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Avizul Serviciului Tehnic-Administrativ

Sef Serviciu Tehnic-Administrativ- Ing. Merisescu Sergiu______________

SPITALUL ORASENESC DR.GHEORGHE CONSTANTINESCU BUMBESTI-JIU


CAIET DE SARCINI


Caietul de sarcini face parte integrantă din documentaţia pentru elaborarea şi prezentarea ofertei şi conţine  indicaţii privind regulile de bază care trebuie respectate astfel încât potenţialii ofertanţi să elaboreze propunerea tehnică corespunzător cu necesităţile autorităţii contractante.


Cerinţele impuse prin caietul de sarcini sunt minimale.
SPITALUL ORASENESC DR.GHEORGHE CONSTANTINESCU BUMBESTI-JIU


CAIET DE SARCINI

1. Contextul realizării acestei achiziții de produse
Pentru a asigura desfasurarea continua a activitatii la cele mai inalte standarde si avand ca obiectiv cresterea calitatii ingrijirilor medicale, recuperarea si insanatosirea pacientilor nostri, spitalul are absoluta nevoie de tehnica medicala de varf. Spitalul are nevoie de baza materiala, de dotarea si de logistica necesara in orice unitate medicala competitiva pentru a continua sa ofere servicii medicale la cele mai inalte standarde.

Avand in vedere complexitatea cazurilor cu care pacientii se prezinta in spital, diversitatea disciplinelor medicale care activeaza in unitatea noastra, precum si a cresterii numarului de pacienti care prezinta o cazuistica dificila, pentru asigurarea calitatii actului medical si acordarea de ingrijiri medicale pacientilor la un nivel avansat este necesara dotarea Spitalului Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu cu tehnica si aparatura medicala de ultima generatie.

1.1 Prin incheierea contractelor privind furnizarea de aparatura medicala, spitalul urmareste inlocuirea aparaturii medicale care prezinta un grad ridicat de uzura fizica si morala, cat si dotarea cu aparatura medicala de noua generatie care este absolut necesara pentru efectuarea interventiilor cu asigurarea celui mai inalt grad de calitate al serviciilor medicale. 

1.2 Denumirea achiziţiei : 

” Aparatura medicala ”
1.3 .Beneficiar:

Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu 

1.3 Amplasament:

Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu este amplasat in Bumbesti-Jiu, str.Zorilor, nr.1, jud. Gorj.

1.1 Informații despre Autoritatea/entitatea contractantă

Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu este situat in partea de N-V a Orasului Bumbesti-Jiu, strada Zorilor, nr.1, judetul Gorj, la iesirea din defileul Jiului.

Terenul pe care este amplasat spitalul este proprietatea Primariei Orasului Bumbesti-Jiu si este dat in administrare gratuita institutiei noastre, impreuna cu imobilele aferente desfasurarii activitatii medicale.

Suprafaţa totala  a spitalului însumează  circa 10.000 mp existand  un parc cu zonă verde  delimitat de zonele din jur, prezentand căi de acces pietonal si autovehicule, către construcţia monobloc a spitalului .

Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu deserveste un numar de peste 25000 locuitori din care 12000 locuitori din zonele limitrofe orasului Bumbesti-Jiu, precum si din municipiul Targu-Jiu. Mentionam ca in localitatea noastra se afla o societate comerciala cu profil fabricarea munitiei de infanterie, respectiv S.C Uzina Mecanica Sadu SA, ai caror actuali si fosti salariati lucrand in conditii toxice au nevoie de asistenta medicala specifica, salariatii fiind expusi continuu pericolului de accidente de munca datorita lucrului cu explozibil, in ultimii ani crescand considerabil numarul accidentelor ce implica asistenta medicala spitaliceasca de urgenta. In localitate se mai afla doua santiere de constructii hidroenergetice, salariatii acestora fiind expusi continuu pericolului de accidente datorita lucrului subteran, un parc industrial in care-si desfasoara activitatea agenti economici dintre care amintim SC Leoni, 6 cariere de piatra pe paraul Porcu si Bratcu, ai caror salariati sunt si ei expusi accidentelor de munca. 
Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu este împărţit în cinci secţii având un număr de 112 paturi astfel:

-secţia Chirurgie Generală 25 paturi;

-secţia Medicină Internă 25 paturi;

-secţia Neurologie 25 paturi ;

-secţia Obstetrica-Ginecologie 25 paturi;

-Compartiment Pediatrie  12 paturi;
Spitalul nostru este unitate sanitara incadrata in Categoria II Acreditat cu recomandari conform Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr.115/01.04.2020, fiind prima unitate sanitara din judetul Gorj acreditata in ciclul II de acreditare.

1.2 Informații despre contextul care a determinat achiziționarea produselor

Spitalul Orășenesc Dr.Ghe. Constantinescu Bumbești-Jiu are adresabilitate ridicată în toate specialitatile spitalului, situandu-se la 18 km de resedinta de judet, localitatea Tg Jiu, 
Avand in vedere complexitatea cazurilor cu care pacientii se prezinta in spital, diversitatea disciplinelor medicale care activeaza in unitatea noastra, precum si a cresterii numarului de pacienti care prezinta o cazuistica dificila, pentru asigurarea calitatii actului medical si acordarea de ingrijiri medicale pacientilor la un nivel avansat este necesara dotarea Spitalului Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu cu tehnica si aparatura medicala de ultima generatie.

