Sectiunea |l — Caiet de sarcini pentru achizitie de produse

1 Introducere

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

Caietul de sarcini contine, Tn 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 calitétii, terminologie, simboluri,
teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu
standarde relevante sau altele asemenea.

Tn cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic de Urgenta Sfantul Pantelimon indeplineste rolul de autoritate
contractanta, respectiv autoritatea contractanta in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind
mentionatd 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
2.1 Informatii despre autoritatea/entitatea contractanta

Spitalul Clinic de Urgentd Sfantul Pantelimon Bucuresti are 525 de paturi distribuite In 14 sectii ce
acopera un spectru foarte larg de specialitati: medicina interna, cardiologie, gastroenterologie, chirurgie
generala, chirurgie plastica si reparatorie, neurochirurgie, obtetrica-ginecologie, neonatologie, ortopedie
si traumatologie, anestezie, terapie intensiva. De asemenea exista cabinete de consultatii si pentru alte
specialitati: ORL, oftalmologie, ginecologie, dermatologie, psihiatrie, recuperare, medicina fizica si
balneologie. Pe 1anga acestea, structura spitalului include si UPU.

Spitalul asigura investigatii si tratamente in cadrul laboratorului de radiologie si imagistica medicala,
laboratorului de endoscopie, laboratorului de anatomie patologica.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Spitalul Clinic de Urgentd Sfantul Pantelimon Bucuresti este unul din spitalele cu adresabilitatea cea
mai mare, acoperind aproape toate specialitatile clinice, care impreuna cu alte cateva spitale, deserveste
o0 populatie de peste 3 milioane de locuitori (Bucurestiul plus zona limitrofa) si face parte din reteaua
sanitara de urgenta a Bucurestiului. Acest statut nu permite punerea in pericol a sanatatii si vietii
pacientilor prin expunerea la riscurile asociate lipsei aparaturii, echipamentelor si dispozitivelor
medicale necesare pentru asigurarea asistentei medicale si / sau functionale.

Astfel, in contextul celor mai sus mentionate, cu scopul asigurarii tratamentelor la cel mai inalt standard,
autoritatea contractanta a organizat prezenta procedura de atribuire.

2.3  Informatii despre beneficiile anticipate de citre autoritatea/entitatea contractanta

Produsele care fac obiectul prezentei proceduri fac parte din categoria produselor fara de care autoritatea
contractanta nu isi poate desfasura activitatea, la cele mai inalte standarde, pentru care a fost autorizata
si anume asigurarea asistentei medicale, acestea urmand a fi repartizate sectiilor spitalului, motiv pentru
care prin achizitionarea acestora nu se urmareste obtinerea de beneficii ci doar pastrarea unui nivel
calitativ ridicat al serviciilor medicale prestate si desfasurarea activitatii in conditii optime si de siguranta
atat pentru personal cat si pentru pacient.



2.4  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse, daca este cazul

Produsele solicitate reprezinta o parte din obiectul demersurilor efectuate de autoritatea contractanta in
vederea obtinerii fondurilor necesare pentru asigurarea spitalului cu mijloacele necesare cresterii calitatii
actului medical si a performantelor in domeniul medicinei iar in lipsa acestora autoritatea contractanta
nu isi poate desfasura activitatea la un standard ridicat.

2.5 Cadrul general al sectorului in care autoritatea/entitatea contractanta isi desfisoara
activitatea, daca este cazul

Autoritatea contractanta face parte din reteaua formata din unitatile sanitare aflate in subordinea
Ministerului Sanatatii si este finantata din venituri proprii, functionand pe principiul autonomiei
financiare. Veniturile proprii provin din sumele incasate pentru serviciile medicale, alte prestatii
efectuate pe baza de contract, precum si din alte surse, conform legii.

Principala sursa de finantare are la baza contractul de furnizare de servicii medicale al spitalului cu casa
de asigurari de sanatate.

Finantarea acordarii asistentei medicale publice de urgenta se face de la bugetul de stat, prin bugetul
Ministerului Sanatatii Publice precum si din alte surse prevazute prin lege, inclusiv donatii si
sponsorizari

Autoritatea contractanta primeste, in completare, sume de la bugetul de stat sau de la bugetele locale,
care vor fi utilizate numai pentru destinatiile pentru care au fost alocate, dupa cum urmeaza:

a) desfasurarea activitatilor cuprinse in programele nationale de sénatate;

b) dotarea cu echipamente medicale, in conditiile legii;

c) modernizarea, transformarea si extinderea constructiilor existente, precum si efectuarea de reparatii
capitale;

d) activitati didactice si de cercetare;

e) alte cheltuieli curente si de capital.

Consiliul local participa la finantarea unor cheltuieli de intretinere, gospodarire, reparatii, consolidare,
extindere si modernizare a autoritatii contractante, in limita creditelor bugetare aprobate cu aceasta
destinatie in bugetele locale.

Autoritatea contractanta mai poate realiza venituri suplimentare din:

a) donatii si sponsorizari;

b) asocieri investitionale in domenii medicale ori de cercetare medicala si farmaceutica;

¢) Inchirierea unor spatii medicale, echipamente sau aparatura medicald citre alti furnizori de servicii
medicale, in conditiile legii,

d) contracte privind furnizarea de servicii medicale incheiate cu casele de asigurari private sau agenti
economici;

e) editarea si difuzarea unor publicatii cu caracter medical;

f) servicii medicale, hoteliere sau de alta natura, furnizate la cererea unor terti;

g) servicii de asistentd medicala la domiciliu, furnizate la cererea pacientilor;

h) contracte de cercetare si alte surse;

i) alte surse, conform legii.

Activitatea autoritatii contractante se supune prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare.

2.6 Factori interesati si rolul acestora, daca este cazul

Pe parcursul derularii contractului / acordului cadru, urmatorii factori sunt considerati a fi interesati in
implementarea acestuia:

1. Autoritatea contractanta avand rol de prestator de servicii medicale si beneficiarul produselor ce
urmeaza a fi achizitionate

2. Casa de Asigurari de Sanatate avand rolul de a asigura si finanta serviciile medicale si implicit a aloca
fondurile necesare achizitionarii produselor ce fac obiectul procedurii de atribuire;



3. Ministerul Sanatatii cu rol de coordonare al asistentei de sanatate publica si finantator, dupa caz;
4. Consiliul local / judetean interesat de sanatatea populatiei.

