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1 Introducere

Aceasta sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul cerintelor pe baza carora
fiecare Ofertant va elabora Oferta (Propunerea Tehnica si Propunerea Financiard) pentru Furnizare
echipamete medicale, conform practicilor standard din achizitiile publice (OUG 98/2016, Legea
98/2016, HG 395/2016) pentru SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI, echipamente care fac
obiectul Contractului ce rezulta din aceasta procedura.

n cadrul acestei proceduri, SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI indeplineste rolul de
Autoritate Contractanta, respectiv Achizitor in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-
un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca
fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de catre Ofertant ca aceasta trebuia
mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

Cerintele impuse in Caietul de sarcini vor fi considerate minime si obligatorii, in acest sens
orice ofertd prezentatd care se abate de la prevederile prezentului Caiet de sarcini va fi luata in
considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnicd presupune asigurarea unui nivel
calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de sarcini.

Caietul de sarcini contine, iTn mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz
si fara a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de
performanta, siguranta Tn exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii,
terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Cerintele tehnice definite la nivelul documentatiei de atribuire, din care face parte si caietul
de sarcini sau altor documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un anumit
producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metodd specifici de

fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese ca fiind insotite de mentiunea ”sau echivalent”.

2 Contextul realizarii acestei achizitii de echipamente medicale

Achizitia de echipamente medicale este necesara in vederea imbunatatirii calitatii serviciilor
medicale furnizate, cresterii sigurantei pacientilor si alinierii la standardele medicale si legislative n
vigoare. Vizeaza de asemenea modernizarea infrastructurii medicale, permitand integrarea
tehnologiilor avansate, urmareste cresterea capacitatilor spitalului si acordarea unor servicii

medicalede de calitate pe specialitati.

2.1 Informatii despre Autoritatea Contractanta

SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI — unitate sanitara in domeniul sanatétii;
Adresa: Oras Targu-Carbunesti, judetul Gorj, Strada Eroilor, nr.51, cod postal 215500
Telefon/Fax: 0253.378165 — 0253.378085;
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Email: office@spitalcarbunesti.ro;

Web: https://www.spitalcarbunesti.ro.

Spitalul de Urgenta Targu Carbunesti are o structura aprobata formata din urmatoarele sectii
si compartimente:
- Sectia A.T.l;
- Sectia Cardiologie;
- Sectia Chirurgie Generala:
- Compartiment Chirurgie plastica, microchirurgie recuperatorie;
- Compartiment Oftalmologie;
- Compartiment O.R.L (Oto-Rino-Laringologie);
- Compartiment Ortopedie;
- Compartiment Urologie.
- Sectia Medicina interna:
- Compartiment Diabet zaharat, nutritie si boli metabolice;
- Compartiment Nefrologie-Hemodializa;
- Compartiment Pneumologie.
- Sectia Neurologie;
- Sectia Obstretrica-Ginecologie:
- Compartiment Neonatologie;
- Sectia Pediatrie;
- Sectia R.M.F.B (Recuperare, medicina fizica si balneologie);
- Compartiment de Prevenire a Infectiilor Asociate Asistentei Medicale (C.P.I.LA.A.M);
- Compartiment Primiri Urgente (C.P.U.);
- Compartiment Psihiatrie;
- Centrul de sanatate Capreni;
- Centrul de sanatate Logresti.
- Laborator analize medicale autorizat sa realizeze analize medicale in regim ambulatoriu si de spital.
Misiunea Spitalului de Urgenta Targu Carbunesti este de a oferi servicii medicale de calitate,
accesibile si sigure pentru intreaga comunitate, printr-o abordare centrata pe pacient, profesionalism
si responsabilitate. Spitalul urmareste imbundtatirea continua a starii de sdanatate a populatiei,
promovand preventia, tratamentul eficient si recuperarea medicala intr-un mediu modern, empatic
si orientat spre rezultate.
Achizitia echipamentelor de radiologie, a echipamentelor destinate blocului operator si a
echipamentelor de laborator va influenta in mod direct si semnificativ activitatile clinice, de
diagnostic si tratament desfasurate in cadrul Spitalului de Urgenta Targu Carbunesti dupa cum

urmeaza:
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- Activitati de diagnostic imagistic prin acuratetea si rapiditatea investigatiilor imagistice, capacitatea
de diagnostic in urgente, ambulatoriu si sectiile clinice, evaluarea pacientilor imobilizati sau critici,
datorita mobilitatii echipamentelor, monitorizarea evolutiei pacientilor cu afectiuni acute sau
cronice;

- Activitati chirurgicale Tn blocul operator prin desfasurarea interventiilor chirurgicale minim invazive
si clasice, cresterea preciziei actului operator si reducerea riscurilor intraoperatorii, extinderea gamei
de proceduri urologice, ortopedice, generale si endoscopice, asigurarea unui mediu operator
modern, sigur si eficient, reducerea timpului de recuperare postoperatorie si Tmbunatatirea
prognosticului pacientilor;

- Activitati de diagnostic si monitorizare in laborator prin procesarea rapida si precisa a probelor
biologice, capacitatea de diagnostic microbiologic, biochimic si hematologic, detectarea timpurie a
infectiilor si monitorizarea tratamentelor, acuratetea rezultatelor utilizate in deciziile clinice, fluxul de

lucru al laboratorului, reducand timpii de raspuns pentru sectiile spitalului etc.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Problemele cu care se confruntd Spitalul de Urgentad Targu Carbunesti in prezent si care au
condus la necesitatea de achizitionare a echipamentelor medicale, sunt dupa cum urmeaza:

- numarul mare de pacienti deserviti de Laboratorul de Radiologie, actualul flux de lucru este
ingreunat, iar timpii de asteptare sunt mari, starea actualda a echipamentelor este precara,
inregistreaza defectiuni si costuri de intretinere mari.

- numarul mare de interventii chirurgicale din sectia Chirurgie — Blocul Operator, starea actuala a
echipamentelor este invechita, depasindu-se durata de functionare, se inregistreaza defectiuni
repetate, generand timpi de indisponibilitate si anulari de interventii chirurgicale.

- volumul ridicat de probe provenite de la pacientii internati, pacienti din UPU si sectiile chirurgicale
si medicale, echipamentele existente sunt uzate fizic si moral, unele depasind durata normala de
functionare.

Achizitia echipamentelor medicale a fost determinata de necesitatea modernizarii
infrastructurii existente si de asigurarea unor servicii medicale conforme cu standardele actuale de
calitate si sigurantd. Echipamentele aflate in utilizare prezinta un grad avansat de uzura, limitari
tehnologice si costuri ridicate de intretinere, afectand eficienta diagnosticarii, a actului operator si a
analizelor de laborator. Cresterea adresabilitatii pacientilor, diversificarea patologiilor si cerintele tot
mai complexe ale actului medical au impus dotarea spitalului cu aparatura moderna, capabila sa
sustind un flux de lucru optim, un diagnostic rapid si precis, precum si interventii chirurgicale sigure si
minim invazive.

Spitalului de Urgenta Targu Carbunesti isi propune sa achizitioneze echipamente medicale
eficiente, moderne,capabile sa sustind investigatii imagistice avansate, proceduri chirurgicale si
analize de laborator de fnaltd acuratete, in concordanta cu standardele actuale de calitate si

siguranta, conform fiselor tehnice atasate prezentului caiet de sarcini.
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2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de catre Autoritatea Contractanta
Beneficiile obtinute de Autoritatea Contractanta in urma implementarii contractului:
Beneficii economice:
- obtinerea celui mai bun raport calitate—pret, prin asigurarea unui nivel ridicat de
concurenta intre operatorii economici;
- diminuarea riscului de costuri suplimentare ulterioare, prin includerea garantiei si a
suportului tehnic in cadrul contractului;
Beneficii tehnice si functionale:
- achizitionarea de echipamente medicale moderne, conforme cu standardele nationale si europene
aplicabile;
- cresterea fiabilitatii si performantei echipamentelor utilizate in activitatea medical3;
- asigurarea continuitatii actului medical prin reducerea timpilor de nefunctionare a echipamentelor;
Beneficii operationale:
- imbunatatirea calitatii serviciilor medicale furnizate pacientilor;
- cresterea eficientei activitatii personalului medical, prin utilizarea unor echipamente performante si
usor de folosit;
-asigurarea instruirii personalului de specialitate, acolo unde este cazul, pentru utilizarea corecta a
echipamentelor.
Beneficii privind conformitatea si siguranta:
- respectarea cerintelor legale privind siguranta pacientilor si a personalului medical;
- reducerea riscurilor asociate utilizarii echipamentelor uzate moral sau tehnic;
- alinierea la cerintele de calitate si siguranta impuse de legislatia in vigoare;
Beneficii pe termen mediu si lung:
- cresterea duratei de viata a echipamentelor medicale;
- scaderea cheltuielilor de mentenanta si reparatii;
- modernizarea infrastructurii medicale a autoritatii contractante.
Prin modernizarea acestor trei arii esentiale — radiologie, bloc operator si laborator —
Spitalul de Urgenta Targu Carbunesti va putea Tmbunatati capacitatea de diagnostic, va reduce
durata de spitalizare, va creste rata de succes a interventiilor si va optimiza fluxurile de lucru. Tn
ansamblu, echipamentele achizitionate vor contribui la cresterea calitatii actului medical, la
imbunatatirea experientei pacientilor si la consolidarea capacitatii spitalului de a raspunde prompt si
eficient nevoilor comunitatii

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

NU ESTE CAZUL.
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2.5 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea Contractanta isi desfasoara activitatea

Spitalul de Urgenta Targu Carbunesti este o unitate medicala sanitara ce se aflad in subordinea
Consiliului Local al orasului Tg Carbunesti, judetul Gor;j.

Prin achizitia de echipamente medicale, Autoritatea Contractanta contribuie la realizarea
obiectivelor sectoriale,locale, regionale si nationale din domeniul sanatatii, respectiv modernizarea
infrastructurii medicale, cresterea calitatii si sigurantei actului medical, eficientizarea utilizarii
fondurilor publice si alinierea la standardele europene, in concordanta cu politicile publice
promovate de Ministerul Sanatatii, cu respectarea clauzei suspensive privind alocarea creditelor
bugetare. Implementarea contractului este realizatd sub clauza suspensiva, in sensul ca incheierea
contractului de achizitie publica este conditionata de alocarea creditelor bugetare cu aceasta
destinatie din fondurile Ministerului Sanatatii, obiectivele strategice mentionate urmand a fi atinse
dupa asigurarea finantarii.

Sursa de finantare: Bugetul Ministerului Sanatatii conform clauzei suspensive.

Contractul de furnizare, instalare, punere in functiune echipamente medicale necesare
dotarii Spitalului de Urgenta TG- Carbunesti se va desfasura sub incidenta urmatoarei clauze
suspensive: Procedura de atribuire a contractului de achizitie publica este initiata sub incidenta
prezentei clauze suspensive,in sensul ca incheierea contractului de achizitie publica este conditionata
de alocarea creditelor bugetare cu aceasta destinatie din fondurile Ministerului Sanatatii, semnarea
contractului facandu-se cu respectarea dispozitiilor referitoare la angajarea cheltuielilor din bugetele
care intra sub incidenta legislatiei privind finantele publice. Avand in vedere dispozitiile Legii 98/2016
privind achizitiile publice si H.G. nr. 395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, Autoritatea
Contractanta precizeaza ca va incheia contractul cu ofertantul declarat castigator numai in masura in
care fondurile necesare achizitiei vor fi asigurate prin alocarea creditelor bugetare cu aceasta
destinatie. In cazul in care, indiferent de motive, creditele bugetare nu vor fi alocate, pe o perioada
de 12 luni de la data aprobarii raportului procedurii, Autoritatea Contractanta, dupa primirea
notificarii cu privire la neacordarea finantarii, isi rezerva dreptul de a nu incheia contractul de
achizitie si de a anula procedura, in conditile in care nu exista o altd sursa de finantare, in
conformitate cu prevederile art. 212 alin.(1) lit.c) teza 2 din Legea 98/2016 cu modificarile si
completarile ulterioare, fiind imposibild incheierea contractului de achizitie publicd. Ofertantii din
cadrul acestei proceduri inteleg cd Autoritatea Contractantd nu poate fi considerata raspunzatoare
pentru vreun prejudiciu Tn cazul anularii procedurii de atribuire, indiferent de natura acestuia si
indiferent daca Autoritatea Contractanta a fost notificata asupra existentei unui asemenea
prejudiciu. Ofertantii din cadrul acestei proceduri accepta utilizarea conditiilor speciale de mai
sus/clauzei suspensive, asumandu-si intreaga rdaspundere in raport cu eventualele prejudicii pe care
le-ar putea suferi in situatia descrisd. Perioada maxima pentru care opereaza clauza suspensiva este
de 12 luni, astfel Tncat, in cazul in care conditia privind acordarea finantarii nu este indeplinita,
procedura de atribuire este anulata. in acest sens ofertantii vor depune o declaratie pe propria

raspundere ca sunt de acord cu aceste prevederi, in totalitatea lor.
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2.6  Factori interesati si rolul acestora
Implementarea contractului de furnizare a echipamentelor de radiologie, bloc operator si
laborator implica mai multi factori interesati, fiecare avand un rol esential in derularea corecta si
eficienta a procesului:
- beneficiarii directi (pacientii);
- Spitalul de Urgenta Targu Carbunesti care are rol de prestatator de servicii medicale si beneficiarul
echipamentelor ce urmeaza a fi achizitionate;
- Casa de Asigurari de Sanatate,care are rol de a asigura si finanta serviciile medicale;
- Autoritatile finantatoare- Ministerul Sanatatii cu rol in monitorizarea implementarii proiectului si
utilizarea fondurilor si coordonarea activitatilor de asistenta in sanatatea publica;
- Furnizorul echipamentelor medicale care livreaza echipamentele conform specificatiilor tehnice si
termenelor contractuale, asigura instalarea, punerea in functiune si testarea echipamentelor, ofera
instruire personalului medical si tehnic al spitalului, asigura garantia, mentenanta si suportul tehnic
pe perioada contractuala.
- Personalul medical si tehnic al spitalului care utilizeaza echipamentele in activitatea curenta
(radiologi, chirurgi, anestezisti, biologi, asistenti), participa la instruirea oferita de furnizor,
semnaleaza eventualele neconformitati sau necesitati de ajustare, contribuie la integrarea
echipamentelor in fluxurile de lucru existente.
- Compartimentul Achizitii / Serviciul Administrativ care gestioneaza procedura de achizitie si
documentatia contractuald, asigura comunicarea cu furnizorul si cu celelalte departamente implicate,
monitorizeaza respectarea obligatiilor contractuale;
- etc.
Referatele de necesitate au fost intocmite de personalul tehnic din cadrul compartimentului
tehnic a Laboratorului de radiologie, Sectiei Chirurgie- Blocul Operator si Laboratorului analize.
Receptia calitativa si cantitativa a echipamentelor se va face de catre o comisie de receptie
numita la nivelul autoritatii contractante formata din personalul compartimentului tehnic (personalul
din cadrul sectiilor),pentru a se asigura ca echipamentul furnizat corespunde solicitarilor din caietul

de sarcini si este in conformitate cu propunerea tehnicd depusa de ofertantul declarat castigator.

