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Caiet de sarcini pentru achizitie de produse /i
Furnizare, instalare si punere in functiune echipamente medicale-

LOT .4 Echipament neurostimulare musculari

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatie si constituie ansamblul cerintelor
pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in 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 in 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.

Caietul de sarcini trebuie sa precizeze si institutiile competente de la care furnizorii,

executantii sau prestatorii pot obtine informatii privind reglementarile obligatorii referitoare la

protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendiilor si la protectia

respectate pe parcursul indeplinirii contractului si care sunt in vigoar /

operatiunile de instalare, accesorii furnizarii produselor (dupa ca
In cadrul acestei proceduri, CENTRUL NATIONAL C
NEUROPSIHOMOTORIE COPII ,ROBANESCU-PADU
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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.

2 Contextul realizarii acestei achizitii de produse CENTRUL NATIONAL CLINIC DE
RECUPERARE  NEUROPSIHOMOTORIE  COPII  ,,ROBANESCU-PADURE”
intentioneaza sa achizitioneze echipamente medicale pentru dotarea sectiilor de recuperare aflate
in incinta institutiei in vederea utilizarii lor in cadrul terapiilor efectuate de pacienti cu deficiente

neuropsihomotorii i locomotorii.

3 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanta

CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE
COPII ,ROBANESCU-PADURE” este o unitate sanitara cu //4 paturi tip monospecialitate:
avand ca specific recuperare neuropsihomotorie §i locomotorie.
3.1 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Achizitia este necesara pentru dotarea unitatii noastre cu aparatura performanta, pentru a
imbunatati calitatea actului medical.
3.2  Informatii despre beneficiile anticipate de catre Autoritatea/entitatea contractanta

Echipament neurostimulare musculari creste calitatea actului medical prin

reechilibrarea activititii muschilor spastici (inhibarea reciproca) pentru restabilirea mobilitétii
articulare si musculare, dar i pentru reducerea durerii, simptom caracteristic muschiului spastic.
Acest echipament poate fi folosit impreund cu alte terapii standard ce tin de activitatea fizica.
3.3 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasta achizitie de produse, daca este

cazul- NU ESTE CAZUL

3.4 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanta isi desfasoara

activitatea

Servicil medicale



y : g 4
Centrul National Clinie die Recuperare ‘ 3\
Neuropsihomotorie Copii @ |
" CERTINSPECT
“Robinescu — Pidure Regiscer
St Dunriga Minca, New 400 Segtor 4. Bugupesgi 041408
CIF: 2VI01338)/ Fel.: 0214600252 / Fax: 057289333 —M’
WA lL‘flllJL‘J.lldLL‘]Nl.l\’ '»t‘l.'ll‘!ﬂlI‘J’””t‘l.'li'ltl-'ﬂl.‘&'ﬂ’)li a E" ’sm

3.5  Factori interesati si rolul acestora, daca este cazul

Factorii interesati sunt:
- Medicii din cadrul CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE
NEUROPSIHOMOTORIE COPII ,,ROBANESCU-PADURE”- fiind utilizatorii acestor

echipamente medicale performante.

- pacientii CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE
COPII ,,ROBANESCU-PADURE"—fiind realii beneficiari ai acestor echipamente medicale

4 Descrierea produselor solicitate

4.1 Descrierea situatiei actuale la nivelul Autoritatii/entitatii contractante

La nivelul CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE
COPII ,ROBANESCU-PADURE":