Asteptarile tuturor factorilor interesati mai sus mentionati se limiteaza la respectarea nivelului calitativ
solicitat prin caietul de sarcini si a termenelor de livrare a produselor cu scopul asigurarii serviciilor de
asistenta medicala.

Pe perioada derularii contractului / acordului cadru factorii interesati care intra in relatie directa cu
Contractantul sunt urmatorii:

- Serviciul Achizitii Publice al carui rol este de intocmire si transmitere catre furnizor a acordului
cadru / contractului de furnizare;

- Comisia de receptie al carei rol este de preluarea produselor si verificarea cantitativa si calitativa,
precum si verificarea modului de indeplinire a obligatiilor contractuale din punct de vedere al respectarii
termenelor de livrare;

3  Produsele solicitate

Produsele care fac obiectul prezentei proceduri fac parte din categoria produselor ce stau la baza
asigurarii tratamentului nou-nascutilor, necesare desfasurarii in bune conditii a actului medical.

3.1  Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general este un obiectiv la care produsele ce fac obiectul prezentului caiet de sarcini
contribuie alaturi de alte produse, care nu fac obiectul contractului de achizitie publica si anume
asigurarea asistentei medicale. Produsele solicitate au la baza asigurarea tratamentului pacientilor,
necesare desfasurarii in bune conditii a actului medical.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor, dacd e cazul
Obiectivele specifice la care contribuie furnizarea produselor sunt urmatoarele:

- cresterea calitatii actului medical si a performantelor in domeniul medicinei
- asigurarea tratamentului pacientilor, necesare desfasurarii in bune conditii a actului medical.

3.3  Descrierea produselor solicitate si, daca este cazul, a operatiunilor cu titlu accesoriu necesar
a fi realizate

Produsele ce fac obiectul prezentei proceduri fac parte din categoria produselor ce stau la baza asigurarii
tratamentului pacientilor necesare desfasurarii in bune conditii a actului medical.

Produsele solicitate si serviciile / operatiunile accesorii incluse precum si durata minima de garantie /
termenul minim de valabilitate sunt prezentate pentru fiecare produs in parte la pct. 3.3.1.

Nu sunt acceptate oferte alternative.

Termenul de livrare maxim 120 zile daca nu este altfel specificat pentru fiecare produs in parte la pct.
3.3.1.

Locul de livrare pentru toate produsele solicitate este Magazia Spitalului Clinic de Urgenta Sfantul
Pantelimon Bucuresti cu sediul in Soseaua Pantelimon nr. 340-342, sector 2, Bucuresti

Tn derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmitoarele principii:

i.  Contractantul actioneaza in interesul autoritatii/entitatii contractante pe durata furnizarii
produselor, in conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferentd 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.

3.3.1 Produse solicitate



Lot 1 ECHIPAMENTE AVANSATE DEDICATE CHIRURGIEI ORTOPEDICE ASISTAT

ROBOTIC
Pret unitar
Nr. | Denumire echipament UM | Cantitate Lei fara TVA
1 | APARAT MOBIL DE FLUOROSCOPIE CU BRAT C | Buc 2 2.351.239,67
2 | ROBOT CHIRURGICAL ORTOPEDIE Buc 1 12.809.917,35
3 | MASA OPERATII ORTOPEDICA Buc 2 1.266.528,92




Termen

Unitate . Durata minima
. . maxim de Specificatii tehnice SAU cerinte de .
Cantitate de Loc de livrare . - . L. garantie/termen
. livrare performanti / functionale minime C L
masura . de valabilitate
solicitata
1. 2. 3. 4. 5. 6.

ECHIPAMENTE AVANSATE DEDICATE CHIRURGIEI ORTOPEDICE ASISTAT

ROBOTIC

1 APARAT MOBIL DE FLUOROSCOPIE CU BRAT C

buc

Spitalului
Clinic de
Urgenta Sfantul
Pantelimon
Soseaua
Pantelimon nr.
340-342, sector
2, Bucuresti

CARACTERISTICE TEHNICE MINIMALE

A. CARACTERISTICI TEHNICE SI
FUNCTIONALE

Aparat de radiologie tip C-arm capabil de
fluoroscopie, cu achizitie digitala de imagini
radiologice 2D, scanari 3D, generator de inalta
frecventa,interfete de conexiuni multiple pentru
neuronavigatii si carucior mobil cu monitor de
vizualizare pentru utilizare in neurochirurgie
craniana si spinala.

II.CONFIGURATIE ECHIPAMENT

Unitate mobila cu brat C cu miscari motorizate

Generator

Tub raze X

Detector digital plat

Panou de comanda sincronizat

Carucior cu monitor de vizualizare

Aplicatii si functionalitati

Accesorii

Conectivitate

Unitate mobila cu brat C

Unitatea mobila cu brat C sa permita
urmatoarele actionari manuale si/sau motorizate:
deplasarea pe orizontala, rotatie
orbitala,angulare si deplasarea

Deplasarea verticala motorizata sa fie de minim:
40 cm

Deplasarea pe orizontala motorizata/manuala sa
fie de minim: 20 cm

Intervalul de rotatie orbitala motorizata/manuala
a bratului de cel putin: 165°

Angularea motorizata/manuala a bratului C in
jurul axei orizontale sa fie de minim: £220°

Miscarea de oscilatie a bratului C in plan
orizontal sa fie de minim: £10°

Unitatea mobila cu brat C sa prezinte motorizare
in cel putin 3 axe




Adancimea bratului C sa fie de maxim: 80 cm

Distanta dintre generator si detector sa fie de
minim: 100 cm

Unitatea sa dispuna de frane mecanice usor de
identificat, cu suporti colorati individual, pentru
miscarile manuale: orbitala, angulara, orizontala
si de oscilatie