3  Descrierea echipamentelor medicale solicitate
Achizitia echipamentelor de radiologie, a echipamentelor pentru blocul operator si a
echipamentelor de laborator este necesara pentru modernizarea infrastructurii medicale si pentru

asigurarea unui act medical sigur, eficient si conform standardelor actuale.

3.1 Descrierea situatiei actuale la nivelul Autoritatii Contractante
Echipamentele aflate in utilizare prezintd un grad avansat de uzura, limitari tehnologice si
costuri ridicate de intretinere, afectand eficienta diagnosticarii, a actului operator si a analizelor de

laborator.Cresterea adresabilitatii pacientilor, diversificarea patologiilor si cerintele tot mai complexe
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ale actului medical au impus dotarea spitalului cu aparatura moderna, capabila sa sustina un flux de
lucru optim,un diagnostic rapid si precis,precum si interventii chirurgicale sigure.La nivelul autoritatii
contractante echipamentele ce vor fi achizitionate stau la baza desfasurarii in bune conditii a actului

medical.

3.2 Obiectivul general la care contribuie furnizarea echipamentelor medicale

Achizitia echipamentelor de radiologie, a echipamentelor pentru blocul operator si a
echipamentelor de laborator contribuie la obiectivul general de crestere a calitatii si eficientei
serviciilor medicale oferite de Spitalul de Urgenta Targu Carbunesti, prin modernizarea infrastructurii
tehnice si imbunatatirea capacitatii de diagnostic, tratament si monitorizare a pacientilor.Prin
integrarea acestor echipamente moderne, spitalul urmareste sa asigure un act medical sigur, rapid si
precis, sa reduca timpii de interventie si de diagnostic, sa optimizeze fluxurile de lucru si sa raspunda

mai eficient nevoilor crescande ale comunitatii.

3.3  Obiectivul specific la care contribuie furnizarea echipamentelor medicale

Obiectivele specifice, structurate pe cele trei categorii de echipamente medicale:

Radiologie
- cresterea capacitatii de diagnostic rapid si precis prin utilizarea tehnologiilor imagistice moderne;

- reducerea timpilor de investigare si Tmbunatatirea fluxului pacientilor din UPU, ambulatoriu si
sectiile clinice;
- posibilitatea evaluarii pacientilor critici sau imobilizati prin utilizarea echipamentelor mobile;

Bloc operator chirurgie
- cresterea sigurantei si eficientei interventiilor chirurgicale;

- extinderea gamei de proceduri minim invazive si reducerea complicatiilor postoperatorii;
- imbunatatirea conditiilor tehnice din blocul operator si optimizarea actului operator;
- reducerea duratei de spitalizare si accelerarea recuperarii pacientilor;

Laborator
- cresterea acuratetei si rapiditatii analizelor de laborator;

- extinderea gamei de teste disponibile si Tmbunatatirea capacitatii de diagnostic microbiologic,
biochimic si hematologic;

- reducerea timpilor de raspuns pentru sectiile clinice si UPU;

- asigurarea unui flux de lucru eficient si a unui nivel ridicat de fiabilitate a rezultatelor.

Contractul de Furnizare echipamete medicale pentru SPITALUL DE URGENTA TARGU
CARBUNEST! se va implementa cu respectarea clauzei suspensive privind alocarea creditelor
bugetare.Implementarea contractului este realizata sub clauza suspensivd, in sensul ca incheierea
contractului de achizitie publica este conditionata de alocarea creditelor bugetare cu aceasta
destinatie din fondurile Ministerului Sanatatii, obiectivele strategice mentionate urmand a fi atinse

dupa asigurarea finantarii.
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Sursa de finantare a achizitiei:

Finantare prin bugetul Ministerului Sanatatii conform clauzei suspensive.

Contractul de furnizare, instalare, punere in functiune de echipamente medicale necesare
dotaaii Spitalului de Urgenta TG- Carbunesti se va desfasura sub incidenta urmatoarei clauze
suspensive: Procedura de atribuire a contractului de achizitie publica este initiata sub incidenta
prezentei clauze suspensive,in sensul ca incheierea contractului de achizitie publica este conditionata
de alocarea creditelor bugetare cu aceasta destinatie din fondurile Ministerului Sanatatii, semnarea
contractului facandu-se cu respectarea dispozitiilor referitoare la angajarea cheltuielilor din bugetele
care intra sub incidenta legislatiei privind finantele publice. Avand in vedere dispozitiile Legii 98/2016
privind achizitiile publice si H.G. nr. 395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, Autoritatea
Contractanta precizeaza ca va incheia contractul cu ofertantul declarat castigator numai in masura in
care fondurile necesare achizitiei vor fi asigurate prin alocarea creditelor bugetare cu aceasta
destinatie. In cazul in care, indiferent de motive, creditele bugetare nu vor fi alocate, pe o perioad3
de 12 luni de la data aprobarii raportului procedurii, Autoritatea Contractanta, dupa primirea
notificarii cu privire la neacordarea finantarii, isi rezerva dreptul de a nu incheia contractul de
achizitie si de a anula procedura, in conditiile in care nu existd o alta sursa de finantare, in
conformitate cu prevederile art. 212 alin.(1) lit.c) teza 2 din Legea 98/2016 cu modificarile si
completarile ulterioare, fiind imposibild incheierea contractului de achizitie publicd. Ofertantii din
cadrul acestei proceduri inteleg cd Autoritatea Contractantd nu poate fi considerata raspunzatoare
pentru vreun prejudiciu Tn cazul anularii procedurii de atribuire, indiferent de natura acestuia si
indiferent daca Autoritatea Contractanta a fost notificata asupra existentei unui asemenea
prejudiciu. Ofertantii din cadrul acestei proceduri accepta utilizarea conditiilor speciale de mai
sus/clauzei suspensive, asumandu-si intreaga rdaspundere in raport cu eventualele prejudicii pe care
le-ar putea suferi in situatia descrisd. Perioadd maxima pentru care opereaza clauza suspensiva este
de 12 luni, astfel incat, in cazul in care conditia privind acordarea finantarii nu este indeplinit3,
procedura de atribuire este anulats. in acest sens ofertantii vor depune o declaratie pe propria

raspundere ca sunt de acord cu aceste prevederi, in totalitatea lor.

3.4 Descrierea echipamentelor solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

Se vor achizitiona echipamente medicale respectand specificatiile minime obligatorii si a
cantitatilor solicitate cu respectarea prevederilor din caietul de sarcini. Fisele tehnice ale fiecarui
echipament fac parte integranta a caietului de sarcini si reprezinta specificatiile tehnice minimale ale
echipamentelor ce fac obiectul achizitiei.

Obiectul prezentului caiet de sarcini 1l reprezinta livrarea de echipamente medicale inclusiv a
accesoriilor aferente acestora, iar cu titlu accesoriu lucrarile de instalare si punere in functiune,
testarea, instruirea utilizatorilor, in conformitate cu prevederile din Caietul de sarcini, Propunerea

tehnica si Contract.
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n cadrul prezentei achizitii, echipamentele medicale si materialele incorporate ce urmeaza a
fi achizitionate trebuie sa fie noi, nefolosite, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele.
Echipamentele medicale si materialele incorporate ce urmeazd a fi achizitionate trebuie sa
incorporeze cele mai recente imbunatatiri in proiectare si materiale.

Orice referire la standarde va fi insotita de mentiunea “Sau echivalent”, fiind in sarcina
ofertantului de a demonstra echivalenta in cazul in care produsele furnizate sunt conforme cu un
standard echivalent celui mentionat in Caietul de sarcini.

Cerintele inscrise in fisele tehnice sunt cerinte minime si trebuie indeplinite Tn acest sens.
Ofertantul poate oferta echipamente cu caracteristici tehnice si performante superioare celor
solicitate prin prezentul caiet de sarcini, dar nu va putea oferta o solutie alternativa. Ofertele
alternative nu sunt permise.

3.4.1. Cerinte obligatorii privind provenienta si starea echipamentelor ce vor fi propuse/descrise
de ofertant in oferta/propunerea tehnica:

Toate echipamentele medicale ce fac obiectul prezentei proceduri trebuie sa fie noi,
neutilizate anterior, fabricate recent si provenite din circuitul legal de distributie.Echipamentele
trebuie sa fie conforme cu legislatia europeana si nationala aplicabila dispozitivelor medicale.
Ofertantul are obligatia de a demonstra provenienta legala, trasabilitatea completa si
conformitatea echipamentelor cu reglementarile aplicabile.

3.4.2. Cerinte privind producatorul si originea

Echipamentele trebuie sa fie fabricate de un producator care desfasoara activitati in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si standardele europene armonizate aplicabile
pentru tipul de dispozitive medicale ofertat, inclusivimplementarea unui sistem de management al
calitatii conform 1SO 13485.

Pentru fiecare echipament ofertat, ofertantul va indica explicit: tara de origine, numele
producatorului, denumirea comerciala si modelul ofertat, anul fabricatiei. Nu se accepta
echipamente second-hand, reconditionate, refurbished sau provenite din loturi retrase.

3.4.3. Conformitatea cu legislatia europeana

Toate echipamentele trebuie sa respecte legislatia UE aplicabila, inclusiv Regulamentul
(UE) 2017/745 (MDR), standardele europene relevante. Echipamentele trebuie s3 fie marcate CE,
iar marcajul CE trebuie sa fie sustinut de documentatie completa si verificabila.

3.4.4. Cerinte privind trasabilitatea

Ofertantul trebuie sa asigure trasabilitatea completa a echipamentelor, de la producator
pana la livrare, prin: documente de provenienta(facturi, avize, declaratii etc.), certificat de garantie
emis de producator sau reprezentantul autorizat, dovada calitatii de importator/distribuitor
autorizat, numere de serie si loturi clar identificate.

