea, in mod gratuit. a tuturor corectiilor constdnd in upgrade-uri de soft,
piese de schimb, pachete de sigurants emise de cadtre producator pentru a asigura intrefinerea si
functionarea in conditii optime i de siguranti a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunititirea
performanielor acestora (se vor ataga documente doveditoare).

e Se va completa raport de service dupé fiecare interventie in care se va specifica manopera efectuats,
starea aparatului la sfarsitul interventiei. Fiecare raport de service va fi semnat de citre beneficiar care va
péstra un exemplar.

» Daci se constats ci este necesard inlocuirea anumitor piese defecte, acest lucru va fi consemnat in
raportul de service, iar ufterior prestatorul va emite oferta de pre{ pentru achizifionarea acestora.

¢ Sevor accepta doar piese de schimb noi, certificate/omologate si agreate de producator,
corespunzatoare tipurilor de dispozitive medicale din dotarea beneficiarului.

e Achizitorul va analiza oferta §i daci o considerd oportund, va emite o comand fermi citre prestator
pentru achizifionarea acestor piese de schimb.

e In cazul in care achizitorul considera pretul nejustificat, isi rezervi dreptul de a achizitiona el piesele
de schimb respective, caz in care prestatorul se obligi si comunice toate datele de identificare a piesei
originale sau sd ofere date cu piese compatibile, in acest caz montarea lor ficindu-se fari taxi suplimentar
de manoperi.

s Prestatorul va prezenta lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor §i documente din care
sd rezulte c& personalul este specializat pentru efectuarea lucrérilor de reparatie la aparatura respectivi.

LOT 7. Cerinte service pentru instalatia RX mobila de tip TRANSPORTIX 32 MLP

Nr. Cant. Nr.revizii p2 :
Denumire echipament ioad Nr. solicitari la Timp de raspuns
o Az o
o perinas . cerere la solicitare
contractului
1 Rx mobil Transportix 32 1 2fan nelimitat 48 ore

MLP

Pe durata contractului de service, ofertantul se obligi si desfigoare minim urmétoarele operafiuni:

* Reparatii si diagnosticare defect la solicitarea beneficiarului, de catre firma autorizatdi CNCAN si
presteze astfel de servicii cu personal autorizat si instruit pe acest tip de aparat;

- Timp de rdspuns prin telefon, maxim 2 ore de la anunful oficial transmis de citre beneficiar;

. Timp de raspuns fizic la locatie, 48 ore de la anunful oficial transmis de citre beneficiar:

- Numdr de interventii si volum orar, nelimitat;

- Montare, demontare piese de schimb (care nu fac obiectul contractului dar care ar putea fi
achizitionate de la prestator);

- Reglaje si testdri dupi fiecare intervenfie conform manualelor de service;

- Se va asigura functionarea la parametri recomandati de cétre producdtor si normele in
vigoare;

* Verificdri (revizii) tehnice preventive efectuate conform manualelor de service ale echipamentelor
radiologice, cu intocmirea unui raport scris (Buletin de Verificare Tehnicd) in conformitate cu normele
CNCAN in vigoare. dupd un grafic stabilit de comun acord cu beneficiarul;

o In cadrul reviziilor tehnice. se vor efectua minim urmatoarele operatiuni de intretinere. verificare si

calibrare:
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Curétarea pirtilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt executate de citre
operator)

= Curéfarea si gresarea pérfilor mecanice aflate in migcare

= Verificarea sigurantei in functionare. din punct de vedere mecanic si electric;

: Testarea si reglajele/calibrdrile functionale in vederea obtfinerii calitifii, conform
specificatiilor producatorului;

- Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si culisare:;

- Verificarea §i reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;

- Verificarea §i reglarea/calibrarea sistemelor electrice de comanda si control:

- Verificarea si, dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini. a
pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;

Verificarea tensiunilor de alimentare;

- Verificarea conexiunilor electrice;

: Verificarea cablurilor de masi;

- curdfarea plicilor electronice (daci este cazul), precum si a altor componente:

- Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul);

- Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor;

. Verificarea i reglarea modulelor de procesare a semnalelor;

. Verificarea intercomunicatiilor;

- Centrarea §i alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiatii
ionizante. dupi caz;

Verificarea i asigurarea etangeitdfii elementelor sub presiune si/sau circuitelor
hidraulice/pneumatice precum §i verificarea/inlocuirea dup caz a elementelor de siguranti;

- Utilizarea de programare licentiatd i acces in modul service;

Ajustarea generatorului de radiaie jonizanti;

- Calibrarea colimatorului;

- Verificarea si calibrarea migcarilor geometrice;

- Calibrari i masurétori ce {in de calitatea imaginii 5i a dozei de iradiere;

- Calibrare a cantitdfii de radiafie la intrarea in amplificatorul de imagine acolo unde
echipamentele sunt dotate cu asa ceva:

- Analiza figierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizirii si implementarea misurilor
pentru evitarea lor gi/sau inldturarea cauzelor de eroare;

Testare i diagnosticare a componentelor software si hardware;

- Calibrari ale calititii imaginii;

- Verificarea numaruiui de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubului:

- Verificarea calculatoarelor specializate si/sau de uz general, inclusiv a softului aferent st a
consistentei bazelor de date §i imagini, a conexiunilor de retea si a modului de comunicare
automatd §i/sau manuald, dupd caz precum si efectuarea lucrérilor de intrefinere specifice
bazelor de date;

- O importan{3 deosebitd va fi acordatd verificarii si intretinerii tubului de radiatii ionizante $i
a circuitului de récire a acestuia;

. Testarea finald impreund cu personalul utilizator (sau seful sectiei). intocmirea si semnarea
documentelor care atestd operatiunile executate §i starea tehnicd a aparatului. Personalul
utilizator (sau seful sectiei) va verifica inclusiv parametrii de securitate i performant3 privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

- Verificare si eliberare de protocol de testare conform legislatiei in vigoare (Buletin de
Verificare Tehnica);

» Cheltuielile cu manopera si deplasarea specialistilor prestatorului vor fi incluse in tariful lunar de

service, cu executarea urmitoarelor operatiuni tehnice:
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¢ Acordarea unei garanfii de cel pufin 6 (sase) luni pentru piesele de schimb livrate la solicitarea

beneficiarului;
* Reinstruirea, la cerere a personalului beneficiarului (cu ocazia verificarilor tehnice periodice) privind

utilizarea $i exploatarea echipamentului radiologic conform instructiunilor producétorului;

¢ Asistentd tehnicd gratuitd, in cadrul programului normal de lucru al prestatorului, in vederea
remedicrii defectiunilor minore care nu necesiti deplasarea specialistilor de service.

* Furnizarea si implementarea, In mod gratuit, a tuturor corectiilor constind in upgrade-uri de soft,
piese de schimb. pachete de siguranti emise de citre producator pentru a asigura intretinerea si
functionarea in condifii optime si de sigurantd a dispozitivelor medicale precum §i pentru Imbunitifirea
performanielor acestora (se vor ataga documente doveditoare).

* Se va completa raport de service dupi fiecare inlerventie in care se va specifica manopera efectuati,
starea aparatului la sfargitul interventiei. Fiecare raport de service va fi semnat de ciitre beneficiar care va

plistra un exemplar.
» Daci se constati ci este necesari fnlocuirea anumitor piese defecte, acest lucru va fi consemnat in

raportul de service, iar ulterior prestatorul va emite oferta de pref pentru achizitionarea acestora,

o Sevor accepta doar piese de schimb noi, certificate/omologate si agreate de producator,
corespunzatoare tipurilor de dispozitive medicale din dotarea beneficiarului.

¢ Achizitorul va analiza oferta §i daci o considerd oportuni, va emite o comandi ferma citre prestator

pentru achizitionarea acestor piese de schimb.

e In cazul in care achizitorul consider preful nejustificat, i§i rezerva dreptul de a achizitiona el piesele
de schimb respective, caz in care prestatorul se obligd si comunice toate datele de identificare a piesei
originale sau si ofere date cu piese compatibile, in acest caz montarea lor ficindu-se fird taxi suplimentara

de manopera.
¢ Prestatorul va prezenta lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor si documente din care

s& rezulte ci personalul este specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie la aparatura respectivi.

LOT 8. Cerinte service pentru litotriptor stationar cu detector dinamic cu raze X
MODULITH SLX-F2 FD21

Serviciile solicitate de mentenanta preventiva vor respecta normele in vigoare.

Ele vor consta in verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandarilor date de
producator si emiterea unui raport de service/buletin de verificare si vor include dupa caz,dar fara a

se limita la urmatoarele operatiuni:
» Verificarea si intretinerea tehnica a sistemelor de inchidere si a articulatiilor elementelor

mobile
Verificarea si intretinerea tehnica a circuitelor de alimentare electrica si a elementelor si

circuitelor de automatizare si control.

Verificarea, calibrarea si eventual inlocuirea bateriilor

» Verificarea si intretinerea tehnica a accesoriilor si a pieselor detasabile inclusiv a cablurilor
din componenta echipamentului

» Verificarea functionala a echipamentului

Inlocuirea pieselor uzate sau a kiturilor care necesita schimbarea conform recomandarilor

producatorului

» Updatare software gratuit conformm recomandarilor producatorului

»

v

v
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» Reinstruirea, la cerere a personalului utilizator al dispozitivelor medica[e,-privind utilizarea si
exploatarea echipamentelor (cu ocazia verificarilor periodice)

» Serviciile de reparatii accidentale vor include prezentarea la sediul beneficiarului pentru
constatarea defectiunilor intervenite si remedierea lor

» In cazul in care se vor constata piese defecte care urmeaza a se inlocui, se va notifica
beneficiarul despre acest lucru, pentru a primi acceptul acestuia pentru inlocuirea lor.

» Interventiile privind reviziile si reparatiile se vor executa la solicitarea scrisa sau telefonica a
reprezentantilor desemnati de catre Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,,Pius Brinzeu™
Timisoara prin compartimentul de specialitate.

» Termenul de raspuns este de maxim 48 ore de la apelul telefonic, fax sau email

» Diagnoza defectului nu va depasi 12 ore de la momentul inceperii interventiei.

» Inurma acesteia se va intocmi un raport de service care se va prezenta la sfarsitul interventiei
departamentului tehnic

» Se va asigura posibilitatea diagnosticarii si reparatiei de la distanta daca este posibil

» Piesele de schimb nu sunt incluse
» Atunci cand, cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se va constata necesitatea

inlocuirii anumitor piese, acest lucru va fi specificat in raportul de lucru, iar in baza acestuia
va fi eleborata oferta de pret pentru inlocuirea pieselor defecte.

» In baza acestor doua documente ,achizitorul va aproba, daca se considera oportun, efectuarea
inlocuirtii pieselor defecte, emitand o comanda catre prestator

» Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.

» Se vor utiliza numai piese de schimb noi, certificate/omologate si agreate de producator

» Piesele de schimb originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre
producator

» (arantia pieselor de schimb este de 6 luni

» Se vor emite buletine de verificare, rapoarte de lucru ,avize pentru casare sau aite documente
specific activitatii de service solicitata de catre beneficiar privind starea aparatelor

» Dupa fiecare interventie se va complete raportul de lucru in care se va specifica manopera

efectuata, piesele de schimb necesare starea aparatului la sfarsitul interventiei si

recomandarile privind utilizarea dispozitivului medical.

Documentele emise in urma interventiilor vor fi semnate atat de prestator, cat si de beneficiar

citet numele si prenumele persoanelor semnatare.

» Pe timpul prestarii serviciilor prestatorul va fi responsabil pentru respectarea legislatiei in
vigoare, in special protectia muncii, a mediului, radioprotectia, dupa caz.