Comutator manual pentru razele X

Sa fie dotata cu butoane de oprire si pornire al
unitatii

Generator

Generator monobloc controlat prin
microprocesor

Puterea generatorului: minim 25 kW

Frecventa de: minim 40 kHz

Tub raze X

Anoda rotativa

Cel putin doua focare cu dimensiuni maxime de
0,3si 0,6 mm

Sa prezinte cel putin 2 tipuri de colimatori:
-colimator iris;
-colimator cu fante (lamele), asimetric;

Sa existe posibilitate de colimare virtuala fara
iradiere

Sa prezinte 3 moduri de operare: fluoroscopie
continua, fluoroscopie pulsata si radiografie

Tensiunea generatorului in toate modurile de
utilizare sa fie in intervalul: minim de 40-120
kv

Setare a ratei de pulsuri in minim 6 moduri
diferite cu pulsatii pe secunda

Curentul in modul de utilizare fluoroscopie
continua sa fie in intervalul: minim 1.5-17 mA

Curentul in modul de utilizare fluoroscopie
pulsata sa fie in intervalul: minim 1.5-250 mA

Curentul in modul de utilizare radiografie sa fie
de: minim 250 mA

Capacitatea calorica a anodului de minim: 300
kHU

Capacitatea anodei de disipare a caldurii de
minim: 70 kKHU

Capacitatea de disipare calorica continua in
timpul utilizarii clinice: minim 1000 W/ 95
kHU/min, pentru a putea utiliza sistemul in mod
de operare continuu

Capacitatea calorica a sistemului sa fie de
minim: 8 milioane HU, pentru a putea utiliza
sistemul in mod de operare continuu

Echipamentul sa fie dotat cu sistem activ de racire

Detector digital plat




Dimensiunile detectorului plat digital sa fie de
minim: 30 cm x 30 cm

Tehnologie CMOS

Dimensiune pixelului de maxim: 120 um

Matrice activa pixeli de minim: 3 k x 3 k

Nuante de gri de minim; 65.000

Valoarea Nyquist a rezolutiei detectorului de
minim: 3 lp/mm

Dispozitiv de directionare laser integrat in
detectorul plat digital

Panou de comanda sincronizat

Echipamentul sa dispuna de 2 panouri de control
sincronizate, unul localizare pe Unitatea mobila
cu brat C, celalalt pe Caruciorul cu monitorul de
vizualizare

Panourile de control sa aiba dispuna de un ecran
tactil cu dimensiunea de minim: 10"

Interfata de utilizare cu ecran tactil sa dispuna de
toate meniurile necesare operarii unitatii mobile
cu brat C:

-modul de lucru

- procesarea imaginii fluoroscopice achizitionate
- pozitionarea colimatorilor pe imagine
-introducerea pacientului

-arhiva imagistica

-exportul datelor

Panoul de control de la nivelul Unitatea mobila
cu brat C sa prezinte lampa indicatoare a emisiei
radiatiilor X si buton de urgenta

Carucior cu monitor de vizualizare

Caruciorul cu monitor sa fie dotat cu butoane de
oprire si pornire a unitatii

Sa dispuna de intrerupator pentru
activarea/blocarea razelor X

Monitorul de vizualizare sa fie digital si dual

Dimensiunea: diagonala de minim: 2 x 19 (48
cm)

Rezolutie de: minim 1.280 x 1.024 pixeli

Contrast in raport de 1000:1

Inclinarea monitorului in plan orizontal sa poata
fi ajustata pana la minin: £10°

Aplicatii si functionalitati

1.Functii de previzualizare si afisare a imaginii
pe panourile de control

Inversarea electronice a imaginii (verticala si
orizontala) fara radiatii

Imbunatarirea marginilor minim: 4 nivele




Ajustare contrast si luminozitate

Inversiune negru/alb

Rotirea imaginii

Zoom minim: 2 nivele

Utilizare colimatori digitali

Memorarea ultimei imagini

Salvarea imaginii

2.Functionalitati

Sa ofere posibilitatea de adaugare de adnotari si
marcaje

Sa dispuna de realizarea masuratorilor de
distante si unghiuri

Sa ofere posibilitatea alegerii regimului de doza
(ex. pediatrie, normal, doza ridicata)

Sa prezinte diverse programe anatomice in
functie de zona de interes studiata (ex.
Extremitati, trunchi, abdomen etc.)

Functie de masurare pentru produs doza-arie
(DAP) ce va fi afisat pe panoul de control

Bucla cinematica cu cadre de minim 1-8 cadre/s

Program vascular dedicat pentru realizare a
substractiei craniene (DSA)

3.Scanare 3D

Sa permita realizarea scanarii 3D complet
motorizate

Reconstructia 3D sa dispuna de informatii ale
structurilor anatomice intr-un interval minim de
180°

Sa dispuna de posibilitatea alegerii regimului de
doza (ex. pediatrie, normal, doza ridicata) si a
programului anatomic vizat

OPTIONAL.: Sa ofere posibilitatea selectiei
regiunii ce urmeaza a fi scanate avand
functionalitatea de setare variabila a centrului de
scanare

Timpul de scanare sa nu depaseasca 1 min in
orice tip de aplicatie clinica

Volumele obtinute la scanarea 3D sa fie de
minim 16x16x16 cm (3208 voxeli)

Sistem sa poata fi capabil de a obtine
reconstructii cu posibilitatea de alegere a cel
putin 2 volume

Reconstructia realizata sa fie asemanatoare celei
CT si sa ofere utilizatorului vizualizarea
volumului scanat si reconstructiile multiplanare
(coronala, sagitala, axiala)

Sa existe posibilitatea realizarii urmatoarelor
functii:
- Zoom




- Masurare unghiuri/distante
Ajustare contrast/luminozitate

4. Functii de postprocesare

Posibilitatea de imbunatatire a marginilor
minim: 4 nivele

Zoom minim: 2 nivele

Rotirea imaginii

Inversiune negru/alb

Rotirea imaginii

Posibilitatea de decupare a imaginii

Ajustare contrast si luminozitate

Stocarea datelor

Memorarea a pana la minim 100.000 imagini

Ofera posibilitatea de vizualizare a imaginilor in
forma mozaic de cel putin 16 imagini simultane

Accesorii

Pedala de picior programabila cu diferite functii
de utilizare

Set echipament radioprotectie (guler + sort cu
dubla acoperire de minim 0,25mmPb) — 2 buc.

