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Echipamente medicale pentru asigurarca materialelor sanitare de care
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CAIET DE SARCINI

pentru achizitia de produse

1. Imtroducere

Caletul de sarcini face parte integranti din decumentatia de arribuire i constituie ansamblul cerintelor pe
hesza cirora se elaboreaza de edtre ficcare ofertant propunerea tehnica.

Catetul de sarcini confine specificatiile tchnice care definesc caracteristicd refenitoare la nivelul calitativ,
tebmic i de perlormanta, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calilifii,
terminplogie, simboluri, teste si metode de testare. ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformitani cu standarde relevante sau altele asemensa,

Informani detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare 1z nivel national si sc relera la conditiile
privind sanatatea si securitatea muncii sc pot obfine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
hitps:werwinspectiamunciiro/lesislatie.

Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare |z nivel national si se refera la eanditiile
privind protectia mediulul se pot obfine de la Agentia Natiomald pentru Protectia Medinlui sau de pe site-
ul httpedsaewsw anpm.ro!

in cadrul acestei procedurs, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRANZEU"
TIMISOARA indeplineste rolul de Awloritale contractantii in cadmil Contractulni.

Pentru scopul prezented sectiuni a Documentatiel de Atribuire, orice activitate descrisd Intr-un anumit
capilol din Caictul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capilol, trebuie interpretatd ca fiind mentionati
in toate capitolele unde se considerd de citre Ofertant ca aceasia trehuwia mentionath pentru asigurarea
indepliniri; obiectului Comractului.

2.  Contextul realiziirii acestei achizitii de produse
1.1 Informatii despre Autoritatea contractanti

Spitalul Clinie Judetean de Urgentd ,"Pius Brinzeu” Timisoara este un spital ¢linic universitar regional cu
personalitate juridicd, asipurind Tngrjin medicale populatied, acest lueru transformiandu-1 intr-un impoertant
centru regional de pregative si formare profesionald pentru studenti, mecici rezidenti, doctoranzi,

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgentd ,"Pius Brinzeu™ Timisoara (SCIUPB Timisoara) s-a seris la
inceputul anilor *70 cdnd prin meritul unor personalildt de marci din viatad medicala timisoreand precum
Prof. Dr. Fius Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. lon Lighezan si Prof, Dr. Ferdinand Nistor,
se aduce in atenia guvernantilor de atunci necesitatea stringentd a construini si in orasul nostru a unei
unitadtl medicale moderne.

Inanul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgemd Timisoara & fost acreditat de catre ANMUCS, i urmare a
vizilel de evaluare si acreditare, certificand astfel calitates serviciilar de sandtate si functionarea spitalului
la standardele stabilite de catre ANMOS,

Spitalul cuprinde In slruclurs sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice, avind un numar de 1174 de
pamuri pentru ingrijirea coniinud si 67 de paturl pentru spitalizarea de 2, distribuite in 23 de sectii clinice si
6 compartimente, din care 16 medicale s 13 chinrgicale, dotare cu aparaturdi medicald de inala
performanid, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tirii
precumn si din intreg teritoriul Roméniei. In cadrul SCIUPB Timigoara, pe langd activitalea medicala, sc
desfiagoard activitdll de Invatimant universitar si postamversiar de formare medicald, precum si activitii
de cercetare stimiified medical 3.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Lista materialelor sanitare de care beneficiaza bolnavii inclusi in programele nationale de sanatate
curdiive, linantate din bugetul Fondulw, national unic de asiguriin sociale de sinitate, aprabati



prm Urdinnl presedintelui Casei Nationale de Asiourini de Sanatate nr. 2682013, publical i Monitorul
Oficial al Romdniei, Parten I, nr. 326 din 5 junic 2013, cu modificarile si compleldrile ulterioare, se
modificd dupia cum urmeazi:— Punctul 3 | Lista materalelor sanitare de care beneticiaza holnavii inclusi in

Programul national de diabet zaharat™ se moditica ¢i va avea urmitorul cuprins:

| 3. Lista materialelor sanitare de care beneficiazd bolnavii inclusi in Progremul national de diabet

waharat

1. teste de antomonilorizare a slicemiei;

2, pompe de insuling;

2.1. setul de initiere constd in: pompé de infuzie continud a insulinei, serter de implantare canuli,
calelere si rezervodre;

2.2. materialele consumabile pentru pompele de insuling sunt: serter de implantare canuli, catetere si
rEZErvare pormpd;

3, sistcme de pompe de insulind cu senzori de monitorizare continud a plicemie:

3.1 setul de initiere al sisfemului ce pompa cu senzori de monitorizare continud a glicemiel constd in:
pompd de infuzie continud g insuline, serter de implanrare canuli, careters pompa, rezervoare pompd,
transmiter cu serter de implantare peniru Senzor si senzori;