1.3 Informații despre beneficiile anticipate de către Autoritatea/entitatea contractantă

Prin incheierea contractelor privind furnizarea de aparatura medicala, spitalul urmareste inlocuirea aparaturii medicale care prezinta un grad ridicat de uzura fizica si morala, cat si dotarea cu aparatura medicala de noua generatie care este absolut necesara pentru efectuarea interventiilor cu asigurarea celui mai inalt grad de calitate al serviciilor medicale. 

2 Descrierea produselor solicitate
Obiectul contractului : Furnizare aparatura medicala
COD CPV: 33100000-1  Echipamente medicale
Se vor incheia contracte de furnizare si instalare echipamente medicale, conform tabelului de mai jos.
Achzitia a fost lotizata, in acest sens realizandu-se un numar de 2 loturi, dupa cum urmeaza :
	Nr.

Lot
	Denumire produs/echipament
	Cantitate


	Pret unitar lei fara TVA
	Valoare

lei fara TVA


	TIP FINANTARE



	1
	Sistem videoendoscop
	1
	438016.53
	438016.53
	Venituri proprii

	2
	Analizor stripuri urina
	1
	3305.78
	3305.78
	Venituri proprii

	 
	TOTAL
	 
	 
	441322.31
	 

 

	
	T.V.A.
	
	
	92677.69
	

	
	TOTAL CU TVA
	
	
	534000.00
	


SPECIFICATII TEHNICE

LOT 1 Sistem videoendoscop
	SPECIFICAŢII TEHNICE
	Conformitate
	Trimitere la documentatia tehnica

	
	DA
	NU
	

	A. CARACTERISTICI GENERALE

	Echipamentul trebuie să îndeplinească toate condiţiile legale pentru punerea pe piaţă în România
	
	
	

	1. STANDARDE DE CALITATE, CONFORMITATE SI SIGURANTA

	Declaratie de conformitate
	
	
	

	Sistem de management al calitatii EN ISO 9001:2008 pentru ofertant
	
	
	

	Sistemul de Management al Calitatii privind Dispozitivele Medicale – cerinte pentru conformitati ISO 13485:2003 pentru producator
	
	
	

	Directiva pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC (directiva privind echipamentele medicale, marcajul CE pentru Europa)
	
	
	

	2. CAPACITATEA DE EXERCITARE A ACTIVITĂŢII PROFESIONALE (DIN FIŞA DE DATE)

	Aviz de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii (avizul de funcţionare va cuprinde producătorii/furnizorii ale caror produse vor fi ofertate în oferta tehnica)
	
	
	

	3. SERVICE
	
	
	

	Reprezentantul SERVICE al producatorului in Romania sa aiba implementat un sistem de management al calitatii certificat ISO 9001 privind repararea acestor echipamente (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Personalul tehnic (specialistii service) sa fie instruiti la producator si certificati de catre acesta (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Se va face dovada că există un service autorizat pentru acest tip de aparat având sediul in România si aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de service. Se vor anexa copii ale avizelor in termen de valabilitate la data furnizarii.
	
	
	

	B. DESCRIEREA ECHIPAMENTULUI

	SISTEM VIDEOENDOSCOP 


	
	
	

	1. CARACTERISTICI CONSTRUCTIVE, STRUCTURALE ŞI DIMENSIONALE

	VIDEOGASTROSCOP HDTV
	
	
	

	Cu imagine HDTV (High Definition TV)
	
	
	

	Camp de vedere  140°
	
	
	

	Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei
	
	
	

	Adancimea campului vizual   2-100 mm
	
	
	

	Capacitate de flexiune   sus 210°,jos 90°, dreapta 100°, stanga 100°
	
	
	

	Manerul  de comanda prevazut cu  4 butoane cu functii variabile care pot telecomanda minim urmatoarele functiile setate:
	
	
	

	inghetarea imaginii endoscopice
	
	
	

	eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de inregistrare predefinite
	
	
	

	capturarea imaginii endoscopice in imprimanta video
	
	
	

	zoom electronic
	
	
	

	modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor
	
	
	

	imbunatatire a imaginii
	
	
	

	modificarea contrastului
	
	
	

	reducrea zgomotului imaginii endoscopice
	
	
	

	cumutarea modului de observare intre observarea in lumina normala si diverse moduri de observare 
	
	
	

	iris
	
	
	

	AGC (Automatic Gain Control)
	
	
	

	cresterea si scaderea luminozitatii
	
	
	

	stergerea sau afisrea datelor pe monitor
	
	
	

	cronometru
	
	
	

	balansul de alb
	
	
	

	aprinderea sau stingerea lampei de la sursa de lumina
	
	
	

	inregistrarea sau intreruperea inregistrarii pe dispozitivele de inregistrare video
	
	
	

	pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa
	
	
	

	Canal instrumentar   2,8 mm
	
	
	

	Diametru exterior   al tubului de insertie: 9,2 mm
	
	
	

	Cipul endoscopului sa stocheze datele de identificarea ale endoscopului care se afiseaza pe ecran
	
	
	

	Lungimea de lucru   1030 mm
	
	
	

	Cu conector la sursa de lumina care nu necesita capac de etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa, evitandu-se astfel defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul endoscopului prin imersarea lui fara capacul de etansare
	
	
	

	VIDEOCOLONOSCOP HDTV
	
	
	

	Cu imagine HDTV (High Definition TV)
	
	
	

	Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei
	
	
	

	Camp de vedere   140°
	
	
	

	Adancimea campului vizual   2-100 mm
	
	
	

	Capacitate de flexiune   sus 180°,jos 180°, st. 160°, dr. 160°
	
	
	

