SPITAL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA BIHOR
Strada Republicia Nr.37, localitatea Oradea
Operator date cu caracter personal nr. 9484

Cod fiscal 4208498 — — g S
Tel. 0259 434406 Fax 0259 417169 unitate aflata in -
e-mail: spitalul judetean(@ rdsor.ro PROCES DE ACREDITARE m;f‘f"“ ik

site: Www.spitaljudetean-oradea.ro

wiHor

Nir. /lT‘“g/ 0P .05 2096

CAIET DE SARCINI,
SERVICII DE MENTENANTA APARATURA MEDICALA

Injectomate cu substanta de contrast-CT

1. Obiectul caietului de sarcini

Denumirea serviciilor: servicii de mentenanta preventiva (revizii tehnice si activitati de
intretinere)— in conformitate cu specificatiile tehnice ale producatorilor, precum si servicii de
mentenanta corectiva (reparatii) in caz de defectiune, la aparatele/echipamentele specificate in
Anexa.

Cantitatea:

Serviciile de mentenanta preventiva se vor efectua la interval regulate, in conformitate
cu specificatiile tehnice ale producatorului pe care prestatorul are obligatia de a le respecta, pentru
a preveni si limita aparitia incidentelor in functionarea aparatului.

Serviciile de mentenanta corectiva — se va interveni in caz de defectiune a
aparatelor/echipamentelor specificate, ori de cate ori este nevoie, la solicitarea beneficiarului.

Scopul prestérii serviciilor solicitate prin prezentul caiet de sarcini constd in asigurarea in
permanentd a stérii de buna functionare a aparatelor/echipamentelor, la parametri previzuti de
producator, prin efectuarea lucrarilor de intretinere tehnica la calitatea si cu ritmicitatea necesare
pentru a preveni pe cét posibil aparitia de defectiuni accidentale, precum si restabilirea capacitatii
de functionare a echipamentelor in urma defectiunii acestora..

2. Specificatii tehnice
2.1 Serviciile de mentenanta preventiva (revizii tehnice si activitati de intretinere)

Serviciile de mentenantd preventiva, la aparatele/echipamentele previzute in Anexa, vor
respecta cerintele prevazute in manualul producatorului, cu emiterea raportului de service si a
unui buletin/certificat de verificare.

Serviciile constau in activitati de mentenanta (intretinere si verificare) recomandate de
producator, care se vor executa in conformitate cu cerintele si periodicitatea prevazuti in
manualul de mentenanta al aparatului/echipamentului medical si vor include, dupa caz,
operatiunile urmétoare:

- activitdtile propriu-zise de inspectie si mentenantd preventiva regulata prevazute de
producdtor (cum ar fi, fara a se limita la: control componente echipament, verificare
componente cu uzura mecanica intensa)

- monitorizarea termenelor de inspectie si de mentenantd preventiva regulatd, conform
instructiunilor de utilizare

- intretinere si actualizare software aparat/echipament medical; furnizarea si instalarea
software nou impuse in utilizare de catre producatorul aparatului (daca este cazul);
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- alte operafiuni impuse sau recomandate de producator, specifice tipului de
aparat/echipament medical, (calibrari, testari, cum ar fi, dar fara a se limita la: calibrare
valve si pompa, verificare tehnica de siguranta TSC conform program testare impus de
producator)

Alte obligatii ale prestatorului in cadrul serviciilor de mentenanta preventiva:

- Informarea beneficiarului referitor la piesele care necesita schimbarea periodica (conform
recomandarii producatorului); vor fi consemnate distinct in raportul de service intocmit cu
ocazia interventiei.

- Constatarea pieselor uzate/defecte, informarea beneficiarului cu privire la piesele de
schimb care necesita schimbarea (conform recomandarilor producatorului sau ca urmare a
constatarii unor defectiuni) care ar conduce la nesiguranta in exploatarea aparatului.
Componentele echipamentului supus interventiei, constatate uzate/defecte, vor fi
consemnate distinct in raportul de service intocmit cu ocazia interventiei.

- Inlocuirea pieselor care necesita schimbare periodica si a pieselor de schimb constatate
uzate/defecte, se va efectua dupa achizitia acestora de catre autoritatea contractanti.