Set huse sterile

Sistemul sa dispuna de un joystick extern ce
poate fi atasat la masa de operatii

Prin intermediul acestuia sa poata fi controlate
miscarile motorizate ale echipamentului

Sa poata memora minim 2 pozitii diferite ale
bratului C

Conectivitate

Port USB pentru stocarea imaginilor

Interfata DICOM: Store, worklist, send,
query/retrive, dose report (trimiterea valorii
dozelor in sistemul de arhivare

Sa dispuna de interfata de conectare cu sisteme de
neuronavigatie de la diversi producatori (minim
3)

Se va atasa o0 Declaratie de la producator in acest
sens pentru a dovedi compatibilitatea.

B. CONDITII PRIVIND
PERFORMANTA CU STANDARDELE
RELEVANTE

Producatorul sa aiba implementat un sistem de
management al calitatii, conform 1SO 9001 sau
ISO 13485

Pentru echipamentul ofertat trebuie sa se prezinte
urmatoarele documente:




-Declaratie de conformitate CE conform MDR
2017/745;

-Certificat de conformitate CE emis de un
organism notificat (acolo unde este cazul, in
functie de clasa echipamentului ofertat);
-Autorizatie de securitate radiologica pentru
produs sau autorizatie de furnizare pentru produs,
emisa de CNCAN;

Toate certificatele trebuie sa fie in termen de
valabilitate

Producatorul va avea implementat certificat de
calitate ISO 9001 sau 1SO 13485 (copie
,conform cu originalul” si traducere autorizata)

Furnizorul sa prezinte aviz de functionare emis de
Ministerul Sanatatii pentru import, distributie
dispozitive medicale, reparare, mentenanta si
punere in functiune / instalare, unde sa se
regaseasca producatorul echipamentului ofertat.

C. CONDITII DE GARANTIE SI
POSTGARANTIE

Pentru sustinerea activitatii de service trebuie sa
se faca dovada existentei personalului calificat
prin documente emis de catre producator din care
sa rezulte ca personalul furnizorului a fost
instruit de producator

SERVICE IN GARANTIE

Perioada de garantie: minim 24 luni de la data
receptiei

Timp de interventie: 24 de ore

SERVICE IN POSTGARANTIE

Perioada de postgarantie: minim 10 ani pe baza
de contract

Timp maxim de interventie: 48 de ore

D. INSTALARE SI  PUNERE IN
FUNCTIUNE

Transportul, montarea si punerea in functiune se
realizeaza de cétre furnizor fiind incluse in pret

Instalarea, punerea in functiune si instruirea
personalului medical sa se asigure prin personal
calificat instruit la producator

E. SCOLARIZARE

Instruirea personalului medical si tehnic se va
efectua la sediul beneficiarului dupa punerea in
functiune a aparaturii

2. ROBOT CHIRURGICAL ORTOPEDIE

buc

Spitalului
Clinic de
Urgenta Sfantul
Pantelimon
Soseaua
Pantelimon nr.

CARACTERISTICE TEHNICE MINIMALE




340-342, sector
2, Bucuresti

A. DESCRIERE GENERALA

Sistemul sa fie compus din urmatoarele:

- Unitatea robotica (cu brat robotic si pedala la
picior) - 1 buc.

- Unitatea optica - 1 buc.

- Instrumente specifice robotice de montat pe
unitatea robotica si pe pacient - 2 buc.

- Set de motoare ortopedice - 2 seturi

- Kit instrumente consumabile - 40 de cazuri

- Sistem tourniquet — 1 buc.

Unitatea robotica sa prezinte: un brat robotic
articulat, un monitor cu control tactil pentru
planificarea pozitionarii finale a protezelor de
genunchi, un sistem de imobilizare, o pedala de
control la picior, computerul si soft-ul integrat

Unitatea robotica sa aiba un panou de control
care sa contina minim urmatoarele comenzi
pentru un control optim si sigur al
dispozitivului: comanda ON/OFF de inchidere si
deschidere a dispozitivului; un buton de resetare
a computerului dispozitivului; priza de
conectarea a unitatii optice si a pedalei de
control; un buton de siguranta pentru repornirea
sistemului dupa o oprire fortata datorata unei
fluctuatii de tensiune; o pedala de blocare a celor
4 roti ale unitatii robotice;

Sa existe optiunea blocarii individuale a fiecarei
din cele 4 roti ale unitatii robotice (pe langa
blocarea simultana cu ajutorul pedalei)

Bratul robotic: sa aiba un senzor mecanic care sa
permita deplasarea manuala a bratului in planul
prestabilit in sesiunea de planificare

Soft-ul de planificare a osteotomiilor si a
pozitiei finale a protezei de genunchi sa fie
preinstalat si sa permita asistarea implantarii a
cel putin 2 modele diferite de proteze de
genunchi

Sa fie prevazuta cu o pedala de picior care
controleaza miscarea bratului robotic; miscarea
bratului robotic sa se intrerupa daca se intrerupe
apasarea pedalei de picior

OPTIONAL: Sa permita planificarea
osteotomiilor si a pozitionarii protezei fara nici o
investigatie imagistica prealabila a pacientului
(CT sau RMN)

Planificarea sa se realizeze prin colectarea
intraoperatorie a unor repere anatomice ale
fiecarui pacient

Softul sa permita si optiunea planificarea
osteotomiilor si a pozitionarii protezei pe baza
unor investigatii imagistice ale pacientului

Sa permita minim 4 tipuri de pozitionare in sala
a echipamentului, in functie de genunchiul
operat (drept sau stang) si de preferintele
chirurgului, unitatea robotica fiind insa




intotdeauna amplasata de aceeasi parte a
chirurgului

Sa dispuna de o varietate de modalitati precum
masurarea rezectiei, balansarea spatiului
intraarticular,abordari hibride si aliniere
personalizata

Actualizarea softului instalat la livrare cu noile
sale optiuni, precum si instalarea altor module
de soft complementare sa fie incluse pe intreaga
perioada de garantie oferita