	Manerul  de comanda prevazut cu  4 butoane cu functii variabile care pot telecomanda minim urmatoarele functiile setate:
	
	
	

	inghetarea imaginii endoscopice
	
	
	

	eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de inregistrare predefinite
	
	
	

	capturarea imaginii endoscopice in imprimanta video
	
	
	

	zoom electronic
	
	
	

	modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor
	
	
	

	imbunatatire a imaginii
	
	
	

	modificarea contrastului
	
	
	

	reducrea zgomotului imaginii endoscopice
	
	
	

	cumutarea modului de observare intre observarea in lumina normala si diverse moduri de observare 
	
	
	

	iris
	
	
	

	AGC (Automatic Gain Control)
	
	
	

	cresterea si scaderea luminozitatii
	
	
	

	stergerea sau afisrea datelor pe monitor
	
	
	

	cronometru
	
	
	

	balansul de alb
	
	
	

	aprinderea sau stingerea lampei de la sursa de lumina
	
	
	

	inregistrarea sau intreruperea inregistrarii pe dispozitivele de inregistrare video
	
	
	

	pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa
	
	
	

	Canal instrumentar  . 3,7 mm
	
	
	

	Cu canal suplimentar de apa prin care se poate pompa apa in jet pentru a permite curatarea colonului de mucus sau reziduuri
	
	
	

	Diametru exterior   al tubului de insertie: 12,8 mm
	
	
	

	Cipul endoscopului sa stocheze datele de identificarea ale endoscopului care se afiseaza pe ecran
	
	
	

	Cu functie de rigidizare in trepte a portiunii distale care da posibilitatea ajustarii rigiditatii colonoscopului prin simpla rotire a unui inel de ajustare care se afla pe manerul de control al endoscopului
	
	
	

	Lungimea de lucru   1680 mm
	
	
	

	Cu conector la sursa de lumina care nu necesita capac de etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa, evitandu-se astfel defectiunile datorate patrunderii apei in interiorul endoscopului prin imersarea lui fara capacul de etansare
	
	
	

	VIDEOPROCESOR CU SURSA DE LUMINA
	
	
	

	Unitate compacta videoprocesor cu sursa de lumina
	
	
	

	Posibilitate de configurare a limbii Romane, astfel ca toate meniurile si configurarile sa fie afisate in limba Romana
	
	
	

	Procesor imagine de inalta definitie (HDTV) 
	
	
	

	Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei
	
	
	

	Cu iesire pentru semnal: VBS composite, Y/C si RGB, HD-SDI, DVI
	
	
	

	Memorie externa, conectare USB
	
	
	

	Posibilitatea de intarirea contururilor de structura pe  3 nivele
	
	
	

	Iris automat
	
	
	

	Reglarea tonurilor de culoare rosu/albastru/saturatie de culoare   + 8 pasi
	
	
	

	Posibilitatea de etalonare automata de alb
	
	
	

	Reglarea automata a amplificarii (AGC)
	
	
	

	Contrastul sa poata fi setat in  3 moduri (Normal, Inalt si Scazut)
	
	
	

	Posibilitatea de schimbare a marimii imaginii endoscopice
	
	
	

	Posibilitatea de inghetare a imaginii endoscopice pe ecran
	
	
	

	Functie pre-freeze care da posibilitatea selectarii automate a celei mai clare imagini statice 
	
	
	

	Posibilitate de zoom electronic
	
	
	

	Posibilitatea de alegere a functiilor variabile pentru butoanele endoscoapelor
	
	
	

	Posibilitatea de recunoastere a datelor de identificrea ale endoscopului
	
	
	

	Afişarea datelor de pacient
	
	
	

	Posibilitatea de inregistrare a datelor pentru  50 de pacienti (minim ID, nume, sex, data nasterii, varsta, comentariu)
	
	
	

	Posibilitatea de inregistrare a setarilor pentru   20 de utilizatori
	
	
	

	Cu tastatura pt. introducerea datelor cu tastare multilingva care poate tasta si semnele diacritice
	
	
	

	Lampa examinare cu LED (eficient energetic)
	
	
	

	Sursa de lumina echipata cu filtrele necesare tehnologiei de banda ingusta de culoare
	
	
	

	Pompa de aer inclusa cu   3 trepte
	
	
	

	MONITOR MEDICAL LCD – 1 BUC.
	
	
	

	Pentru vizualizarea de imagini endoscopice de 27 -inch
	
	
	

	Sa intruneasca standardele de siguranta medicala
	
	
	

	Rezolutie Full HD: 1920 X 1080 
	
	
	

	Intrare si iesire semnal variabila:   HDMI (compatibil cu DVI)
	
	
	

	Unghi de vedere minim - 160º/160º
	
	
	

	TROLIU ENDOSCOPIE – 1 BUC.
	
	
	

	Compatibil cu echipamentul oferit
	
	
	

	Cu brat pt. fixarea monitorului LCD
	
	
	

	Cu suport culisant pt. tastaura
	
	
	

	Cu suport pt. 2 endoscoape
	
	
	

	Prevazut cu roti blocabile
	
	
	

	POMPA PERISTALTICA DE APA
	
	
	

	        a) Se foloseste pentru pompare apa in jet prin canalul suplimentar al endoscoapelor
	
	
	

	        b) Fluxul cuprins intre 230 - 750 ml/min.
	