- Asistentd tehnicd/suport tehnic a personalului utilizator al dispozitivelor medicale, privind
utilizarea si exploatarea echipamentelor

La finalizarea interventiei privind serviciile de mentenantd preventiva prestatorul va preda

aparatul/echipamentul personalului utilizator, impreuna cu documentele (raport de service si/sau
buletin de verificare, dupa caz) care atesta operatiunile executate si starea tehnicd a
aparatului/echipamentului; in documentele emise, dispozitivul medical supus verificarii va fi
identificat prin: model sau tip, firma producétoare, seria de fabricatie, locatie.

Raportul de service si/sau buletinul de verificare, dupa caz, se va emite in urma
activitatilor privind:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si testare;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performantd, prin examinare si testare;

c) verificarea Indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical -

valori impuse, limite specificate, accesorii;
si va contine rezultatele obtinute in urma examindrilor si testarilor.

In cazul in care criteriile de acceptabilitate nu sunt indeplinite, in Raportul de service se
precizeaza criteriile neconfome, modalitatea de remediere a acestora si recomandarile privind
utilizarea cu restrictii /neutilizarea dispozitivului medical pana la remediere.

Prestarea serviciilor se va efectua in prezenta utilizatorului aparatului sau a personalului

desemnat de catre beneficiar.
2.2 Serviciile de mentenanta corectiva (reparatiile accidentale in caz de defectiune)

Serviciile de mentenanta corectiva, pentru echipamentele/aparatele previdzute in Anexa

caietului de sarcini, vor include constatarea defectiunilor aparute si remedierea acestora care
necesita sau nu inlocuirea unor piese defecte cu altele noi. In caz de defectiune se va interveni la
solicitarea scrisa sau telefonica a beneficiarului, ori de cate ori este nevoie. Repararea reprezinta
ansamblul de lucrari si operatii care se executa pentru inlaturarea neconformitatilor constatate la
echipament in scopul readucerii acestuia la parametrii optimi, care asigura functionarea in conditii
de siguranta a acestuia. Se vor efectua toate activitatile de reparare conform manualelor de service
si reparare furnizate de producator..

Componentele/piesele echipamentului supus interventiei, constatate defecte, vor fi
consemnate distinct in raportul de service intocmit cu ocazia interventiei, urmand a fi remediate
sau a fi inlocuite (dupa caz). In cazul in care dupa diagnosticare, se vor constata piese defecte ce
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urmeaza a se schimba, prestatorul va notifica beneficiarul despre acest lucru, pentru a primi
acceptul pentru inlocuire lor. Prestatorul va transmite oferta tehnico-financiara care sa cuprinda
piesele respective si termenul de livare. Piesele de schimb vor fi noi, originale sau compatibile cu
aparatul, recomandate de producator. Inlocuirea pieselor si finalizare reparatiei se va realiza dupa
efectuarea achizitiei pieselor de schimb de catre autoritatea contractanta si notificarea
prestatorului, de catre autoritatea contractanta, ca piesele au fost achizitionate.

Piesele de schimb vor fi inlocuite doar in prezenta unui reprezentant al spitalului.

Dupa fiecare reparatie se va efectua obligatoriu o verificare tehnica a echipamentului
(verificAndu-se  parametrii de functionare stabiliti de producdtor in specificatia tehnica a
aparatului), si, daca este cazul, se va emite si buletin de verificare. Operatiile efectuate in cadrul
reparatiei si piesele de schimb inlocuite (dupa caz) vor fi mentionate intr-un raport de service
semnat de catre executant si de catre utilizatorul echipamentului sau medicul sef de
sectie/laborator.

Serviciile de mentenanta preventiva si corectiva se vor realiza la locul din cadrul
Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Bihor unde este instalat si functioneaza
aparatul/echipamentul (indicat in Anexa din caietului de sarcini). Dupa caz, cu acordul
beneficiarului, operatiunile de intretinere se pot efectua de la distanta (asistenta pentru soft prin
internet/asistenta remote, dupa caz). In cazuri exceptionale, in masura in care, in vederea
efectuarii reparatiilor se impune ridicarea unor echipamente sau piese din locatia beneficiarului,
prestatorul se obliga sa obtina acordul beneficiarului in acest sens si sa isi asume costul si riscul
transportului. Echipamentul/componenta/piesa va fi preluata pe baza de proces verbal de predare-
primire de catre prestator in vederea repararii acestuia.