Documentele de trasabilitate trebuie sa permita identificarea clara a lantului de distributie, de la

producator pana la ofertant.
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3.4.5. Documente obligatorii ce trebuie depuse in oferta de catre Ofertant pentru fiecare
echipament:
Ofertantul va prezenta urmatoarele documente pentru fiecare echipament:
a) Certificat CE
Certificat de conformitate CE emis in conformitate cu MDR 2017/745(pentru dispozitivele
medicale) sau IVDR 2017/746(pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro) care si
includa:producatorul,denumirea si modelul echipamentului,perioada de valabilitate,codul
organismului notificat care a emis certificarea.
Certificatul CE trebuie sa fie emis de un organism notificat inscris in baza europeana NANDO.
b) Declaratia de conformitate a producatorului
Declaratia trebuie si fie: redactatd conform MDR 2017/745 sau IVDR 2017/746(sau legislatiei
aplicabile dispozitivelor aflate in tranzitie),emisa pe antetul producatorului,valabila, lizibila si
corespunzatoare exact echipamentului ofertat.
Declaratia va include: confirmarea conformitatii cu legislatia aplicabila,numarul unic al
documentului,datele de identificare ale producatorului,numele si codul organismului notificat
(daca este aplicabil),semnatura autorizata a producatorului.
Declaratia de conformitate trebuie sa corespunda exact modelului ofertat (denumire, cod,
versiune).
c)Certificat 1ISO 13485 al producatorului;
d)Documentatie tehnica oficiald: brosuri/cataloage,fise tehnice,manual de utilizare in limba
romana sau insotit/e de traducere autorizata in limba romana.
Fiecare cerinta tehnica din caietul de sarcini trebuie probata cu documente oficiale ale
producatorului.
e)Certificat de garantie
f)Documente privind trasabilitatea (facturi, avize, declaratii producator/distribuitor)
g)Declaratie pe proprie raspundere privind provenienta legala si originalitatea echipamentelor.
3.4.6. Descrierea echipamentelor si demonstrarea calitatii

Ofertantul va descrie detaliat caracteristicile si functiunile echipamentelor ofertate si va
demonstra ca acestea asigura un standard ridicat de calitate si fiabilitate, necesar desfasurarii
activitatilor medicale.
Orice oferta care prezinta caracteristici inferioare celor solicitate in caietul de sarcini va fi
considerata neconforma.
3.4.7. Matricea de conformitate
Matricea de conformitate este un instrument prin care ofertantul: raspunde punctual fiecarei
cerinte din caietul de sarcini, indica exact unde se regaseste in fisa tehnica acea caracteristica,
faciliteazd evaluarea si evitd interpretirile. In Matricea de conformitate se completeaza efectiv
caracteristicile produsului ofertat, asa cum este el in realitate, inclusiv toate celalalte caracteristici

pe care le are echipamentul chiar daca nu sunt cerinte minime.
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Comisia de evaluare nu are obligatia sa caute in brosuri informatiile necesare; ofertantul trebuie sa
le indice clar in matrice. Responsabilitatea de a indica exact unde se regasesc caracteristicile cerute
revine ofertantului.
Toate cerintele tehnice si de calitate solicitate de SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI prin
documentatia de atribuire vor fi sustinute obligatoriu prin fise tehnice, cataloage, prospecte sau
alte documente oficiale emise de producator, prezentate in limba romana sau insotite de traducere
autorizata.
Oferta va include toate detaliile privind livrarea, montajul, precum si toate accesoriile necesare
pentru montaj astfel incat , toate produsele sa fie complet functionale la receptia finala.
Echipamentele trebuie sa:
- fie adecvate scopului pentru care sunt achizitionate;
- fie realizate din materiale de calitate, durabile si rezistente la utilizare intensiva;
-asigure functionare sigura, stabila si performanta;
-fie conforme cu cerintele de siguranta, calitate si protectia muncii aplicabile;
- fie livrate complete, cu toate componentele si accesoriile necesare functionarii corespunzatoare.
Echipamentele ofertate trebuie sa fie insotite de fisa tehnica oficiala emisa de producator,
care sa confirme toate caracteristicile declarate. Parametrii tehnici solicitati trebuie sa fie clar
mentionati Tn propunerea tehnica pentru o usoara identificare de catre comisia de evaluare si
preluate din brosura, catalog, datasheet etc de la producator. Toate caracteristicile tehnice trebuie sa
fie explicit specificate in fisa tehnica.
Echipamentele trebuie sd respecte standardele internationale aplicabile (ex.: 1ISO, CE, RoHS
dupa caz), iar conformitatea trebuie demonstrata prin documente oficiale.
Specificatii de calitate ce trebuiesc ideplinite:
- Produsul trebuie sa fie nou, neutilizat, fabricat recent;
- Produsul trebuie sa fie livrat cu certificat de garantie emis de producator sau distribuitor autorizat;
- Produsul trebuie sa fie insotit de manual de utilizare in limba romana sau engleza;
- Furnizorul trebuie sa prezinte declaratie de conformitate si certificat CE;
- Toate materialele si componentele trebuie sa fie de calitate superioard, conform specificatiilor
producatorului.
Documente obligatorii pentru demonstrarea conformitatii:
- Fisa tehnica a produsului (datasheet);
- Brosura sau catalog oficial;
- Declaratie de conformitate CE;
- Certificat de garantie;
- Manual de utilizare;
- Orice alte documente relevante solicitate in caietul de sarcini.
Livrarea produselor din contract se va face pe baza de comenzi. Comenzile vor fi transmise

de autoritatea contractanta, prin mijloace electronice fax/email, si vor trebui onorate de furnizor in
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termen de maxim 6 luni de la emitere. Echipamentele vor fi livrate la SPITALUL DE URGENTA TARGU
CARBUNESTI.

Echipamentul ofertat trebuie sa asigure functionarea la parametrii solicitati, fara a necesita
achizitii auxiliare din partea Achizitorului.

Orice specificatie tehnica ce nu poate fi demonstrata prin documente in propunerea tehnica,
va duce la solicitarea de clarificari din partea Autoritatii contractante.

n cazul in care pe parcursul indeplinirii contractului se constats faptul ca nu sunt respectate
elemente ale propunerii tehnice, sunt inferioare sau nu corespund cerintelor prevazute in caietul de
sarcini, prevaleaza prevederile Caietului de sarcini.

Durata minima de garantie acordata echipamentelor este de 24 luni de la data receptiei si
punerii in functiune de catre achizitor.

Documentele trebuie sa permita verificarea exacta a caracteristicilor declarate si conformitatii cu

MDR 2017/745, standardele internationale aplicabile si legislatia nationala.

3.5 Echipamente solicitate

Specificatiile tehnice vor fi cele indicate in fisele tehnice anexate documentatiei. Echipamentele vor
indeplini in totalitate specificatiile tehnice prevazute in Fisele Tehnice si reprezinta cerinte minime
obligatorii. Numarul de bucati pentru fiecare echipament ofertat se regaseste in sectiunea 3.5.1.1

Valoare totala estimata a contractului fara TVA.

3.5.1.1 Valoare totala estimata a contractului fara TVA.
Echipamentele vor fi in concordanta cu standardele de calitate prevazute de legislatia

romana in vigoare la momentul livrarii.

Lot 1- Radiologie
Aparat raze mobil cu brat C
CPV 33111000-1-Aparate de radiologie

Aparat raze digital
CPV 33111000-1-Aparate de radiologie
Ecograf
CPV 33112200-0-Ecograf
Ecograf mobil
CPV 33112200-0-Ecograf
Lot 2-Bloc operator chirurgie

Turn laparoscopic 4K
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CPV 33162100-4- Dispozitive pentru blocul operator
Masa chirurgicala ortopedie radiotransparenta
CPV 33192230-3-Mese de operatie

Lampa scialitica cu doua cupole

CPV 33167000-8-Lampi chirurgicale

Ureteroscop flexibil

CPV 33168000-5-Aparate de endoscopie si de endochirurgie

Turn endoscopie si colonoscopie

CPV 33168000-5-Aparate de endoscopie si de endochirurgie

Aparat anestezie

CPV 33172000-6-Aparate de anestezie si de reanimare

Ligasure

CPV 33141122-1-Cleme chirurgicale

Instrumentar chirurgical classic

CPV 33169000-2- Instrumente chirurgicale

Instrumentar laparoscopic -100k

CPV 33162100-4- Dispozitive pentru blocul operator
Lot 3-Laborator

Analizor biochimie

CPV 38434500-1-Analizoare biochimice

Analizor hematologie

CPV 38434570-2-Analizoare hematologice

Sistem de analiza biochimica a urinii si sediment urinar

CPV 38434500-1-Analizoare biochimice

Sistem de identificare Microorganisme

CPV 38434000-6 Analizoare

Sistem automat de antibiograma

CPV 38434000-6 Analizoare

Incubator cu CO2, 170 I, cu usi interne separate

CPV 33152000-0-Incubatoare

Densitometru

CPV 38425800-8-Densitometre

Microscop de rutina

CPV 38510000-3-Microscoape
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Nr. crt. Denumire aparat Cant.| Pretunitar | Pret unitar Pret total Pret total
(buc) Lei Lei Lei Lei
(fara tva) (cu tva) (fara tva) (cu tva)
Lot 1- Radiologie

1 Aparat raze mobil cubratC| 1 980,000.00 |1,185,800.00| 980,000.00 | 1,185,800.00

2 Aparat raze digital 1 (1,080,000.00|1,306,800.00| 1,080,000.00 | 1,306,800.00

3 Ecograf 1 475,000.00 | 574,750.00 | 475,000.00 574,750.00

4 Ecograf mobil 1 280,000.00 | 338,800.00 | 280,000.00 338,800.00

Total Lot 1 — Radiologie -Lei| 2,815,000.00 | 3,406,150.00
Valoare totala estimata LOT 1, lei fara TVA: 2,815,000.00.
Nr. Denumire aparat Cant. | Pret unitar Pret unitar Pret total Pret total
crt. (buc) Lei Lei Lei Lei
(fara tva) (cu tva) (fara tva) (cu tva)
Lot 2-Bloc operator chirurgie

1 Turn laparoscopic 4K 1 950,000.00 | 1,149,500.00| 950,000.00 | 1,149,500.00
Masa chirurgicala

2 |ortopedie 1 344,000.00 | 416,240.00 | 344,000.00 | 416,240.00
radiotransparenta
Lampa scialitica cu doua

3 1 308,000.00 | 372,680.00 | 308,000.00 | 372,680.00
cupole

4 Ureteroscop flexibil 1 58,000.00 70,180.00 58,000.00 70,180.00

5 |Turn endoscopie si 1 972,000.00 | 1,176,120.00 | 972,000.00 | 1,176,120.00
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colonoscopie

6 |Aparat anestezie 1 426,500.00 | 516,065.00 | 426,500.00 | 516,065.00

7 |Ligasure 1 226,000.00 | 273,460.00 | 226,000.00 | 273,460.00
Instrumentar chirurgical

8 . 2 93,712.40 113,392.00 | 187,424.79 | 226,784.00
classic
Instrumentar laparoscopic

9 100k 2 80,000.00 96,800.00 160,000.00 | 193,600.00

Total Lot 2 — Bloc operator chirurgie -Lei| 3,631,924.79 | 4,394,629.00
Valoare totala estimata LOT 2, lei fara TVA: 3,631,924.79.
Nr. crt. Denumire aparat Cant. | Pret unitar | Pret unitar Pret total Pret total
(buc) Lei Lei Lei Lei
(fara tva) (cu tva) (fara tva) (cu tva)
Lot 3-Laborator

1 Analizor biochimie 1 278,500.00 | 336,985.00 | 278,500.00 | 336,985.00

2 Analizor hematologie 1 180,100.00 | 217,921.00 180,100.00 217,921.00
Sistem de analiza

3 biochimica a urinii si 1 232,500.00 | 281,325.00 | 232,500.00 281,325.00
sediment urinar
Sistem de identificare 1,704,009.9

4 . . 1 2,061,852.00 | 1,704,009.92 | 2,061,852.00
Microorganisme 2
Sistem automat de

5 1 580,100.00 | 701,921.00 | 580,100.00 | 701,921.00

antibiograma
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Incubator cu CO2, 1701, cu
6 . 1 126,800.00 | 153,428.00 | 126,800.00 153,428.00
usi interne separate

7 Densitometru 1 7,903.31 9,563.00 7,903.31 9,563.00

8 Microscop de rutina 1 30,090.08 36,409.00 30,090.08 36,409.00

Total Lot 3-Laborator -Lei| 3,140,003.30 | 3,799,404.00

Valoare totala estimata LOT 3, lei fara TVA: 3,140,003.30.
Valoare totala estimata a contractului lei fara TVA(LOT1+LOT2+LOT3): 9,586,928.09.

Ofertantul are obligatia de a structura oferta financiara astfel incat valoarea totala ofertata pentru
fiecare lot sa nu depaseasca valoarea estimata a lotului, publicatd in documentatia de atribuire.
Ofertele care depasesc valoarea estimata totala a lotului vor fi considerate inacceptabile.

Pentru fiecare echipament din componenta lotului sunt indicate valori estimate.

Ofertantii pot propune orice structura de preturi pe echipamente, inclusiv valori care difera de
valorile estimate, cu respectarea cumulativa a:

-valorii totale estimate a lotului;

- cerintelor tehnice minime prevazute in caietul de sarcini;

- specificatiilor privind performanta si functionalitatea echipamentelor.

in situatia in care valorile ofertate pentru anumite echipamente diferd semnificativ de valorile
orientative, autoritatea contractantd poate solicita clarificari pentru a verifica realismul,
sustenabilitatea si fundamentarea propunerii financiare, fara ca simpla abatere de la valorile
orientative sa conduca automat la respingerea ofertei.

Respingerea ofertei ca neconforma sau inacceptabila poate interveni in urmatoarele situatii:

- depasirea valorii totale estimate a lotului;

- neindeplinirea cerintelor tehnice minime, a specificatiilor privind performanta si functionalitatea
echipamentelor prevazute in caietul de sarcini;

- nejustificarea caracterului realist al ofertei, in urma solicitarii de clarificari.

3.5.1 Disponibilitate (Uptime)

Echipamentele medicale furnizate trebuie sa asigure un nivel de disponibilitate adecvat scenariului
de utilizare specific. Echipamentele trebuie sa fie operationale pe intreaga durata a programului de
lucru, fara necesitatea unor perioade extinse de racire, recalibrare sau repaus intre proceduri.
Disponibilitatea echipamentelor trebuie sa permitd efectuarea procedurilor in mod repetat, in

conditii de siguranta si performanta constanta, fara degradarea functionalitatii.
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3.6 Extensibilitate/Modernizare (Upgrade)

Echipamentele achizitioante prin prezenta procedura vor fi de generatie superioara, integrate cu
tehnologii actuale si conforme cu cele mai recente standarde de performanta si siguranta aplicabile
domeniului medical. Caracteristicile tehnice ale acestor echipamente vor asigura, in mod inerent, un

nivel ridicat de functionalitate si eficienta.