> In prezent, in centrul nostru nu existd un dispozitiv care s aibd o configuratie portabilad

specificd pentru gestionarea spasticitdtii, prin stimularea antagonistului, si care sa permita

miscarea liberd, pe aproape intreg corpul (atét nivelul superior, cét si cel inferior).
4.2  Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general este dotarea CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE
NEUROPSIHOMOTORIE COPII ,,ROBANESCU-PADURE” cu aparaturd medicald

performanta pentru a imbunatati calitatea actului medical din unitate.
4.3 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul specific este dotarea Centrului cu:
» Un echipament neurostimulare — musculard pentru gestionarea spasticitatii in timpul
activitatilor fizice, prin utilizarea mecanismului fiziologic inhibitie reciproca.
4.4  Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE COPII
LROBANESCU-PADURE” doreste imbunatatirea performantei dupa achizitionarea
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echipamentelor, cum ar fi: imbunatatirea calitatii actului medical, imbunitatirea calitdtii vietii

pacientului, eficientizarea activitatii medicale, diversificarea modalitatilor de terapie, cresterea

numarului de pacienti abordati, documentarea actului medical in mod electronic, cresterea

numarului de pasi efectuati de persoanele imobilizare sau cu deficiente motorii etc

In derularea contractului, activitatea Contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

i.Contractantul actioneaza in interesul Autoritatii/entitatii contractante pe durata furnizarii

produselor, in conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentei proceduri

de atribuire;

ii.Contractantul actioneaza in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru Contract in ceea

ce priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor Contractului.

4.4.1
4.4.1.1 PRODUSE NECESARE

Produse solicitate

. . . Specificatii D}lr.ata
Unit Specificatii . minima
hnice SAU anti
Caniit | 2 , Dt detiveare | e SAU gar
de | Loc de livrare e cerinte ) e/terme
ate solicitata i cerinte
mas functionale < n de
= functionale -
ura minime . valabilit
extinse
ate
1 2 3 4 5 6 7
W I ] maxim 60 ZILE | conform anexa 1 - 24 LUNI
Confor !
sediu DE LA DATA
m alin. | BUC
AC COMENZIT
4.4.1.2
FERME
|
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4.4.1.2 ECHIPAMENTE MEDICALE NECESARE

N g;{\{/ Skl Duta de Cerinte Durata
L ut Denumire echipament : Cant | UM Iivrare livrare functionale minima
’ g solicitata minime garantie
, . - Maximeo | Sonform e
Echipament neurostimulare o CNCRNC. | ziledela gpecificatiilor | 24/ luniice la
LOT - = oo il e tehnice din data
. | M 7 I | BUC | ROBANESC | data o AR
‘ z U-PADURE | comenzii | ™o g4
psa; f caietul de finale
erme N
sareini

Nota: Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special,
o0 marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi
considerate ca avand mentiunea DE sau ECHIVALENT.

4.4.2 Disponibilitate, daca este cazul

- NU ESTE CAZUL

4.5 Extensibilitate/Modernizare, daca este cazul
- NU ESTE CAZUL
4.5.1 Garantie
Toate produsele trebuie sa fie acoperite de garantie pentru cel putin o perioada de 24 LUNL

Termenul de garantie decurge de la data semnarii Procesului verbal de punere in functiune a

produsului.Procesului verbal de instruire a personalului ce lucreaza cu aparatul.

Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea oricaror defectiuni in perioada

de garantie, inclusiv, dar fara a se limita la:

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

este aplicabil);
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ii.  ambalaje, inclusiv fiurnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, lazi
etc.);
iii.  transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil);
iv.  diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal,;
V. repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;
vi.  inlocuirea partilor defecte;
vii.  despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;
viii,  instalarea in starea initiala;
ix.  testarea pentru a asigura functionarea corecta,

X.  repunerea in functiune.

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

Termenul de livrare este de maxim 60 de zile de la data comenzii ferme. Un produs este
considerat livrat cand toate activitatile din cadrul contractului au fost realizate si
produsul/echipamentul este instalat, functioneaza la parametrii agreati si este acceptat de

Autoritatea/entitatea contractanta a semnat procesele verbale.

Produsul va fi livrat cantitativ si calitativ la CENTRUL NATIONAL CLINIC DE
RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE COPII ,,ROBANESCU-PADURE”, in
Bucuresti, str. Mincd Dumitru nr. 44, sector 4, si va fi insotit de toate subansamblele/partile

componente necesare punerii si mentinerii in functiune.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice dauna

sau deteriorare in timpul transportului acestora catre destinatia stabilita .