	
	

	        c)Container de apa autoclavabil de 2 l
	
	
	

	        d) Cu oprire de siguranta dupa 20 de secunde de functionare
	
	
	

	        e) Cu pedala
	
	
	

	        f) Sa poata fi telecomandata prin butoanele situate pe manerul endoscoapelor
	
	
	

	UNITATE DE REGULARIZARE A PRESIUNII DE CO2 – 1 BUC.
	
	
	

	Pentru controlul presiunii de CO2 in timpul endoscopiei
	
	
	

	Poate fi conectat la butelie sau la reteaua de gaze a spiatlului
	
	
	

	Presiune maxima – 45 kPa
	
	
	

	ASPIRATOR CU REGLAJ AL CAPACITATII DE ASPIRATIE – 1 BUC.
	
	
	

	Cu borcan de minim 1 L, autoclavabil – 2 buc.
	
	
	

	Cu filtru microbacterian (10 buc.)
	
	
	

	Flux de aer reglabil intre 40l/min. si 60l/min.
	
	
	

	Cu posibilitatea de reglare a capacitatii de aspiratie
	
	
	

	Vacuum: minim 93 kPa
	
	
	

	Cu oprire de siguranta daca temperatura aspiratorului creste peste 80⁰C
	
	
	

	C. AMBALARE, EXPEDIERE ȘI TRANSPORT

	Transportul echipamentelor medicale la sediul unitatii cade în sarcina furnizorului
	
	
	

	Furnizorul are obligatia de a ambala corespunzator aparatul astfel încat acesta să facă faţă la manipularea pe timpul transportului si sa ajunga în stare buna la destinatia finala
	
	
	

	D. CONFIGURAREA PRODUSULUI DE LIVRAT

	SISTEM VIDEOENDOSCOP 
	
	
	

	E. CONDIȚII DE LIVRARE

	Livrarea se va face la sediul unităţii beneficiare
	
	
	

	Dispozitivul sa aibă manual de utilizare în limba română şi în original
	
	
	

	F. RECEPTIA PRODUSULUI

	La receptia produsului fiind obligatorie prezenta cel putin a unui delegat împuternicit al furnizorului
	
	
	

	Recepţia se va efectua la destinaţia finală. Dacă produsul inspectat nu corespunde specificaţiilor sau sunt deterioarate, autoritatea contractantă are dreptul să îl respingă, iar furnizorul are obligaţia, de a înlocui produsele necorespunzatoare.
	
	
	

	G. INSTRUIRE PERSONAL

	Instruirea personalului medical se face gratuit, la locul de funcţionare a dispozitivului
	
	
	

	H. SERVICE, GARANȚIE ȘI POST GARANȚIE

	Garanţie completă minim 24 luni de la punerea în funcţiune, se va anexa o declaraţie în acest sens
	
	
	

	În perioada de garanție, toate costurile privind repararea și/ sau înlocuirea aparatelor, accesoriilor sau componentelor stricate se face gratuit de către furnizorul aparatului, conform conditiilor certificatului de garanţie
	
	
	

	Asigurarea cu piese de schimb și consumabile pe toată perioada de garanţie si postgaranție, cel putin 10 ani de la data livrării
	
	
	

	Livrarea la locul de montaj cu toate operatiile pe care le presupune aceasta (transport, dispozitive de ridicat si manipulat echipamentele), precum si instalarea, montajul, punerea în funcţiune a echipamentelor, instruirea personalului operator, vor fi asigurate de catre furnizor cu personal autorizat si sunt operatii incluse in pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.
	
	
	

	Timpul de răspuns la solicitarile de service in perioada de garantie si post garantie va fi de maxim 48 de ore de la primirea sesizarii de la beneficiar, iar timpul de nefunctionare al echipamentului va fi de maxim 7 zile.
	
	
	

	I. PUNEREA ÎN FUNCȚIUNE

	După punerea în funcţiune şi efectuarea probelor functionale se va întocmi „Procesul-verbal de instalare si punere în funcţiune”, semnat de ambele părţi. Instruirea personalului medical se va face de către specialişti ai furnizorului
	
	
	


NOTA 1: Specificatia tehnica este minimala si obligatorie pentru ofertanti. Caracteristicile tehnice enumerate sunt performantele minimale solicitate, iar neindeplinirea lor atrage excluderea ofertantului din procedura.

NOTA 2: Produsul trebuie să fie nou, cu toate componentele noi.

NOTA 3: Specificatiile tehnice care indică o anumită origine, sursă, producţie, un procedeu special, o marcă de fabricaţie sau de comerţ, un brevet de invenţie, o licenţă de fabricaţie, sunt menţionate doar pentru identificarea cu uşurinţă a tipului de produs şi NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificaţii vor fi considerate ca având menţiunea de sau „echivalent”.

NOTA 4: In coloana „CONFORMITATE” se vor inscrie obligatoriu pozitiile din materialele de prezentare care fac referire la caracteristica tehnica solicitata, cat si, atunci cand este cazul, explicatiile din care sa rezulte ca procedura/metoda/echipamentul ofertat este echivalent sau superior caracteristicii tehnice solicitate. Prin notiunea de echivalent se va intelege produse ce prezinta caracteristici tehnice si performante cel putin la nivelul celor solicitate prin caietul de sarcini. 