Unitatea optica sa contina: 0 camera optica cu
un brat mobil de pozitionare a acestuia; un ecran
controlabil tactil

Instrumente specifice utilizarii robotice, minime
pentru inregistrarea pacientului sa includa:

Instrumente de montat pe unitatea robotica:

Instrument de interfata pentru bratul robotic : sa
poata fii sterilizat si plasat in campul steril sa
poata fi atasat cu minim 3 suruburi la bratul
robotului

Instrument de referinta pentru bratul robotic: sa
fie sterilizabil si sa poata fi atasat cu minim 2
suruburi de instrumentul de interfata

Instrument de referinta de baza : sa fie
sterilizabil si sa se monteze pe corpul unitatii
robotice, intr-un loc special dedicat, care sa fie
acoperit cu un camp steril in timpul interventiei

Ghidurile de taiere pentru artroplastia totala de
genunchi : sa fie disponibile 2 ghiduri (cate unul
pentru fiecare parte pe care va fi plasata unitatea
robotica fata de pacient, in functie de alegerea
chirurgului, independent de genunchiul operat :
drept sau stang); cele 2 ghiduri sa fie specifice
pentru fiecare tip / model de proteza de genunchi
care poate fi asistata de catre platform robotica;
sa poata fi atasat cu minim 2 suruburi de
instrumentul de interfata

Pointer de inregistrare sa fie sterilizabil

Instrument universal de validare

Instrument de inregistrare a condililor posteriori
si distali: sa poata fi sterilizat; sa poata fi montat
pe instrumental universal de validare

Instrumente de referinta de montat pe pacient :

Instrument de referinta femoral; sa fie
sterilizabil; sa poate fi fixat cu 2 pini bi-corticali
in femurul pacientului;

Instrument de referinta tibial; sa existe 2 astfel
de instrumente, specifice pentru fiecare parte a
pacientului pe care chirurgul decide sa
amplaseze unitatea robotica; fiecare din cele 2
instrumente sa aiba 2 variante de plasare a
pinilor de fixare in os, in functie si de piciorul
operat (stang sau drept)

Instrument de referinta tibial cu offset: sa existe
2 astfel de instrumente, specifice pentru fiecare




parte a pacientului pe care chirurgul decide sa
amplaseze unitatea robotica; fiecare din cele 2
instrumente sa aiba 2 variante de plasare a
pinilor de fixare in os, in functie si de piciorul
operat (stang sau drept); sa poata fi fixate la osul
tibial cu 2 pini bi-corticali;

Motoare ortopedice — 2 seturi

- piesa de mana sa fie universala, sa accepte
atasamente atat pentru alezat, gaurit cat si pentru
taiere

- este disponibila in varianta pe baterie.

- este disponibil atat in varianta cu un tragaci cat
si cu doua, iar alegerea acestuia sa fie la
latitudinea utilizatorului

- piesa de mana este confectionata din aluminiu

- are greutate redusa de maxim 800 g pentru o
manevrabilitate sporita in timpul interventiilor
chirurgicale

- cuplul minim de 20Nm

- viteza de rotatie de minim 1.500 RPM

- viteza minima de oscilare de 12.500 CPM

- viteza de rotatie sa fie direct proportionala cu
gradul de apasare al tragaciului

- sunt disponibile un numar de minim 27 de
atasamente

- este canulata

- este autoclavabila

- prezinta buton de blocare, de siguranta

- atasamentele sunt usor de schimbat intre ele
printr-un singur buton, iar la cuplarea
atachement-ului se aude un ,,click” metalic care
sa confirme pozitionarea atasamentului

- bateriile prezinta o capacitate de minim 2000
mAh si minim 14,4 VDC

- timpul de incarcare la capacitatea maxim a
bateriei este de maxim 60 minute

- bateriile prezinta un indicator care sa indice
minim 4 niveluri de incarcare al acestora cu
incremente de 25%

- bateriile aseptice au o greutate maxima de 280
g.

- bateriile se livreza impreuna cu carcase
sterilizabile

Atasament Mandrina — 1 buc

- viteza minima de rotatie 1.500 RPM
- cuplul minim de 3,8 Nm

- confectionat din otel inox

Atasament oscilant — 1 buc

-viteza minima de oscilare 12.500 CPM

-arc minim de cerc de 4,5°

- Se conecteaza in minim 8 pozitii diferite pe piesa
de mana

-atasamentul impreuna cu lamele de unica
folosinta permite o ajustare de +/- 10 mm din




lungimea nominala de lucru al lamei, fara a
schimba lama utilizata
-confectionat din otel inox

Atasament pentru alezare — 1 buc
-permite atasarea accesoriilor cu prindere
Zimmer/Hudson

-viteza minima de rotatie 270 RPM

- cuplu minim de 20,0 Nm

- confectionat din otel inox

Atasament Dril Tip AO Large — 1 buc

- confectionat din otel inox

- este canulat pentru a permite folosirea
burghiului canulat si a broselor

- viteza minima de rotatie 270 RPM

Atasament pentru brose — 1 buc

- viteza mnima de rotatie 1.500 RPM

- cuplul minim de 3,8 Nm

- grosimea brosei cuprinsa intre 0,6-2,2 mm
- confectionat din otel inox

Atasament pentru pini — 1 buc
- grosimea pini cuprinsa intre 2,0-4,0 mm
- confectionat din otel inox

Lame Fierastrau Oscilant

- prezinta dinti pe toata latura varfului
- gradata pe latura de lungime

- este autoclavabila

- multiple tipo dimensiuni

Cutie de sterilizare autoclavabila — 1 buc
-prevazuta cu locasuri pentru piesele
componentelor

-confectionat din otel inox

Statie de incarcare acumulator — 1 buc
-tensiunea de alimentare este 220/230 V

- prezinta cablu de alimentare

- prezinta simultan 6 posturi de incarcare
-prezinta indicator in timp real al nivelului de
incarcare