3.2 materialele consumabile penru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monitorizare
continud a glicemiei: serler de implantare canuld, cateters, rezervoare, lransmiter cu serter de implantare
pent senzor sl deneor:

33, set de inttiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de moenitorizare continud a
glicemiei capabile de funelionare in bueld inchisa (tip TTCL): pompa de infuzie a insulinei tip HCL {TTvbrid
closed locp]), serter de implantare canula, catetere, rezervoare, (ransmitiitor (transmiter) cu serter de
implantare pentru senzor $1 sCeneor;

3.4, malerialele consimabile pentru sistemele de pompe de infuzie a insulinei, tip HCL: serter de
implantare canula, catetere, rezervoare, transmitator (ransmiter), serter Jde implantare pentru senzor si
SENZOTI;

3.5, set de inificre pentru sistemele de pompe de insuling [3ra tubulaturd la exterior cu rezervor, canuli
si cateter incorporale in carcasi ermeticd: personal data manager, denumit PDM. dispozitiv de livrare a
insulinei [Ard Or, denumit POD;

3.6. materiale consumabile pentru sistemele de pompe de insulind fard tubulaturd la exterior cu
recervor, canuld si cateter Incorporate in carcasd ermelicd; dispoziliv de livrare a insulinei frd fir, denumit
POTX4, sistem de monitorizare continui a glicemiei:

4.1. setul de initiere al sistemului ¢e monilorizare continud a glicemiei constd in: (ransmiter,
serterdserteni de nmplantare si senzorii aferenti:

4.2, marerialele consumabile pentru sisternul de monitorizare coniinud a vlicemiel sunt: transmiter,
serter/serter] de implantare si senzor,

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea contractanti

Achizitia de echipamente medicale contribuie la un domeniu cheic din domeniul asistentel medicale n
cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta "Pius Brinzeu™ | mmisoara;

. [mbunatatirea ingrijirii pacientilor; Achizitionarea de cchipamente medicale modare si avansate
poate duce la o mai bund gestionare a cazurilor, tratament si monitorizare a pacientilor, imbunatatingd
rezultatele generale si siguranta pacientilor cu diabet zaharat tip 1.

. Economil de costurl: Dhesi ivestilia initiald in cchipamente medicale poate fi ridicatd, aceasta
conduce adesca la economii de costuri pe termen Tung prin reducerea aparitiei complicatiilor.
. Capacitdtl imbundratite: Accesul la cele mai recente tehnologti medicale permite fumizorilor de

servicit medicale 33 olere o gami mai largd de servicii i tratamente. mentinnd unitatea competitiva i
capabild =i gestioneze caxzur complexe,

= Satistaciia i retentia personalului: Oferirca de nstrumente de ultima generatie profesionisiilor din
domeniul sinitatii poate Imbunatan satsfactia profesionald, reduce epuizarea s1 ajuld la plistrarea
personalului calificar, permitandu-le sa isi indeplineasci sarcinile mai eficient si cu mai nl:a incredere.

. Satisfacha pacienfilor: Atunci cind pacienti primese ingrijini la timp si precise cu ajutorul
echipamentelor medicale avansate, cxperienta lor generald se imbunatateste, ceea co duce la o satisfactie
mai mare a pacientilor si lg o Increders mai mare in unitatea sanitard.



2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastid achizitie de produse

Nu este carul

3. Descricrea produselor salicitate
3.1 Descrieren situatiei actuale la nivelul Autoritdiii contractante

Spitalul Judetean de Urgenld "Pius Brinzeu” Timisoara este cel mei mare spital din vesw] Romaniel.
asigurand Ingrijirca pacientilor dintr-o intinsii zond geograticd si cuprinde cel mai marce centru dedicat
tratamentulul diabetului zaharat din vestul @i

3.2 Obiectivele la care coniribuie furnizaren produselor

Modemnizarea tratamentului diabetului zaharat tip | la cele mai inalte standarde disponibilc actual in fara.

3.3 Produsele solicitate si operatiunile cu titlo accesorin necesar a fi renlizate

Specificatiile tehnice care indica o anumila ongine, sursa sau marca sunt menfionate doar pentru
identificarca cu usurintd a caracteristicii solicilate si no au ea eleet Bvorizares sau eliminarea anumitor
operafori cconomiel sau a anurmitor produse. Aceste specificalii vor [i considerate ca avind menfiunea de:
Wt eoliivalen™.