3.6.1 Garantie

Toate produsele trebuie sd fie acoperite de garantie pentru cel putin perioada solicitata pentru
fiecare produs.
Perioada de garantie incepe de la data instalarii, punerii in functiune si a instructajului realizat.
Perioada minima de garantie solicitata este de 24 de luni. Ofertele care prezinta o perioada de
garantie mai mica de 24 de luni vor fi respinse ca neconforme, in temeiul art. 137 alin. (3) lit. a) din
H.G. nr. 395/2016.
Perioada de garantie extinsa, suplimentara celor 24 de luni obligatorii, constituie factor de evaluare.
Punctajul se calculeaza conform sectiunii CRITERIUL DE ATRIBUIRE AL CONTRACTULUI din prezentul
caiet de sarcini.
Reguli privind garantia Tn cazul inlocuirii: Echipamentele care, in perioada de garantie, le inlocuiesc pe
cele necorespunzatoare, beneficiaza de o noua perioada de garantie, care incepe de la data inlocuirii
echipamentului, avand durata de garantie prevazuta in ofertd pentru produsul inlocuit.
Garantia de calitate si buna functionare va fi acordata printr-un Certificat de garantie, care va
constitui anexa la contract. Furnizorul are obligatia de a asigura servicii de interventie la locul de
functionare al echipamentului, in mod prompt, in termen de maximum 48 de ore de la primirea
solicitarii. Interventiile vor fi efectuate gratuit, pe intreaga perioada de garantie.
Documente justificative: Ofertantul va depune in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe propria
raspundere privind perioada totala de garantie acordata, in care va evidentia distinct perioada de
garantie suplimentara ofertata si va include angajamentul ferm al ofertantului de a remedia, pe
cheltuiala sa, orice vicii ascunse aparute in perioada de garantie.
Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in perioada de
garantie, inclusiv, dar fara a se limita la:

- demontare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (daca este

aplicabil);
- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, lazi etc.);
- transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil);

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;
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- repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

- inlocuirea partilor defecte;

- despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;

- instalareain starea initiala ;

- testarea pentru a asigura functionarea corectd;

- repunerea in functiune;

- pastrarea tuturor caracteristicilor de la receptie si pe toata perioada de garantie.
Garantia produselor va fi acordata in conformitate cu propunerea tehnica a ofertantului. Perioada de
garantie, precum si garantia pentru componente si accesorii, trebuie specificate in mod explicit in
cadrul propunerii tehnice.
Termenul de garantie se calculeaza incepand cu data semnarii procesului-verbal de receptie final3,
intocmit dupa punerea in functiune si testarea integrala a echipamentelor, de catre Achizitor si
Furnizor.Procesul-verbal de predare-primire si de punere in functiune aferent echipamentelor livrate
va fi semnat de reprezentantii ambelor parti contractante. Pe durata perioadei de garantie, serviciile
de mentenanta si interventie vor fi asigurate in mod gratuit de personal tehnic specializat si
autorizat pentru echipamentele furnizate.
Pe durata perioadei de garantie, furnizarea pieselor de schimb, precum si executarea manoperei
aferente interventiilor tehnice, se vor realiza fira costuri pentru Achizitor. in aceeasi perioads, dupa
caz, operatiunile de intretinere periodicad vor fi efectuate la intervale stabilite de comun acord cu
Achizitorul.Toate interventiile tehnice, inclusiv eventualele importuri de componente necesare
remedierilor, vor fi suportate integral de Furnizor, fara cheltuieli suplimentare pentru Achizitor(piese
incluse fara limita valorica,manopera inclusa,deplasare inclusa,actualizari software incluse, fara
limitari ascunse).
in situatia in care echipamentul nu functioneazd in parametrii proiectati sau apar defecte care
impiedica utilizarea acestuia, Furnizorul va asigura, intr-o prima etapa, asistenta tehnica la distanta
(online) in termen de maximum 30minute de la raportarea incidentului de catre Achizitor. Daca
problema nu poate fi remediatd prin asistenta la distanta, echipa de service a Furnizorului va
interveni la sediul Achizitorului, cat mai repede,dar nu mai tarziu de 48 de ore de la primirea
solicitarii. Produsul declarat neconform sau defect va fi inlocuit in maximum 24 de ore. Dacd
remedierea nu poate fi efectuatd la sediul Achizitorului, costurile de transport, manipulare si
asistenta tehnica vor fi suportate de Furnizor pe intreaga durata a garantiei.
Regimul garantiei este reglementat de Legea nr. 449/2003 privind vanzarea produselor si garantiile
asociate acestora, care stabileste conditiile de acordare, durata si limitele garantiei legale de
conformitate. Garantia legala acopera orice neconformitate existenta la momentul livrarii si
manifestata in perioada de garantie, inclusiv defectele ascunse.
La livrare, Furnizorul va prezenta certificatele de garantie si documentatia aferentd, in conformitate

cu prevederile legislatiei n vigoare.
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Ofertantul are obligatia de a confirma, in cadrul propunerii tehnice, in mod expres si punctual,

conformitatea cu fiecare dintre cerintele mentionate anterior.

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

Livrarea echipamentelor din contract se va face pe baza de comenzi. Comenzile vor fi transmise de
autoritatea contractanta,prin mijloacele de comunicare (fax, posta electronica), si vor trebui onorate
de furnizor in termen de maxim 6 luni de la emitere. Echipamentele vor fi livrate la SPITALUL DE
URGENTA TARGU CARBUNESTI. Un echipament este considerat livrat cand toate activitatile in cadrul
contractului au fost realizate si echipamentul este instalat, functioneaza la parametrii agreati si este
acceptat de autoritatea contractanta.

Produsele vor fi livrate cu respetarea tuturor cerintelor cantitative si calitative la SPITALUL DE
URGENTA TARGU CARBUNESTI pentru fiecare echipament in parte. Fiecare echipament va fi insotit
de toate subansamblele/partile componente necesare punerii si mentinerii in functiune.
Contractantul are obligatia de a ambala si eticheta echipamentele furnizate astfel incat sa previna
orice daund sau deteriorare pe durata transportului citre SPITALUL DE URGENTA TARGU
CARBUNESTI. Ambalajul echipamentelor medicale trebuie s& fie adecvat naturii si caracteristicilor
acestora si sa asigure protectia produselor in timpul manipularii, transportului, incarcarii, descarcarii
si depozitarii. Ambalajul trebuie sa reziste, fara limitare, manipularii accidentale, socurilor mecanice,
vibratiilor, umezelii si variatiilor de temperatura, astfel incat echipamentele sa ajunga la SPITALUL DE
URGENTA TARGU CARBUNESTI in stare corespunzitoare instaldrii si punerii in functiune.
Contractantul este responsabil pentru orice deteriorare a echipamentelor cauzata de ambalare
necorespunzatoare.La stabilirea dimensiunilor si greutatii ambalajelor,Contractantul va tine cont, de
distanta pand la SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI si de posibila lipsd a facilitatilor de
manipulare.

Toate materialele de ambalare, precum si materialele utilizate pentru protectia coletelor (folii, cutii
etc.), vor fi preluate de cdtre Contractant dupa instalarea si testarea echipamentelor, cu exceptia
ambalajelor necesare pentru acordarea garantiei.

Transportul si toate costurile aferente livrarii, etichetarii, ambalarii si asigurarii pe durata
transportului revin exclusiv Contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau
deteriorarii survenite in timpul transportului si cauzate de orice factor extern.

Destinatia de livrare este SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI.

Contractantul este responsabil pentru livrarea echipamentelor in termenul agreat si se considera ca a
luat Tn calcul toate dificultdtile posibile, neputind invoca motive de intadrziere sau costuri
suplimentare.

Pentru a asigura conformitatea legal3, utilizarea in siguranta si facilitarea activitatilor de mentenanta
si service, la livrare echipamentele vor fi insotite de:

- Certificat CE;

- Declaratia de conformitate a producatorului;
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- Certificat ISO 13485 al producatorului;

- Documentatie tehnicéa oficiala: brosuri/cataloage,fise tehnice,manual de utilizare si de intretinere si
service/mentenanta in limba romana sau insotit de traducere autorizatd in limba romana (sa
cuprinda instructiuni detaliate pentru operare, avertismente, cotraindicatii, proceduri de curatare si
intretinere, proceduri de calibrare, piese de schimb etc.);

- Certificat de garantie;

- Documente privind trasabilitatea (facturi, avize, declaratii producator/distribuitor);

- Declaratie pe proprie raspundere privind provenienta legala si originalitatea echipamentelor;

- Certificat de Tnregistrare, autorizare pentru furnizor;

- rapoarte de testare/calibrare initiala (demonstreaza ca echipamentul a fost verificat inainte de
livrare poate include si teste de siguranta electrice unde este cazul etc. );

- documente de securitate si conformitate electrica — teste de siguranta, certificate de
compatibilitate etc.;

- lista de accesorii si consumabile- enumera componentele livrate si ajuta la verificarea
completitudinii pachetului;

- factura si documentele de transport necesare pentru trasabilitate si audit;

- proces verbal de instalare si punere in functiune — se va semna de furnizor si SPITALUL DE URGENTA

TARGU CARBUNESTI si confirma ca echipamentul functioneazé conform specificatiilor.

3.7.1 Operatiuni cu titlu accesoriu

Echipamentele necesita instalare, punere in functiune,testare si instruire personal utilizator.
3.7.1.1 Instalare, punere in functiune, testare
Contractantul va asambla echipamentele la locul de instalare indicat de SPITALUL DE URGENTA
TARGU CARBUNESTI si va efectua orice configurdri suplimentare necesare pentru a asigura
functionarea corespunzatoare a produselor.
Contractantul are obligatia de a instala toate echipamentele in mod corespunzator si de a se asigura
cd spatiile in care s-a realizat instalarea raman curate. Dupa livrarea si instalarea echipamentelor,
Contractantul va indeparta toate deseurile rezultate si va lua masurile necesare pentru colectarea si
eliminarea tuturor materialelor de ambalare de la locul de instalare.
Ofertantul are obligatia de a elabora si prezenta,in propunerea tehnica activitatile necesare
instalarii si documentele si rapoartele aferente punerii in functiune.
Odata finalizata asamblarea echipamentelor, Contractantul va efectua toate configurarile si setarile
necesare pentru punerea acestora in functiune. Punerea in functiune include toate ajustarile si
optimizarile necesare pentru a asigura o instalare corespunzatoare, in conformitate cu cerintele de
performanta si calitate, precum si realizarea tuturor configuratiilor necesare pentru functionarea
optima a echipamentelor.
Instalarea, punerea in functiune si testarea echipamentelor vor fi realizate de catre Contractant fara

a genera costuri suplimentare pentru SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI.
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Dupa instalarea si punerea in functiune a echipamentelor medicale, testarea acestora este o etapa
obligatorie care confirma ca dispozitivele functioneaza in parametrii declarati de producator si pot fi
utilizate Tn siguranta clinicd. Autoritatea Contractanta si Contractantul vor efectua teste functionale
ale produsului.

Testarea fiecarui echipament va avea in vedere urmatoarele elemente si nu se va limita la
acestea:
- Testarea de acceptanta — prima verificare dupa instalare, avand rolul de a confirma ca echipamentul
corespunde specificatiilor contractuale, cd toate componentele sunt prezente si functionale, ca
performantele tehnice se incadreaza in limitele producatorului si ca nu exista defecte sau erori de
instalare. Aceasta testare este realizatd, de regula, de furnizor impreund cu personalul tehnic al
spitalului.
- Testarea de sigurantd electrica, prin care se verifica impamantarea, izolatia, scurgerile de curent,
continuitatea conductorului de protectie si alte elemente relevante pentru siguranta electrica a
echipamentului.
- Testarea functionald, in cadrul careia sunt verificate toate functiile echipamentului: pornire/oprire,
meniuri, setari, moduri de lucru, conectivitate (retea, imprimanta), calitatea imaginii, mobilitatea —
acolo unde este cazul - si orice alte functii specifice.
-Testarea parametrilor radiologici (unde este cazul), testarea integrarii IT, testarea operationala
impreuna cu personalul utilizator, precum si documentarea completa a tuturor testelor efectuate.
Scopul acestor verificari este confirmarea faptului ca echipamentul functioneaza in conformitate cu
manualul producatorului si cu cerintele contractuale.
Testarea echipamentelor dupa instalare nu reprezinta o simpla formalitate, ci o procedura complexa
menita sa confirme siguranta, calitatea, acuratetea, integrarea in fluxul clinic si conformitatea legala.
Numai dupa finalizarea si validarea tuturor acestor etape echipamentul poate fi utilizat pe pacienti.
Ofertantul are obligatia de a elabora si prezenta,in propunerea tehnica, un checklist complet de
testare pentru fiecare tip de echipament ofertat. Checklistul trebuie sa includa toate verificarile
necesare pentru confirmarea functionarii in parametrii declarati de producator dupa instalare si
punere in functiune. Checklistul trebuie sa fie specific fiecarui echipament. Nerespectarea acestei
cerinte conduce la respingerea ofertei ca neconforma.
Contractantul va efectua pe cheltuiala sa si fara nici un fel de costuri din partea Autoritatii
Contractante toate testele pentru a asigura functionarea produsului la parametrii agreati.
Contractantul raméane responsabil pentru protejarea produselor luand toate masurile adecvate
pentru a preveni lovituri, zgarieturi si alte deteriorari, padna la acceptare de catre Autoritatea

Contractanta.