- prezinta buton de pornire oprire

- prezinta indicator de detectare al erorilor

Acumulator — 2 buc

Palnie de transfer acumulator nesteril in carcasa
sterila — 2 buc

Carcasa sterila — 2 buc

4. Kit instrumente consumabile - pentru 40 de
cazuri

Trackeri reflexivi: sa fie sterili si de unica
folosinta; sa poata fi instalati pe fiecare
instrument utilizat pentru navigarea / localizarea
optica; sa existe cate un tracker specific pentru
fiecare instrument de navigare optic si sa aiba
inscriptionat pe el un cod numeric de
corespondenta cu instrumentul respectiv

Pini de fixare la os : pentru instrumentele de
refereinta tibiale si femural sa existe pini de
fixare cu diametru de 3.2mm si lungimi de
minim 80mm (pentru tibie) si minim 150mm
pentru femur; pentru ghidurile de taiere pinii de
fixare sa aiba acelasi diametru de 3.2mm si o




Ingime de mini 75mm, cel putin pentru unul din
modelele de proteze de genunchi compatibile

Sa existe huse sterile pentru acoperirea bratului
robotic, a corpului robatic si a monitorului
interactiv al unitatii robotice

Sistem tourniquet — 1 buc.

Sa calculeze presiunea optima pentru ocluzia
vasculara a membrului operat, raportandu-se la
fiziologia fiecarui pacient cu ajutorul unui
senzor integrat

Aparatul sa calculeze automat presiunea minima
necesara pentru realizarea hemostazei pe
membrele respective

Sa se poata detecta presiunea necesara atat prin
intermediul unui senzor ce se poate aplica atat
pe index cat si pe haluce, in functie de membru
operat, cat si printr-o metoda fara senzor

Setarea automata a presiunii mansetelor sa se
faca in mai putin de 45 de secunde

Presiunea sa se mentina in mansete chiar si
atunci cand aparatul este in standby

Sa permita umflarea si dezumflarea mansetelor
rapid prin actionarea unei singure taste

Comanda de dezumflare sa necesite o
confirmare a utilizatorului in cazul procedurii
bilaterale pentru evitarea complicatiilor datorate
unei dezumflari bruste

Sa dispuna de posibilitate de selectare a timpului
cuprins intre 0 si 240 minute cu pas de 1 minut
si acuratete de 0,25% din timpul ales

Presiunea in manseta cuprinsa intre 50 mmHg si
400 mmHg cu posibilitate de extindere si
confirmare a utilizatorului pana la 600 mmHg

Sa dispuna de maner pentru transport si
pozitionare

Sa dispuna de functie de autocalibrare la pornire

Sa fie dotat cu monitor color de minim 10” si
control touch screen

Monitorul sa afiseze in partea stanga
informatiile pentru manseta principala (status,
presiune, controale, timp) pe fond rosu iar in
partea dreapta informatiile mansetei secundare
(status, presiune, controale, timp) pe fond
albastru

Display-ul sa dispuna de alarme auditive si
vizuale pentru toate tipurile de erori

Sa dispuna de posibilitatea de monitorizare
intraoperator a presiunii din manseta

Sistemul sa detecteze eventuale
disfunctionalitati intre manseta si echipament

Mansetele sa fie codate pe culori diferite cu
lungimea cuprinsa intre minim 20-100 cm, cu
una sau doua camere de aer si fiecare camera de
aer sa aiba cate doua porturi

Sa dispuna de acumulatori si incarcator
incorporat cu autonomie de cel putin 6 ore




Acumulatori de tip Li-lon

C.CONDITII PRIVIND PERFORMANTA
CU STANDARDELE RELEVANTE

Echipamentul trebuie sa findeplineasca toate
conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente
(copie ,conform cu originalul” si traducere
autorizata):

- Declaratie de conformitate CE in
conformitate cu MDR 2017/745;

- Certificat de conformitate CE emis de un
organism notificat (acolo unde este cazul,
in functie de clasa echipamentului ofertat);

Toate certificatele trebuie sa fie in termen de
valabilitate

Producatorul va avea implementat certificat de
calitate ISO 9001 sau ISO 13485 (copie
,conform cu originalul” si traducere autorizata)

Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii
pentru import, distributie dispozitive medicale,
reparare, mentenanta si punere in functiune /
instalare, unde sa se regaseasca producatorul
echipamentului ofertat.

D. CONDITII DE GARANTIE SI
POSTGARANTIE

In vederea sustinerii activitatii de service se va
face dovada existentei personalului calificat.
Documente solicitate: orice document emis de
producator din care sa rezulte ca personalul
ofertantului a fost instruit de producator,
document nu mai vechi de 24 de luni.

SERVICE IN GARANTIE

Durata: minim 24 luni de la data receptiei finale

Timp maxim de interventie: 48 de ore de la
primirea notificarii

SERVICE IN POSTGARANTIE

Durata: minim 10 ani pe baza de contract si
asigurare piese de schimb si consumabile

Timp maxim de interventie: 72 de ore de la
primirea notificarii

E. INSTALARE SI PUNERE IN
FUNCTIUNE

Transportul, montarea si punerea in functiune se
realizeaza de catre furnizor, costul acestor
operatii fiind incluse Tn pret

Personal calificat instruit la producator pentru
instalare, punere in functiune si instruire
personal medical

F. SCOLARIZARE

Instruirea personalului medical si tehnic la
sediul beneficiarului dupa punerea in functiune a
aparaturii




3. MASA OPERATII ORTOPEDICA

buc

Spitalului
Clinic de
Urgenta

Sfantul CARACTERISTICE TEHNICE MINIMALE
Pantelimon

Soseaua
Pantelimon nr.
340-342, sector

2, Bucuresti

48 luni

A. DESCRIERE GENERALA

Masa de operatie mobila, radiotransparenta
configuratie flexibila, dedicata interventiilor de
ortopedie-traumatologie

Masa de operatie sa fie cu actionare
electromecanica care asigura pozitionarea
precisa a pacientului si nu permite scurgeri de
ulei datorate uzurii in timp in cadrul blocului
operator

Masa de operatie alcatuita din:

- Coloana mesei de operatie cu sectiune de baza;
- Sectiune cap;

- Sectiune superioara spate;

- Sectiune picior drept;

- Sectiune picior stang;