Daca este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat sa reziste, fara limitare, manipularii
accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sarii si precipitatiilor din timpul transportului si

depozitarii in locuri deschise. In stabilirea marimii si greutatii ambalajului Contractantul va lua in

=~



Centrul National Clinic de Recuperare
Neuropsibomotorie: Copii L
CERTINGPECT
“Robanescu — Pidure”™ Register
Ste DugutmeMined: Np 4d. Sector 40 Buciesty 0814408
CIF: 20101334/ Teli: 0214600252 / Fax: 0372805531 506001
WIAW. iL‘LH’HUl n'll'l.‘l.'ﬂpll‘[ll secretsatia lL'L'“IJL'J {Ilﬂ\.'.‘l}li 0 E" 15m

considerare, acolo unde este cazul, distanta fata de destinatia finala a produselor furnizate si

eventuala absenta a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare.
Produsele vor fi inscriptonate si/sau etichetate astfel incat sa se poata stabili:
- Tipul si denumirea produsului/codul produsului;
- Producatorul si adresa acestuia/marca producatorului;
- Marcajul CE.

In cazul in care din motive obiective inscriptionarea/etichetarea nu se poate efectua pe
produs, ea se realizeaza pe amabalaj. Toate notatiile vor fi vizibile, inscrisul fiind rezistent la

umezeala

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusiva a furnizorului.
Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau deteriorarii intervenite pe parcursul transportului

si cauzate de orice factor extern.

Destinatia de livrare este cea comunicata de autoritatea contractanta, respectiv la sediul
CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE COPII
,ROBANESCU-PADURE?”, in Bucuresti, str. Mincd Dumitru nr. 44, sector 4.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produsului si se considera
ca a luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intampina in acest sens si nu va invoca

nici un motiv de intarziere sau costuri suplimentare.
4.5.3 Operatiuni cu titlu accesoriu, daca este cazul

Instalare, punere in functiune, testare —Singura cerinta privind furnizarea,instalarea
echpamentului medical este ca aceasta sa se faca : luni-vineri intre orele 08.00-16.00 .

Instruirea personalului pentru utilizare- intre 4-6 persoane sa se faca luni-vineri intre orele
08.00-16.00 .

Mentenanta preventiva in perioada de garantie- obligatorie-se va efectua in zilele de luni-

vineri intre orele 08.00-16.00. Mentenanta preventiva trebuie inteleasa ca totalitatea operatiuniulor



Centrul National Clime die Recuperare ‘ |
Neuropsihomoforie: Copii
- ” CERTINSPECT
“Robinescu — Pidure Register
St Dumitrn MincA: N 400 Segror 4, Buctpesti (WIH08
CIF 21101353/ el 0214600252 | Fax: 057289833 IS0 9081
WIW. TeCHperecanlL o, Secretaana H_‘Cﬂpci :llL'.L'I'I?Il m E“ ,sm

de intretinere si reparatie ale unui echipament care se efectueaza pe parcursul ciclului de viata al
acestuia, la intervale regulate cu scopul de a asigura functionarea optima a echipamentului, pentru
a reduce riscurile de defectare si de deteriorare. Contractantul trebuie si efectueze mentenanta
preventiva a produsului: anual/semestriale/trimestrial (gratuit) conform cu specificatiile
producatorului pe perioada garantiei.

Operatiunile care trebuie efectuate de Contractant pentru fiecare interventie sunt: Ex.
inspectie, testare, operatiuni de intrefinere periodica, reglaje, reparatii curente, revizii i reparatii
capitale, etc. Contractantul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de mentenanta
preventiva in conformitate cu cerintele stabilite de catre producatorul echipamentului SAU asa
cum au fost agreate de parti conform contractului.

inainte de efectuarea operatiunilor de mentanta preventiva, Contractantul comunicd
Autoritatii contractante lista operatiunilor mentenanta care trebuie efectuate cu cel putin 7 zile
inainte de data programata pentru mentenenta.

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.