3.7.1.2 Instruirea personalului pentru utilizare
Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de

SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI. Scopul instruirii este transferul cunostintelor necesare
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pentru operarea corecta si in siguranta a produsului. Numarul persoanelor instruite va fi de minimum
3 pentru fiecare aparat (personal medical si personal tehnic), conform procesului-verbal de
instruire. Instruirea va fi organizata dupa ce produsul este functional si trebuie sa permita
personalului Autoritatii Contractante(fara a se limita) sa ajungd la: intelegerea componentelor
produsului; intelegerea tuturor functionalitatilor; operarea corecta a echipamentului; cunoasterea
operatiunilor de mentenanta de rutina ce pot fi efectuate de utilizator; identificarea problemelor si
efectuarea unei diagnosticari de baza; utilizarea corecta a sistemelor IT asociate; obtinerea unor
rezultate de calitate Tn conditii de siguranta etc.

Instruirea realizata de Contractant nu reprezinta o simpla formalitate; aceasta trebuie sa genereze
rezultate clare, masurabile si documentate. Rezultatul instruirii trebuie sa demonstreze ca personalul
utilizator poate opera echipamentul in siguranta, corect si conform recomandarilor producatorului,
aspect confirmat prin documente si verificari practice.

Tn urma instruirii, personalul utilizator trebuie si fie capabil si opereze echipamentul in mod
autonom: sa cunoasca functiile principale, sa porneasca/opreasca echipamentul in siguranta, sa
selecteze protocoalele de lucru, sa interpreteze mesajele de eroare si sa efectueze operatiunile de
baza fara supraveghere.

Contractantul va propune orice subiect suplimentar necesar pentru a se asigura ca personalul
Autoritatii Contractante este pe deplin instruit pentru utilizarea corespunzatoare a produsului.
Durata instruirii va fi de maximum doua sesiuni a cate 8 ore fiecare. Sesiunile de instruire se vor
desfasura in limba romana.

Contractantul va pune la dispozitie materiale suport in limba romana, care vor include cel putin:
manualul de utilizare, fise tehnice, proceduri de operare furnizate de producdtor (unde este cazul),
ghiduri de intretinere de bazad, documente privind siguranta, materiale vizuale si multimedia
(videoclipuri demonstrative, exemple de imagini clinice), precum si materiale practice pentru
demonstratii, echipamentul instalat si functional, accesorii complete si consumabile.

Instruirea personalului, inclusiv toate materialele suport, demonstratiile practice si sesiunile de
pregatire, se realizeaza integral de catre Contractant, fara a genera costuri suplimentare pentru
SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI.

Propunerea tehnica va include:

-programul de instruire (continut, durata, obiective);

-resursele utilizate (personal calificat, materiale suport);

-certificarile acordate, daca este cazul;

-activitatile realizate prin subcontractanti, daca exista.

3.7.13 Mentenanta preventiva in perioada de garantie
Ofertantul va intelege ca mentenanta preventiva reprezinta totalitatea operatiunilor de
intretinere si reparatie ale echipamentului, care se efectueaza pe parcursul ciclului de viata al

acestuia, la intervale regulate cu scopul de a asigura functionarea optima a echipamentului, pentru a

Denumire document: Caiet de sarcini Furnizare echipamente

medicale SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI Pagina 25 din 45



reduce riscurile de defectare si de deteriorare. Ofertantul va efectua mentenanta prevendiva a
echipamentului respectand cu strictete recomandarile producatorului.

Ofertantul are obligatia de a asigura mentenanta preventiva a echipamentelor livrate, pe intreaga
perioada de garantie,conform recomandarilor producatorului si va include toate verificarile tehnice,
calibrarea, testele functionale si operatiunile de intretinere necesare pentru mentinerea
echipamentelor in parametri optimi de functionare.

Ofertantul va include in oferta tehnica un calendar de mentenanta preventiva pentru fiecare
echipament, in functie de fisele de mentenanta recomandate de producator. De asemenea va
descrie operatiunile care trebuie efectuate de ofertant pentru fiecare interventie. Nerespectarea
acestei conditii conduce la respingerea ofertei ca neconforma.

Ofertantul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de mentenanta preventiva in
conformitate cu cerintele stabilite de catre producatorul echipamentului.

Tnainte de efectuarea operatiunilor de mentenanta preventivd, Contractantul comunicd SPITALULUI
DE URGENTA TARGU CARBUNESTI lista operatiunilor de mentenantd care trebuie efectuate.
Operatiunile de mentenanta preventiva care necesitd o oprire a echipamentului se efectueaza in
afara orelor normale de activitate. Datele exacte vor fi agreate cu Autoritatea Contractanta.
Mentenanta preventiva trebuie sa acopere integral toate costurile aferente interventiei, inclusiv
manopera, piesele de schimb si orice alte materiale sau servicii necesare pentru efectuarea acesteia.
Toate activitatile de mentenanta preventiva vor fi realizate de catre Contractant fara a genera
costuri suplimentare pentru SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI.

Operatiunile de mentenanta preventiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu protejarea
adecvata a personalului care efectueaza mentenanta si a altor persoane prezente la locul unde are
loc interventia. Dupa fiecare interventie preventiva, Contractantul trebuie sa efectueze teste de
functionare ale produsului si sa prezinte un raport care sa includa activitatile realizate.

Obligatia Contractantului de a asigura mentenanta preventiva fara costuri suplimentare se aplica
exclusiv pe durata perioadei de garantie, inclusiv perioada de garantie extinsa. Dupa expirarea
garantiei, mentenanta preventiva poate fi realizata doar in baza unui contract separat, la tarifele

agreate de parti.
3.7.14 Mentenanta corectiva in perioada post-garantie

Contractantul va intelege mentenanta corectiva ca totalitatea operatiunilor de interventie la
un echipament care se efectueaza pe parcursul ciclului de viata al acestuia, ca urmare a unor
defectiuni sau functionarii in afara parametrilor optimi, cu scopul de a restabili capacitatea de
functionare optima a echipamentului.

Contractantul trebuie sa efectueze mentenanta corectivd a echipamentuluif elElgiigs e

perioada de 7 ani(nu mai putin decat durata de viata declarata de producdtor-daca in fisa tehnica a

produsului este prevazut un termen mai mare, se va respecta acel termen) (I LRI RollgleE e [<]
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de garantie. Mentenanta corectiva include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia
pentru restabilirea bunei functionari si trebuie efectuata pentru toate partile componente ale
echipamentului, cu exceptia consumabilelor atunci cand Autoritatea Contractanta semnaleaza un
incident.

Mentenanta corectiva trebuie sa acopere toate costurile aferente interventiei, inclusiv forta
de munca si altele asemenea, exclusiv piese de schimb.

Operatiunile de mentenanta corectiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu
protejarea adecvata a personalului care efectueaza mentenanta si a altor persoane prezente la locul
unde are loc interventia.

Serviciile de mentenanta corectiva vor incepe dupa expirarea perioadei de garantie si
trebuiesc asigurate la locatia unde este instalat echipamentul.

Dupa fiecare interventie corectivd, Contractantul trebuie sa efectueze teste de functionare si
sa prezinte un raport care sa includa activitatile realizate, inclusiv piesele de schimb utilizate.

Cerinte privind mentenanta corectiva post garantie:

1.Definitie si domeniu de aplicare

Dupa expirarea perioadei de garantie, Contractantul va asigura servicii de mentenanta corectiva
pentru echipamentele furnizate, in vederea remedierii oricaror defectiuni aparute in exploatare.
Mentenanta corectiva include diagnosticarea defectiunii, interventia tehnicd, Tnlocuirea pieselor
defecte si testarea functionala post-reparatie.

2.0bligatia de diagnosticare si ofertare prealabila

Tnaintea oricdrei interventii, Contractantul are obligatia de a efectua o constatare tehnicd si de a
transmite SPITALULUI DE URGENTA TARGU CARBUNESTI o ofert3 scrisd, detaliata, care s includa:
-costul manoperei (tarif orar si numar estimat de ore);

-costul pieselor de schimb, cu indicarea pretului unitar si a adaosului comercial;

-costurile de deplasare;

-termenul estimat de remediere;

-garantia oferita pentru piesele inlocuite si pentru lucrare;

Nicio interventie nu poate fi efectuatd fird aprobarea scrisd prealabild a SPITALULUI DE URGENTA
TARGU CARBUNESTI.

3. Tarife si transparenta a costurilor

Contractantul va asigura transparenta totala asupra costurilor, prezentand justificari pentru fiecare
operatiune si componenta facturata.

Contractantul trebuie sa prezinte:

-costul real al pieselor;

-adaosul comercial;

-justificarea fiecadrei operatiuni.

Pentru orice interventie de mentenanta corectiva realizatd in perioada post-garantie, Contractantul

are obligatia de a demonstra costul real al pieselor de schimb utilizate. Tn acest scop, Contractantul
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va prezenta, la solicitarea Autoritatii Contractante, factura emisa de producatorul echipamentului
sau de distribuitorul autorizat, din care sa rezulte pretul de achizitie al piesei respective.
Documentele prezentate vor fi utilizate exclusiv pentru verificarea corectitudinii preturilor facturate
si nu vor fi facute publice, fiind tratate ca informatii confidentiale conform legislatiei aplicabile.

in cadrul propunerii tehnice depuse in prezenta procedura de achizitie, Ofertantul are
obligatia de a prezenta o declaratie pe propria raspundere prin care indica nivelul adaosului
comercial (Formular nr. 11 ) pe care il va aplica in perioada post-garantie pentru piesele de schimb,
componentele si accesoriile necesare mentenantei corective.
Declaratia privind adaosul comercial:
- nu limiteaza dreptul Contractantului de a practica preturi conforme cu piata,
- nu restrictioneaza concurenta,
- are rolul exclusiv de a asigura predictibilitatea costurilor si transparenta relatiei contractuale,
- devine parte integranta a contractului si este obligatorie pe toatd durata post-garantie in care
Contractantul furnizeaza servicii de mentenanta.
Contractantul nu poate aplica un adaos comercial mai mare decat cel declarat in propunerea tehnica.
Orice depasire este considerata neconforma si nu va fi acceptata la plata de catre Autoritatea
Contractanta.
Adaosul comercial declarat de ofertant trebuie sa fie rezonabil si justificat economic. Autoritatea
Contractanta poate solicita justificari suplimentare privind nivelul adaosului comercial, iar in lipsa
unor justificari obiective, oferta poate fi considerata neconforma.
4. Utilizarea pieselor originale sau echivalente aprobate de producator(se va face dovada aprobarii
producatorului).
Contractantul va utiliza exclusiv piese originale sau piese echivalente aprobate de producator.
Utilizarea pieselor neconforme este interzisa si atrage obligatia Contractantului de a remedia pe
cheltuiala proprie orice defectiune ulterioara cauzata de acestea.
5. Timp de interventie si limitarea costurilor operationale
Contractantul va respecta timpul maxim de interventie stabilit Tn contract. Costurile aferente
deplasarilor repetate, intarzierilor nejustificate sau timpilor de asteptare neimputati SPITALULUI DE
URGENTA TARGU CARBUNESTI nu vor fi facturate.
6. Dreptul Autoritatii Contractante de a apela la service-uri alternative
n cazul in care Contractantul propune costuri nejustificat de mari sau nu poate interveni in termenul
agreat, SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTI isi rezerva dreptul de a apela la orice alt service
autorizat de producator, fara penalitati si fara obligatii suplimentare fata de Contractant.
Dac3 furnizorul practica preturi excesive, SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTII trebuie s aib3
libertatea de a apela la:
-service-uri autorizate de producator;
-tehnicieni certificati;

Aceasta competitie tine preturile sub control.
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7. Documentarea interventiilor

Fiecare interventie de mentenanta corectiva va fi consemnata intr-un proces-verbal care va include:
descrierea defectiunii, operatiunile efectuate, piesele inlocuite, testele realizate si rezultatele
acestora. Contractantul va mentine un istoric complet al interventiilor, disponibil SPITALULUI DE
URGENTA TARGU CARBUNESTI la cerere.

8. Testarea post-reparatie

Dupa finalizarea interventiei, Contractantul va efectua testarea completa a echipamentului pentru a
confirma functionarea corespunzatoare. Echipamentul va fi considerat reparat doar dupa validarea
testelor si semnarea procesului-verbal de receptie a interventiei.

Dupa expirarea perioadei de garantie, mentenanta preventivd poate fi realizata doar in baza unui
contract separat, la tarifele agreate de parti. Autoritatea Contractanta nu are obligatia de a
achizitiona servicii de mentenanta preventiva de la Contractantul initial si Tsi rezerva dreptul de a

selecta orice furnizor autorizat.