» Verificarea tehnica se va face de catre personalul instruit si autorizat de producator

» Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si prescriptiile
tehnice ale producatorului aparaturii, astfel incat sa se asigure functionarea la parametri
normali si in conditii de siguranta a dispozitivelor medicale.

Intocmit:

Fizician Medical Tehnician principal radiologie si imagistica medicala

Jacota Mihaela Barbulescu t rinel
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CAIET DE SARCINI

PENTRU NEGOCIERE DIRECTA IN VEDEREA SEMNARII UNUI CONTRACT DE SERVICII PE O PERIOADA DETERMINATA, ce va inceta
la semnarea unui contract pe perioada determinata Mentenanta tip service pentru echipamentele din tabelul urmator:

HHM..H Denumire LOT Model Producator UM. Cantitate Fret =EHE,.—.GM== fel faxa mwot_:”“hﬁ”vn “Aprics
Cerinte service pentru  RMN SIGNA EXPLORER 1.5 GE HEALTHCARE JAPAN
RMN 1.5T SIGNA T CORPORATION - Japonia ~ BUC- ! 30.952,67 RON 30.952,67 RON
1 EXPLORER si CT
REVOLUTION EVO, cu  CT REVOLUTION ASCEND  GE HEALTHCARE JAPAN
acoperire integrala - 128 slice CORPORATION - Japonia B¢ ! 21.866,67 RON 21.666,67 RON
General Electric
RX fix scopie/grafie PHILIPS MEDICAL SYSTEMS 2.598,02 RON
. Buc 1 2.598,02 RON
Cerinte service pentru COMBIDIAGNOST RS0 _u:n.“._so _.n_wa_cn -OmMMm:Lm V 726,25 RON
echipamentele de tip : ; llips Healthcare (Suzhou 726,
5 DURADIAGNOST, RX fix grafie DuraDiagnost Co. Ltd - China Buc. 3 1.908,75 RON
COMBIDIAGNOST, BV PHILIPS MEDICAL SYSTEMS 1.272,50 RON
Endura, Zenition 70 - Rx brat C BY ENDURA 9 BV - Olanda Buc 1 1.272,50 RON
Philips
RX mobil brat C Zenition70 LIPS MEDICAL SYSTEMS o 1 1.976,16 RON 1.976,16 RON
B.V. - Olanda
Cerinte service pentru RX mobil brat C ZIEHM ZIEHM IMAGING BmbH- Buc 5 2 890 RON 14.450 RON
3 echipamentele de tip VISION RFD 3D Germania :
ZIEHM VISION RFD si
A Rx grafie diagnostic mobll IM1 ¢ o DU 1 970 RON SH0IREN
Cerinte service pentru
echipamentul de . .
A Mamaografie cu tomosinteza Buc
4 mamografie digitala HOLOGIC 3DIMENSIONS HOLOGIC Inc. - USA 1 14.759,33 RON 14.759,33 RON
HOLOGIC
3DIMENSIONS
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Cerinte service pentru

. GENERAL ELECTRIC
echipamentul OEC "X MOPIbral COECELITE ooy oveTEMs LG Bue 1 1,200 RON 1.200 RON
ELITE CFD SUA
Cerinte service pentru
instalatiile RX mobile cu  RX mobil brat C ARCADIS SIEMENS A.G., Medical Buc
brat C de tip ARCADIS VARIC Solutions - Germania 5 1.670 RON 8.350 RON
VARIC
Cerinte service pentru
instalatia RX mobila de Rx diagnostic grafie . . . Buc
tip TRANSPORTIX 32 TRANSPORTIX - 32 MLP Radiologie SA - Spania 1 1.200 RON 1.200 RON
MLP
Cerinte service pentru
litotriptor stationar cu . N .
detector dinamic ou ot 40 Mottie Modulith SLX- 5\ ) e jicoy AG - Envetia Buo 1 2.500 RON 2.500 RON
raze X MODULITH SLX- n P

F2 FD21
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Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei si constituie
ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant, propunerea tehnica. Contine in
mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii,
conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

1. Locul de prestare a serviciilor

Prestarea serviciilor se va face la sediul Spitalul Clinic Judetean de Urgenta “Pius Branzeu”
Timisoara.

2. Obiectul achizitiei si scopul

Contracte service incheiate prin negociere directa, in regim de urgent.

3. Scopul:
Asigurarea functionalitatii continue echipamentelor radiologice ce fac obiectul prezentei proceduri.

4. Tip contract: Servicii

5. Oferta va cuprinde: Documente de calificare, Propunere tehnica si Propunere financiara.

6. Propunerea financiari:

Ofertantul va elabora propunerea financiara astfel incat aceasta sa furnizeze toate informatiile cu
privire la pret, precum si la alte conditii financiare si comerciale legate de obiectul contractului de achizitie
publica.

La elaborarea propunerii financiare, ofertantul va lua in calcul eventualele deduceri daca sunt sub
efectul unui legi, toate cheltuielile pe care le implica indeplinirea obligatiilor contractuale, precum si marja
de profit.

Propunerea financiara trebuie sa contini obligatoriu urmitoarele documente:
1} Actul juridic prin care operatorul economic isi manifesta vointa de a se angaja juridic pentru prestarea
serviciului este reprezentat de Formularul de oferts
3 Centralizatorul de prejuri.

7. Modul de prezentare a ofertei :

Limba de redactare a ofertei: limba roméini.

Moneda in care este exprimat pretul ofertei: lei.

Perioada de valabilitate a ofertei: 60 zile de la data limiti de depunere a ofertelor.
Conditii de plata: prin ordin de plata in cont Trezorerie in termen de 60 zile.

8. Conditii generale de receptie a serviciilor

* Firmele contractate dispun de Aviz de Functionare emis de ANMDM, conform Legii 176 din 2000 —
republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006 — republicata si actualizata.

* Fimele contractate dispune de Autorizatie de Manipulare eliberata de catre CNCAN pentru
interventii pe instalatiile radiologice.

* Dupi fiecare interventie $i/sau inlocuire de componentd defects, se va intocmi un raport de service
$i/sau proces-verbal, datat §i semnat de reprezentantii furnizorului i ai beneficiarului.
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* Prestarea serviciilor se va efectua numai de personal autorizat de producator si instruit corespunzitor
pe tipul de echipamente ce face obiectul contractului.

e Prestatorul are obligatia de a asigura persoane cu competente dovedite prin certificare/scrisoare
emisd si confirmatd de cétre producdtorul echipamentelor care fac obiectul contractului sau a
reprezentantilor acestora care si ateste cii sunt autorizati si au capacitatea de a interveni asupra
echipamentelor,

* Prestatorul are obligatia de a efectua instruirea suplimentara cu tot personalul medical de exploatare
si tehnic, daca acesta solicita sau daca prestatorul considera ca este necesar, pentru eliminarea
greselilor de exploatare, cu stipularea lor punctuala, precum si suportul tehnic pentru eliminarea
defectelor considerate in exploatare si manipulare neglijenta din partea Beneficiarului {(ex : parolarea
operatiunilor care pot duce la pierderea sau afectarea datelor altor sisteme conectate la retea de catre
utizator, stergerea accidentala a oricaror fisiere de pe calculatorul echipamentului, introducerea
accidentala de virusi pe calculatorul echipamentului, instalarea altor aplicatii pe calculator, etc.).

¢ Prestatorul are obligatia de a asigura suportul tehnic prin telefon, mai ales pentru a confirma
Beneficiarului daca utilizarea echipamentulul mai este permisa pana la interventia tehnica a echipei
de service.

* In cazul in care echipamentul medical nu este in stare buna de functionare la data finalizarii reviziilor
tehnice/interventiilor tehnice, fapt constatat de parti, se va consemna in raportul de service defectul
constantat precum si modul de remediere al acestuia.

e Factura lunara emisa de prestator va fi insotita de procesul verbal de receptie a serviciilor prestate din

luna respectiva.

9. Modalitati si conditii de plata
Plata serviciilor prestate de catre Prestator se va face in baza documentelor de receptie avizate de catre

Achizitor si a facturii emise de Prestator, prin ordin de plata, in conditiile stabilite prin contract.
Achizitorul se obliga si plateasca pretul convenit pentru serviciile prestate in termen de maxim 60 de zile de
la emiterea facturii de catre prestator, in conformitate cu prevederile Legii nr.72/2013.

10.  Precizari finale pentru ofertanti

La evaluarea ofertei si desemnarea celei castigatoare se vor avea in vedere preturile
 ofertate conform criteriului pretul cel mai scazut, precum si respectarea conditiilor minime de calificare
'solicitate de autoritatea contractanta in Fisa de date a achizitiei si a cerintelor minime solicitate in Caietul de

sarcini.

Oferta ce nu respecta in totalitate specificatiile tehnice solicitate de catre autoritatea contractanta in prezentul

Caiet de Sarcini sau conditiile minime de calificare va fi respinsa conform legii.

CONTRACTUL CE SE VA INCHEIA IN URMA PREZENTEI PROCEDURI DE
NEGOCIERE, VA INCETA DE DREPT IN CONDITIILE SEMNARII UNUI ACORD
CADRU PENTRU ECHIPAMENTELOR MAI SUS MENTIONATE.
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LOT 1. Cerinte service pentru RMN 1.5T SIGNA EXPLORER si CT
REVOLUTION EVO, cu acoperire integrala — General Electric

Cerinte autoritate contractanta:

1. Pentru RMN 1.5T Signa Explorer se solicita:
1.1. LISTA OPERATIUNILOR (MINIME) DE INTRETINERE PERIODICA A Echipamentului

RMN Signa Explorer 1.5T

» Acces online al furnizorului la RMN;
* Diagnostic de la distantd al RMN;
* Reglaje si testari dupa fiecare interventie (cu sau fara inlocuire de componente) conform
documentatiei tehnice;
* Data efectuarii reviziilor tehnice periodice va fi programata de comun acord cu beneficiarul;
» Interventiile in care se efectueaza intretinerea generala preventiva si obligatorie se realizeza in
concordanta cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor (4 revizii pe an din care 2 la
sediul Autoritatii Contractate si 2 de la distanta pentru RMN Signa Explorer 1.5T).
» Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor constand in update-uri de soft,
pachete de siguranta emise de catre producator pentru a asigura intretinerea si functionarea in conditii
optime si de siguranta a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunatatirea performantelor
acestora (se vor atasa documente doveditoare).
» Se va asigura mentenanta constand in o revizie anuala, interventii de corectie si piese de schimb
pentru: Statia de lucru AW, injector Medrad Solaris(1 revizie si 1 calibrare), 2 revizii pe an pentru
instalatia de clima si pentru UPS.
* Se va asigura activarea optiunilor de software si hardware descrise in Anexa 1 (pachet upgrade cu
inteligenta artificiala)

« Timp de diagnostic de la distanta in mai putin de 4 ore;
» In cazul aparitiei vreunei defectiuni, furnizorul va informa telefonic si e-mail reprezentantul beneficiarului.