2.3 Cerinte pentru mentenanta preventiva si corectiva a dispozitivelor medicale

2.3.1 Cerinte de dotare:

- prestatorul are obligatia si desfdsoare activitatea de mentenanta cu scule, echipamente si
dispozitive de masurare si monitorizare, analizor de electrosecuritate, conform conditiilor de
autorizare ANMDMR si indicatiilor producatorului, drept urmare ofertantul trebuie sa dispuna si
sa prezinte infrastructura necesara pentru efectuarea serviciilor de service si mentenanta
(echipamente de diagnoza, calibrare, revizie) pentru aparatele/echipamentele ce fac obiectul
achizitiei. (declaratie ofertant)

2.3.2 Cerinte de personal:

- ofertantul va prezenta certificate de instruire/diploma/atestat sau orice alte documente care
sa confirme/probeze/ateste faptul ca personalul de specialitate al ofertantului este certificat sa
asigure serviciile pentru tipurile de aparatele/echipamente medicale care fac obiectul acordului
cadru (documente);

2.3.3 Cerinte de interventie:
- Interventiile privind mentenanta preventiva periodica se vor efectua, conform monitorizarii
prestatorului (recomandari producator), programarea facdndu-se de comun acord cu
personalul medical unde este utilizat echipamentul
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- Interventiile la defectiune se vor executa, ori de cate ori este nevoie, la solicitarea telefonica
(Call Center) sau scrisa (dupa caz), a utilizatorilor echipamentului (fizician medical/
tehnician de radiologie si imagistica medicala/ as coordonator/ medic). Ofertantul trebuie sa
ofere posibilitatea autoritatii contractante de a putea sesiza defectiunea in orice zi lucratoare,
intr-un intervalul orar de minim 8 ore: 08:00-16:00 sau 08:30-16:30 sau 09:00-17:00. In
acest sens va indica in oferta nr. de telefon Call Center la care se poate face solicitarea
telefonica si intervalul orar in care se pot face sesizarile.

- pentru interventie prestatorul trebuie sa se prezinte la sediul autoritatii contractante, la
locul de utilizare al aparatului, pentru constatarea defectiunilor, in maxim 2 zile lucratoare de la
solicitarea autoritatii contractante. Diagnoza defectului nu trebuie sa depaseasca 1 zi lucratoare de
la momentul inceperii interventiei. Remedierea problemelor aparute, in cazul in care nu sunt
necesare piese de schimb, se va finaliza in acest interval de timp.

- in situatia in care se constata piese uzate/defecte ce urmeaza a se schimba, inlocuirea
pieselor si finalizarea reparatiei se va finaliza dupa achizitionarea pieselor de schimb de catre
autoritatea contractanta; Prestatorul va inlocui piesele si va finaliza reparatia in termen de 2 zile
lucratoare de la notificarea de catre autoritatea contractanta ca piesele au fost achizitionate;

- serviciille de mentenantd precum si constatirile de naturd tehnicd privind starea
echipamentelor si cauzele defectiunilor aparute vor fi consemnate, de catre personalul
prestatorului in documente specifice.

La fiecare interventie se va emite un raport de service/fisa de interventie in care se va specifica,
dupd caz, defectul reclamat, constatdrile de naturd tehnica, cauza defectiunilor, operatiile
efectuate, piesele de schimb necesare, piesele de schimb inlocuite, timpul de manopera, starea
aparatului la sfarsitul interventiei, recomandari privind utilizarea dispozitivului medical;
documentele emise in urma interventiilor vor fi semnatesi stampilate de catre prestator si de cétre
beneficiar si se va trece citet numele si prenumele persoanelor semnatare (executantul prestator,
respectiv utilizatorul echipamentului sau medicul sef de sectie/laborator)

La rapoartele de service/fise de interventie se vor atasa, in conformitate cu prevederile legislative
privitoare la dispozitivele medicale si cerintele ANMDMR: buletine de verificare, rapoarte de
testare, avize pentru casare, dupa caz

- garantia acordatd pentru calitatea lucrarilor este de minim 6 luni de la interventie;

- in timpul prestarii serviciilor, prestatorul va fi responsabil pentru respectarea legislatiei in
vigoare, in special privind normele protectia muncii, normele PSI, protectia mediului si, dupa caz
radioprotectia;

2.3.4 Cerinte piese de schimb
- piesele de schimb sau consumabile necesare a fi inlocuite in urma constatarii, vor face

obiectul unor achizitii separate, valoarea acestor piese nefiind cuprinsa in valoarea contractului de
servicii