3.7.15 Suport tehnic
Pe toatd durata contractului, atat in perioada de garantie Contractantul va asigura suport
tehnic, fird a genera costuri suplimentare SPITALULUI DE URGENTA TARGU CARBUNESTI.
Contractantul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al SPITALUL DE
URGENTA TARGU CARBUNESTI unde se poate semnala orice problema/defectiune care necesita
mentenanta preventivd sau corectiva sau solicita suport tehnic Contractantului Tn gestionarea unui
incident, pentru a se asigura ca orice situatie semnalata este tratata cu promptitudine.
Contractantul va raspunde in timp util la orice incident semnalat de SPITALUL DE URGENTA
TARGU CARBUNESTII, in functie de nivelul incidentului. Fiecare incident este caracterizat de un nivel
de prioritate, care va evidentia impactul acestuia asupra functionalitatilor produsului. Nivelele de
prioritate sunt:
i Urgent:
Incidentul are impact major asupra functionarii produsului. Problema impiedica desfasurarea
activitatii Autoritatii Contractante.
ii. Critic:
Impact semnificativ asupra functionarii produsului. Problema impiedica desfasurarea in conditii normale
a activitatii Autoritatii Contractante. Nici o solutie alternativa nu este disponibila, insa activitatea
Autoritatii Contractante poate totusi continua, Thsa intr-un mod restrictiv.
iii. Major:
Impact mediu asupra desfasurarii activitatii Autoritatii Contractante. Problema afecteaza minor
functionalitatile produsului. Impactul reprezinta un inconvenient care necesita solutii alternative pentru
refacerea functionalitatilor.
iv. Minor:

Impact minim asupra desfasurarii activitatii Autoritatii Contractante. Problema nu afecteaza
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functionalitatile produsului. Rezultatul este o eroare minora care nu impiedica desfasurarea in bune

conditii a activitatii Autoritatii Contractante.

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic: 24 x 7 — disponibilitate
permanenta 24 de ore in 7 zile.

Tn cazul incidentelor cu prioritate ,urgent” interventia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii
sesizarii si pana la remedierea definitiva a problemei si asigurarea functionalitdtii integrale a

produsului.

Contractantul va trebui sa respecte urmatorii timpi de raspuns, corelati cu nivelul de prioritate a

incidentului:
Nivel prioritate | Timp de raspuns | Timp de implementare solutie Timp de rezolvare
provizorie
Urgent 30 minute 4 ore 24 ore
Critic 2 ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmatorea zi lucratoare Urmatorea zi lucratoare
Minor 4 ore Urmatorea zi lucratoare Urmatorea zi lucratoare

Definitii aplicabile:

Timp de Raspuns: Intervalul de timp scurs de la semnalarea incidentului de catre Autoritatea
Contractanta si raspunsul primit de la Contractant.

Timp de Rezolvare: Intervalul de timp scurs de la semnalarea incidentului de catre Autoritatea pana
la rezolvarea finala a incidentului.

Timp de implementare solutie provizorie: Intervalul de timp scurs de la semnalarea incidentului de
catre Autoritatea si adoptarea unei solutii provizorii, temporare, care sa permita functionarea
produsului fara afectarea functionalitatilor critice, pana la rezolvarea definitiva a incidentului, cu
asigurarea integralitatii functionale si a performantei echipamentului.

Nerespectarea timpilor de mai sus da dreptul Autoritatii Contractante de a solicita penalitati/daune
interese in conformitate cu clauzele contractului de furnizare.

Ofertantul va prezenta n cadrul propunerii tehnice resursele tehnice si resursele umane pe care
intentioneaza sa le utilizeze pentru indeplinirea contractului, pe intreaga duratda de derulare a
acestuia. Informatiile vor reflecta modul de organizare, planificare si alocare a resurselor necesare
pentru realizarea activitatilor prevazute in documentatia de atribuire

3.7.1.6 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activitatile din programul de
mentenanta corectiva dupa expirarea garantiei

Contractantul trebuie sa fie in masura sa asigure piese de schimb si orice alte materiale consumabile
pentru o perioada de 7 ani dupa expirarea perioadei dea garantie, contra cost la solicitarea
SPITALULUI DE URGENTA TARGU CARBUNESTI (nu mai putin decat durata de viatd declaratd de
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producator-daca in fisa tehnica a produsului este prevazut un termen mai mare, se va respecta acel

termen).

Contractantul va prezenta in propunerea tehnica:

- recomandari cu privire la piesele de schimb care trebuie sa existe in mod curent pentru a
facilita efectuarea in cel mai scurt timp a operatiunilor de mentenanta corectiva;

- lista pieselor de schimb critice;

- durata de viata declarata a fiecarui echipament conform documentatiei producatorului si
prevederilor MDR si va fi anexata la contract;

- timpul de livrare pentru piesele de schimb recomandate;

- modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioada post garantie;

- procedurile de interventie tehnica autorizata;

- alte informatii relevante.

3.8 Mediulin care este operat echipamentul

Echipamentele medicale furnizate vor fi operate intr-un mediu spitalicesc controlat, care respecta
normele de igiend, sigurantd si functionare prevazute de legislatia in vigoare. Mediul de operare
include: temperatura ambientala controlatd,umiditate relativa controlata (fara condens), alimentare
electrica stabila, protectie impotriva variatiilor de tensiune,acces restrictionat la personal autorizat,
curdtenie si dezinfectie conform protocoalelor spitalicesti. Echipamentele trebuie sa fie proiectate
pentru a functiona in conditii de utilizare intensiva, specifice unui spital public. Echipamentele vor fi
operate in: sali de radiologie si interventii, sali de operatie / ATI, zone mobile (pentru echipamentele
mobile- transport frecvent intre sectii, expunere la socuri mecanice moderate,necesitatea unei
autonomii ridicate a bateriei),laboratoare de analize medicale.

Toate echipamentele trebuie sa fie conforme cu standardele privind siguranta electrica si
compatibilitatea electromagnetica, proiectate pentru utilizare intensiva in regim spitalicesc,

rezistente la proceduri de curatare si dezinfectie frecventa.

3.9 Constrangeri privind locatia unde se va efectua instalarea

Avand in vedere ca o parte dintre echipamentele prevazute a fi achizitionate sunt voluminoase, au
greutate ridicata sau necesita manipulare specializata, furnizorul are obligatia de a lua in considerare,
inca din etapa de ofertare, necesitatea asigurarii resurselor adecvate pentru transport, manevrare si
instalare.

Furnizorul va asigura, in colaborare cu reprezentantii SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTII,
personal suficient si instruit sau, dupa caz, utilaje si echipamente de manipulare (carucioare speciale,
dispozitive de ridicare, platforme mobile, transpaleti, macarale de interior etc.), astfel Tncat

echipamentele sad poata fi transportate si instalate in conditii de siguranta, fara a afecta integritatea
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acestora sau a infrastructurii spitalului. Aceasta obligatie se aplicd in mod special echipamentelor
grele sau dificil de manevrat care, prin dimensiuni sau greutate, necesita manipulare asistata.
Furnizorul este responsabil pentru evaluarea traseelor de acces, identificarea eventualelor restrictii
(usi Tnguste, rampe, diferente de nivel, spatii limitate) si adoptarea masurilor necesare pentru a

asigura transportul si instalarea in conditii optime.

3.10 Atributiile si responsabilitatile Partilor

Contractantul are urmatoarele obligatii principale, in raport cu echipamentele medicale ce urmeaza a
fi furnizate in cadrul Loturilor 1, 2 si 3:

Asigurarea resurselor tehnice si umane suficiente pentru indeplinirea contracului:

-Contractantul va mobiliza personal tehnic calificat, cu experientd in instalarea si punerea fin
functiune a echipamentelor medicale complexe;

- Contractantul va asigura resursele necesare pentru manipularea echipamentelor grele sau
voluminoase, inclusiv personal suplimentar sau utilaje de transport si ridicare, atunci cand este
necesar;

Livrarea, instalarea si punerea in functiune

- Contractantul va livra echipamentele in conditii de sigurantd, in ambalaje originale, conform
standardelor producatorului;

-Va asigura instalarea completd, conectarea la infrastructura existenta (electrica, IT, gaze medicale,
ventilatie — in functie de caz), calibrarea si testarea functionala etc;

- Va integra echipamentele in sistemele informatice ale spitalului, acolo unde este cazul.

Instruirea personalului

- Contractantul va asigura instruirea personalului medical si tehnic al Achizitorului, pentru operarea si
intretinerea echipamentelor;

- Va emite certificate de instruire la finalizarea sesiunilor;

Garantie si suport tehnic

- Contractantul va asigura garantia completd pentru echipamente, incluzdnd piese, manopera,
deplasare si interventii nelimitate;

-Va respecta timpii de raspuns si remediere stabiliti in contract;

-Va asigura disponibilitatea pieselor de schimb pe intreaga duratda de viata declaratd a
echipamentelor;

Colaborare si raportare

- Va transmite datele de identificare si de contact ale personalului alocat pentru executarea
contractului;

- Contractantul va colabora permanent cu personalul Achizitorului pentru verificari, receptii, testari si
validari;

-Va transmite rapoarte, procese-verbale si documente tehnice conform cerintelor contractuale.
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-Va notifica Achizitorul in cazul oricaror situatii care pot afecta livrarea, instalarea sau functionarea
echipamentelor si va reducere, in masura posibila, la minim, a situatiilor de intarzieri in efectuarea
livrarilor, minimizand astfel impactul negativ asupra activitatii autoritatii/entitatii contractante;

- Va asigura ca orice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate catre personalul
autoritatii/entitatii contractante sunt exacte si elaborate in conformitate cu bunele practici specifice
in domeniu;

- Va asigura indeplinirea tuturor obligatiilor contractuale in conformitate cu standardele profesionale
aplicabile domeniului dispozitivelor medicale, cu respectarea prevederilor legale, normelor tehnice si
cerintelor din prezentul Caiet de Sarcini, astfel incat performantele echipamentelor furnizate
(radiologice, chirurgicale si de laborator) sa fie atinse la parametrii solicitati si validate in cadrul
procedurilor de receptie;

- Va asigura indeplinirea unui nivel adecvat de flexibilitate in planificarea, organizarea si gestionarea
activitatilor aferente contractului, pe intreaga durata de derulare a acestuia, astfel incat livrarea,
instalarea, punerea in functiune, calibrarea si instruirea personalului sd poata fi adaptate la
constrangerile operationale ale sectiilor medicale si la necesitatea mentinerii continuitatii actului
medical;

Contractantul are obligatia de a implementa si mentine un sistem intern de urmarire a conformitatii,
care sa permita verificarea continuda a modului in care sunt respectate specificatiile tehnice,
termenele de livrare, parametrii de performanta si obligatiile de garantie pentru echipamentele
furnizate.

Contractantul va efectua si va pastra o arhiva completa si organizata de inregistrari, documente si
rapoarte tehnice care sa documenteze nivelul de performanta si conformitate al echipamentelor
livrate, inclusiv: procese-verbale de instalare, teste de functionare, rapoarte de calibrare, interventii
de service, actualizari software, instruiri efectuate si orice alte documente relevante necesare
demonstrarii respectarii obligatiilor contractuale.

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeaza si se aplica impreuna cu
toate obligatiile prevazute in conditiile contractuale, acestea avand caracter cumulativ si obligatoriu
pe intreaga durata de derulare a contractului.

SPITALUL DE URGENTA TARGU CARBUNESTII(Achizitorul/Autoritatea/entitatea contractanta) are
urmatoarele responsabilitati, necesare pentru buna derulare a contractului:

Asigurarea accesului si a infrastructurii:

- Va asigura accesul Contractantului in spatiile unde se vor instala echipamentele;

- Va pune la dispozitie infrastructura necesara instalarii;

- Va asigura spatii adecvate pentru echipamente voluminoase sau grele;

Coordonarea activitatilor interne:

- Va desemna personal responsabil pentru coordonarea activitatilor de instalare, receptie si
verificare;

- Va asigura disponibilitatea personalului medical si tehnic pentru instruire si validare functionala;
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Verificarea si receptia echipamentelor:

- Va verifica echipamentele livrate din punct de vedere cantitativ si calitativ;

- Va participa la testele de functionare, calibrare si punere in functiune;

- Va semna procesele-verbale de receptie doar dupa confirmarea conformitatii cu cerintele Caietului
de Sarcini;

- Va colabora cu contractantul pentru a identifica in timp util orice probleme care ar putea aparea pe
parcursul derularii contractului;

- Va monitoriza permanent indeplinirea tuturor cerintelor prevazute in prezentul Caiet de Sarcini,
precum si a tuturor elementelor asumate prin Propunerea Tehnica si Financiara, pe intreaga durata
de derulare a contractului;

Achizitorul va pune la dispozitia Contractantului informatiile necesare integrarii echipamentelor in
infrastructura existenta (retele IT, protocoale interne, proceduri de acces etc. unde este cazul) si

orice alte informatii disponibile si necesare pentru derularea contractului.

4 Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii Contractante in legatura cu echipamentele
furnizate:

Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze Autoritatii Contractante in cadrul

contractului sunt:

Contractantul va furniza toate documentele obligatorii:

- Certificat CE;

- Declaratia de conformitate a producatorului;

- Certificat ISO 13485 al producatorului;

- Documentatie tehnicéa oficiala: brosuri/cataloage,fise tehnice,manual de utilizare si de intretinere si

service/mentenanta in limba romana sau insotit de traducere autorizatd in limba romana (sa

cuprinda instructiuni detaliate pentru operare, avertismente, cotraindicatii, proceduri de curatare si

intretinere, proceduri de calibrare, piese de schimb etc.);

- Certificat de garantie;

- Documente privind trasabilitatea (facturi, avize, declaratii producator/distribuitor);

- Declaratie pe proprie raspundere privind provenienta legala si originalitatea echipamentelor;

- Certificat de Tnregistrare, autorizare pentru furnizor;

- rapoarte de testare/calibrare initiala (demonstreaza ca echipamentul a fost verificat inainte de

livrare poate include si teste de siguranta electrice unde este cazul etc. );

- documente de securitate si conformitate electrica — teste de siguranta, certificate de

compatibilitate etc.;

- lista de accesorii si consumabile- enumera componentele livrate si ajuta la verificarea

completitudinii pachetului;

- factura si documentele de transport necesare pentru trasabilitate si audit;
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- proces verbal de instalare si punere in functiune — se va semna de furnizor si SPITALUL DE URGENTA

TARGU CARBUNESTI si confirma ca echipamentul functioneazé conform specificatiilor.