SPECIFICATII TEHNICE

LOT 2 Analizor stripuri urina
	SPECIFICAŢII TEHNICE
	Conformitate
	Trimitere la documentatia tehnica

	
	DA
	NU
	

	J. CARACTERISTICI GENERALE

	Echipamentul trebuie să îndeplinească toate condiţiile legale pentru punerea pe piaţă în România
	
	
	

	4. STANDARDE DE CALITATE, CONFORMITATE SI SIGURANTA

	Declaratie de conformitate
	
	
	

	Sistem de management al calitatii EN ISO 9001:2008 pentru ofertant
	
	
	

	Sistemul de Management al Calitatii privind Dispozitivele Medicale – cerinte pentru conformitati ISO 13485:2003 pentru producator
	
	
	

	Directiva pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC (directiva privind echipamentele medicale, marcajul CE pentru Europa)
	
	
	

	5. CAPACITATEA DE EXERCITARE A ACTIVITĂŢII PROFESIONALE (DIN FIŞA DE DATE)

	Aviz de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii (avizul de funcţionare va cuprinde producătorii/furnizorii ale caror produse vor fi ofertate în oferta tehnica)
	
	
	

	6. SERVICE
	
	
	

	Reprezentantul SERVICE al producatorului in Romania sa aiba implementat un sistem de management al calitatii certificat ISO 9001 privind repararea acestor echipamente (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Personalul tehnic (specialistii service) sa fie instruiti la producator si certificati de catre acesta (sa se ataseze o dovada in acest sens)
	
	
	

	Se va face dovada că există un service autorizat pentru acest tip de aparat având sediul in România si aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de service. Se vor anexa copii ale avizelor in termen de valabilitate la data furnizarii.
	
	
	

	K. DESCRIEREA ECHIPAMENTULUI

	Analizor stripuri urina


	
	
	

	2. CARACTERISTICI CONSTRUCTIVE, STRUCTURALE ŞI DIMENSIONALE

	Metoda de masurare-spectofotometrie
	
	
	

	Lungime de unda 460,550,650 nm
	
	
	

	Dimensiuni:275*250*170 mm, toleranta +-5%
	
	
	

	Greutate max.1400 g
	
	
	

	Alimentare cu energie Input:100-250V
	
	
	

	Capacitatea de operare :max.800 teste/ora
	
	
	

	Memorie -minim 20000 probe
	
	
	

	Imprimanta inclusa
	
	
	

	Comunicare seriala:RS232 sau USB
	
	
	

	Suport cititor cod de bare
	
	
	

	Stripuri de calibrare-1 cutie
	
	
	

	Hartie pentru imprimanta termica -minim 1 buc
	
	
	

	Cablu de date RS-232
	
	
	

	Suport pentru stripuri
	
	
	

	LCD Display
	
	
	

	Intrerupator ON/OF
	
	
	

	Port RS232 C-2 buc
	
	
	

	Cablu de alimentare L1 EA
	
	
	

	L. AMBALARE, EXPEDIERE ȘI TRANSPORT

	Transportul echipamentelor medicale la sediul unitatii cade în sarcina furnizorului
	
	
	

	Furnizorul are obligatia de a ambala corespunzator aparatul astfel încat acesta să facă faţă la manipularea pe timpul transportului si sa ajunga în stare buna la destinatia finala
	
	
	

	M. CONFIGURAREA PRODUSULUI DE LIVRAT

	Analizor stripuri urina


	
	
	

	N. CONDIȚII DE LIVRARE

	Livrarea se va face la sediul unităţii beneficiare
	
	
	

	Dispozitivul sa aibă manual de utilizare în limba română şi în original
	
	
	

	O. RECEPTIA PRODUSULUI

	La receptia produsului fiind obligatorie prezenta cel putin a unui delegat împuternicit al furnizorului
	
	
	

	Recepţia se va efectua la destinaţia finală. Dacă produsul inspectat nu corespunde specificaţiilor sau sunt deterioarate, autoritatea contractantă are dreptul să îl respingă, iar furnizorul are obligaţia, de a înlocui produsele necorespunzatoare.
	
	
	

	P. INSTRUIRE PERSONAL

	Instruirea personalului medical se face gratuit, la locul de funcţionare a dispozitivului
	
	
	

	Q. SERVICE, GARANȚIE ȘI POST GARANȚIE

	Garanţie completă minim 24 luni de la punerea în funcţiune, se va anexa o declaraţie în acest sens
	
	
	

	În perioada de garanție, toate costurile privind repararea și/ sau înlocuirea aparatelor, accesoriilor sau componentelor stricate se face gratuit de către furnizorul aparatului, conform conditiilor certificatului de garanţie
	
	
	

	Asigurarea cu piese de schimb și consumabile pe toată perioada de garanţie si postgaranție, cel putin 10 ani de la data livrării
	
	
	

	Livrarea la locul de montaj cu toate operatiile pe care le presupune aceasta (transport, dispozitive de ridicat si manipulat echipamentele), precum si instalarea, montajul, punerea în funcţiune a echipamentelor, instruirea personalului operator, vor fi asigurate de catre furnizor cu personal autorizat si sunt operatii incluse in pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.
	
	
	

	Timpul de răspuns la solicitarile de service in perioada de garantie si post garantie va fi de maxim 48 de ore de la primirea sesizarii de la beneficiar, iar timpul de nefunctionare al echipamentului va fi de maxim 7 zile.
	
	
	

	R. PUNEREA ÎN FUNCȚIUNE

	După punerea în funcţiune şi efectuarea probelor functionale se va întocmi „Procesul-verbal de instalare si punere în funcţiune”, semnat de ambele părţi. Instruirea personalului medical se va face de către specialişti ai furnizorului
	
	
	


NOTA 1: Specificatia tehnica este minimala si obligatorie pentru ofertanti. Caracteristicile tehnice enumerate sunt performantele minimale solicitate, iar neindeplinirea lor atrage excluderea ofertantului din procedura.