4.5.3.1 Instalare, punere in functiune, testare

Produsul se va livra de catre ofertant la sediul beneficiarului, ambalat si protejat la lovire atat in
timpul transportului, cat si al montajului. Instalarea si punerea in functiune se efectueaza la
beneficiar, in locatia de livrare, cu persoanal calificat al firmei care asigura furnizarea si sunt
operatii incluse in pref.

Furnizorul trebuie sa instaleze produsul in mod corespunzator, asigurand-se in acelasi timp
ca spatiile unde s-a realizat instalarea raman curate. Dupa livrarea si instalarea produsului,
contractantul va elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile adecvate pentru a aduna toate

ambalajele si eliminarea acestora de la locul de instalare.
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Odata ce produsele sunt asamblate, Cntractantul va realiza si apol toate
configurarile/setarile necesare pentru a pune produsele in functiune. Punerea in functiune include,
de asemenea, toate ajustarile si setarile necesare pentru a asigura instalarea corespunzatoare, in
ceea ce priveste performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru 0 functionare

optima.

Dupa instalare si punere in functiune, CENTRUL NATIONAL CLINIC DE
RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE COPII ,ROBANESCU-PADURE” va efectua teste
functionale ale produsului. Contractantul va efectua pe cheltuiala sa si fara nici un fel de costuri
din partea Autoritatii/entitatii contractante toate testele pentru a asigura functionarea produsului la
parametri agreati. Contractantul ramane responsabil pentru protejarea produsului luand toate
masurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgarieturi si alte deteriorari, pana la acceptarea de catre

Autoritatea/entitatea contractanta.
4.5.3.2 Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Mentenanta preventiva trebuie inteleasa ca totalitatea operatiunilor de intretinere si
reparatie ale unui echipament/produs care se efectueaza pe parcursul garantiei, la intervale regulate
cu scopul de a asigura functionarea optima a echipamentului/produsului, pentru a reduce riscurile

de defectare si de deteriorare.

Contractantul trebuiec sa efectueze mentenanta preventiva a produsului conform

specificatiilor tehnice in perioada de garantie.
Operatiunile care trebuie efectuate sunt stabilite de catre parti.
Contractantul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de mentenanta preventiva .

Inainte de efectuarea operatiunilor de mentenanta preventiva, Contractantul comunica

autoritatii/entitatii contractante lista operatiunilor mentenanta care trebuie efectuate.

Datele exacte vor fi agreate cu autoritatea/entitatea contractanta. Mentenanta preventiva

trebuic sa acopere toate costurile aferente interventiei, inclusiv forta de munca, piese de schimb si
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altele asemenea.

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 efectueze teste de functionare

ale produsului si sa prezinte un raport care sa includa activitatile realizate.
Asigurarea de personal tehnic pentru mentenanta specializat de producator.
4.5.3.3 Suport tehnic si mentenanta corectiva

Pe toata durata contractului cat si in perioada de garantie contractantul va asigura suport

tehnic, de min 24 luni, cu o verificare/revizie anualid pe perioada garantiei.

Contractantul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al
Autoritatii/entitatii contractante unde se poate semnala orice problema/defectiune care necesita
mentenanta preventiva sau solicita suport tehnic contractantului in gestionarea unui incident,

disponibil, pentru a se asigura ca orice situatie semnalata este tratata cu promptitudine.

Contractantul va raspunde in timp util la orice incident semnalat de Autoritatea/entitatea
contractanta, in functie de nivelul incidentului. Fiecarui 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/entitatii contractante.

ii.  Critic - impact semnificativ asupra functionarii produsului. Problema impiedica desfasurarea
in conditii normale a activitatii Autoritatii/entitatii contractante. Nici o solutie alternativa nu
este disponibila, insa activitatea Autoritatii/entitatii contractante poate totusi continua, insa

intr-un mod restrictiv.

10



iii.  Major - impact mediu asupra desfasurarii activitatii Autoritatii/entitatii 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/entitatii contractante.