5 Receptia produselor

Receptia echipamentelor medicale se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si
Autoritatea Contractanta.

Receptia echipamentelor medicale se va realiza in mai multe etape, in functie de progresul
contractului, respectiv:

- Receptia cantitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la locatia indicata
de Autoritatea Contractanta;

- Receptia cantitativa se va realiza dupa instalare, punere in functiune si testare a produselor si dupa
caz, toate defectele au fost remediate.

Receptia cantitativad se realizeaza la data livrarii fizice, in prezenta reprezentantilor Achizitorului si ai
Furnizorului, prin verificarea numarului de produse livrate si a corespondentei acestora cu
specificatiile Tnscrise pe ambalaj, in documentele de transport, in factura si in cerintele din Caietul de
Sarcini, respectiv Propunerea Tehnica. Rezultatele verificarii se consemneaza in procesul-verbal de
receptie cantitativa.

Receptia calitativa se efectueaza dupa instalarea, punerea in functiune si testarea echipamentelor, in
prezenta reprezentantilor ambelor parti. Rezultatele verificarii se consemneaza in procesul-verbal de
receptie calitativa.

Tn situatia in care produsele nu corespund din punct de vedere calitativ, Achizitorul are dreptul de a
le refuza, iar Furnizorul are obligatia de a le Tnlocui pe cheltuiala sa, in termen de maximum 15 zile de
la data refuzului, conform celor consemnate in procesul-verbal.

Eventualele lipsuri constatate la livrare se vor inscrie in documentele de insotire, urmand a fi
remediate sau completate de Furnizor, pe cheltuiala acestuia, ih termen de maximum 15 zile de la
notificare.

Receptia se considera finalizata prin intocmirea procesului-verbal de receptie finald (cantitativa si
calitativa), care include si confirmarea punerii in functiune si a instruirii personalului, document
semnat de ambele parti contractante.

n baza procesului-verbal de receptie finald, Furnizorul va emite factura aferentd produselor livrate.
Pretul facturat include furnizarea produselor, manipularea, incarcarea, transportul, instalarea,
punerea in functiune si toate celelalte costuri necesare pentru ca produsele sa fie complet
functionale la momentul receptiei finale. Plata se va efectua de Achizitor conform prevederilor
contractuale.

Furnizorul rdspunde pentru calitatea produselor furnizate. Plata nu va fi efectuatd pentru produsele
constatate ca fiind neconforme pana la inlocuirea acestora.

Oferta trebuie sa includa toate detaliile privind livrarea, montajul si accesoriile necesare instalarii,

astfel incat toate produsele sa fie complet functionale la receptia finala.
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Procesul verbal de receptie calitativa va include unul din urmatoarele rezultate:
- Acceptat
- Acceptat cu observatii minore
- Acceptat cu rezerve
- Refuzat
Termenul de efectuare a receptiei produselor este de maximum 5 zile de la data livrarii.
in cazul constatdrii unor deficiente calitative, Furnizorul va proceda la inlocuirea produselor
neconforme, fara modificarea pretului contractului.
Refuzarea are ca efect neacceptarea produselor intrucat acestea nu functioneaza la parametrii
agreati.
Un echipament poate fi refuzat legal doar pe baza unor criterii obiective, verificabile si direct legate
de cerintele Caietului de Sarcini, ale legislatiei aplicabile si ale contractului.
Motive legale pentru care un echipament poate fi refuzat:
Neconformitate tehnica fata de Caietul de Sarcini:
- nu respecta specificatiile tehnice minime obligatorii;
- parametrii de performanta sunt sub cei solicitati;
- lipsesc functii esentiale cerute (ex.: rezolutie, moduri de lucru, protocoale, compatibilitati etc.);
- nu este compatibil cu infrastructura spitalului;
- nu corespunde modelului ofertat in Propunerea Tehnica.
Neconformitate calitativa la instalare si testare:
- nu functioneaza conform parametrilor declarati;
- prezinta defecte, erori, instabilitate sau variatii nepermise;
- nu trece testele de punere in functiune;
- nu poate fi calibrat la valorile specificate;
- nu poate fi integrat in fluxul de lucru al sectiei (radiologie, bloc operator, laborator).
Echipamentul poate fi refuzat daca furnizorul nu prezinta documentele de la capitolul 4.
Neconformitate cantitativa
Refuz justificat daca:
-numarul de produse livrate nu corespunde facturii sau documentelor de transport;
-lipsesc accesorii, componente, consumabile sau piese obligatorii;
-lipsesc elemente esentiale pentru functionare (cablu alimentare, sonde, transductori, software,
licente etc.).
Neconformitate fata de Propunerea Tehnica
Echipamentul poate fi refuzat daca:
-modelul livrat nu este cel ofertat;
-specificatiile sunt inferioare celor asumate in oferta;
-producatorul sau seria de produs difera de oferta declarata.

Probleme de instalare sau incompatibilitate cu locatia
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Refuz justificat daca:
- echipamentul nu poate fi instalat in spatiul destinat (dimensiuni, greutate, cerinte electrice);
- necesita infrastructura suplimentara neprevazuta in oferta;
- nu respecta cerintele de siguranta electrica, EMC, ventilatie, gaze medicale etc.
Lipsa instruirii personalului
Echipamentul poate fi refuzat daca:
- furnizorul nu asigura instruirea completa a personalului medical si tehnic;
- nu prezinta documentele de instruire (procese-verbale, certificate).
Deficiente de calitate sau integritate fizica
Refuz justificat daca:
- echipamentul este deteriorat, zgariat, lovit;
- prezinta urme de utilizare;
- ambalajul este necorespunzator sau deteriorat;
- lipsesc sigiliile producatorului.
Neindeplinirea cerintelor de garantie
Refuz justificat daca:
- furnizorul nu ofera garantia minima declarata;
- nu asigura service autorizat;
- nu garanteaza disponibilitatea pieselor de schimb pe durata de viata declarata.
Termenul de receptie a echipamentului este de 5 zile de la data livrarii.
La receptie, Tn cazul deficientelor calitative furnizorul va proceda la inlocuirea echipamentului
medical, fara a modifica pretul contractului.
6  Modalitati si conditii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numarul
contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise in original
la adresa specificata de Autoritatea Contractanta.
Factura va fi emisa dupa semnarea de catre Autoritatea Contractanta a procesului verbal de receptie
calitativa, dupa livrare, instalare si punere in functiune. Procesul verbal de receptie calitativa va insoti
factura si reprezintd elementul necesar realizarii platii, iTmpreuna cu celelalte documente justificative
prevazute mai jos:
1. certificatul de calitate si garantie;
2. declaratia de conformitate pentru fiecare produs in parte, certificat de conformitate CE;
3. avizul de expeditie a produsului;
4. manuale de utilizare si de intretinere- in limba romanag;
5

procesul verbal de receptie cantitativa;
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Platile in favoarea Contractantului pentru operatiunile cu titlul accesoriu care vor fi efectuate in
perioada post garantie (ex. operatiuni de mentenanta corectiva, piese de schimb, etc) avaand ca

referinta costul si conditiile de plata agreate de parti in cadrul contractului.

In cadrul ofertei, ofertantul va prezenta, pentru fiecare echipament ofertat, Declaratia UE de
Conformitate emisa de producator sau, dupa caz, de reprezentantul autorizat al acestuia in
Uniunea Europeana, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) sau ale

Regulamentului (UE) 2017/746 (IVDR), in functie de categoria dispozitivului medical.

Platile Tn favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 zile de la data emiterii facturii

fiscale in original si a tuturor documentelor justificative.

7 Cadrul legal care guverneaza relatia dintre Autoritatea Contractanta si Contractant (inclusiv in

domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Autoritatea contractanta si contractantul se obliga sa respecte legislatia la nivel national (Romania) si
la nivel de Uniune Europeans precum si prevederi din acordurile colective sau tratate, conventii si
acorduri internationale, cu conditia ca aceste norme precum si aplicarea lor sa fie in conformitate cu
dreptui Uniunii Europene si sa fie relevante in raport cu obiectul Contractului.

Tn cazul in care intervin schimbari legislative, Contractantul are obligatia de a informa Autoritatea
contractanta cu privire la consecintele asupra activitatilor care fac obiectul Contractului si de a-si

adapta activitatea in functie de decizia Autoritatii contractante in legatura cu schimbarile legislative.

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile
aplicabile Tn domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul
national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului,
social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv:

i Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;

ii. Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectiva;

iii. Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortata;

iv. Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;

v.  Conventia nr. 138 a OIM privind varsta minima de incadrare in muncs;

Vi. Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de munca si profesie);
vii. Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;
viii. Conventia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;

ix. Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon si Protocolul sau de la Montreal

privind substantele care epuizeaza stratul de ozon;
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X. Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si
al eliminarii acestora (Conventia de la Basel);
Xi. Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm
privind POP);
Xii. Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtamant prealabil Tn cunostinta de
cauza, aplicabila anumitor produsi chimici periculosi si pesticide care fac obiectul comertului
international (UNEP/FAQO) (Conventia PIC), 10 septembrie 1998, si cele trei protocoale

regionale ale sale.

Actele normative si standardele indicate mai sus sunt considerate indicative si nelimitative;
enumerarea actelor normative din acest capitol este oferita ca referinta si nu trebuie considerata
limitativa. Relatia contractuala dintre Autoritatea Contractanta si Contractant se desfasoara cu
respectarea legislatiei nationale si europene aplicabile in domeniul achizitiilor publice, al
dispozitivelor medicale, al mediului, precum si in domeniul social si al relatilor de
munca.Contractantul are obligatia de a respecta toate prevederile legale aplicabile activitatilor de
livrare, manipulare, instalare, punere in functiune, instruire si service pentru echipamentele medicale

furnizate in cadrul prezentului contract.

8 Managementul/Gestionarea Contractului si activitati de raportare in cadrul Contractului

Pe durata derularii contractului, Contractantul si Autoritatea Contractanta vor asigura o gestionare
corespunzatoare a activitatilor aferente furnizarii, instalarii, punerii in functiune si receptiei

echipamentelor medicale, in conformitate cu prevederile contractuale si cu legislatia aplicabila.

8.1 Gestionarea relatiei dintre Contractant si Autoritatea Contractanta

Pe durata derularii contractului, relatia dintre Autoritatea Contractanta si Contractant se va
desfasura in mod transparent, documentat si in conformitate cu prevederile contractuale si cu
legislatia aplicabila.

Gestionarea contractului va include urmatoarele activitati:

- Planificarea si coordonarea activitatilor de livrare, instalare, punere in functiune si instruire, stabilite
de comun acord intre parti;

- Comunicarea permanenta intre parti, prin mijloace scrise (inclusiv electronice), pentru transmiterea
informatiilor relevante privind derularea contractului.

- Transmiterea de cdtre Contractant, a documentelor necesare verificarii conformitatii
echipamentelor (declaratii de conformitate MDR/IVDR, certificate CE, manuale, rapoarte de instalare
si testare etc.);

- Documentarea tuturor etapelor contractului, prin procese-verbale si rapoarte tehnice semnate de

ambele parti;
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- Gestionarea eventualelor neconformitati, prin notificarea acestora de catre Autoritatea
Contractanta si remedierea lor de catre Contractant in termenele prevazute in contract, fara costuri
suplimentare;

- Asigurarea colaborarii eficiente intre parti pentru buna desfasurare a activitatilor, fard a afecta

functionarea sectiilor medicale in care sunt instalate echipamentele.

8.2 Evaluarea performantei Contractantului

Pe durata derularii contractului, Autoritatea Contractantd va evalua performanta Contractantului in
raport cu obligatiile asumate prin contract, Caietul de Sarcini si Propunerea Tehnica si Financiara.
Evaluarea performantei va avea in vedere urmatoarele elemente:

-Respectarea termenelor contractuale privind livrarea, instalarea, punerea in functiune si instruirea
personalului;

-Conformitatea tehnica si calitativa a echipamentelor livrate cu cerintele din Caietul de Sarcini si cu
specificatiile ofertate;

- Calitatea activitatilor de instalare, testare si punere in functiune, inclusiv documentarea acestora;
-Disponibilitatea si promptitudinea Contractantului in remedierea neconformitatilor sau deficientelor
constatate la receptie sau pe durata garantiei.

-Respectarea obligatiilor privind documentatia tehnica, inclusiv furnizarea declaratiilor de
conformitate MDR/IVDR, certificatelor CE, manualelor si instructiunilor de utilizare.

-Calitatea instruirii personalului, inclusiv furnizarea materialelor de instruire si a proceselor-verbale
aferente.

-Respectarea obligatiilor de garantie si service, conform prevederilor contractuale.