NOTA 2: Produsul trebuie să fie nou, cu toate componentele noi.

NOTA 3: Specificatiile tehnice care indică o anumită origine, sursă, producţie, un procedeu special, o marcă de fabricaţie sau de comerţ, un brevet de invenţie, o licenţă de fabricaţie, sunt menţionate doar pentru identificarea cu uşurinţă a tipului de produs şi NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificaţii vor fi considerate ca având menţiunea de sau „echivalent”.

NOTA 4: In coloana „CONFORMITATE” se vor inscrie obligatoriu pozitiile din materialele de prezentare care fac referire la caracteristica tehnica solicitata, cat si, atunci cand este cazul, explicatiile din care sa rezulte ca procedura/metoda/echipamentul ofertat este echivalent sau superior caracteristicii tehnice solicitate. Prin notiunea de echivalent se va intelege produse ce prezinta caracteristici tehnice si performante cel putin la nivelul celor solicitate prin caietul de sarcini. 

CONDITII DE AMBALARE, MARCARE SI TRANSPORT

Furnizorul are obligatia de a livra produsul ambalat si marcat conform standardelor in vigoare, astfel incat sa asigure integritatea marfii pe timpul transportului cat si pe timpul manipularii si depozitarii. Ambalajele trebuie sa faca fata, fara limitare, la manipularea din timpul transportului, tranzitului, in asa fel incat sa ajunga in stare buna la sediul achizitorului.
Ambalajele de transport trebuie sa fie intregi, curate, uscate, fara miros sau aspect de mucegai sau alt miros strain.

Fiecare transport  va fi insotit de un certificat de calitate si de celelalte documente prevazute de legislatia in vigoare. Pentru cutii se va specifica si numarul de bucati/ cutie.

Toate materialele de ambalare si transport a produselor, precum si toate materialele necesare protectiei, raman in proprietatea achizitorului.
Transportul si livrarea se efectuează la beneficiar Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu, str. Zorilor nr.1, Bumbesti-Jiu, Judetul Gorj, şi sunt operaţii incluse în preţul ofertat al produsului.
Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor și se consideră că l-a luat în considerare toate dificultățile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens și nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare.

CONDITII DE LIVRARE 

· Produsele vor fi livrate la sediul beneficiarului, Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu, str. Zorilor nr.1, judetul Gorj, unde se va face receptia calitativa si cantitativa, cu participarea furnizorului;

· Echipamentele medicale vor fi livrate in baza unei/unor comenzi emise de spital, in termen de  maxim 30 zile calendaristice de la transmiterea comenzii;

· Livrarea se va face franco la sediul autoritatii contractante de catre furnizor;

· Marfa trebuie insotita obligatoriu de factura fiscala in original, certificat de calitate şi garanţie, fisa tehnica si intructiuni cu privire la modul de utilizare in limba romana.

RECEPTIA PRODUSELOR
Achizitorul sau reprezentantul autorizat al acestuia are dreptul de a inspecta si/sau de a testa produsele pentru a verifica conformitatea lor cu specificatiile din documentatia procedurii de atribuire.

Achizitorul isi rezerva dreptul ca, la fiecare livrare a produselor, sa verifice prin organele competente, abilitate de lege, indeplinirea conditiilor de calitate. Nerespectarea calitatii produselor in conformitate cu standardele in vigoare atrage dupa sine, fara echivoc, rezilierea contractului de furnizare.

In cazul nerespectarii cerintelor de calitate a produselor livrate, pe parcursul derularii contractului, constatate de comisia de receptie, achizitorul va rezilia unilateral contractul.

Daca pe parcursul indeplinirii contractului, din cauza nerespectarii cerintelor de calitate ale produselor livrate de furnizor achizitorul sufera un prejudiciu, furnizorul este tinut de obligatia de a-l acoperi integral.
Recepţia produselor se va efectua la sediul achizitorului pe baza de proces verbal semnat de Contractant și Autoritatea/entitatea contractantă, respectiv Spitalul Orasenesc Dr. Gheorghe Constantinescu Bumbesti-Jiu, str. Zorilor nr.1, judetul Gorj, in intervalul orar 08.00 : 15.00, de luni pana vineri, in ziua livrarii produselor.
Daca produsul inspectat sau testat nu corespunde cerintelor din caietul de sarcini, achizitorul are dreptul sa il respinga, iar furnizorul are obligatia, fara a modifica pretul contractului,  de a inlocui produsul refuzat, in termen de maxim 30 zile calendaristice de la primirea notificarii, fara costuri suplimentare pentru achizitor. 
In cazul in care, cu ocazia receptiei, se constata diferente fata de cantitatile inscrise in documentele de insotire a marfii, comisia de receptie a spitalului si delegatul furnizorului(daca este prezent)vor intocmi Nota de Receptie si Constatari – Diferente (verso). Furnizorul are obligatia ca, in termen de maxim 30 zile calendaristice de la primirea pe email a Notei de Receptie si Constatari – Diferente (verso) sa completeze cantitatea lipsa in conformitate cu comanda emisa de Achizitor.

Raspunderea si riscurile pentru marfa expediata, pe timpul transportului, apartin furnizorului, acestea trecand asupra achizitorului din momentul efectuarii receptiei.