Datele de contact ale reprezentantului beneficiarului vor fi comunicate furnizorului ulterior semnarii
contractului;

, Propunere plan de reparatie in mai putin de 6 ore;
" Prezenta la echipament a unui inginer autorizat al furnizorului, daca este necesar, in mai putin de 24 ore

lucratoare;
» Cheltuielile de transport, pentru componentele inlocuite la/de la locatia clientului. sunt incluse in

abonamentul lunar;

* Piesele de schimb sunt incluse in pretul lucrarilor de reparatie

* Inlocuirea componentei defecte in maxim 15 zile lucratoare;

* Serviciile vor fi executate de catre furnizor la sediul beneficiarului, exceptand diagnosticarea si

monitorizarea de la distanta;

1.2. Garantie:
* Se va acorda garantie de 6 luni pentru reviziile tehnice si manopera reparatiilor efectuate la

echipamentele care fac obiectul prezentei oferte;

1.3. Piese de schimb
» piesele gasite defecte sunt incluse, inclusiv accesoriile si Heliul (ex: suporti. casti. etc). Piesele defecte

inlocuite vor fi predate catre Prestator.
» piesele de schimb (componentele) originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre
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producator;
* Piesele de schimb normale, componentele circuitului de racire (cold head, compresor. adsorber, linii de

He); antenele, componente instalatie clima RMN vor fi originale sau recomandate de producator.
* timpul de livrare al pieselor va fi de maxim 15 zile lucratoare de la data comenzii
* se va asigura transportul pieselor de schimb, inclusiv componente circuit de racire, antene.
» completare raport de service dupa fiecare interventie in care se specifica manopera efectuata, piesele de
schimb necesare sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei.
» Consemnarea in raport de service a pieselor de schimb necesare rezolvarii eventualelor defectiuni ale
sistemului
« intretinerea §i verificarea periodica a echipamentelor prin revizii tehnice lunare sau trimestriale
programate pe baza unui grafic convenit de comun acord;
Se vor accepta la_momentul comenzii pachete echivalente sau superioare in conditiile in_care
tehnologia va fi superioara, cu respectarea minima a principiilor din oferta. Se va detalia de catre

ofertant, la momentul respectiv, oferta pentru pachetul solicitat.

2. Pentru CT Revolution Evo se solicita:

2.1 Lista operatiunilor de intretinere periodica a echipamentului radiologic Computer Tomograf CT
Revolution Evo

* Intretinere conform instructiunilor producatorului, lubrifierea, testarea si reglajele functionale in vederea
obtinerii unei performante superioare;
+ Curatarea partilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt executate de catre operator)
* Curatarea si gresarea partilor mecanice aflate in miscare
+ Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric (Reglaje si masuratori
generale);
* Testarea si reglajele/calibrari functionale in vederea obtinerii calitatii, conform specificatiilor
producatorului;
* Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si culisare;
* Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;
i» Verificarea si reglarea/calibrarea electrice de comanda si control;
* Verificarea si reglarea/calibrarea de expunere si a regimurilor de lucru;
* Verificarea si dupa caz recomandarea inlocuirii. in conditiile prezentului caiet de sarcini, a pieselor sau
subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;
* Verificarea tensiunilor de alimentare
Verificarea conexiunilor electrice
Verificarea cablurilor de masa
« Curatarea placilor electronice (daca este cazul), precum si a altor componente
* Verificarea functionarii motoarelor
* Verificarea ventilatoarelor, pompelor, etc
* Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul)
* Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor.
* Verificarea s1 reglarea modulelor de procesare a semnalelor.
» Veriticarea conectarii modulelor de procesare a imaginilor cu sistemul pacs si imprimante.
* Verificarea intercomunicatiilor.
» Centrarea si alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiatii ionizante. dupi caz.
* Verificarea i asigurarea etanseitatii elementelor sub presiune si/sau circuitelor hidraulice/pneumatice
precum si verificarea/fnlocuirea dupi caz a elementelor de siguranta.
* Analiza figierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizirii i implementarea masurilor pentru evitarea lor
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si/sau inldturarea cauzelor de eroare.
« Verificarea calculatoarelor specializate si/sau de uz general, inclusiv a softului aferent si a consistentei

bazelor de date si imagini, a conexiunilor de refea si a modului de comunicare automati si/sau manual3,
dupa caz precum §i efectuarea lucrdrilor de Intretinere specifice baze lor de date.

* O importanta deosebita va fi acordata verificarii si intretinerii tubului de radiatii ionizante si a circuitului
de ricire a acestuia, numai in cazul echipamentelor radiologice.

* Testarea finald impreund cu personalul utilizator (seful sectiei), intocmirea si semnarea documentelor care
atestd operafiunile executate si starea tehnica a aparatului. Personalul utilizator (seful sectiei) va verifica
inclusiv parametrii de securitate si performant privind utilizarea dispozitivului medical pentru scopul
propus.

* Verificare si eliberare de protocol de testare conform legislatiei in vigoare (Buletin de Verificare);

* Se mtervine in maxim 4 ore prin suport telefonic la orice solicitare pentru diagnosticarea si repararea
echipamentului (conectare de la distanta prin Conexiunea prin Internet);

* Se intervine in maxim 24 ore lucratoare, fizic, la locatie, la orice solicitare pentru diagnosticarea
echipamentului, in cazul in care repararea echlpamentulul in urma interventiei de la distanta nu se poate
finaliza;

* Diagnosticare defect la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat;

* Reparatie la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat;

* Montare, demeontare, punere in functiune parti componente si piese de schimb (inclusiv Tub RX) ale
echipamentelor, ca urmare a unei constatari, in numar si volum orar nelimitat;

* Reglaje si testari dupa fiecare interventie (cu sau fara inlocuire de componente) conform documentatiei
tehnice;

* Data efectuarii reviziilor tehnice periodice va fi programata de comun acord cu beneficiarul;

* Interventiile in care se efectueaza intretinerea generala preventiva si obligatorie se realizeza in concordanta
cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor (3 revizii pe an pentru CT Revolution Evo).

* Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor constand in update-uri de soft, pachete de
siguranta emise de catre producator pentru a asigura intretinerea si functionarea in conditii optime si de
siguranta a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunatatirea performantelor acestora .

* Se va asigura mentenanta constand in o revizie anuala, interventii de corectie si piese de schimb pentru
statia de lucru AW si injector, aferente Cmputerului Tomograf C'T Revolution Evo.

2.2. Garantie:
)« Se va acorda garantie de minim 6 luni pentru reviziiie tehnice si manopera reparatiilor efectuate la

echipamentele care fac obiectul prezentei oferte;

2.3. Piese de schimb:
* piesele gasite defecte sunt incluse, inclusiv tubului cu raze X. Accesoriile si consumabilele sunt incluse

(ex: suporti, casti, etc); Piesele defecte inlocuite vor fi predate catre Prestator.

* piesele de schimb (componentele) originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre
producator;

* Piescle de schimb/Tubul RX vor fi originale sau recomandate de producator.

» timpul de livrare al tubului RX CT va fi de maxim 15 zile lucratoare de la data comenzii

» se va asigura transportul pieselor de schimb, inclusiv tub rx.
* completare raport de service dupa fiecare interventie in care se specifica manopera efectuata. piesele de

schimb necesare sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei.
« Consemnarea in raport de service a pieselor de schimb necesare rezolvarii eventualelor defectiuni ale

sistemului
* intretinerea §i verificarea periodica a echipamentelor prin revizii tehnice lunare sau trimestriale programate

pe baza unui grafic convenit de comun acord;
* Se va asigura activarea optiunilor de software si hardware descrise in Anexa 2 - Smart Subscription
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Emiterea Buletinului de verificare: prestatorul se obliga sa elibereze anual UN Buletin de Verificare,
conform normelor CNCAN in vigoare.

In cadruil propunerii tehnice se va prezenta:

1. Descrierea activitatilor de service si mentenanta pe care operatorul economic le oferteaza in raport cu
cerintele autoritatii.

2. Cel mai recent Aviz de functionare (pentru activitatea de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare pentru dispozitivele/echipamentele medicale de tipul celor care fac obiectul
prezentei proceduri) emis de ANMDMR, care sa nu fie mai vechi de trei ani de la data emiterii,
conform Ordin 566/2020,Art.13 Alin.(1) si anexele acestuia.

“Tentru a participa la procedura Prestatorul trebuie sa depuna urmatoarele documente:

e Documente care certifica competenta de a efectua operatiunile de instalare produse si verificare
tehnica, a echipamentului, competente atestate in urma unor cursuri de specialitate certificate de
producatorul echipamentului de tomografie computerizata sau de catre reprezentantul
autorizat/organism recunoscut de acesta in conformitate cu reglementarile legale in vigoare.

Justificare: Autoritatea contractanta doreste sa se asigure ca prestatorul detine toate documentele
necesare realizarii corespunzatoare si in termen a operatiunilor care fac obiectul contractului.

Art.13 Alin.(1),,{1) Avizele de functionare emise in conformitate cu prezentele norme metodologice sunt
valabile pe o perioada de 3 ani de la data emiterii, daca se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza
avizarii.(2) Operatorii economici care detin aviz de functionare au obligatia de a comunica ANMDMR orice
modificare, inclusiv Intreruperea colaborarii cu un producator din lista cuprinsa in aviz, ce intervine dupa
obtinerea avizului de functionare, in termen de maximum 30 de zile de la data producerii modificarii.(3)
Modificarile prevazute la alin. (2) se consemneaza intr-o anexa la avizul de functionare initial, in baza
cererii prevazute in anexa nr. 5 ia prezenieie norme.

Nota: Daca sunt modificari se ataseaza anexele la avizul initial.

3. Declaratie pe propria raspundere privind specializarea personalului propus pentru a fi implicat in
executarea contractului ce urmeaza a fi incheiat , cu nominalizarea a minim o persoana responsabila
de indeplinirea acestuia, pentru care se vor prezenta diplome/certificate de instruire sau orice alt
document care demonstreaza ca persoana/persoanele respective este /sunt instruit/e de producatorul
echipamentelor pentru care se solicita serviciile de mentenanta pentru echipamentele medicale RMN
1.5T Signa Explorer si CT Revolution Evo .

4. Declaratie privind respectarea conditiilor de mediu, social , al relatiilor de munci si protecta muncii
pe toatd durata de Indeplinire a contractului .

Doar pentru echipamentul CT REVOLUTION EVO se va prezenta si :

1. AUTORIZATIE DE SECURITATE RADIOLOGICA PENTRU PRODUS SI ANEXELE
ACESTEIA emisa de catre Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare, in temeiul
art 23 din Legea 111/1996 republicata in Monitorul Oficial, Partea I, Nr 552/ din 27.06.2006
privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare,
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Normelor fundamentale de securitate radiologica si Normelor specifice de securitate radiologica,
valabila la momentul depunerii.

2. AUTORIZATIE PENTRU DESFASURAREA DE ACTIVITATI IN DOMENIUL NUCLEAR
SI ANEXELE ACESTEIA emisa de catre Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor
Nucleare, In temeiul art 8 din Legea 111/1996 republicata in Monitorul Oficial, Partea I, Nr 552/ din
27.06.2006 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor
nucleare, Nommelor fundamentale de securitate radiologica si Normelor specifice de securitate
radiologica, privind MANIPULAREA de instalatii radiologice, valabila la momentul depunerii

Conditii de receptie a serviciilor

Serviciile vor fi prestate la Laboratorul de Radiologie.

Dupd fiecare interventie gi/sau inlocuire de componenti defectd, se va intocmi un raport de service si/sau
proces-verbal, datat i semnat de reprezentantii furnizorului si ai beneficiarului.

Prestarea serviciillor se va efectua numai de personal autorizat si instruit corespunzitor pe tipul de
echipamente ce face obiectul contractului.

Prestatorul are obligatia de a asigura persoane cu competente dovedite prin certificare/scrisoare emisa si
confirmati de cétre producatorul echipamentelor care fac obiectul contractului sau a reprezentantilor
acestora care sd ateste ¢d sunt autorizati $i au capacitatea de a interveni asupra echipamentelor.