- Accesorii chirurgie generala

- Accesorii ortopedie-traumatologie

1.Coloana mesei de operatie

Coloana mobila cu platforma dreptunghiulara

Carcasa din otel inoxidabil rezistent la
dezinfectanti si usor de curatat

Reglare electrica pentru:
-Inaltimea coloanei

-Inclinare laterala

-Trendelenburg/ anti-Trendelenburg

-Sectiune spate

-Sectiune picioare

-Deplasare longitudinala

Coloana mesei de operatie sa fie mobila cu
ajutorul a 4 roti duble, mari, multidirectionale si
electroconductive si 0 a 5 a roata motorizata
dispusa central pentru rotirea mesei

Urmatoarele functii sa poata fi controlate
electric:

-Franare

-Deplasare directionala

-Rotire

-Deplasare libera

Sa poata fi deplasata motorizat atat spre stanga
cat si spre dreapta cu o viteza ajustabila

Blocarea/Deblocarea mesei se face prin
coborarea/retractarea a unor cilindri de blocare
pe sol prin intermediul telecomenzii sau al
panoului de comanda

Sa fie prevazuta cu sistem de autonivelare ce
permite blocarea mesei pe suprafetele denivelate




Semnale acustice pentru maximul setarilor de
pozitionare

Masa sa fie echipata cu senzori care sa detecteze
inarcarea peste capacitatea de sustinere a mesei
in unele pozitionari, urmata de avertizarea
utilizatorului

Functiile coloanei si a suprafetei mesei sa poate
fi opearate de la:

- Panoul de comanda de pe coloana

- Telecomanda cu fir

- Telecomanda cu infrarosu

Panoul de comanda de la nivelul coloanei
prevazut cu:

-Buton pentru pornirea/oprirea mesei de
operatie;

-Pozitionarea sectiunii cap spre dreapta,
respectiv stanga, cu scopul de a permite
repozitionarea pacientului si a segmentelor
mesei de operatie in functie de tipul interventei
chirurgicale si de a asigura accesul facil al
echipamentelor de investigatie radiologica pe
timpul operatiilor

-Trendelenburg/Anti-Trendelenburg

-Inclinare laterala dreapta
-Inclinare laterala stanga

-Pozitie 0
-Ridicare sectiune picioare
-Coborare sectiune picioare

-Ridicare sectiune inferioara spate
-Coborare sectiune inferioara spate

-Deplasare longitudinala spre terminatia cap
-Deplasare longitudinala spre terminatia

picioare

-Franare masa
-Deplasare libera
-Deplasare directionata

-Blocare/ deblocare functii coloana

- Posibilitate activare mod de urgenta permite
actionarea mesei cu viteza marita in cazul unor
complicatii ce necesita repozitionarea
pacientului

-Baterie — starea de functionare
-Vizualizare modul de service/defectiune

Telecomanda cu fir sa fie alimentata de la
nivelul coloanei mesei de operatie

Pe telecomanda sa fie semnalata conectarea la
nivelul mesei de operatie

Telecomanda cu IR prevazuta cu acumulatori
care se incarca in unitatea de incarcare inclusa

Totate ajustarile posibile cu ajutorul
telecomenzilor sa fie usor de depistat cu ajutorul
unor pictograme inscrise pe telecomanda

Sa fie prevazute cu display touchscreen cu un
meniu intuitiv si cu afisare status valori si stare
masa

Tastatura telecomenzilor sa fie iluminata si sa
prezinte minim urmatoarele functii:




-Buton pentru oprirea mesei de operatie
-Pozitie 0

-Ridicare coloana
-Coborare coloana

-Trendelenburg
-Anti-Trendelenburg

-Inclinare laterala dreapta
-Inclinare laterala stanga

-Ridicare sectiune picioare
-Coborare sectiune picioare

-Ridicare sectiune inferioara spate
-Coborare sectiune inferioara spate

-Deplasare longitudinal spre terminatia cap
-Deplasare longitudinal spre terminatia picioare

-Flex/Reflex

-Selectare sistem de cuplare stanga, sectiune
picioare

-Selectare sistem de cuplare dreapta, sectiune
picioare

-Blocare masa
-Deplasare libera
-Deplasare directionata

-Deplasare motorizata masa spre stanga
-Deplasare motorizata masa spre dreapta

-Renuntare sau revenire la urmatorul nivel
superior din meniu
-Tasta de confirmare a unei functii selectate din

meniu si revenire la meniul principal

Pe touchscreen sa fie disponibile urmatoarele
functii:

- memorarea si salvarea a pana la 15 pozitii in
categorii predefinite (cu posibilitate de
renuntare)

- functie ce activeaza o viteza redusa a
ajustarilor electrice ale mesei pentru o

pozitionare cat mai exacta (minim 2 trepte)

De asemenea pe touchscreen sa fie afisate
statusul curent al mesei (status roti, pozitie
zero), valorile curente ale mesei (inaltime, unghi
TR/ATR, inclinare, sectiune picioare, spate,
flex/reflex, deplasare longitudinala), precum si
posibilitatea de accesare a ultimele mesaje
afisate

Detalii tehnice coloana

Inaltime coloana minim 600 — 1140 mm

Ajustare electrica Trendelenburg/ anti-
Trendelenburg minim + 45°/ - 45°

Inclinare laterala electrica minim + 30°/ - 30°

Viteza rotii motorizate sa poata fi ajustata in
intervalul minim 2.0 km/h-2.5 km/h

Alimentare electrica 230 V

2.Suprafata pacient

Suprafata mesei de operatie compus din:
-sectiune de baza (sectiune sezut)
-sectiune cap

-sectiune superioara spate

-sectiune picioare alcatuita din 4 bucati




Interfata facila de interconectare a segmentelor
mesei prin mecanism cu carlig (fara suruburi).
Acestea sa poata fi atasate/detasate cu usurinta
prin actionarea manuala a unui buton/clapeta de
blocare/deblocare

Toate sectiunile sa aiba suprafete din material
moale din spuma poliuretanica integrala,
electorconductiva, usoare si detasabile,
concepute special pentru pacientii cu leziuni
tegumentare

Padul/perna mesei de operatie sa fie de tip dublu
strat vasco-elastic (cu memorie) pentru a preveni
escarele de decubit pe durata operatiilor de
lunga durata, cu o inaltime de minim 90mm