In cadrul prezentei achizitii, produsele i materialele incomporate ce urmeaza a 11 achizitionate trebuie 53 fie
noi, nefolosite, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele, Produsele si materialele incorporate ce
urmeasd a fi achizitionate ar trebui 83 incorporeze cele mai recente imbundtitini Tn proiectare si materiale.

In cadrul propuneni tehmice ofertantul va mentiona explicit denumirea produsului alertat, codul, firma
producitoare, originea.

Specificatiile tehnice =i de calitate ale produselor oferlate trebuie sd fie susfinute obligatorin de
documentatii originale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale) - brosuri, pliante, prospecte,
tise tehnice ete., ale pmducitorlui, senmate de firma ofertanta s certificate conform cu originalul.
Propunerea tebnica va (i presentala obligatoriu conform model inclus in fisierul “Formulare ofertare™ atasat
Anuntului de participare. Se va indica exact pagina din documentul de la produecdtor, atasat la
propuncre, in eare sc regiscste respectarea acelei cerinte de citre produsul ofertat.

Toate cenntele tehnice propri dispozitivelor medicale vor {1 demonstrabile exclusiv pe baza documentatie
tehnice emise de producitor, nefiind acceptate declaratii pe propric rispundere.

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

In derularea contractului, activitatea contractantului va [ condusa de urmitoarele principii:

1. Contractantul actioneszd in interesul autorititi contractante pe duratz fumnizirii produsclor, in
condititle st cu linuitele descrise in documentatia alerentd presentel proceduri de arribuire;

2. Comlractantul actioneazi in sensul rezlizarii obicctivelor presentate pentra contract in ceea ce
arivesie aptimizaren folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

IMPORTANT! Reamintim eperatorilor cconomicl interesati s3 participe cu ofard in cadrul prezeatel
procedurt, ¢ au dreptul $3 soheiie clar fciin sau informatii suplimentare in legéturd cu specificatiile tehnice
si orice cerintd prevazuld in prezentul caiet de sarcin, in conlommuitate cu prevederile art. 160 alin, (1) din
Legea nr. 98/2016 cu mediticarile si completarle ulterioate,

Cu privire la modalitatea de claborare a loturilor in procedurile de achiatic publicd, documentaria ce
atribuire este In conformitale cu lewes 982016 At 1410 (1) Auroritatea contraciantd are dreprul de a



recrge la atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publicd si a acorduriler-cadriu i, in acest eaz, dea
stabili dimensiunca si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in documentele achizijie ™

Componenta Ioturilor a fost stabilitd avand in necesitzlea cfectivi si reald relevantd in acest sens [ind
dispozitiile Art. 20 alin, 10 din G nr, 395/ 2016~ , (10) Caictul de sarcini conting, in mod oblizatoriu,
specificatil tehnice care reprezinta cerinte. prescriptii, caracteristicn de naturd tehnich ce permit fiecinu
produs, serviciu sau lucrare si (e deseris, in mod obiectiv., astfel inedt 53 corespurda necesititil avtoritatii
coniracianie,”

Specificatiile, caracteristicile tehnice mentionate n eatetul de sarcini reprezinta cerinte minimale. Ofertele
care nu vor imbum ceringele mininee vor [ respinse Dind considerate necontorme, Ofertele care nu se
incadreaza siricl in descricrea si conditiile impuse n prezentul caiet de sarcini var fi luate in considerare
numai in situatia in care oferta respectiva presupune un nivel calitativ superior din punet de vedere al
specificatiilor, caracteristicilor tehnice metliondle n catetul de sarcind.

Scopul achizifiei publice - pentru asigurarca unor servieii medicale de vérf e nevoie de dispozitive medicale
performanie, de ullima generatie.

Riseuri: Furnizarea unor produse a ciror specificatii tehnice sa fe sub nivelul celor impuse prin Caiztul
de Sarciol, nerespectarsa leenenului de livrane,

Eliminare riscuri: Furnizarez produsclor se considera incheiatd In momentul in care sunt indeplinite
prevederile clauzelor de furnizare de produse.

Incaen] incare furnizarca produselor nu coincide din punet de vedere al configuratiei/specificatiilor tehnice
minime oferrate, pretului sau calivdtii cu cel din oferta. autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a opta
intre:

a) Inldrurarea de citre lurnizor @ viciilor sau deficienielor calitative si‘sau tehnice pe cheltaiala acestuia;

b} inlocuirea bunului furnizat ca un bun de acelas fel insh lipsit de vicii san deficiente.

¢) imputa penalititi de intarzierea contractului prin orice incdlcare culpabila a contractului subsecvent;

d) va emite cerlificate negativ privind indeplinirea obligafilor contractuale in cazul in care
contractantul s1-a incdleat grav abligatiile contractuale.