- ofertantul va face dovada ca poate furniza piese de schimb originale sau echivalente,
recomandate de producator (de exemplu: este distribuitor/importator al producatorului
aparatului/echipamentului sau a incheiat contract de furnizare piese cu distribuitor/importator,
sau sa precizeze alte modalitati de procurare a pieselor) (documente)

- ofertantul va depune o declaratie pe propria raspundere cum ca piesele de schimb care vor
fi furnizate, necesare atat reviziilor cat si reparatiilor accidentale, se vor conforma cu strictete
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recomandadrilor producdtorului aparatului/echipamentului medical si cd adaosul comercial al
pieselor nu va depasi 15% din valoarea de achizitie al acestora (declaratie);

- se va mentiona in propunerea tehnica timpul in care piesele de schimb pot fi furnizate la
solicitare;

- livrarea pieselor de schimb se va face gratuit la sediul beneficiarului;

- daca din raportul de service intocmit ca urmare a reviziei tehnice sau a interventiei se
constata necesitatea inlocuirii anumitor piese de schimb, acest lucru va fi specificat in raportul de
service iar in baza acestuia va fi elaborata oferta de pret de cétre prestator;

- in baza raportului de service si a ofertei de pret autoritatea contractanta va aproba, daca
considera oportun, efectuarea inlocuirii pieselor de schimb defecte, emitand o comanda catre
prestator;

- se vor utiliza piese de schimb noi, certificate/omologate si agreate de producator,
corespunzator tipurilor de dispozitive medicale pentru care se solicita service;

- dupa efectuarea reparatiilor si inlocuirea pieselor de schimb se va intocmi un nou raport de
service ce va contine operatiile efectuate, piesele inlocuite, recomandari, starea de functionare a
dispozitivului medical, si va fi semnat de utilizatorul echipamentului sau medicul sef de
sectie/laborator.

- garantia acordata pentru piesele de schimb: garantia acordata de producator, dar nu mai
putin de 6 luni de la montaj.

- in cazul in care piesele de schimb inlocuite,achizitionate de la prestator, se defecteaza in
perioada de garantie, prestatorul are obligatia de a furniza si monta gratuit altele;

Documente specifice necesare:

- Avizul de functionare emis de Ministerul Sanatatii — ANMDMR in conformitate cu art
926 din Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru activitatea de mentenanta aferenta grupei de dispozitive
medicale/tipului de dispozitive medicale din loturile ofertate.

Nota:

o Pretul ofertat pentru serviciul de mentenanta va include contravaloarea manoperei,
cheltuielilor de transport si deplasare, precum si orice alte cheltulieli suportate de catre prestator
pentru efectuarea serviciilor de mentenanta.

o Facturarea serviciilor de mentenanta pentru un aparat/echipament se va face cu ocazia
efectudrii mentenantei preventive regulate (reviziei) acestuia, in aceastd valoare fiind inclusa si
obligatiile prestatorului referitoare la interventiile in caz de defectiune pe intreaga durati a
contractului subsecvent. Reviziile aparatelor/echipamentelor se vor efectua la termen, la o data
stabilita de comun acord intre parti (astfel incat sa fie asigurata continuitatea activitatii in sectiile
unde se utilizeaza aparatele/echipamentele care necesita revizie).

. In masura in care echipamentele/aparatele asupra carora se efectueaza mentenanta de
catre prestatorul de servicii sunt casate, nefunctionale, scoase din uz de catre benefiar, pretul
contractului se va diminua cu valoarea unitara a servicului de mentenanta a echipamentului asupra
caruia nu mai poate fi efectuata mentenanta.
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Anexa cu aparatele/echipamentele’ care fac obiectul contractului, face parte integranta din
Caietul de sarcini.

Sef Serviciu Tehnic si Ap. Med. Medic sef Laborator de rad1010g1e si ima,%;stlca medicala
Ing. Lucian Mos Dr. Toc Llana :