Prestatorul are obligatia de a efectua instruirea suplimentara cu tot personalul medical de exploatare si
tehnic, daca acesta solicita sau daca prestatorul considera ca este necesar, pentru eliminarea greselilor de
exploatare, cu stipularea lor punctuala, precum si suportul tehnic pentru eliminarea defectelor considerate in
exploatare si manipulare neglijenta din partea Beneficiarului (ex : parolarea operatiunilor care pot duce la
pierderea sau afectarea datelor altor sisteme conectate la retea de catre utizator, stergerea accidentala a
oricaror fisiere de pe calculatorul echipamentului, introducerea accidentala de virusi pe calculatorul
echipamentului, instalarea altor aplicatii pe calculator, etc.).

Prestatorul are obligatia de a asigura suportul tehnic prin telefon, mai ales pentru a confirma Beneficiarului
daca utilizarea echipamentulul mai este permisa pana la interventia tehnica a echipei de service.

In cazul in care echipamentul medical mu este in stare buna de functionare la data finalizarii reviziilor
tehnice/interventiilor tehnice, fapt constatat de parti, se va consemna in raportul de service defectul
constantat precum si modul de remediere al acestuia.

Factura lunara emisa de prestator va ii insotita de procesul verbal de receptie a serviciilor prestate din luna
respectiva.

LOT 2. Cerinte service pentru echipamentele de tip DURADIAGNOST,
COMBIDIAGNOST, BV Endura, Zenition 70 - Philips

1. Forma de contract prevede urmitoarele:
a. Mentenantd Corectivi:

» Timpi de raspuns: Se intervine in maxim 2 ore prin suport teletonic la orice solicitare pentru
diagnosticarea si repararea echipamentului;

» Se intervine in maxim 6 ore prin serviciul de interventie la distanta (Remote)

» Seintervine in maxim 48 ore, fizic, la locatie, la orice solicitare pentru diagnosticarea echipamentului;

» Timpii de raspuns mai sus mentionati sunt definiti ca intervalul de timp dintre momentul in care
clientul sau utilizatorul final a inregistrat solicitarea la Callcenter (biroul relatii clienti) si momentul in
care specialistul ofera sprijin prin una dintre modalitatile mentionate mai sus (telefon, remote sau fizic

la site). Timpul de raspuns este calculat conform orelor de program specificate in prezenta oferta;
Page 9 of 28
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> Diagnosticare si reparatie defect la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat de catre
personal calificat si instruit pe acest tip de aparat;

» Montare, demontare, punere in functiune parti componente si piese de schimb (care nu fac obiectul
contractului) ale echipamentelor, ca urmare a unei constatari, in numar si volum orar nelimitat;

> Reglaje si testari dupa fiecare interventie (cu sau fara inlocuire de componente) conform
documentatiei tehnice a echipamentului medical;

b. Mentenanti Preventivi:

Interventii in care se efectueaza intretinerca generala preventiva si obligatorie, se realizeza in
concordanta cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor medicale;
1 interventie de Mentenanta Preventiva (revizie tehnica) anuala obligatorie, conform specificatiilor
producatorului si legislatiei in vigoare;
Data efectuarii reviziilor va fi programata de comun acord cu beneficiarul insa luna/lunile interventiilor
va/vor fi planificata la momentul semnarii contractului;
Se va asigura functionarea echipamentului medical la parametri corespunzatori, in conformitate cu
manualul de service si cu legislatia in vigoare;
In cadrul acestor interventii se realizeaza, dupa caz, o serie de operatiuni precum:
© Intretinere conform instructiunilor producatorului, lubrifierea, testarea si reglajele functionale in
vederea obtinerii unei performante superioare;
o Curatarea partilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt executate de catre
operator)
o Curatarea si gresarea partilor mecanice aflate in miscare
o Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric (Reglaje si
masuratori generale);
Testarea si reglajele/calibrari functionale in vederea obtinerii calitatii, conform specificatiilor
producatorului;
Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si culisare;
Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;
Verificarea si reglarea/calibrarea electrice de comanda si control;
Verificarea si reglarea/calibrarea de expunere si a regimurilor de lucru;
Verificarea si dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a
pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;
Verificarea tensiunilor de alimentare
Verificarea conexiunilor electrice
Verificarea cablurilor de masa
curatarea placilor electronice {daca este cazul), precum si a altor componente
Verificarea functionarii motoarelor
Verificarea ventilatoarelor, pompelor, etc
Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul)
Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor.
Verificarea si reglarea modulelor de procesare a semnalelor.
Verificarea intercomunicatiilor.
Centrarea si alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiatii ionizante,
dupi caz.
Verificarea §i asigurarea etangeitiitii  elementelor sub presiune si/sau  circuitelor
hidraulice/pneumatice precum si verificarea/inlocuirea dupi caz a elementelor de siguranti.
Ajustarea generatorului si a detectorului de imagine
Ajustarea generatorului de radiatie ionizanta
Calibrarea collimatorului
Verificarea senzorilor de presiune si calibrarea acestora
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Verificarea si calibrarea miscarii mesei pe verticala, daca se aplica;

Calibrari ale senzorilor de proximitate, daca se aplica

Calibrari si masuratori ce tin de calitatea imaginii si a dozei de iradiere

Calibrare a cantitatii de radiatie la intrarea in amplificatorul de imagine, daca se aplica

Analiza fisierelor de erori Inregistrate pe parcursul utilizirii $i implementarea misurilor pentru
evitarea lor gi/sau finldturarea cauzelor de eroare (Conform manualelor de service ale

echipamentului).
Verificarea numarului de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubului (Conform

manualelor de service ale echipamentului)

Verificarea calculatoarelor specializate gi/sau de uz general, inclusiv a softului aferent si a
consistentei bazelor de date gi imagini, a conexiunilor de retea si a modului de comunicare
automatd si/san manuaid, dupd caz precum s§i efectuarea lucrdrilor de intrefinere specifice baze
lor de date.

O importanta deosebita va fi acordata verificarii si intrefinerii tubului de radiafii ionizante, a
circuitului de ricire a acestuia si Flat detectorului, daca se aplica

Testarea finald Tmpreund cu personalul utilizator (geful sectiei), Intocmirea si semnarea
documentelor care atesti operatiunile executate §i starea tehnici a aparatului. Personalul
utilizator (seful secfiei) va verifica inclusiv parametrii de securitate si performani3 privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

Se vor prezenta documente doveditoare privind detinerea de unelte, dispozitive, softuri licentiate,
si chei de acces in modul service precum si lista acestor dispozitive necesare activitatilor de
reparatie si intretinere, in conformitate cu manualele de service ale echipamentelor;
Dispozitivele, softurile se vor prezenta cu serie si numar de indentificare;

Se va prezenta o lista cu personalul calificat si responsabil pentru derularea contractului. Acestia
trebuie sa fie certificati pe aceste tipuri de aparate si numai acestia vor desfasura activitatea de

reparatie si mentenanta;

¢. Plan de revizii 12 luni:
Denumire echipament | Serie echipament Nr. Ingineri implicati in| Revizii/aparat/ 12 luni
activitate
|DuraDiagnost Rel. 4 200096 1-2 Specialisti 1
‘DuraDiagnost Rel. 4 [200097 1-2 Specialisti 1
DuraDiagnost Rel. 4 200098 1-2 Specialisti 1
CombiDiagnost R90 10000099 1-2 Specialisti 1
BV Endura 1546 1-2 Specialisti 1
Zenition 70 2839 1-2 Specialisti 1

In Raportul de service se vor nota inclusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea modului de
exploatare a echipamentelor, dupi caz,

d.

>

Activititi suplimentare cuprinse in contractul de service:

Interventiile de tip Reactive prin intermediul serviciului de interventie la distanta sunt posibile acolo
unde echipamentul permite aceasta optiune si beneficiarul pune la dispozitie infrastructura de retea

functionala;

o Upgrade de soft prin serviciul de interventie la distanta atunci cand kit-ul permite

implementarea de la distanta;
o Verificari diagnostic si operatiuni efectuate in vederea remedierilor defectiunilor constatate;

Verificare si eliberare de protocol de testare “Buletin de Verificare”
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» Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a upgrade-urilor de soft, piese de schimb, pachete de
siguranta emise de catre producator pentru a asigura atat intretinerea si functionarea in conditii
optime si de siguranta a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunatatirea performantelor
acestora (se vor atasa documente doveditoare).

2. Personalul tehnic trebuie sa fie calificat (ingineri de specialitate)
3. Documente si Activitati — relatii clienti:

» Se va fumiza un serviciu callcenter de relatii clienti, care va primi telefonic, prin fax sau e-mail,
sesizari atat de ordin tehnic cat si feedback din partea beneficiarului:

> Se va pastra evidenta defectiunilor si a operatiunilor de mentenanta atat la prestator cat si la
beneficiar. Acestea vor avea un numar unic de apel service care va fi notat pe Raportul de Service.

» In Raportul de Service vor fi mentionate inclusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea
modului de exploatare a echipamentelor, dupi caz;

» Se va emite Raport de Service dupa fiecare interventie, in care se specifica tipul de interventie,
descrierea activitatii prestate, timpul de transport si dupa caz de asteptare, piesele de schimb necesare
si/sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei;

Fiecare Raport de Service va fi semnat de catre beneficiar care va pastra un exemplar (in format
electronic sau tiparit);

» Se vor mentiona in raportul de service piesele de schimb necesare rezolvarii eventualelor defectiuni
ale echipamentului medical (fie si constatate in timpul reviziei);

» In calitate de reprezentant autorizat, prestatorul de servicii va anunta Beneficiarul despre toate
noutatile tehnice aferente domeniului si posibilititile de upgrade ale echipamentelor (conform
buletinelor de informare primite de la producatorul aparatelor care fac obiectul prezentei oferte).

» Se varespecta legislatatia in vigoare, in special cea referitoare la protectia muncii, protectia mediului
iar in cazul echipamentelor radiologice, cea referitoare la radioprotectie (acolo unde este cazul);

» Se va pistra confidentialitatea datelor legate de activitatea Beneficiarului si ale echipamentelor
medicale care fac obiectul prezentei oferte;

4. Scule si dispozitive necesare activitatilor contractate:

» Cheie de acces necesara activitatilor corective si preventive

» Softuri licentiate pentru diagnostic si acces la manualele de service
» Aparate de masura si control

» Echipamente simulatoare

5. Piese de schimb
> Piesele gasite defecte si consumabilele nu sunt incluse;
» Componentele gasite defecte vor fi reparate sau inlocuite, dupa caz;
» In cazul in care se constata ca unele piese sunt defecte, acestea vor fi specificate in raportul de
service iar apoi ofertate catre Beneficiar;
> Piesele gasite defecte vor fi comandate doar in baza acceptului scris din partea Beneficiarului si vor
fi contra cost. Se va transmite o ferta de pret in acest sens:
> Timpul de livrare al pieselor va fi de 3-5 zile lucratoare de la data constatarii sau a comenzii ferme
din partea beneficiarului;
» Se va asigura transportul pieselor de schimb;
» Garantia pentru piesele de schimb va fi cea data de producator si va fi specificata in oferta;
» Se vor returna in timp util toate piesele de schimb defecte ce au fost inlocuite la solicitarea
inginerului de service sau a departamentului de logistica din cadrul companiei de service.
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6. End of Life:

> La etapa de ,,End of Life” nu va mai fi garantat suportul complet al echipamentului. Sprijinul limitat
poate fi oferit pe o bazi disponibila;

» Dincolo de ,,End of Life”, orice activitate de service poate fi ficutd numai in conditiile de "Suport
limitat".