Problema nu afecteaza functionalitatile produsului. Rezultatul este o eroare minora care nu
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impiedica desfasurarea in bune conditii a activitatii Autoritatii/entitatii contractante.

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. In cazul
incidentelor cu prioritate ,,urgent” interventia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizarii

si pana la remedierea definitiva a problemei si asigurarea functionalitatii integrale a produsului.

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

a incidentului - acestia se vor particulariza in functie de specificul obiectul contractului, cei de mai

jos fiind cu caracter orientativ:

Nivel priovitate Timp de Timp de implementare Timp de rezolvare
raspuns solutie provizorie

Urgent 60 minute 4 ore 24 ore

Critic 2 ore 24 ore 48 ore

Major 4 ore 48 ore 3 zile lucratoare

Minor 4 ore 48 ore 5 zile lucratoare

Nerespectarea timpilor de mai sus da dreptul Autoritatii/entitatii contractante de a solicita

penalitati/daune interese in conformitate cu clauzele contractului de achizitie publica/sectoriala de

produse.

Contractantul trebuie sa fie in misurd sd asigure service post garantie, piese de schimb,

accesorii si orice alte materiale consumabile pe o perioada de minim 8 ani ( DECLARATIE ).

In cazul in care piesele de schimb nu pot fi asigurate se va inlocui piesa cu o piesd

supcrioard din punct de vedere tehnic, dar care sd asigure functionalitatea sistemului,

11
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Contractantul va prezenta in propunerea tehnica:

a) recomandari cu privire la piesele de schimb care trebuie si existe in mod curent pentru a

facilita efectuarea in cel mai scurt timp a operatiunilor de mentenanta corectiva;
b) timpul de livrare estimativ pentru piesele de schimb recomandate;
¢) modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioada post garantie;
d) alte informatii relevante.

Toate piesele de schimb/materiale consumabile asigurate de contractant trebuie sé respecte

cerintele tehnice si de calitate ale producatorului echipamentului.

Garantia pentru piesele de schimb este cea oferitd de producator, dar nu mai putin de 6

luni.
4.6 Mediul in care este operat produsul

Echipamentele medicale vor fi instalate intr-un spatiu special amenajat pentru acestea din incinta
CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE NEUROPSIHOMOTORIE COPII
~ROBANESCU-PADURE”.

4.6.1 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea

Nu este cazul

4.7 Atributiile si responsabilitatile Partilor

Ofertantul are obligatia ca, toate produsele sa fie insotite de fisele tehnice detaliate
corespunzatoare care sa includa certificate de conformitate cu Normele Europene.

Beneficiarul are obligatia de a pune la dispozitie spatiul necesar.

5 Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii/entitatii contractante in legatura cu

produsul

Documentele pe care Contractantul trebuie sa le livreze Autoritatii/Entitatii contractante in cadrul
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contractului sunt:

- Proces verbal de instruire;

- Proces verbal de instalare si punere in functiune;

- Proces verbal de predare primire;

= Certificate de garantie;

- Declaratie de conformitate / Certificatul CE;

= Fisa tehnica / Documentatia a produsului in limba romana;

- Factura.

6 Receptia produselor

Receptia produsclor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si
Autoritatea/entitatea contractanta. Receptia produselor se va realiza in mai multe etape, in functie

de progresul contractului, respectiv:

a) receptia cantitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la

locatia indicata de Autoritatea/entitatea contractanta;

b) receptia calitativa se va realiza dupa instalare, punere in functiune si testare a

produsului si, dupa caz, toate defectele au fost remediate.

Procesul verbal de receptie calitativa va include unul din urmatoarele rezultate:

a) acceptat;

b) acceptat cu observatii minore;
c) acceptal cu rezerve;

d) refuzat.

Furnizorul se obliga sa asigure resursele umane, materiale, necesare livrarii si montarii produselor.

Produsul va fi insotit de urmatoarcle documente care vor face parte din receptia produsului:

13
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a) factura fiscala;

b) certificatul de calitate;

c) certificatul de garantie;

d) certificat / declaratia de conformitate CE;
¢) manual de utilizare in limba romana;

7  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/entitatea contractanta.