9 Metodologia de evaluare a Ofertelor prezentate
Evaluarea ofertelor se va realiza in conformitate cu prevederile Legii nr. 98/2016 privind achizitiile
publice si ale HG nr. 395/2016, pe baza criteriului de atribuire stabilit prin documentatia de atribuire.
Procesul de evaluare urmareste asigurarea tratamentului egal, nediscriminatoriu si transparent al
tuturor ofertantilor.
9.1. Criteriul de atribuire al contractului
In conformitate cu art. 187, alin(3), lit. a, din Legea 98/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, Autoritatea Contractanta stabileste citeriul de atribuire cel mai bun raport calitate-pret.
La stabilirea factorilor de evaluare,au fost avute in vedere prevederile Ordinului nr.
1.946/2024, asigurdndu-se conformitatea cu cerintele legale aplicabile procesului de evaluare.
Factorii de evaluare au fost definiti astfel incat sa reflecte in mod fidel cerintele tehnice,
nivelul de calitate urmarit si beneficile pe termen lung, asigurand totodata transparenta,

tratament egal si nediscriminare in procesul de evaluare a ofertelor.
Denumire factor evaluare Componenta Pondere

Pretul ofertei Componenta financiara 40%
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Punctaj maxim factor: 40puncte
Algoritm de calcul: Punctajul se acorda astfel:
a) Pentru cel mai scazut dintre preturi se acorda punctajul maxim alocat;

b) Pentru celelalte preturi ofertate punctajul P(n) se calculeaza proportional, astfel: P(n) = (Pret
minim ofertat / Pret n) x punctaj maxim alocat.

Pret minim ofertat = cel mai mic pret ofertat in cadrul procedurii de atribuire.
Pret (n) = pretul pentru care se calculeaza punctajul.
Garantie extinsa a produsului Componenta tehnica 1 30%
Punctaj maxim factor: 30puncte
Algoritm de calcul: Punctajul, se acorda astfel:

Autoritatea contractanta solicita o perioada minima obligatorie de garantie de 24 luni, care nu se
puncteaza.

Se puncteaza exclusiv perioada de garantie suplimentara ofertata peste nivelul minim solicitat.
Perioada maxima punctabila este de 60 luni, echivalentul unei extinderi de 36 luni peste garantia
minima.

Punctajul se calculeaza astfel:
P(n)= (Garantia ofertata(luni)-24)/(60-24)*30, unde

unde:

P(n) = punctajul acordat factorului de evaluare
Garantia ofertata(luni) = perioada totala de garantie ofertata (luni)

Pentru o perioada de garantie ofertata sub 24 luni, oferta este declarata neconforma, conform art.
137 alin. (3) lit. @) din H.G. nr. 395/2016.

Pentru o perioada de garantie mai mare de 60 luni, se acorda punctajul maxim de 30 puncte.

Ofertele care prezinta o garantie extinsa mai mare de 36 de luni suplimentare fata de cele 24 luni
obligatorii nu vor fi punctate suplimentar.

Ofertantul va depune n cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe propria raspundere cuprinzand
perioada de garantie acordata, in care sa evidentieze si Perioada de garantie suplimentara acordata.

Produsele care, in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele necorespunzatoare, beneficiaza
de o noua perioadad de garantie care va decurge de la data Tnlocuirii produsului, cu termenul de
garantie prezentat in oferta pentru produsul inlocuit.

Performanta energeticd a Componenta tehnica 2 30%
echipamentului
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Punctaj maxim factor: 30puncte
Algoritm de calcul: Punctajul, se acorda astfel:

Se va puncta consumul zilnic de energie electrica PT (kWh)/zi) conform scenariului de utilizare oferit
mai jos :

a) pentru cel mai mic consum de energie zilnic se acorda punctaj maxim, respectiv 30 puncte

b) pentru alte consumuri de energie zilnice PT(kWh/zi),punctajul se calculeaza potrivit ecuatiei de
proportionalitate.

Pentru evaluarea performantei energetice, consumul de energie al fiecarui echipament din lot va fi
determinat pe baza urmatorului scenariu de utilizare:

Timp utilizare mod activ— 1 h/zi (T1)
Timp utilizare mod off — 23 h/zi (T2)

Scenariul se bazeaza pe o utilizare medie de aproximativ 15 proceduri/zi, cu o duratd de 3—4
minute/procedura, ceea ce conduce la un timp total de functionare activd de aproximativ 60
minute/zi.

Ofertantii trebuie sa declare, pentru fiecare echipament din lot, valorile consumului de energie in:
Mod Activ (P1), Mod Off (P2).

Algoritm de calcul al consumului zilnic pentru fiecare echipament: Ei=(T1*P1i) + (T2*P2i), (kWh) pe
zi, unde:

Ei=consumul zilnic al echipamentului i (kWh/zi)

Pli=consumul in Mod Activ al echipamentului i (kWh)

P2i=consumul in Mod Off al echipamentului i (kWh)

Algoritmul de calcul al consumului total pentru oferta:

Consumul total zilnic al ofertei pe lot se determina prin insumarea consumurilor individuale:
consumul energetic total al ofertei PT=3Ei(kWh/zi)

Ofertantii trebuie sa furnizeze pentru fiecare echipament din lot un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard echivalent. Raportul de testare
trebuie sa includa valorile masurate ale consumului de energie In modurile de functionare activ si
off, determinate Tn conditiile de testare prevazute in standardul aplicabil.Testele trebuie efectuate in
laboratoare care functioneaza in conformitate cu cerintele generale ale: EN I1SO 17025, U.S. 21 CFR
partea 820, ISO 13485 sau ale unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior.

Ofertantii au obligatia de a indica Tn mod explicit, Tn cadrul raportului de testare depus, sectiunile,
paginile sau capitolele in care sunt prezentate valorile consumului de energie ale echipamentelor in
modurile de functionare activ si off. Informatiile trebuie localizate astfel incat autoritatea
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contractanta sa poata identifica rapid datele necesare si sa poata aplica Tn mod facil formula de
calcul prevazuta in documentatia de atribuire.

Punctajul total va fi calculat astfel:

Ptotal= Pfinanciar + Pcomponenta tehnicdal + Pcomponenta tehnica2

Factorii de evaluare cu caracter ecologic se aplica in mod individual fiecdrui produs incadrat in
categoria bunurilor cu impact asupra mediului pe durata intregului ciclu de viatd, in conformitate cu
prevederile legislatiei aplicabile privind eficienta energeticd si protectia mediului. intrucat, in cadrul
prezentei proceduri de achizitie, aceste bunuri detin o pondere majoritara, atribuirea punctajului
aferent criteriului de performanta energetica se realizeaza exclusiv pentru produsele electrice si
electronice care sunt consumatoare de energie electrica.

Raport de testare conform standardelor EN 50564 sau standard echivalent se prezinta pentru
produsele electrice si electronice care se supun cerintelor acestui standard.

Ofertele care indeplinesc cerintele minime impuse prin caietul de sarcini, vor fi declarate conforme,
dar nu vor primi punctaj, iar ofertele care nu respecta cerintele minime impuse vor fi declarate
neconforme.

Verificarea cerintelor privind specificatiile tehnice avand in vedere prevederile Ordinului nr.
1.946/2024:

Aspectul urmarit: Instructiuni pentru managementul performantelor ecologice

Cerinta: Trebuie sa se furnizeze un ghid cu instructiuni privind modul de maximizare a performantei
ecologice a echipamentului medical respectiv, in scris, ca parte specificd a manualului pentru
utilizatori sau in format digital accesibil pe site-ul de internet al producatorului sau pe un CD sau
tiparit pe ambalaj sau inclus Tn documentatia care insoteste produsul.

Manualul de instructiuni trebuie furnizat impreuna cu echipamentul.

Documentatia va contine urmatoarele elemente, ca cerinta minima, si fara a aduce atingere
performantei clinice a echipamentului:

- instructiuni pentru utilizatori privind modul de utilizare a echipamentului astfel incat sa se reduca la
minimum impactul acestuia asupra mediului Tn cursul instalarii, utilizarii, repararii si
reciclarii/eliminarii, inclusiv instructiuni privind modul de reducere la minimum a consumului de
energie, apa, materiale/componente consumabile, precum si a emisiilor;

- recomandari privind intretinerea adecvata a produsului, inclusiv informatii privind piesele care pot
fi inlocuite, instructiuni de curatare;

- informatii privind continutul de substante care prezinta motive de ingrijorare deosebitd, incluse pe
lista substantelor candidate identificate la articolul 57 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
(Regulamentul REACH), al produselor care fac obiectul achizitiei, astfel incat autoritatea contractanta
sa poata lua masurile de precautie adecvate pentru a se asigura ca utilizatorii produsului primesc

informatiile respective si pot actiona in consecinta.
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https://eur-lex.europa.eu/legalcontent/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1907

Modalitatea de verificare:

Ofertantul va depune in cadrul propunerii tehnice o copie a paginilor relevante din manualul de
instructiuni.

Ofertantul va specifica in cadrul propunerii tehnice ca manualul este disponibil pe site-ul sau de
internet sau al producatorului si va preciza link-ul sau ca il va prezenta pe un CD sau in format hartie.
Ofertantul va depune in cadrul propunerii tehnice o listd a substantelor prezente in echipamentele
care fac obiectul achizitiei, incluse pe lista substantelor candidate care prezintd motive de ingrijorare
deosebita, si informatii complementare in conformitate cu articolul 33 din Regulamentul REACH —
,Obligatia de a comunica informatii privind substantele din articole”

Aspectul urmarit: Longevitatea produsului si garantia

Cerinta:

Garantia oferita de producator trebuie sa prevada repararea sau inlocuirea produsului. Ofertantul
trebuie sa asigure, de asemenea, disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente (direct
sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viata estimatd a
echipamentului si cel putin 7 ani dupa expirarea perioadei de garantie.

Modalitatea de verificare:

Ofertantul trebuie sa declare in cadrul propunerii tehnice ca va fi indeplinita clauza mentionata
mai sus.

Clauza face parte din contract in mod specific si va fi monitorizata indeplinirea acesteia pe durata
precizata.

Aspectul urmarit: Instructaj pentru optimizarea eficientei energetice

Cerinta: Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de ajustare si reglaj fin al
parametrilor de consum de energie electrica ai echipamentului (de exemplu, modul ,,standby”), in
vederea optimizarii consumului de energie electrica. Instructajul poate fi inclus in formarea clinica si
tehnica pe care trebuie sa o asigure ofertantul.

Modalitatea de verificare: Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica descrierea instructajului in
domeniul optimizarii energetice pe care il va asigura.

Aspectul urmarit: Instalare cu optimizarea eficientei energetice

Cerinta: La instalarea echipamentului, ofertantul va furniza o evaluare a nevoilor utilizatorului/sectiei
spitalului/spitalului, de exemplu, frecventa de utilizare, tipul de examinari etc. Pe baza analizei,
ofertantul trebuie sa furnizeze autoritatii contractante documentatie si informatii privind modul de
optimizare a parametrilor de consum de energie electrica ai echipamentului achizitionat. Daca este
cazul, acest proces va fi repetat si revizuit cu ocazia fiecarei operatiuni de intretinere preventiva a
echipamentului efectuata de furnizor.

Modalitatea de verificare: Ofertantul va prezenta in cadrul propunerii tehnice descrierea procedurii
de instalare si a procedurii de intretinere preventiva.

Integrarea cerintelor de mediu si a principiului DNSH:
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n elaborarea documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta a avut in vedere integrarea unor
cerinte privind protectia mediului, utilizarea eficienta a resurselor si cresterea duratei de viata a
echipamentelor medicale achizitionate. In acest sens, au fost introduse cerinte referitoare la
performanta energetica, durabilitatea produselor (inclusiv garantie extinsa si disponibilitatea pieselor
de schimb), precum si cerinte privind performanta ecologica a echipamentelor (instructiuni de
utilizare pentru reducerea consumului de resurse, intretinere si eliminare responsabila).

Totodatd, specificatiile tehnice includ obligatii privind furnizarea de informatii referitoare Ia
substantele care prezintd motive de fingrijorare deosebitd, in conformitate, dupd caz, cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Cerintele mentionate sunt stabilite in corelare directa cu obiectul contractului si sunt proportionale
cu scopul achizitiei, fara a restrictiona concurenta. Acestea contribuie la reducerea impactului asupra
mediului pe intreg ciclul de viata al produselor si sunt in concordanta cu principiul ,Do No Significant
Harm” (DNSH), prevazut de Regulamentul (UE) 2020/852.

9.2. Verificarea conformitatii tehnice

Tnainte de punctare, comisia verifica:

- indeplinirea tuturor cerintelor minime obligatorii din Caietul de sarcini;

- existenta documentelor justificative (fise tehnice, certificate CE, declaratii de conformitate, brosuri
etc.);

- coerenta informatiilor tehnice prezentate;

Ofertele care nu indeplinesc cerintele minime sunt declarate neconforme si nu sunt punctate.

9.3. Evaluarea financiara

Comisia verifica:

- corectitudinea calculelor si a preturilor unitare;

- includerea tuturor costurilor obligatorii;

- eventualele erori aritmetice (corectate conform legislatiei);

- incadrarea n bugetul estimat.

9.4. Solicitarea de clarificari

Pe parcursul evaluarii, autoritatea contractantd poate solicita clarificari ofertantilor, in conditiile art.
209-210 din Legea 98/2016. Lipsa raspunsului in termenul stabilit poate conduce la respingerea
ofertei.

9.5.Calculul punctajului final si stabilirea clasamentului

Punctajul total al fiecarei oferte se determina prin insumarea punctajelor obtinute pentru fiecare
factor de evaluare, conform metodologiei si ponderilor stabilite la capitolul 9.1. Criteriul de atribuire
al contractului:

Ptotal= Pfinanciar + Pcomponenta tehnicdl + Pcomponenta tehnica2.

Oferta care obtine cel mai mare punctaj total in urma aplicarii formulei de mai sus va fi declarata

oferta castigatoare.
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