7. End of Service

» La sfarsitul perioadei de suport (EoS), toate activitafile de service vor fi oprite. Contractele de
servicii nu pot fi extinse dincolo de acest punct §i / sau nu trebuie s fie incheiate. Nu sunt permise
alte activititi de servicii, reparatii plitite, livriri de piese, suport de HelpDesk, etc dincolo de
perioada de EoS;

» Clientii trebuie sé fie anuntati preventiv, dar nu mai tarziu de 18 luni inainte de reperul EoS.

LOT 3. Cerinte service pentru echipamentele de tip ZIEHM VISION RFD si M1

Forma de contract cuprinde urmatoarele:
Inregistrarea solicitarii primite de la beneficiar:

» Se va furniza suport tehnic si asistenta telefonica pe toata perioada contractului.

» In urma solicitarii inginerii de service notificati vor lua in termen de maxim 24 de ore legatura cu
autoritatea contractanta si vor face o prima constatare telefonica, urmad ca apoi sa stabileasca de
comun acord deplasarea pentru constatarea la tata locului.

» Firma contractata dispune de Aviz de Functionare emis de ANMDM, conform Legii 176 din 2000 —
republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006 — republicata si actualizata.

> Firma contractata dispune de Autorizatie de Manipulare eliberata de catre CNCAN pentru interventii
pe instalatiile radiologice.

Diagnosticul echipamenteului si verificarile periodice:

2.1. Diagnosticarea echipamentului la cerere

» Se va asigura accesul la suport tehnic pe tot parcursul derularii contractului.

» Diagnosticarea defectului survenit se va face la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar
nelimitat.

» Interventiile si reviziile tehnice se realizeaza in prezenta inginerului sau solicitantului/persoanei
desemnate de autaritatea contractanta,

2.2, Verificari functionale

» Se vor efectua verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandarilor date de
producator si emiterea unui raport de service/buletin de verificare si vor include dupa caz, dar fara a
se limita la operatiunile urmatoare:

o Operatiuni de mentenanta preventive,
o Inspectarea echipamentului,
o Operatiuni de intretinere efectuate de catre utilizator,

o Verificari de electrosecuritate,
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o Verificarile de functionalitate se efectueaza anual si dupa fiecare actiune de mentenanta

corectiva;
o Verificari functionale/ performanta.

2.3.Reviziile si inspectiile tehnice periodice

» Se vor respecta graficul de lucru si vor fi programate de comun acord (telefonic sau email) inainte
cu minim 48h de interventie. In cadrul reviziei/inspectiei tehnice se va asigura:
o verificarea:
» parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si testare;
s parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;
» indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori
impuse, limite specificate, accesorii etc.);
o efectuarea tuturor reglajelor, calibrarilor prescrise de producatorul echipamentului.

2.4.Reparatii accidentale:

» Serviciile de reparatii accidenale pentru dispozitivele medicale prevazute in catetul de sarcini vor fi
in numar nelimitat si vor include prezentarea la sediul beneficiarului pentru constatarea
defectiunilor intervenite si remedierea lor, in termen de 48 de ore de la solicitare.

» In cazul in care se vor constata piese defecte ce urmeaza a se inlocui, acestea se vor mentiona
rapottul de service aferent interventiei. Raportul de service se va prezenta beneficiarului. Piesele
defecte ce urmeaza a se inlocui se vor oferta ulterior si se vor inlocui numai dupa ce beneficiarul va

trimite o comanda catre furnizor.

2.5.Realizarea raportului de service privind casarea de echipamente

» Emitere buletine de verificare, rapoarte de service, avize pentru casare (formulare ale autoritatii
contractante) sau documente specificice activitatii de service solicitate de catre beneficiar privind

starea aparatelor.
2.6.Executia lucrarilor de service

» Se va completa raportul de service dupa fiecare interventie in care se specifica manopera efectuata,
piesele de schimb necesare, starea aparatului la sfarsitul interventiei, recomandarile privind utilizarea
dispozitivului medical. Fiecare exemplar va fi semnat de catre utilizator.

» Raportul aferent operatiunilor de mentenanta preventiva include cel putin urmatoarele:

o data si ora la care operatiunile au fast realizate,

echipamentele care au facut obiectul mentenantei,

operatiunile realizate pentru fiecare echipament,

durata pentru fiecare operatiune/echipament,

resurse utilizate (personal, materiale componente, piese de schimb etc.),

concluzii referitoare la starea echipamentului si alte interventii necesare,

informatii despre durata de viata ramasa,

recomandari pentru imbunatatirea functionarii/ extinderea duratei de viata, etc.

OO0 0O0O0O0OD0

» Se va face dovada, pe toata durata derularii contractului, a personalului calificat si instruit pe tipul de
echipament pe care intervine. Firma autorizata va pune la dispozitie o scrisoare de conformitate de la
producator din care reiese faptul ca dispunem de personal autorizat.

> Dispune de scule specifice necesare activitatii de service a aparatelor ofertate.
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Va informa despre posibilitatile tehnice de upgrade ale echipamentelor.
Executia lucrarilor de service se vor realizeaza in prezenta bioinginerului sau solicitantului/

persoanet desemnate de autoritatea contractanta.

Firma autorizata va executa serviciile in conformitate cu graficul de prestare convenit. Totodata sunt
raspunzatori atat de siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare utilizate, cat si de
calificarea personalului folosit pe toata durata contractulvi. Va pune la dispozitia Autoritatii
Contractante orice facilitati si /sau informatii pe care aceasta le-a cerut in propunerea tehnica si pe
care le considera necesare indeplinirii contractului subsecvent.

Firma autorizata pune la dispozitie lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor, si
documente din care sa rezulte ca personalul este specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie
pentru dispozitivul medical respectiv.

Firma autorizata este direct raspunzatoare de respectarea normelor de protectia muncii, PSL

Firma autorizata are implementat sistemul de management al calitatii conform ISO 9001, 13485,
14001.

Firma autorizata este autorizat de Ministerul Sanatatii prin AVIZ DE FUNCTIONARE, pentru
activitatile de comercializare sau distributie, si service (reparare, verificare si punere in functiune)
pentru dispozitive medicale si detine service autorizat in Romania,

La cerere se va asigura instruirea personalului, privind utilizarea si explorarea echipamentelor.

Pentru instalatiile radiologice:
Firma autorizata va realiza pentru instalatiile radiologice verificarile necesare in vederea incadrarii

acestora in parametrii nominali de functionare si de securitate radiologica, la intervalele de timp
prevazute in Autorizatiile de utilizare emise de catre CNCAN.

In urma verificarilor efectuate vor fi emise Buletine de Verificare Tehnica Periodica, cu termen de
valabilitate 12 luni, in care vor fi evidentiate eventualele neconformitati constatate, precum si
solutiile recomandate pentru inlaturarea acestora. Contravaloarea serviciilor de verificare tehnica
periodica, inclusiv emiterea Buletinelor de Verificare Tehnica Periodica, va fi inclusa in pretul
ofertat.

Pentru aceste tipuri de interventii, personalul desemnat este instruit si calificat de catre producatorii
echipamentelor radiologice. Interventiile care implica acces la componente critice, ajustari de
parametri de functionare, actualizari de software sau modificari ale configuratiei originale a
echipamentelor vor fi realizate exclusiv de personal instruit si certificat de catre producator.

Firma autorizata dispune de toate trusele, echipamentele si softurile necesare pentru realizarea
interventiilor. Trusele utilizate contin scule speciale dedicate interventiilor asupra instalatiilor
radiologice, in conformitate cu cerintele si specificatiile producatorilor.

Piese de schimb

» Piesele defecte nu sunt incluse in oferta pentru contract de service.
» Atunci cand, cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se constata necesitatea inlocuirii

anumitor piese, acest lucru va fi specificat in raportul de service, iar in baza acestuia va fi elaborata
oferta de pret pentru inlocuirea pieselor respective. In baza celor doua documente, achizitorul va
aproba, daca se considera oportun, efectuarea inlocuirii pieselor defecte emitand o comanda catre

prestator.

> Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.
> Se vor utiliza numai piese de schimb noi, originale, certificate/ omologate si agreate de producator,

corespunzator tipurilor de dispozitive medicale pentru care se solicita service.

» Piesele de schimb originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre producator.
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4. Garantie

>

VY

Se va oferi garantie pentru produsul nou, daca inlocuirea a implicat un intreg element complet ai
aparatului medical (un modul autonom cu toate componentele sale, mai putin consumabilele/
accesoriile, in integiratea sa, fara a necesita interventia tehnica in interiorul acestuia).

Se va oferi garantie cel putin 6 luni pentru piesele/ subansamblurile de schimb.

In cazul defectarii reperelor inlocuite, survenite in perioada de garantie a acestora, firma autorizata
are obligatia de a furniza gratuit piesele de schimb si subansamblurile care se defecteaza.

Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si prescriptiile tehnice ale
producatorului aparaturii, astfel incat sa se asigure functionalitatea la parametri normali si in conditii
de siguranta a aparatelor medicale.

Denumire echipament | Serie echipament Nr. Ingineri implicati in Revizii/aparat/ 12 luni
Activitate

RX mgt:‘r’lr?ls’t: [C) gli)ehm 23373/2022 1-2 Specialisti 1

RX brat g le:l)egl:r)n Vision 23374/2022 1-2 Specialisti 1

RX brat CR: le:l)eshgl Vision 23789/2023 1-2 Specialisti 1

RX brat CRJ FZ[I)e::‘I;n Vision 23791/2023 1-2 Specialisti 1

RX brat g FZ[;e:[r)n Vision 23793/2023 1-2 Specialisti 1

Rx g';'?:i?) iﬂigrostic C36D2R1923/2023 1-2 Specialisti 1

LOT 4. Cerinte service pentru echipamentul de mamografie digitala HOLOGIC
3DIMENSIONS

a. Mentenanta Corectiva (CM)
Timpi de raspuns:
* Se intervine in maxim 2 ore prin suport telefonic la orice solicitare pentru diagnosticarea si
repararea echipamentului;
¢ Seintervine in maxim 72 ore lucratoare, fizic, la locatie, la orice solicitare pentru diagnosticarea
echipamentuiui;
Timpul de raspuns mai sus mentionat este definit ca intervalul de timp dintre momentul in care
clientul sau utilizatorul final a inregistrat solicitarea la biroul de HelpDesk al prestatorului si
momentul in care specialistul prestatorului ofera sprijin prin una dintre modalitatile mentionate mai
sus (telefon, RSN sau fizic la site). Timpul de raspuns este calculat conform orelor de program
specificate in prezenta oferta;
Diagnosticare si reparatie defect la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar nelimitat de
catre personal calificat si instruit pe acest tip de aparat;
Montare, demontare, punere in functiune parti componente si piese de schimb (care nu fac obiectul
contractului) ale echipamentelor, ca urmare a unei constatari, in numar si volum orar nelimitat;
Reglaje si testari dupa fiecare interventie (cu sau fara inlocuire de componente) conform
documentatiei tehnice a echipamentului medical;

Page 16 of 28



SPITALLUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRINZEU” TIMISOARA

ii Bulevardul Liviu Rebreanu. Nro 156 Timigoara. pud. ‘1imis. Cod Postal 3007232 }—\N N\CS
unihhaﬂnﬁ

.i = cenail: mudetcan e hosptm ro + wuw .lwsplm.m SUPRAVEGHEREA

b. Mentenanta Preventiva (PM)
Interventii in care se efectueaza intretinerea generala preventiva si obligatorie, se realizeza in
concordanta cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor medicale;
1 interventie de Mentenanta Preventiva (revizie tehnica) anuala obligatorie, conform specificatiilor
producatorului si legislatiei in vigoare;
Data efectuarii reviziilor va fi programata de comun acord cu beneficiarul insa luna interventiei va fi
planificata de la momentul semnarii contractului;

Se va asigura functionarea echipamentului medical la parametri corespunzatori, in conformitate cu
manualul de service si cu legislatia in vigoare;

In cadrul acestor interventii se realizeaza, dupa caz, o serie de operatiuni precum:

¢ Intretinere conform instructiunilor producatorului, lubrifierea, testarea si reglajele functionale in
vederea obtinerii unei performante superioare;

» Curatarea partilor componente ale echipamentului {altele decat cele ce sunt executate de catre
operator),

o Curatarea si gresarea partilor mecanice aflate in miscare

e Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric (Reglaje si
masuratori generale);

o Testarea si reglajele/calibrari functionale in vederea obtinerii calitatii, conform specificatiilor

producatorului;

Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de miscare si culisare;

Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;

Verificarea si reglarea/calibrarea electrice de comanda si control;

Verificarea si reglarea/calibrarea de expunere si a regimurilor de lucru;

Verificarea si dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a

pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;

Verificarea tensiunilor de alimentare

Verificarea conexiunilor electrice

Verificarea cablurilor de masa

curatarea placilor electronice {daca este cazul), precum si a altor componente

Verificarea functionarii motoarelor

Verificarea ventilatoareior, pompelor, etc

Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul)

Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor.