As. med. Sef Olar Dana (9—6( é ‘
}

Fiz. Med. Dumitrascu Anca /

Fiz. Med. Oswald Ioan C

L/

Red./dact./serv./ex;
ing. CA/ing. CA/ Tehnic si Ap. Med./ 1
Data: 08.05.2026
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Anexa
Valoare
. estimata
N: Denur:l/lrch‘ ) " Model Serie Nr. inv. Producator Locatie Servicii de mentenanta Cant. uU.m. unitara
crt. |aparat/echipamen i
TVA
injectomat integrat Laborator de radiologie si '-mentfenar"n:atprevent!v: rlegulata,
Injectomat cu substanta de  |CT motion CTM2023051  |in configuratia de |Ulrich GmbH imagistica medicala - i c:n ¢ ? ? S " 1 - 12633
contrast Touch Terminal 3122BA00241  |livrare CT GE & Co KG Punct de lucru str. Corneliu pro. flcatoru . . ( '
Revilittion Evo Coposu nr. 12 revizie/bucata echipament/an, la
termen)
injectomat integrat ) . |-interventii in caz de defectiune, la
Injectomat cu substanta de |CT motion CTM2022996  |in configuratia de |Ulrich GmbH "‘I?T‘]’;at‘s’lrlsg ;‘"‘f‘;’c‘;’g’“ 3! |solicitare ) —_—— —_—
contrast Touch Terminal 3134AJ00030  |livrare CT GE & Co KG Cf‘ " 65 (ori de cate ori este nevoie, nr. '
Revolution Evo str. Gheorghe Doja nr. interventii nelimitat)
AR g Laborator de radiologie si
Injectomat cu substanta de  |CT motion CTM2023050  |in configuratia de |Ulrich GmbH imagistica medicalga 1 Bot 12633
contrast Touch Terminal 3149AJ00788  |livrare CT GE & Co KG & g A ’
L str. Gheorghe Doja nr. 65
Revolution Evo
Total 3| echipament 37899

Nota: Valoarea estimata unitara pentru un echipament include revizia anuala si interventii la solicitare in numar nelimitat

Sef Serviciu Tehnic si Ap. Med.

Ing. Lucian Mos

71

J

Red./dact./serv./ex;
ing. CA/ing. CA/ Tehnic si Ap. Med./ 1
Data: 08.05.2026

£

Medic sef Laborator de radiologie si imagistica medicala

Dr. Toc Liana

As. med. sef Olar Dana 9 ‘ ’

Fiz. med. Dumitrascu Anca
Fiz. med. Oswald loan @

|

perioada contractului subsecvent
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Centralizator valoare estimata acord cadru

Nr buc.

Valoare
aparate :
8 estimata - .
centralizat 3 Y. $ooe Valoare minima |Valoare maxima
Denumire e tip/model | R ARt estimata acord  |estimata acord [k
Nr.ert  |[Cod CPV et Denumire obiect achizitie U. M. pe fip . |lei fara TVA |minima maxima 0 acord
servicii de aparat din cadru cadru
cf. Anexa la |acord cadru |acord cadru " . g . cadru
Anexa la g lei fara TVA lei fara TVA
g Caietul de
Caietul de Pl
e sarcini
sarcini
Servicii de
j t cu substant buc.
1} soszi1000:2 | TSNS SRR caetantn e = 3 12633 6 15 75798 189495| 4 ani
injectomate contrast CT (revizie aparat)
Ulrich
Total: 3 6 15 75798 189495
Alte informatii ( de introdus in fisa de date):
Informatii privind acordul-cadru:
Cantitate minima care ar putea face obiectul unui singur contract subsecvent: 1 buc. revizie pentru unul din aparatele din Anexa
Cantitate maxima care ar putea face obiectul unui singur contract subsecvent: cate 1 buc. revizie pentru fiecare din cele 3 buc. injectomate din Anexa
Valoarea celui mai mare contract subsecvent care urmeaza sa fie atribuit pe durata acordului cadru: 37899 lei
Frecventa contractelor subsecvent: minim un contract subsecvent anual, pe an bugetar, maxim 3 contracte subsecvente
Valoarea minima acord cadru: minim 2 revizii pentru fiecare din cele 3 injectomate din Anexa, pentru perioada acordului cadru 2026+2030
Valoarea maxima acord cadru: maxim 5 revizii pentru fiecare din cele 3 injectomate din Anexa pentru perioada acordului cadru 2026+2030
N

Sef Serviciu Tehnic i Ap. Med.

Ing. Lucian Mos

Red./dact./serv./ex;

ing. CA/ing. CA/ Tehnic si Ap. Med./ 1

Data: 08.05.2026

Medic sef Laborator de radiologie si imagisticd medicala

Dr. Toc Liana

As. med. sef Olar Dana

Fiz. med. Dumitrascu Anca

Fiz. med. Oswald loan