Factura va fi emisa dupa semnarea de catre Autoritatea/entitatea contractanta a procesului
verbal de receptie calitativa, acceptat, dupa livrare, instalare si punere in functiune. Procesul verbal
de receptie calitativa va insoti factura si reprezinta elementul necesar realizarii platii, impreuna cu

celelalte documente justificative prevazute mai jos:

a) certificatul de calitate si garantie;

b) declaratia de conformitate;

c) procesul verbal de receptie cantitativa;

d) proces verbal de instalare si punere in functiune (care se va intocmi dupa punerea

in functiune);

e) proces verbal de instruire a personalului. (care se va intocmi dupa instruirea

personalului).

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de maxim 60 de zile de la data

emiterii facturii fiscale in original si a tuturor documentelor justificative.
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8 Managementul/Gestionarea Contractului si activitati de raportare in cadrul

Contractului, daca este cazul

Informatiile si cerintele din acest capitol privesc exclusiv etapa de derulare a Contractului,
cea in care Contractantul trebuie sa furnizeze produsele si sa realizeze operatiunile cu titlu
accesoriu si sa obtina rezultatele asteptate, asa cum este stabilit prin Contractul ce rezulta din
aceasta procedura, astfel incat pana la finalizarea duratei Contractului sa fie realizate si acceptate

(acceptarea finala sau partiala) conform planificarii si cerintelor.

Pe parcursul derularii Contractului, CENTRUL NATIONAL CLINIC DE RECUPERARE
NEUROPSIHOMOTORIE COPII ,,ROBANESCU-PADURE” va verifica la intervale stabilite si
comunicate prin Caietul de sarcini daca toate activitatile planificate au fost realizate conform

cerintelor si ca produsele au fost livrate si acceptate.

9 ALTE INFORMATII

OFERTA DE PRET

Oferta financiara va cuprinde pretul unitar al fiecarui produs ofertat (U.M. = bucati),
precum si pretul total lei fara TVA.

Pretul ofertat va cuprinde inclusiv urmatoarele:

- transport si instalare/montare/punere in functiune

- mentenanta in perioada de garantie

10. CRITERIUL DE ATRIBUIRE AL CONTRACTULUI —pretul cel mai scizut

Intocmit
MINEA RAZVAN
/j

’%'g)
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ANEXA 1 ( /

LOT 3 ECHIPAMENT NEUROSTIMULARE MUSCULARA
CANTITATE =1 buc

Specifiicatiile tehnice minimale echipamente medicale sunt urmatoarele:

CONFORMITATE
Se vor mentiona obliga-
toriu caracteristicile

Nr.crt SPECIFICATII TEHNICE DA | NU tehnice ofertate

(Aceasta coloana va fi

completata obligatoriu
de catre ofertant)

Specificatii ale produsului ofer-
tat/Trimiteri la docu~-mientatia
tehnica(pag, art, et¢).|Se va
mentiona obligatoriu pagina
din catalog/fisa tehnica/ pliant
unde se regaseste fiecare carac-
teristica (Aceasta coloana va fi
completata obligatoriu de catre
ofertant)

Caracteristici tehnice

Dispozitiv medical de
asistentd personala,

utilizat pentru  stimularea
electricd  transcutanatd a
intregului corp cu energie
redusd 20 volti si 20 Hz.