Verificarea si reglarea modulelor de procesare a semnalelor.

Verificarea intercomunicatiilor.

Centrarea i alinierea sistemelor optice gi/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiafii ionizante,

dupé caz.

Verificarea si asigurarea etangeititii elementelor sub presiune si/sau circuitelor

hidraulice/pneumatice precum si verificarea/inlocuirea dupé caz a elementelor de siguranta.

Ajustarea senzorilor Bodygoard

Ajustarea generatorului de radiatie ionizanta

Calibrarea collimatorului

Verificarea senzorilor de presiune si calibrarea acestora

Verificarea si calibrarea miscarii mesei pe verticala

Calibrari ale senzorilor de proximitate

Calibrari si masuratori ce tin de calitatea imaginii si a dozei de iradiere

Calibrare a cantitatii de radiatie la intrarea in amplificatorul de imagine

* & 8 0 @

Page 17 of 28



SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,.PIUS BRINZEU” TIMISOARA
L
|”m Bulevardul Levu Rebreanu. Moo 36 punisoara. jud. Tnms. Cod Postal 300723 AN [\ACS
. ﬂ « Cod fiscal 4663448 = Telefon +4 0356 433111 = Fax +4 0236 486050 " unatestiatiin_

« g-mail: judvtean o hospin e« www hosptos ro SUPRAVEGHEREA

o Analiza fisierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizirii §i implementarea mésurilor pentru
evitarea lor si/sau inliturarea cauzelor de eroare (Conform manualelor de service ale
echipamentului).

e Verificarea numarului de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubului (Conform
manualelor de service ale echipamentului)

o Verificarea calculatoarelor specializate si/sau de uz general, inclusiv a softului aferent i a
consistentei bazelor de date si imagini, a conexiunilor de retea §i a modului de comunicare
automati si/sau manuali, dupi caz precum si efectuarea lucririlor de intretinere specifice baze
lor de date.

¢ O importanta deoscbita va fi acordata verificarii si intrefinerii tubului de radiatii ionizante, a
circuitului de ricire a acestuia si Flat detectorului.

o Testarea finala impreuni cu personalul utilizator (geful sectiei), intocmirea §i semnarea
documentelor care atestd operatiunile executate i starea tehnica a aparatului. Personalul
utilizator (seful sectiei) va verifica inclusiv parametrii de securitate si performanté privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

In Raportul de service se vor nota inclusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea modului de
exploatare a echipamentelor, dupd caz;

c. Activitati suplimentare (cuprinse in contractul de service)
Verificare si eliberare de protocol de testare “Buletin de Verificare”

Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor de tip F.C.O. constand in update-
uri de soft, piese de schimb, pachete de siguranta emise de catre producator pentru a asigura atat
intretinerea si functionarea in conditii optime si de siguranta a dispozitivelor medicale precum si
pentru imbunatatirea performantelor acestora (se vor atasa documente doveditoare).

Documente si Activitati
Se va furniza serviciul Helpdesk, care va primi telefonic sau prin e-mail, sesizari de ordin tehnic din

partea beneficiarului referitoare la defectiuni tehnice.
Se va pastra evidenta defectiunilor si a operatiunilor de mentenanta atat la prestator cat si la
beneficiar. Acestea vor avea un numar unic de apel service care va fi notat pe Raportul de Service.

In Raportul de Service se vor nota inciusiv propuneri si recomandari pentru optimizarea modului de
exploatare a echipamentelor, dupa caz;
Se va completa Raport de Service dupa fiecare interventie, in care se specifica tipul de interventie,

descrierca activitatii prestate, timpul de transport si dupa caz de asteptare, piesele de schimb
necesare si/sau folosite, starea aparatului la sfarsitul interventiei;

Fiecare Raport de Service va fi semnat de catre Autoritatea Contractanta care va pastra un
exemplar (in format electronic sau tiparit);

Se vor consemna in raportul de service piesele de schimb necesare rezolvarii eventualelor
defectiuni ale echipamentului medical (fie si constatate in timpul reviziei);

In calitate de reprezentant autorizat, prestatorul de servicii va anunta Beneficiarul despre toate

noutitile tehnice aferente domeniului si posibilitétile de up - grade ale echipamentelor (conform
buletinelor de informare primite de la producatorul aparatelor care fac obiectul prezentei oferte).

Se va respecta legislatatia in vigoare, in special cea referitoare la protectia muncii, protectia mediului
iar in cazul echipamentelor radiologice, cea referitoare la radioprotectie (acolo unde este cazul);
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» Se va pistra confidentialitatea datelor legate de activitatea Beneficiarului si ale echipamenteior
medicale care fac obiectul prezentei oferte;

Scule si dispozitive necesare activitatilor contractate:
Cheie de acces necesara activitatilor corective si preventive
Softuri licentiate
Aparate de masura si control
Echipamente simulatoare
Acces la mannalele de service ale echipamentelor medicale

VVVVY

Piese de schimb:

Piesele gasite defecte ca urmare a uzurii normale vor fi incluse in pretul contractului (inclusiv Tbh

Rx si Detector);

» Consumabilele si perifericele (padele compresie, imprimanta, UPS, computere, monitoare statie
diagnostic) vor face obiectul unei Achizitii distincte in functie de necesitati si nu vor fi incluse in
pretul contractului

» Componentele vor fi reparate sau inlocuite, dupa caz;

» In cazul in care se constata ca unele piese sunt defecte datorita unei manipulari defectuoase din
partea personalului beneficiarului, acestea nu vor mai intra su incidenta contractului de garantie si
vor fi specificate in raportul de service iar apoi ofertate catre Beneficiar;

> Piesele gasite defecte din vina beneficiarului, vor fi comandate doar in baza acceptului scris din
partea Beneficiarului;

» Se va asigura transportul pieselor de schimb;

» Qarantia pentru piesele de schimb va fi cea oferita de catre producator si va fi mentionata in oferta

v

Riscuri ce cad in responsabilitatea prestatorului:

- Riscul ca prestatorul sa nu poata repara si repune in functiune echipamentul in termenul asumat
prin propunerea tehnica;

- Riscul ca prestatorul sa nu poate interveni cu personal calificat pentru remedierea defectiunilor,
in termenele asumate

Riscul ca prestatorul sa nu poata repara echipamentul din cauza lipsei uneia sau mai multor piese
de schimb.

Pentru combaterea acestor riscuri prestatorul a instruit un numar de 2 ingineri de service ce sunt
autorizati si pot realiza interventiile si a incheiat cu producatorul un contract de furnizare pentru
piesele de schimb ce fac obiectul contractului de prestari servicii, angajate conform caietului de

sarcini.
Producatorul recomanda 1 intretinere preventive anuala.

Graficul de indeplinire a conditiilor contractuale:

Cantitat Nr Ingineri implicate i

Denumire echipament anrae T ginent THpHeate i Revizii/aparat/ 12 luni
aparate activitate

Mamograf 3Dimensions 1 e 1 revizie

3D SN: 3DM160701299 2 Specialisti
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LOT 5. Cerinte service pentru echipamentul OEC ELITE CFD

Forma de contract cuprinde urmatoarele:
5. Inregistrarea solicitarii primite de la beneficiar:

» Seva furniza suport tehnic si asistenta telefonica pe toata perioada contractului.

» In urma solicitarii inginerii de service notificati vor lua in termen de maxim 24 de ore legatura cu
autoritatea contractanta si vor face o prima constatare telefonica, urmand ca apoi sa stabileasca de
comun acord deplasarea pentru constatarea la fata locului.

» Firma contractata dispune de Aviz de Functionare emis de ANMDM, conform Legii 176 din 2000 —
republicata si actualizata, respectiv Legea 95 din 2006 — republicata si actualizata.

» Firma contractata dispune de Autorizatie de Manipulare eliberata de catre CNCAN pentru interventii

pe instalattile radiologice.

6. Diagnosticul echipamenteului si verificarile periodice:

2.1. Diagnosticarea echipamentului Ia cerere
> Se va asigura accesul la suport tehnic pe tot parcursul derularii contractului.
» Diagnosticarea defectului survenit se va face la solicitarea beneficiarului in numar si volum orar

nelimitat.
» Interventiile si reviziile tehnice se¢ realizeaza in prezenta inginerului sau solicitantului/persoanei

desemnate dc autaritatea contractanta;

2.2.Verificari functionale

» Se vor efectua verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandarilor date de
producator si emiterea unui raport de service/buletin de verificare si vor include dupa caz, dar fara a
se limita la operatiunile urmatoare:

o Operatiuni de mentenanta preventive,

o Inspectarea echipamentului,

o Operatiuni de intretinere efectuate de catre utilizator,

o Verificari de electrosccuritate,

o Verificarile de functionalitate se efectueaza anual si dupa fiecare actiune de mentenanta
corectiva;

o Verificari functionale/ performanta.

2.3.Reviziile si inspectiile tehnice periodice

» Se vor respecta graficul de lucru si vor fi programate de comun acord (telefonic sau email) inainte
cu minim 48h de interventie. In cadrul reviziei/inspectiei tehnice sc va asigura:
o verificarea:
» parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si testare;
= parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;
* indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori
impuse, limite specificate, accesorii etc.);
o efectuarea tuturor reglajelor, calibrarilor prescrise de producatorul echipamentului.

2.4.Reparatii accidentale:
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Serviciile de reparatii accidenale pentru dispozitivele medicale prevazute in caietul de sarcini vor fi
in numar nelimitat si vor include prezentarea la sediul beneficiarului pentru constatarea
defectiunilor intervenite si remedierea lor, in termen de 48 de ore de la solicitare.

In cazul in care se vor constata piese defecte ce urmeaza a se inlocui, acestea se vor mentiona
raportul de service aferent interventiei. Raportul de service se va prezenta beneficiarului. Piesele
defecte ce urmeaza a se inlocui se vor oferta ulterior si se vor inlocui numai dupa ce beneficiarul va

trimite o comanda catre furnizor.

2.5.Realizarea raportului de service privind casarea de echipamente

>

Emitere buletine de verificare, rapoarte de service, avize pentru casare (formulare ale autoritatii
contractante) sau documente specificice activitatii de service solicitate de catre beneficiar privind

starea aparatelor.