{estlonarea riscurilor este anahza procesului prin care sa se identifice daca s-a obtinut ceea cc s-a dorit si
la o valoare sub valoarea estimata.

Chricare dintre piiryi poste convoca intrunirea unei intdlniri cu scopul ¢valudrii si reducerii/evitdrii riscurilor,
Oricare dintre pirti poate solicita ca, la astfel de intilnir, sa participe $1 alte persoane, in vederea reducerii
$1 evitdril unor astfel de rscurd, cu condifia obtinerii acordulu: din parlea celeilalie pari.

ntalairile de lucru desfasurate in vederea reducerti si evitarii riscurilor vor avea ca scop:
gisires unor solutli pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identifeate.

gisirea unor solutii si masuri compensatorii pentru factorii afectati,

luzrea de decizii cu privire la actiunile care vor f1 infreprinse cu respectarea prevedenilor
conlractuale,

s cabilirea riscurilor evitate gi menfionarea lor ca fiind prevenite/imlaturate.

® & & @



3.3.1 Produse solicitate

Nr. ot

Produse LIy Cﬂmi“tf ; Garanlie
IIQECSH:I'II !

Senzorul ée glicemie

buc 1330 lan
Catelere pentru setul de
infuzie cu insertie la 90° buc 1200 2 ani
Catetere pentru setul de |
infuzie cu insertie la buc 1500 2 ani
30745
Consumahile pentru
pompa de insulind cu
s1stemn de monitorizare buc 2700 2 ani
glicemica continua —
I'DE'L_?I'VGEIE

LOT 1- Consumabile pompi de insulini ¢u sistem de monitorizare glicemicd continui

Senzorul de Elicemic

1330 buc

Rezervoare insulma

Catetere pentru setul de infuzie cu insertie la 90° 1200
T huc
Catetere pentru setul de infuzie cu inserlie la 30°-45° 1500

Loc de livrare:

B~ .o e AT A s
Str. Liviu Rebreanu nr. 36, Timisoara, judetul Timis. Livrarea va fi electuata in

b
2700

b

conditii DDP conform INCOTERMS 2024 la destinatia finala

Data de livrare
solicitati;

Muaxim 60 gile calendaristice de o data sendril contractnlul subrecvent de
ambale pari

Instalare si punere
in functiune

Propunerea tehnici trebuie si includd declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a Inat la cunostinta conditiile de mai sus si va deserie procedura de
instalare si a procedurii de intreinere preventivi,

Instruire personal
utilizator

Contractantul va asigura, pe chelmiala lui, ls locul instalirii echipamentulu,
instruirea personalului utilizator (6 persoane), cu un specialist de aplicalii, pe o
perioada de minim 2 zile lucritoare, 4 ore/zi.

Propuneres tehnicd trebuic si ineludd declaratia Ofertantului prin care
confirma ca a luat la cunostinta si isi asuma conditiile de instruire personal si
cil dispune de personal calificat pentra instruire.

Durati garantic
comerciald

minim 12 de luni de la data Procesului verbal de aceeptare & receptiel de catre
Autoritatea contractantd.
Se va prezenta o declaratie pe propric rispundere

Garantic pe
perioada de
_mentenanga

Garantia oferid de producitor trebuie 53 prevada repararen sau inlocuirea
produselor.
Timpul de rispuns I solicitare interventie: 72 ore




originale sau echivalente (direet sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati)
pe toatd durata de viatd estimald a schipamentului,

5S¢ va prezenta o declaratic pe proprie raspundere,

Clanizele va face parte din contract in mod specific si va i monitorizoid
indeplinivea acesteia pe duvata precizaid,

Managementul
performantelor
| eeolugice

Specifieatii tehmice SALU cerinte de performantii / functionale minime

1. Senzorul de slicemie

¢ confine cel putin doi reactivi biologici
* 33 lie compaltibil cu pompa de insuling.

» Pastrarea senzorilor de glicemie se va face la temperatura camerei, cel putin in plaja
+27C - +30°C. Durata de utilizore minimd 7 zile.

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

= Set de infuzie (cateter) cu insertie la 307, 457 sau 90°, compatibil ¢cu pompa de insulind.

¢  Mod de conectare a setului de infuzie cu rezervorul pompel cu tehnelogie tip P-CAP.

e 54 dispund de o canul flexibild aplicabili foarte sigur si usor. (Canuli reprezintd un
dispozitiv care se introduce in fesutul subcutanat al pacientulw si prin care insulina este
administratd pacientului).

¢ 5Seaplica cu serter specific; la locul insertiel in fesutul subcutanal se pol decupla avind
un capacel de protectie inclus in ambalaj.

Ivlod de ambalare:
¢ ambalate stenl, individual, + instrucfiuni de utilizare.