Configuratie

Echipamentul sid fie format
dintr-o unitate de comanda, o
jachetd si pantalon cu 58 de
electrozi incorporati (acestia
formand 40 canale), fire
conductoare si patru conectori

16




magnetici pentru unitatea de
control detasabila
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La

livrare,  echipamentul

trebuie si contina:

>
>

»

'Y V. ¥ ¥ ¥V ¥V V¥

YV VY

v

A4

3 unitati de control
3 buc curea
unitatea de control
1 buc jachetdi marimea
(cm) 110

1 buc jacheta
(cm) 116

1 buc jachetd
(cm) 122

I buc jacheta
(cm) 128

1 buc jachetd
(cm) 134

1 buc jachetd
(cm) 140

1 buc jachetd
(cm) 146

1 buc jachetd
(cm) 152

1 buc jachetd mirimea S
1 buc jachetd marimea M
1 buc jachetd marimea L

1 buc jachetd marimea XL
1 buc pantaloni mirimea
(cm) 110

1 buc pantaloni marimea
(cm) 116

1 buc pantaloni mirimea
(cm) 122

1 buc pantaloni mirimea
(cm) 128

1 buc pantaloni mirimea
(cm) 134

1 buc pantaloni marimea
(cm) 140

1 buc pantaloni marimea
(cm) 146

1 buc pantaloni marimea

(cm) 152
1 buc pantaloni marimea

pentru

marimea
marimea
méirimea
marimea
mérimea
marimea

mirimea

17




S
1 buc pantaloni mirimea

=<

1 buc pantaloni méirimea

L

» 1 buc pantaloni marimea
XL,

» 2 saci specifici utilizati in

mometul spalarii

echipamentului
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Unitatea de control

Unitatea de control trebuie sd
genereze si  sd  trimitd
impulsuri nervoase in costum

Unitatea de control trebuie sa
functioneze pe baza de baterii
AAA

Unitatea de baza sa aiba 4
brate magnetice, care la sfarsit
si se termine cu céte un
conector

Unitatea de bazd sid aibd
posibilitatea sd afiseze timpul
de stimulare

Unitatea de bazi sa aibi
posibilitatea de a afisa sub
formd de simboluri anumite
probleme, rezolvarea lor s se
gdseasca explicate in
manualul de utilizare.

9

Trebuie sd permita verificarea
nivelului bateriei

Costumul

10

Trebuie sd permitd imbricarea
in asa fel incat electrozii sa fie
in contact cu pielea

'

Fiecare articol de
imbricdminte si aibd un
numar unic de serie

18




Materialul din care este
confectionat costumul si fie
biocompatibil si testat in
conformitate cu normele de
evaluare biologica a
dispozitivelor medicale,
pentru citotoxicitate,
sensibilitate si iritatie, ISO
10993-1.

Sir Dot Mined: Ni
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Echipamentul si aiba doua
straturi textile (un amestec de
poliamidé/elastan) - pentru a
asigura un contact bun intre
piele si electrozi

Echipamentul trebuie si fie
prevazut cu fermoare
principale pe mijlocul lui, si
fermoare suplimentare pe
fiecare manecd si pantalon
pentru a facilita imbricarea.

Echipamentul trebuie si fie
previzut cu nasturi pe ambele
parti s pe spate pentru
conectarea  articolelor de
imbraciminte

Jacheta trebuie si se prinda de
pantaloni cu ajutorul unor
capse

17

Cureaua care sustine unitatea
de comandd si  aiba
posibilitatea de inchidere la
spate

18

Cureaua trebuie sa aiba
posibilitate de ajustare a
Iungimii de la minim 70 cm la
maxim 130 cm

Sd existe posibilitatea de
curatare a echipamentului.

19




Cemrul National Clinic de Recuperare
Neuropsihomotorie Copil
*“Robineseu — Piadure’

»

Sir Dt Aned: Neo 400 Sector 4. Busuresto 031408
Fae: 037289333

CIF 20101334 Tell: 02538600252

WWW. TECHPETarecopn. 1 O, seeratpatidrecupersiecopin ps

e T

CERTINSPECT
Register

150 9001

ENI1EZ24

20

Echipamentul sa aiba
posibilitatea de operare la o
temperatura minimi de 5° si
maxim 42°

21

Echipamentul sd aiba
posibilitatea de operare la o
umiditate relativa de la minim

15% la maxim 90%

22

Echipamentul sa aiba
posibilitatea de operare la o
altitudine: de la 1.060 hPa la
700 hPa (de la 10.000 ft la -
1250 ft)

Stimularea electrica

23

Sistemul sd poatd genera
impulsuri de 2 miliamperi (in
intervalul 0-10.000 ohmi) cu
urmatorii parametri:

» Liatimea impulsului
variabild intre 30 i 175 us

» Durata perioadei: 50 ms

» Amplitudine maximi: 20
\

24

Stimularea si aibd forma
pulsului de unda patratd

Echipamentul sa aiba
posibilitatea sa fie
personalizat  in functie de
diagnostic §i de gravitatea
spasticitatii.