2.6.Executia [ucrarilor de service

»

VVY

YV

Se va completa raportul de service dupa fiecare interventie in care se specifica manopera efectuata,
piesele de schimb necesare, starea aparatului la sfarsitul interventiei, recomandarile privind utilizarea
dispozitivului medical. Fiecare exemplar va fi semnat de catre utilizator.
Raportul aferent operatiunilor de mentenanta preventiva include cel putin urmatoarele:
o data si ora la care operatiunile au fast realizate,
echipamentele carc au facut obiectul mentenantei,
operatiunile realizate pentru fiecare echipament,
durata pentru fiecare operatiune/echipament,
resurse utilizate (personal, materiale componente, piese de schimb etc.),
concluzii referitoare la starea echipamentului si alte interventii necesare,

informatii despre durata de viata ramasa,
recomandari pentru imbunatatirea functionarii/ extinderea duratei de viata, etc.

00 0O0O0CO0CO0

Se va face dovada, pe toata durata derularii contractului, a personalului calificat si instruit pe tipul de
echipament pe care intervine. Firma autorizata va pune la dispozitie o scrisoare de conformitate de la
producator din care reiese faptul ca dispunem de personal autorizat.

Dispune de scule specifice necesare activitatii de service a aparatelor ofertate.

Va informa despre posibilitatile tehnice de upgrade ale echipamentelor.

Executia lucrarilor de service se vor realizeaza in prezenta bioinginerului sau solicitantului/
persoanei desemnate de autoritatea contractanta.

Firma autorizata va executa serviciile in conformitate cu graficul de prestare convenit. Totodata sunt
raspunzatori atat de siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare utilizate, cat si de
calificarea personalului folosit pe toata durata contractului. Va pune la dispozitia Autoritatii
Contractante orice facilitati si /sau informatii pe care aceasta le-a cerut in propunerea tehnica si pe
care le considera necesare indeplinirii contractului subsecvent.

Firma autorizata pune la dispozitie lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor, si
documente din care sa rezulte ca personalul este specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie
pentru dispozitivul medical respectiv.

Firma autorizata este direct raspunzatoare de respectarea normelor de protectia muncii, PSI.

Firma autorizata are implementat sistemul de management al calitatii conform ISO 9001, 13485,

14001.
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> Firma autorizata este autorizat de Ministerul Sanatatii prin AVIZ DE FUNCTIONARE, pentru
activitatile de comercializare sau distributie, si service (reparare, verificare si punere in functiune)
pentru dispozitive medicale si detine service autorizat in Romania.

> La cerere se va asigura instruirea personalului, privind utilizarea si explorarea echipamentelor.

Pentru instalatiile radiologice:
» Firma autorizata va realiza pentru instalatiile radiologice verificarile necesare in vederea incadrarii

acestora in parametrii nominali de functionare si de securitate radiologica, la intervalele de timp
prevazute in Autorizatiile de utilizare emise de catre CNCAN.

» In urma verificarilor efectuate vor fi emise Buletine de Verificare Tehnica Periodica, in care vor fi
evidentiate eventualele neconformitati constatate, precum si solutiile recomandate pentru inlaturarea
acestora. Contravaloarea serviciilor de verificare tehnica periodica, inclusiv emiterea Buletinelor de
Verificare Tehnica Periodica, este inclusa in pretul ofertat.

> Pentru aceste tipuri de interventii, personalul desemnat este instruit si calificat de catre producatorii
echipamentelor radiologice. Interventiile care implica acces la componente critice, ajustari de
parametri de functionare, actualizari de software sau modificari ale configuratiei originale a
echipamentelor vor fi realizate exclusiv de personal instruit si certificat de catre producator.

» Firma autorizata dispune de toate trusele, echipamentele si softurile necesare pentru realizarea
interventiilor. Trusele utilizate contin scule speciale dedicate interventiilor asupra instalatiilor
radiologice, in conformitate cu cerintele si specificatiile producatorilor.

Piese de schimb

> Piesele defecte nu sunt incluse in oferta pentru contract de service.

» Atunci cand, cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se constata necesitatea inlocuirii
anumitor piese, acest lucru va fi specificat in raportul de service, iar in baza acestuia va fi elaborata
oferta de pret pentru inlocuirea pieselor respective. In baza celor doua documente, achizitorul va
aproba, daca se considera oportun, efectuarea inlocuirii pieselor defecte emitand o comanda catre
prestator.

» Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.

> Se vor utiliza numai piese de schimb noi, originale, certificate/ omologate si agreate de producator,
corespunzator tipurilor de dispozitive medicale pentru care se solicita service.

» Piesele de schimb originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre producator.

Garantie
» Se va oferi garantie pentru produsul nou, daca inlocuirea a implicat un intreg element complet al

aparatului medical (un modul autonom cu toate componentele sale, mai putin consumabilele/
accesoriile, in integiratea sa, fara a necesita interventia tehnica in interiorul acestuia).

» Se va oferi garantie cel putin 6 luni pentru picsele/ subansamblurile de schimb.

» In cazul defectarii reperelor inlocuite, survenite in perioada de garantie a acestora, firma autorizata
are obligatia de a furniza gratuit piesele de schimb si subansamblurile care se defecteaza.

> Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si prescriptiile tehnice ale
producatorului aparaturii, astfel incat sa se asigure functionalitatea la parametri normali si in conditii

de siguranta a aparatelor medicale.
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LOT 6. Cerinte service pentru instalatiile RX mobile cu brat C de tip ARCADIS

VARIC
" Nr.revizii pe ; Timp de raspuns
Denumire echipament Serie . Nr. solicitari la P p
cr. perioada la solicitare
) cerere
contractului
1 | Rx mobil cubratC 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12543/2009
2 | Rxmobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12544/2009
"3 | Rx mobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12545/2010
4 Rx mobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12546/2010
5 | Rx mobil cu brat C 2/an nelimitat 48 ore
Arcadis Varic 12691/2010

Pe durata contractului de service, ofertantul se obliga sé desfiigoare minim urmitoarele operatiuni:

e Reparatii si diagnosticare defect la solicitarea beneficiarului, de citre firma autorizati CNCAN si

presteze astfel de servicii cu personal autorizat si instruit pe acest tip de aparat;

= Timp de raspuns prin telefon, maxim 2 ore de la anunful oficial transmis de cétre beneficiar;

= Timp de rispuns prin RSN maxim 6 ore de la anuntul oficial transmis de ciitre beneficiar;

- Timp de ridspuns fizic ia iocatie, 48 ore de la anunjul oficial {ransmis de clire beneficiar;

S Numdr de interventii si volum orar, nelimitat;

- Montare, demontare piese de schimb {care nu tac obiectul contractului dar care ar putea fi
achizitionate de la prestator);

- Reglaje si testdri dupi fiecare interventie conform manualelor de service;

= Se va asigura functionarea la parametri recomandati de citre producdtor §i normele in
vigoare;

e Verificiri (revizii) tehnice preventive efectuate conform manualelor de service ale echipamentelor

radiologice, cu intocmirea unui raport scris (Buletin de Verificare Tehnicd) in conformitate cu normele
CNCAN in vigoare, dupd un grafic stabilit de comun acord cu beneficiarul;

o In cadrul reviziilor tehnice, se vor efectua minim urmitoarele operatiuni de intrefinere, verificare si

calibrare;

- Curatarea partilor componente ale echipamentului (altele decit cele ce sunt executate de cétre
operator)
= Curatarea si gresarea partilor mecanice aflate in migcare
- Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic si electric;
= Testarea si reglajele/calibririle functionale in vederea obtinerii calitfii, conform
specificatiilor producatorului;
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- Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de migcare si culisare;

- Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;

o Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de comanda si control;

- Verificarea si, dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a
pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;

- Verificarea tensiunilor de alimentare;

. Verificarea conexiunilor electrice;

- Verificarea cablurilor de masa;

= curiitarea plicilor electronice (daci este cazul), precum si a altor componente;

- Verificarea componentelor pneumatice (acolo unde este cazul);

- Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor,

- Verificarea si reglarea modulelor de procesare a semnalelor;

- Verificarea intercomunicatiilor;

- Centrarea si alinierea sistemelor optice gi/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiafii
ionizante, dupd caz;

- Verificarea §i asigurarea etanseitafii elementelor sub presiune gi/sau circuitelor
hidraulice/pneumatice precum si verificarea/inlocuirea dupé caz a elementelor de sigurant;

- Utilizarea de programare licentiati si acces in modul service;

- Ajustarea generatorului de radiatie ionizantd;

- Calibrarea colimatorului;

- Verificarea si calibrarea migcarilor geometrice;

= Calibrari si masuritori ce {in de calitatea imaginii si a dozei de iradiere;

- Calibrare a cantititii de radiatie la intrarea in amplificatorul de imagine acolo unde
¢chipamentele sunt dotate cu aga ceva:

= Analiza figierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizirii si implementarea mésurilor
pentru evitarea lor gi/sau inlaturarea cauzelor de eroare;

. Testare si diagnosticare a componentelor software si hardware;

- Calibriri ale calitd{ii imaginii;

- Verificarea numéarului de expuneri si resetarea acestuia Ja inlocuirea tubului;

- Verificarea calculatoarelor specializate si/sau de uz general, inclusiv a softului aferent si a
consistentei bazelor de date si imagini, a conexiunilor de retea si a modului de comunicare
automati §i/sau marmald, dupd caz precum si efectuarea lucrérilor de intrefinere specifice
bazelor de date;

- O important3 deosebitd va fi acordatd verificarii si intrefinerii tubului de radiatii ionizante si
a circuitului de ricire a acestuia;

- Testarea finald impreund cu personalul utilizator (sau seful secfiei), intocmirea §i semnarea
documentelor care atestii operafiunile exccutate i starea tehnicd a aparatului. Personalul
utilizator (sau seful sectiei) va verifica inclusiv parametrii de securitate si performanta privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

- Verificare si eliberare de protocol de testare conform legislatiei in vigoare (Buletin de
Verificare Tehnica);

e Cheltuielile cu manopera si deplasarea specialistilor prestatorului vor fi incluse in tariful lunar de
service, cu executarea urmitoarelor operatiuni tehnice:

o Acordarea unei garantii de cel pufin 6 (sase) luni pentru piesele de schimb livrate la solicitarea
beneficiarului;

o Reinstruirea, la cerere a personalului beneficiarului (cu ocazia verificarilor tehnice periodice) privind
utilizarea si exploatarea echipamentului radiologic conform instructiunilor producatorului;

e Asistenti tehnici gratuitd, in cadrul programului normal de lucru al prestatorului, in vederea
remedierii defectiunilor minore care nu necesitd deplasarea specialistilor de service.
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o Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor constdnd in upgrade-uri de soft,
piese de schimb, pachete de siguranti emise de citre producator pentru a asigura intrefinerea si
functionarea in conditii optime si de sigurantd a dispozitivelor medicale precum §i pentru Imbunititirea
performantelor acestora (se vor atasa documente doveditoare).

e Se va completa raport de service dupa fiecare interventie in care se va specifica manopera efectuat,
starea aparatului la sfirsitul interventiei. Fiecare raport de service va fi semnat de cétre beneficiar care va
pastra un exemplar.

o Daci se constatii ci este necesard inlocuirea anumitor piese defecte, acest lucru va fi consemnat in
raportul de service, iar ulterior prestatorul va emite oferta de pret pentru achizitionarea acestora.

e Se vor accepta doar piese de schimb noi, certificate/omologate si agreate de producator,
corespunzatoare tipurilor de dispozitive medicale din dotarea beneficiarului.

e Achizitorul va analiza oferta si daci o considerd oportuni, va emite o comanda fermi ciitre prestator
pentru achizitionarea acestor piese de schimb.

e in cazul in care achizitorul considers pretul nejustificat, isi rezervi dreptul de a achizitiona el piesele
de schimb respective, caz in care prestatorul se obligs si comunice toate datele de identificare a piesei

‘originale sau s# ofere date cu piese compatibile, in acest caz montarea lor ficAndu-se fird taxa suplimentard
de manopera.

e Prestatorul va prezenta lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor si documente din care
si rezulte ci personalul este specializat pentru efectuarea lucrérilor de reparatie la aparatura respectiva.