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

o Rezervoare compatibile cu pompa de insuling cu sistem de monitorizare glicemica
contitud

o Rezervorul sd dispund, pentru atasarea cateterului, de tehnologie P-CAT.

e Volumul rezervorului de insulind = minim 3 ml (minim 300 Ul insuling).

«  Seringl din plastic pe care pacientul le umple manual cu insuling.

¢ Recipientul este transparent, gradat permite vizionarca cantitafii si calitatii insulinei.

Mod de ambalare: ambalate steril, individual, cu instructiuni de utilizare.




34 Garantie

Garantia comerciald este obligatoric pentru Contractant si trebuie consemnatd intr-un
certificat de garantie care va indica elementele de identiticare a produsului. termenul de garantie,
durata medie de utilizare, modalitafile de asigurarc a garantici - intretinere, reparare, inlocuire si
termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea si adresa vanzitorului si ale unititii
speciglizate de service. Garantia comerciald trebuie sd ndice clar ¢d aceasta nu alccleasa
drepturile Autoritdtii contractante stabilite prin garaniia legala.

Garanpia comerciald trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedicrea defectclor in
perioada de garantie, inclusiv, dar fard a se limita la:

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

- ambalaje, inclusiv furnizares de material protector pentru transport {carton, cutii, 1azi ete.);

- fransport prin intermediul transportatoralul, melusiv de transport interational (daca este
aplicabil ),

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

- repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor nol componente;

- inlocwires parilor detecte;

- despachetarea, inclusiv curdjarea spafiilor unde se efectucaza interventia;

- instalarea in starca inifiali;

- testarca pentru a asigura funclionarea corecti;

- repunerea in functiune.

Pentru scopul aceslel procedurt, nojunea de defecs™ rebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de parametrii agreati de parti. avind ca referinta pentru determinarca defectelor
specificatiile tehmice si‘sau ceringe functionale din prezentul caiet de sarcini.

Timpul maxim de raspuns pentru o interventie de service trebuie s fie de maxim 72 de ore de la
comunicare. Ofertantul va prezenta o declaratic pe proprie rispundere in acest sens fusolild
de o schema organizatorica din care si reiasi cd dispune de suficiente resurse si amplasarea
acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat.

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

Termenul de livrare este cel menjicnat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat
livrat cind este mstalat, pus in funcliune si recepfionat de Autcritatca contractantd prin
reprezentantul s3u desemnat.

Fiecare produs va fi insotit de oate documentele emise de producitor,

Contractantul va livra produsele ambalate si etichetate astfel incit sd prevind orice daund sau
deteriorare in timpul transportului acestora cétre destinatia stabilita.

Ambalarea, aplicarca marcajului CE s a identificatorului unic al dispozitivului (UDI) precum si
etichetarea cu privire la prezenta anumitor substante de rise, trebuie si respecte prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru echipamentele incadrate m categorna dispozitivelor
medicale,

Totodald, fiecare disporitiv medical trebuie insofit de informatiile necesare pentru a fi identificat
atit el cat gi producitorul acestuia precum ¢ de orice informatie privind siguranta si performanta
relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa caz. Asttel de informatii pot aparca chiar
pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia, sau puse la dispozitie si
actualizate pe site- ul producitoralul.

Dispozitivele medicale trebuie livrate astfel incat caracteristicile §i performantele lor in timpul



utilizérii propuse 33 nu fie alectate in impul transportului si al depozitirii, lnindu-se in considerare
mstructiunile st informatile fumizate de producitor,

Furmizorii se vor asigura ca, atita timp cdt un dispozitiv medical se afla sub responsabilitatea lor,
condifiile de depogitare sau de transport nu pericliteazd conformilaiea acestuia cu cerintele
generale privind siguranta si performanga prevazate in Regulamentul (IJE) 200 7/745 si respecti
conditiile stabilite de producator, atunci cind acestea sunt disponibile.

Transportul si toate costurile asociate livrarii la destinaie finalda sunt in sarcina exclusiva a
Contractantului. Produsele vor fi asigurate impoiriva plerderii sau deteriorfirii intervenite pe
parcursul transportului si cavzate de orice factor extem.

Contractantul este resporsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considers cd a
luat in considerare toate dificultitile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens $1 nu va invoca
niciun motiv de intdrziere sau costurl suplimentare.