Dreptul achizitorului de a inspecta, de a testa si, daca este necesar, de a respinge produsele nu va fi limitat sau amanat datorita faptului ca produsele au fost inspectate si testate de furnizor, cu sau fara participarea unui reprezentant al achizitorului, anterior livrarii acestora la sediul achizitorului.

Prevederile clauzelor enumerate nu il vor absolvi pe furnizor de obligatia asumarii garantiilor sau altor obligatii prevazute in contract. 
Toate cheltuielile aferente receptiei vor fi suportate de catre furnizor. Receptia se va considera finalizata numai dupa semnarea proceselor verbale de receptie cantitativa si calitativa (de punere in functiune) de catre ambele parti, fara obiectiuni.

PERIOADA DE GARANTIE

· Perioada de garanţie pentru fiecare produs in parte este de minim 24 luni de la data livrarii si va începe de la data recepţiei calitative, respectiv instalarea si punerea in functiune. 
· Garanţia produselor livrate, testate si puse in functiune este răspunderea furnizorului pe toată perioada de garanţie definită în ofertă.

· Timpi de raspuns in perioada de garantie: in perioada de garanţie, furnizorul se obligă să asigure constatarea unei defecţiuni în maximum 48 ore şi sa efectueze remedierea, la sediul achizitorului, în maximum 5 zile lucratoare, de la data reclamării telefonice/posta electronica a acesteia de către beneficiarul produselor.
· Pentru a fi luata in considerare modalitatea de indeplinire a cerintelor impuse de catre autoritatea contractanta in perioada de garantie, ofertantul are obligatia de a demonstra modul de asigurare a timpilor de raspuns la interventii in perioada de garantie, printr-o  declaratie pe propria raspundere.
· In cazul unor defectiuni mai grave, echipamentele se vor transporta la service-ul autorizat, declarat de către furnizor sa efectueze remedieri, pe cheltuiala sa. Durata maximă de efectuare a reparatiilor depanărilor nu poate depăşi 30 zile calendaristice. 

· În cazul defecţiunilor majore care fac imposibila functionarea echipamentelor medicale, furnizorul va asigura inlocuirea echipamentului medical in perioada de garantie, pe cheltuiala sa.
· Furnizorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, consumabile cel putin 10 ani de la data livrarii echipamentului

MODALITATI SI CONDITII DE PLATA

· Plata produselor se va face cu ordin de plata numai pe baza facturii in original pe care va fi mentionat obligatoriu contul de plata al furnizorului deschis la Trezorerie si cu respectarea prevederilor din caietul de sarcini.
· Termen de plata solicitat: in termen de maxim 60 de zile de la data intocmirii facturii insotita de procesu verbal de instalare, punere in functiune si instruire.
ELABORAREA PROPUNERII TEHNICE
Specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini sunt cerinte minimale si trebuie indeplinite in acest sens sau in mecanisme echivalente ce indeplinesc in mod minimal cerintele si functionalitatile specificate.
Specificatiile tehnice aferente fiecarui lot sunt prezentate in caietul de sarcini si fac parte integranta din acesta.

Propunerea tehnica va fi numerotata iar in Formularul de propunere tehnica se va indica numarul paginii unde se regaseste specificatia prezentata in formular.

Propunerea tehnica, semnata si stampilata, va fi prezentata conform cerintelor minime din Caietul de sarcini. 
In cadrul propunerii tehnice, ofertantii vor prezenta urmatoarele informatii si documente: 

1. Specificatia tehnica completata cu cel putin cerintele solicitate, insotita de documentatii tehnice  in limba romana. In cazul in care specificatiile sunt prezentate in limba engleza, acestea vor fi insotite, in mod obligatoriu de traducerea in limba romana semnata si stampilata de catre un traducator autorizat (descrieri/ fotografii/ prospecte/ cataloage/ manuale de utilizare, etc.) ce demonstreaza indeplinirea cerintelor din cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini

►Nota: Copia paginii web a producatorului nu va fi luata in considerare ca documentatie tehnica. 
2. Ofertantul trebuie sa prezinte un document, declaratie a producatorului, din care sa rezulte anul de punere pe piata a modelului ofertat, anul de fabricatie pentru produsul livrat, anul de scoatere din fabricatie (daca este cazul) si va notifica institutia in cazul incetarii termenelor de fabricatie si de service.
3. Declaratia producatorului ca Furnizorul are dreptul sa vanda modelul ofertat.
4. Certificat de marcaj european (CE Mark), emis de un organism notificat si Declaratie de conformitate CE a producatorului, ca produsul ofertat este conform cu Directiva 93/42/EEC pentru dispozitivele medicale in care se incadreaza echipamentul medical (documentul se va prezenta in copie lizibila cu mentiunea ‘‘conform cu originalul’’ )
5. Declaratia detaliata a producatorului privind procedurile de decontaminare a echipamentului medical, respectiv curatare-spalare, dezinfectare, sterilizare.
6. Va prezenta AVIZUL DE FUNCTIONARE cu  toate anexele acestuia, emis de M.S. pentru activitatea de import si/sau distributie echipamente medicale si este distribuitor al producatorului aparatului medical ofertat (daca este cazul)
                  7.  Ofertantul va depune o declaratie pe proprie raspundere:

I. prin care certifica faptul ca la elaborarea ofertei a tinut cont de obligatiile referitoare la conditiile de munca si protectia muncii, in vigoare la nivel national si care vor fi respectate pe parcursul indeplinirii contractului de achizitie publica. Institutia competenta de la care operatorii economici pot obtine informatii detaliate privind reglementarile referitoare la conditiile de munca si protectia muncii: Inspectoratul Teritorial de Munca
II. referitoare la indeplinirea activitatilor de scolarizare a personalului medical si tehnic al achizitorului, de catre personalul de specializare instruit si autorizat de producator
III. referitoare la faptul ca instalarea si punerea in functiune se asigura de catre furnizor la autoritatea contractanta, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in pret
IV. privind termenele de garantie minim 24 de luni, de la instalarea si punerea in functiune.referitoare la timpul de interventie in perioada de garantie.
V. privind faptul ca furnizorul va asigura la livrare manualele de utilizare ale aparatului in limba romana si instrunctiuni de utilizare.
VI. privind instruirea personalului medical si tehnic atat la instalarea si punerea in functiune a aparatului medical, cat si in perioada garantiei, la solicitarea acestuia
VII. referitoare la service ul post garantie si piesele de schimb pentru minimum 10 ani
VIII. prin care certifica faptul ca in perioada garantiei, reviziile tehnice se vor efectua conform normelor producatorului si vor fi insotite de  buletine de verificare
IX. referitoare la indeplinirea activitatilor de service in perioada de garantie a aparatului
Formularul de Propunere Tehnica se va intocmi separat pentru fiecare lot in parte.

RISCURILE AFERENTE IMPLEMENTARII CONTRACTULUI:

Implementarea contractului de achizitie publica poate fi afectata de urmatoarele riscuri:
· nerespectarea termenelor de livrare; 

· neconcorcondanta caracteristicilor tehnice ale echipamentelor medicale cu cerintele Caietului de Sarcini la receptia calitativa a acestora;

· interpretarea eronata a cerintelor Caietului de Sarcini;

· schimbari legislative ;

· forta majora;

· alegerea unei proceduri accelerate de atribuire a contractului;

Masuri de gestionare a riscurilor:

· includerea unor clauze in contract care permit evitarea materializarii riscurilor;

· ulterior incheierii contractului de achizitii publice, va fi desemnata o persoana autorizata din cadrul Autoritatii contractante, cu urmarirea contractului de achizitie publica;

· formularea clara a cerintelor din Caietul de Sarcini.

ATRIBUTIILE SI RESPONSABILITATIILE PARTILOR IN IMPLEMENTAREA CONTRACTULUI:
OBLIGATIILE FURNIZORULUI
Se obligă să furnizeze produsele și să presteze serviciile conexe la standardele și performanțele prezentate în propunerea tehnică. Propunerea tehnică va fi prezentată astfel încât să se asigure posibilitatea verificării conformităţii acesteia cu cerințele minime obligatorii prevăzute în Caietul de sarcini. Propunerea tehnică trebuie să reflecte modul în care furnizorul înţelege să îndeplinească în integralitatea lor cerinţele prevăzute în Caietul de sarcini. 

Furnizorul are obligatia de:

· A furniza produsele ofertate la parametrii tehnici, calitativi si pecuniari asumati prin oferta tehnica si in corelare cu cerintele minime ale documentatiei de atribuire
· De a transporta in conditii optime produsele

· De a instala si pune in functiune fiecare produs

· De a inlocui piese, consumabile si/sau echipamentele in caz de nefunctionalitate, dupa caz

· De a instrui personalul autoritatii contractante si de a furnizare manuale de utilizare in limba romana

· De a asigura garantie, service si piese de schimb

· De a asigura mentenanta.
· Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele cu un termen de garantie de minim 24 luni

 OBLIGATIILE ACHIZITORULUI
Achizitorul se obliga ca, in baza contractelor atribuite, sa achizitioneze produsele la preturile unitare mentionate, la termenele şi în conformitate cu obligaţiile asumate.
Cadrul legal care guvernează relatia dintre Autoritatea/entitatea contractantă și Contractant

Ofertantul devenit Contractant are obligația de a respecta în executarea Contractului, obligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii.

Produsele trebuie să respecte Legea nr. 319/2006 privind securitatea şi sănătatea în muncă, cât şi normele de aplicare a acesteia.

Furnizorul va respecta prevederile legislaţiei privind condiţiile de muncă, protecţia muncii, prevederile legale cu privire la protecţia mediului şi prevenirea şi stingerea incendiilor.

Este obligaţia furnizorului să asigure calitatea produselor furnizate autorității contractante. Produsele care la livrare sau pe perioada derulării contractului de furnizare se constată că sunt defecte, se vor înlocui de către furnizor gratuit, suportând costul acestora (fără cheltuieli suplimentare din partea achizitorului).

Furnizorul garantează că produsele livrate prin contract sunt noi, nefolosite.

Prezentul Caiet de sarcini este întocmit conform legislației în vigoare:

· Legea 98/2016 a achizițiilor publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

· HG 395/2016, cu modificarile si completarle ulterioare;

· Legea 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare;

· Lista de verificare pentru contractele de bunuri convenționale a Agenției Naționale pentru Achiziții Publice;

· Ordinul nr. 1068/1652/2018 pentru aprobarea Ghidului de achiziții publice verzi; 

· Ordinul nr. 1017/2019 privind aprobarea structurii, conținutului și modului de utilizare a Documentației standard de atribuire a contractului de achiziție publică/sectorială de produse, precum și a modalității de completare a anunțului de participare;

· Ordinul nr. 1894/18.07.2019;

· Orice altă prevedere legală cu impact direct asupra prezentei proceduri sau a derulării contractului/lor ce urmează a fi atribuit/e.
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