LOT 7. Cerinte service pentru instalatia RX mobila de tip TRANSPORTIX 32 MLP

Nr. Cant. Nr.revizii pe .
Denumire echipament ] Nr. solicitari la Timp de_ raspuns
Crt. pericada cerere la solicitare
contractului
1 Rx mobil Transportix 32 1 2/an nelimitat 48 ore

MLP

Pe durata contractului de service, ofertantul se obligs s desfigoare minim urmitoarele operatiuni:

e Reparatii si diagnosticare defect la solicitarea beneficiarului, de catre firma autorizati CNCAN si
presteze astfel de servicii cu personal autorizat si instruit pe acest tip de aparat;

- Timp de rispuns prin telefon, maxim 2 ore de la anuntul oficial transmis de cétre beneficiar;

- Timp de raspuns fizic la locatie, 48 ore de la anunful oficial transmis de cétre beneficiar;

- Numir de interventii si volum orar, nelimitat;

- Montare, demontare piese de schimb {care nu fac obiectul contractului dar care ar putea fi
achizitionate de la prestator);

- Reglaje si testéri dupa fiecare interventie conform manualelor de service;

= Se va asigura functionarea la parametri recomandati de c#tre producétor si normele in
vigoare;

e Verificiiri (revizii) tehnice preventive efectuate conform manualelor de service ale echipamentelor
radiologice, cu intocmirea unui raport scris (Buletin de Verificare Tehnic#) in conformitate cu normele
CNCAN in vigoare, dupi un grafic stabilit de comun acord cu beneficiarul;

e In cadrul reviziilor tehnice, se vor efectua minim urmétoarele operatiuni de intretinere, verificare si

calibrare:
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Cur#tarea partilor componente ale echipamentului (altele decat cele ce sunt executate de citre
operator)

- Cur#tarea si gresarea partilor mecanice aflate in migcare

- Verificarea sigurantei in functionare, din punct de vedere mecanic §i electric;

- Testarea si reglajele/calibririle functionale in vederea obtinerii calitfii, conform
specificatiilor producatorului;

- Verificarea si reglarea/calibrarea dispozitivelor mecanice de migcare si culisare;

= Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de alimentare;

- Verificarea si reglarea/calibrarea sistemelor electrice de comanda si control;

- Verificarea §i, dupa caz recomandarea inlocuirii, in conditiile prezentului caiet de sarcini, a
pieselor sau subsansamblelor defecte sau uzate peste limitele normale;

- Verificarea tensiunilor de alimentare;

- Verificarea conexiunilor electrice;

- Verificarea cablurilor de masi;

- curatarea plicilor electronice (daci este cazul), precum si a altor componente;

- Verificarea componentelor pneumatice {(acolo unde este cazul);

- Verificarea, reglarea modulelor de procesare a imaginilor;

- Verificarea si reglarea modulelor de procesare a semnalelor;

- Verificarea intercomunicatiilor;

- Centrarea §i alinierea sistemelor optice si/sau a sistemelor de colimare/filtrare radiatii
ionizante, dupé caz;

- Verificarea si asigurarea etangeitdfii elementelor sub presiune gi/sau circuitelor
hidraulice/pneumatice precum si verificarea/inlocuirea dupé caz a elementelor de sigurantd;

= Utilizarea de programare licentiati si acces in modul service;

- Ajustarea generatorului de radiatie ionizanti;

- Calibrarea colimatorului;

- Verificarea si calibrarea migcirilor geometrice;

. Calibriri si masuritori ce tin de calitatea imaginii si a dozei de iradiere;

2 Calibrare a cantititii de radiafie la intrarea in amplificatorul de imagine acolo unde
echipamentele sunt dotate cu aga ceva:

= Analiza fisierelor de erori inregistrate pe parcursul utilizdrii si implementarea méasurilor
pentru evitarea lor si/sau inliturarea cauzelor de eroare;

- Testare §i diagnosticare a componentelor software si hardware;

- Calibriri ale calitatii imaginii;

- Verificarea numirului de expuneri si resetarea acestuia la inlocuirea tubului;

- Verificarea calculatoarelor specializate si/sau de uz general, inclusiv a softului aferent si a
consistentei bazelor de date i imagini, a conexiunilor de retea si a modului de comunicare
automati si/sau manuald, dupd caz precum si efectuarea lucririlor de intretinere specifice
bazelor de date;

- O important’ deosebiti va fi acordatd verificarii si intretinerii tubului de radiatii ionizante i
a circuitului de ricire a acestuia,

= Testarea finald impreund cu personalul utilizator (sau seful sectiei), intocmirea §i semnarea
documentelor care atesti operatiunile executate §i starea tehnicd a aparatului. Personalul
utilizator (sau seful sectiei) va verifica inclusiv parametrii de securitate i performanta privind
utilizarea dispozitivului medical pentru scopul propus.

- Verificare si eliberare de protocol de testare conform legislatiei in vigoare (Buletin de
Verificare Tehnicd);

» Cheltuielile cu manopera §i deplasarea specialigtilor prestatorului vor fi incluse in tariful lunar de

service, cu executarea urmitoarelor operatiuni tehnice:
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e Acordarea unei garantii de cel pufin 6 (sase) luni pentru piesele de schimb livrate la solicitarea
beneficiarului;

e Reinstruirea, la cerere a personalului beneficiarului (cu ocazia verificarilor tehnice periodice) privind
utilizarea si exploatarea echipamentului radiologic conform instructiunilor producatorului;

o Asistentd tehnicid gratuitd, in cadrul programului normal de lucru al prestatorului, in vederea
remedierii defectiunilor minore care nu necesité deplasarea specialigtilor de service.

e Furnizarea si implementarea, in mod gratuit, a tuturor corectiilor constédnd in upgrade-uri de soft,
piese de schimb, pachete de s1guranta emise de citre producator pentru a asigura intretinerea gi
functionarea in conditii optime §i de sigurantd a dispozitivelor medicale precum si pentru imbunitifirea
performantelor acestora (se vor atagsa documente doveditoare).

¢ Se va completa raport de service dupé fiecare interventie in care se va specifica manopera efectuata,
starea aparatului la sférsitul interventiei. Fiecare raport de service va fi semnat de catre beneficiar care va
pastra un exemplar.

e Daci se constatii ¢i este necesard inlocuirea anumitor piese defecte, acest lucru va fi consemnat in
raportul de service, iar ulterior prestatorul va emite oferta de pref pentru achizitionarea acestora.

e Sevor accepta doar piese de schimb noi, certificate/omologate i agreate de producator,
corespunzatoare tipurilor de dispozitive medicale din dotarea beneficiarului.

o Achizitorul va analiza oferta si daci o considera oportuns, va emite o comandé ferma cétre prestator
pentru aclnmponarea acestor piese de schimb.

e in cazul in care achizitorul considerd preful nejustificat, isi rezervi dreptul de a achlzmona el plesele
de schimb respective, caz in care prestatorul se obliga si comunice toate datele de identificare a piesei
originale sau si ofere date cu piese compatibile, in acest caz montarea lor ficdndu-se fard taxa suplimentard
de manopera.

e Prestatorul va prezenta lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor si documente din care
sa rezulte ci personalul este specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie la aparatura respectiva.

LOT 8. Cerinte service pentru litotriptor stationar cu detector dinamic cu raze X
MODULITH SLX-F2 FD21

Serviciile solicitate de mentenanta preventiva vor respecta normele in vigoare.

1 ) .-
< Ele vor consta in verificari functionale ale dispozitivului medical conform recomandariior date de
producator si emiterea unui raport de service/buletin de verificare si vor include dupa caz,dar fara a

se limita la urmatoarele operatiuni:
» Verificarea si intretinerea tehnica a sistemelor de inchidere si a articulatiilor elementelor

mobile

» Verificarea si intretinerea tehnica a circuitelor de alimentare electrica si a elementelor si
circuitelor de automatizare si control.

» Verificarea, calibrarea si eventual inlocuirea bateriilor

» Verificarea si intretinerea tehnica a accesoriilor si a pieselor detasabile inclusiv a cablurilor
din componenta echipamentului

» Verificarea functionala a echipamentului

» Inlocuirea pieselor uzate sau a kiturilor care necesita schimbarea conform recomandarilor
producatorului

> Updatare software gratuit conform recomandarilor producatorului
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» Reinstruirea, la cerere a personalului utilizator al dispozitivelor medicale, privind utilizarea si
exploatarea echipamentelor (cu ocazia verificarilor periodice)

» Serviciile de reparatii accidentale vor include prezentarea la sediul beneficiarului pentru
constatarea defectiunilor intervenite si remedierea lor

» In cazul in care se vor constata piese defecte care urmeaza a se inlocui, se va notifica
beneficiarul despre acest lucru, pentru a primi acceptul acestuia pentru inlocuirea lor.

> Interventiile privind reviziile si reparatiile se vor executa la solicitarea scrisa sau telefonica a
reprezentantilor desemnati de catre Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,,Pius Brinzeu”
Timisoara prin compartimentul de specialitate.

» Termenul de raspuns este de maxim 48 ore de la apelul telefonic, fax sau email

» Diagnoza defectului nu va depasi 12 ore de la momentul inceperii interventiei.

» Inurma acesteia se va intocmi un raport de service care se va prezenta la sfarsitul interventiei
departamentului tehnic

» Se va asigura posibilitatea diagnosticarii si reparatiei de la distanta daca este posibil

» Piesele de schimb nu sunt incluse

» Atunci cand, cu ocazia reviziilor periodice sau a interventiilor se va constata necesitatea
inlocuirii anumitor piese, acest lucru va fi specificat in raportul de lucru, iar in baza acestuia
va fi eleborata oferta de pret pentru inlocuirea pieselor defecte.

> In baza acestor doua documente ,achizitorul va aproba, daca se considera oportun, efectuarea
inlocuirii pieselor defecte, emitand o comanda catre prestator

» Livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului.

» Se vor utiliza numai piese de schimb noi, certificate/omologate si agreate de producator

» Piesele de schimb originale se vor afla numai in ambalajul original marcat de catre
producator

» Garantia pieselor de schimb este de 6 luni

> Se vor emite buletine de verificare, rapoarte de lucru ,avize pentru casare sau alte documente
specific activitatii de service solicitata de catre beneficiar privind starea aparatelor

> Dupa fiecare interventie se va compiete raportul de iucru in care se va specifica manopera
efectuata, piesele de schimb necesare starea aparatului la sfarsitul interventiei si
recomandarile privind utilizarea dispozitivului medical.

» Documentele emise in urma interventiilor vor fi semnate atat de prestator, cat si de beneficiar
citet numele si prenumele persoanelor semnatare.

» Pe timpul prestarii serviciilor prestatorul va fi responsabil pentru respectarea legislatiei in
vigoare, in special protectia muncii, a mediului, radioprotectia, dupa caz.

» Verificarea tehnica se va face de catre personalul instruit si autorizat de producator

> Serviciile prestate in baza contractului vor respecta standardele in vigoare si prescriptiile
tehnice ale producatorului aparaturii, astfel incat sa se asigure functionarea la parametri
normali si in conditii de siguranta a dispozitivelor medicale.

Intocmit:
Fizician Medical Tehnician principal radiologie si imagistica medicala
Jacota Mihaela Barbulescu Marinel
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