Propunerea tchmed prezentatd de Ofertant trebuie sa se refere In detaliu la modul de indeplinire a
acestor cerinte in procesul de implementare a viitorulol contract, ca de altfel, cu privire la toate
cerintele formulate in documentalia de atribuire,

3.6 Operatiuni en title accesoriu
3.6.1 Instalare, puncre in functiune, testare
Pentru operatiumle de tnstalare si punere in functiune Ofertantul va [ace dovada ca:

- persomalul implicat detine diploma de instruire fiind certificat/calificat pentru dispozitivele
medicale ofertate, validind astfel competentele personalului si actualizarca periodicd a
cunostingelor;

- o dovada cd persoanele titulare ale diplomelor sunt angajaiii Ofertantulul sau Ofertantul
dispune de acestia pentra cxecutarea contractului.

Contractantul va instala echipamentul la locul de instalare indicat de autontatea contractanta si va
cfectua orice altd conliguralic consideratd necesard pentru a asigura funciionarea corceti a
acestuia.

Contractantul trebuie 33 instaleze toate echipamentele in mod corespunzitor, asigurind-se in
acelagl imp ca spalitle unde s-a realizat instalarea ramdn curate. Dupd livrarea §i instalarea
echipamentelor, contractantul va climina toate degeurile rezultate si va lua misurile adecvale
pentru a aduna toate ambalajele si eliminarea acestora de 1a locul de instalare.

(datd ce produsele sunt instalate. contractantul va realiza apoi toate configurdrile/setdrile necesare
pentru a pune cchipamentele in functiune. Punerea in funcfiune include, de asemenea. toate
ajustarile g1 setdnle necesare pentru a asipura instalarea corespunzitoare, in ceea ce priveste
performanta si calitalea, cu ate conliguratiile necesare pentru o funclionare optima.

Dupi instalare 51 punere in funcfiune, autoritatea contractantd si contractantul vor efectua teste
functionale ale echipamentului. Testarea va avea in vedere urmitoarcle clemente: testare in
condifii de wtilizare reala™ metode de testare; mediul de testare; functionalitdli care trebuie
testate; criterii de succes’ezee ale testelor; calendar/interval de testare, etc.

Pentru a asigura functionarea echipamentului la parametri agreati, contractantul va efectua testarea
ne cheltuiala sa gi fard nici un fel de costuri din partea autoritiii contractante, Contractantul



ramane responsabil pentru protgjarca eclupamentelor huind toate masurile adecvate pentru a
preveni lovituri, zgirietur s alte deterioriri, pind la receptia de citre autoritatea contractanta.

3.6.2  Instroirea personalului pentrn utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a perscnalului desemnat de
autoritatea contractanta. Scopul instruirii este de a transfera cunostingele necesare pentru a opera
echipamentul. Numdrul persoanelor care vor fi instruite este cel mentionat la nivelul detalierii
lotulu,

Instruirea va fi organizatd dupi ce predusul este functional si trebuie sd permitd personalului
autoritifii contractante si: inleleagd diferitele componente ale echipamentului; intelegerea tuturor
functionalititilor; operarea echipamentului; informatii despre mentenanta de rutind care trebuic si
fie efectuatd de catre utilizator: depistarea problemelor si diagnosticare de baza: etec. Contractantul
trebuic sd propund orice subiect suplimentar care ar pulea £ necesar pentru a se asigura ci
personalul autoritdtii confractante este pe deplin instruit pentru a asigura  utilizarca
corespunzateare a echipamentulul.

Durata sesiunii de instruire si numérul de participanti sunt mentionate la nivelul detalierii lotului.
Sesiunea de instriire se va desfasura in limha roména.

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

3.6.3 Mentenanta corcetiva in perioada de garantie

Mentenanta corectivia reprezinté totalitatea operativnilor de interventic la un echipament/produs
care se efectueazd ca urmare a unor defectiuni san functiondrii in afara parametrilor optimi cu
scopul de a restabili capacitatea de functionare optimi a echipamentului/produsului.

Mentenanta corectivia include localizarea, diagnosticarca detectelor, inclusiv interventia pentru
restabilirea bunei functionari i trebuie efectuatd pentru toate pirtile componente ale produsului
atunci cand autoritatea‘entitatea contractanti semnaleazd un incident,

Contractantul trebuie s includd in costurile mentenanfel corective toate costurile aferente
interventiei, cum ar i, dar fara a se limita la: forta de munca, piesele de schimb, alte materiale sau
consumabile, costurile cu transportul echipamentalui/predusului de la sediul bencficiarului la
locul  efectudimi  operatiillor de mentenantd corectivd, dacd este cazul.  Activititile de
mentenantd corectivi se vor realiza, de reguld, in locatiile unde sunt instalate echipamentele. In
cazul in eare activitafile de mentenanti corectivd necesitd operatii tchnologice mai complicate,
aceslea pot [1 executate si la sedivl contractantului, caz in care se intocmeste un proces verbal de
custodie,

Dupa ficcare interventic corectivd, contractantul trebuie sd efectueze teste de functionare care si
demonstreze ¢ echipamentul/produsul functioneaza in parametrii optimi i 53 prezinte un raport
care sa includa activitdfile realizate, piescle de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
funefionare.