24

Echipamentul  trebuie  si
permita ca la fiecare pornire si
continuare din modul pauzi,
latimea impulsului sa fie
méritd cu pand la 5 ps la
fiecare 5 secunde de la 25 us
pana cand este atinsa latimea
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presetata a impulsului.

Echipamentul sd aibi
posibilitatea selectdrii
electrozilor care primesc
curent electric.

Electrozii si fie confectionati

26 . p ey ;
din cauciuc siliconic

Electrozii sd fie pozitionati in

o perechi (catod si anod)

GENERAL

Echipamentul trebuie sa
indeplineasca toate conditiile
legale pentru punere pe piatd
in Romadnia, si sd prezinte
urmitoarele documente

» Declaratie de conformitate
CE/certificate de con-
formitate CE emis de un
organism notificat.

Aviz ANMDM privind
desfagurarea activitatii de
import, distributie, in-
stalare/mentenantd dis-
pozitive medicale.

28

Y

Echipamentul trebuie sa fie de

29 | ultima generatie tehnologica.

Perioada de garantie completa
(pentru toate componentele):
minim 24 luni de la punerea
300 |in functiune - perioada
neconditionatd de numarul de
ore de functionare sau de atti

parametri.

SERVICII ASOCIATE

INCLUSE:

Transportul pand la sediul
31 . .

beneficiarului

Instalarea si  punerea in
32 functiune se efectueazi la
beneficiar, in locatia de
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livrare, cu personal autorizat
de ANMDM si sunt operatii
incluse in pref.
Instruirea personalului
medical si tehnic in numir de
33 | 6 persoane de citre personal
autorizat minim doud zile de
training cu personal autorizat.
Remedierea oricaror defecti-
34 unl'in pengada c-ie garantie
fara costuri suplimentare.
NOTA
| Ofertantul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de

specificatia tehnica pentru fiecare punct si subpunct, indicand in mod obligatoriu, documentul si
pagina precizate intr-un opis atasat (catalog, specificatie tehnica, manual utilizare, manual tehnic,
imagini video, etc) de la producator, care atesta conformitatea cu cele declarate.

2 Toate conditiile si caracteristicile mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.
Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie (oferta
neconforma),

3 Daca sunt mentionate in caietul de sarcinj produse de o anumita origine, sursa, productie,
un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventive, o licenta de
fabricatie, se citeste "sau echivalent". Aceste specificatii tehnice care indica o anumita origine,
sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventive, o
licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si
NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.

4 Orice document care este parte integranta din oferta tehnica va fi obligatoriu tradus in limba
romana.

5 Cerintele impuse vor fi considerate ca fiind minimale.

6 Ofertele tehnice care nu satisfac in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini vor fi

considerate neconforme, in conformitate cu prevederile art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016.
Orice necorelare, omisiune ori neconformitate constatata in privinta documentelor ofertei, in raport
cu caietul de sarcini ori cu prevederile legislatiei in vigoare poate conduce la respingerea ofertei,
dacd nu este solutionati in etapa de clarificiri. Prin urmare, in cazul lipsei unui document aferent
propunerii tehnice si/sau completarea gresita a unui document ori neprezentarea acestuia in forma
solicitatd sunt incidente prezentate in prevederile de mai sus.
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7 Caietul de sarcini face parte intergranta din documentatia de atribuire a ofertei. Caietul de

sarcini constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant
propunerea tehnica si contine, in mod obligatoriu, specificatiile tehnice.

Intocmit
RAZVAN MINEA
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