Serviciile de mentenantd corectivi din pericada de garantie sunt incluse in pretul bunulni, In cazul
in care echipamentul / produsul respectiv tunctioneaza pe perioada de garangic fard defecfiuni sau
funclioncaza in parametrii optimi stabiliti se poate ca aceste servicil s nu fie solicitate de
autoritatea/entitatea contractanti.

Contractantul trebule s3 asigure disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente
{direct sau prin intermediul unor reprezentanfi desemnati) pe toatd durata de viald estimatd a
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cchipamentului si cel putin 5 ani dupa expirarea pericadei de paranie. In cazul echipamentelor IT,
disponibilitatea piesclor de schimb originale sau echivalenle rebuie asigurati cel putin 3 ani de la
data livrari. De asemenea, trebuie si asigure service post garantic (contra cost) pe toata durata
normala deutilizare a echipamentului. . Se va anexa o declaratie pe propric rispundere in acest
SEMS.

3.7 Mediul in care sunt operate produsele

Produsele livrate in cadrul contractului vor fi utilizate in activitdti medicale, logistice si de
laberator din cadrul Spitalului $i in ambulator de catre pacient dupi caz.

3.8 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea
Livrarea se va efectus In maxim 60 zile de la lansarca comenzii in cadrul contractelor subsecvente.

Avind in vedere ca activitifile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul are
obligalia notificdrii Autoritifil contractante in legitura cu data si ora livriri echipamentelor la
locul destinat instaldrii cn cel putin 10 zile lucritoare inainte.

3.9 Atributiile si responsabilitatile Partilor
3.9.1 Acributii si responsabilitati ale autorititii contractante in implementarea contractului

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

Autoritatea contractantd se obligd si respecte dispozitiile din Caictul de sarcini.

Autontatea contractantd igi asumd raspunderes pentru veridicitatea, coreetitudinea §i legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederca indeplinirii
Contractului. In acest sens, se prezumid ci toate datele/informatiile, documentele prezentate
Contractantulu: sunt insugite de cdlre conducatorul unitdtii gi‘sau de cdtre persoanele in drept
avand functie de decizic care au aprobat respectivele documente.

Autoritatea contractantd va colabora, atit ¢it este posibil. cu Contractantul pentru furnizarca
informafiilor pe care accsta din wmd le poate solicita in mod reronabil pentru realizarea
Contractului.

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

Autoritatea Contractanta se obhgd sd receptioneze produsele fumizate si sd certifice conformitatea
asttel cum este prevazut in Caietul sarcim.

Autoritatea  Contractantd  poate  npotifica  Contractantul  ¢u privire  la  necesitatea
revizuirinrespingerea Produselor, Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivatd in scris.
Autoritatea contractantd are dreprul de a rezolutionasrezilia contractul atunci c¢ind sc respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

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



3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin Contract,
cu Tespectarea prevederilor documentatiei de atribuire si a ofertet in baza cireia i-a fost adjudecat
contractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atentie, eficienta g1 diligenjé, cu respectarea dispozigiilor
legale, aprobérile si standardele tehnice, profesionale g1 de calitate in vigoare.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Roménia g1 se va asigura ci ¢
Persomalul sau, implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobirile si standardele
tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractantul este o asociere aleituiti din doi sau mai multi operatori economie,
toli acestia vor i tinuli solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora. pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonahil intre
cle pentru realizarea Contractului.

Contractantul va adopla loale misurile necesare pentru a asigura, in mod continuu, Personalul,
echipamentele gi suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a chligapiilor asmmate prin
Contract.

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

Contractantul se obliga sd emitd factura aferentd produselor fumizate prin Contract numai dupa
aproharea‘receptia produselor in comditiile din Caietul de sarcim.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de
sarcini, in conformitate cu propuncrea sa lehnica. Totodatd, este raspunzitor atit de siguranta
tuturor operafiunilor 1 metodelor de prestare, cit g1 de calificarea personalului folosil pe toatih
durata contractului.

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

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii contractante in legatura cu produsul
Documentele care insotesc produsul la Dvrare, respectiv:

a) Avizul de expeditie/Nota de livrarc/Proces Verbal de predarc-primire, cu mentionurea
explicita a denumirii produsului livrat, modelul, codul, irma producatoare;

b} fisa tehnica eliberata de compania producatcars in care sunt deserise caracieristicile
acestuia;

¢) declarajia de confommitale;

d} certificat de garantie pentru produsele livrate cu mentionarea tuturor compeonentelor

produsului cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentcle programelor software {unde

este cazul);

Manualul de utilizare/operare in limba engleza si tradus in limba romand,

f) raport privind testarea (daca este cazul)
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5.  Receptia produselor

Produsele supuse recepliel trebule sa Indeplincasca toate conditiile solicitate prin specificatiile
fehmice, precum si conditiile si termenele de livrare.

Receptia cantitativa si calitativa a produselor livrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant §1 Aulonitatea contractantd. Recepiia produselor se va
realiza in mal multe etape, in functie de evolutia livrarlor efectuate in cadrul contractului,
respectiv:

a) recepfia cantitalivi se va realizs la livrarea produselor in cantitatea solicitatd |a locatia indicata
de Autoritatea contractanti

h) receptia calitativi se va rezliza dupd livrare si punere in funcliune, dupid ce eventualele
neconlormitdl constatate au fost remediale.

Procesul verbal de recepiie cahitativi va include unul din urmétearele rezultate:
a) acceptat;

b} acceplal cu rezerve {(de ex. nu rezulta din documentele care insotesc produsul ternenul de
garanlie, caz in care Contractantul are obligatia de a face dovada termenului de garantie in termen
de max. 24 ore; produsul nu este insofit de toate documentele solicitate, caz in care Contractantul
are obliegtia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore);

¢} refuzat (de ex. termenul de garantie din certificat este mai mic fafd de cel inclus m oferta, sau
sunt constatate neconformitati in functionarca produsului Livral, care necesita remediere sau
inlocuires produsulul cu unul care indeplineste caracteristicile solicitate, inlocuirea cfectudndu-sc
pe cheltuiala Contractantului). Tn cadrul termenului de garantie achizitorul este in drept 83 solicite
inlocuirea gratuitd a produselor necorespunzitoare, tar in cazul viciilor ascunse, in conditiile In
care au fost respectate normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi sesizate in seris
Fumizorului dupd constatarea (aparitia) lor, urmand ca Furnizorul si inlocuiased produsele in
termen de 10 zile luerdtoare,

6. Modalitifi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mengionat numaérul
contractulul, datele de emitere s1 de scadenta ale facturii respective. Factura va fi ernisa obligatoriu
in format electronic, transmisa prin sisterul national privind factura electronica RO e-Factura in
format ximl, cu respeclarea condititlor nnpuse de legislabia in vigoare. Factura va i transmisa
exclusty poin Spatiul Privat Virtual.

Facrura va fi emisd dupd semnarca de citre Autoritatea contractanti a procesului verbal de receptie
calitativd. acccptat, dupd livrare. Procesul verbal de receptie calitativi va insofi factura si
reprezinti elementul necesar realizirii platii, impreund cu celelalte documente juslilicalive
previzute mai jos:

a) avizul de expedilie a produsului;

by procesul verbal de receptie cantitativi;

¢) fisa tchnica cliberata de compania producdtoare in carc sunt descrise caracteristicile
acesiuia;

d) declaratia de conformitate;

¢) certificat de garanfie pentru produsele livrate:

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

g} raport privind testarea (daca cste cazul)



Autoritatca Contractantd va efectua plata in maxim 60 de zile de a primirea facturii.

7. Cadrul legal care guverneazd relatia dintre Auforitatea/entitatea contractantd si
Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta In executarea Contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, soeial $1 al munen nstituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
national, prin acordun colective sau prin dispozifiile internationale de drept in domeniul mediuhui,
social §1 al muncii enumerate in anexa X la Directiva 201424, respectiv conform prevederilor art,
51 din Legea nr. 98/2016. fActcle normative si standardele indicate sunt considerate indicative gi
nelimitative).

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au tinut cont de obligafiile
relevante din domeniile mediului, social s1 al relailor in munca.

8.  Atribuirea contractului de achizitic publici

Atribuirea contractului de achizilic publicd se fuce pe baza criteriului "cel mai mic prer".

Elaborare specificalii tehnice pentru produsele care fac obiectul achizitier:

5. L. Dr. Viad Asram



Anexa Preturi
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glicemica continud —
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Articol TI.M. Cantitate Pret fard Pret cu Pret tatal en
TVADuc ITVA/buc TVA
L o {(RON} {(RON)
‘Senzorul de glicemie BUC 1350 1954 232,6 314010
Catetere pentru sctul BUC 1200 32.6 388 46552 8
de infuzie cu insertie la
S0° B
Catetere pentru setul BLUIC 1500 326 388 581491
de infuzie cu inserjie la
| 30°-45°
Consumabile pentru BUC 2700 1.6 1a 13.804 37270.8