Fixarea padurilor sa se faca printr-o prindere
rapida cu sistem tip Velcro (arici)

Ajustare electrica pentru toate sectiunile mesei

Puncte de cuplare ale topului din zona sezut sa
se ajusteze cu motorizare electrica

Ajustarea electrica pentru sectiunea picioare sa
se poata face individual pentru fiecare membru
in parte

Deplasare longitudinala a suprafetei mesei sa se
faca electric

Sectiunea pentru spate sa se ajusteze electric

Detalii tehnice suprafata pacient

Ajustare electrica pentru terminatia picioare sa
fie de minim +90° /-100°

Sa permita o miscare longitudinala actionata
electric de minim 350 mm

Ajustarea electrica a sectiunii spate sa se faca
minim intre + 90°/ - 40°

Lungimea sectiunii de baza a mesei: minim 850
mm +2%

Latimea sectiunii de baza a mesei: minim 600
mm (inclusiv barile euro rail pentru accesorii)

Greutate maxima suportata: minim 450 kg

Sectiune cap

Sistem de cuplare dublu la nivelul mesei de
operatie, prevazuta cu dubla articulatie

Reglare manuala cu o singura mana cu ajutorul
unui piston cu gaz

Gama de ajustare a sectiunii cap sa fie de minim
+45°/-30°

Bara euro-rail pentru accesorii, pe ambele
laterale

Structura din otel inoxidabil si aluminiu de
inalta calitate

Padul/perna sectiunii cap sa fie de tip dublu strat
vasco-elastic (cu memorie) pentru a preveni
escarele de decubit pe durata operatiilor de
lunga durata, cu o inaltime de minim 90mm

Padurile sa fie radiotransparente si
electroconductive Fixarea padurilor sa se faca




printr-o prindere rapida cu sistem tip Velcro
(arici)

Dimensiuni sectiune cap: maxim 390 x 625 mm

Sectiune superioara spate

Cu posibilitatea atasarii la sistemul de cuplare al
sectiunii de baza

Cadru din otel inoxidabil

Usor de curatat si dezinfectat

Lungime minima: minim 300 mm

Sectiune picioare

Sectiune de picioare alcatuita din:
-Picior drept din 2 bucati
-Picior stang din 2 bucati

Bara euro rail pentru accesorii, pe ambele
segmente

Structura din aluminiu de inalta calitate

Padurile/pernele sectiunii picioare sa fie de tip
dublu strat vasco-elastic (cu memorie) pentru
a preveni escarele de decubit pe durata
operatiilor de lunga durata, cu o inaltime de
minim 90 mm

Padurile sa fie radiotransparente si
electroconductive
Fixarea padurilor sa se faca printr-o prindere

rapida cu sistem tip Velcro (arici)

Posibilitatea ajustarii electrice a pozitionarii sus/
jos

Sectiune cu posibilitatea deschiderii pe
orizontala cu deschidere intre cele doua sectiunii
(picior drept — picior stang): minim 90°

Lungime minima a sectiunii pentru un picioare:
750 mm

3.Accesorii chirurgie generala:

1.Suport brat — 1 set (2 buc)

2.Ecran de anestezie — 1 buc

3.Stativ de infuzie — 1 buc

4.Banda de fixare abdominala — 1 buc

5. Accesorii pozitionare laterala — 1 set

4.Accesorii ortopedie

a.Sistem extensie ortopedica — 1 set

Sistemul sa permita pozitionarea pacientului
pentru interventii chirurgicale la nivelul
membrelor inferioare, concomitent la ambele
picioare sau separat

Setul sa fie alcatuit din:
-Adaptor extensii ortopedice — 1 buc

-Suport universal — 1 buc

-Pad suport de pozitionare pelvis — 1 buc

-Pad circular contratractiune radiotransparent - 1
buc

-Sectiune transfer picioare — 1 buc

-Bare extensie— pereche




-Suport montare mecanism de tractiune -
pereche

-Mecanism de tractiune/ rotatie - pereche

-Ghete de fixare zona plantara - pereche

-Suport Goeppel — 1 buc

-Extensie bara laterala euro-rail — 1 buc

-Troliu de transfer pentru extensiile ortopedica —
1 buc

Adaptor extensii ortopedice — 1 buc

Cadru din otel inoxidabil si carbon, in forma
literei T

Sa poata fi montat la nivelul topului mesei

Sa permita montarea accesoriilor de ortopedie

Suport universal — 1 buc

Cadru din otel inoxidabil

Sa permita glisarea pe adaptorul de extensii
ortopedice

Sa permita cuplarea sectiunii de picioare,
sectiunii de transfer picioare, a padurilor de
contractractiune si a sistemulului modular de
extensie pentru operatii la sold

Pad suport de pozitionare pelvis — 1 buc

Utilizat pentru pozitionarea zonei pelvis la
montarea extensiilor ortopedice pentru chirurgia
membrelor inferioare

Cu posibilitatea atasarii peste adaptorul de
extensii ortopedice pentru protectia sectiunii
pelvis a pacientului

Forma trapezoidala cu latura mai mare atasata la
nivelul sectiunii sezut a mesei pentru a nu
impiedica accesul la nivelul articulatiei coxo-
femurale

Pad din spuma vascoelastica cu memorie, usor si
detasabil cu sistem Velcro

Pad circular contratractiune - 1 buc

Sa permita atasearea la padul suport de
pozitionare pelvis

Pad circular din spuma poliuretanica
electroconductiva, moale si detasabil

Sa fie radiotransparent 360°

Diametrul padului: minim 180 mm

Lungimea: minim 350 mm

Sectiune transfer picioare — 1 buc

Sa fie compatibila cu sistemul de extensie din
fibra de carbon, conceputa pentru agezarea si
pozitionarea picioarelor pacientului inainte de
efectuarea extensiei ortopedice.

Sa permita cuplarea la suportul universal

Sa fie prevazuta cu pad din spuma vascoelastica
cu memorie, electroconductive, cu proprietati
antistatice




Padul sa fie detasabil, usor de curatat si
dezinfectat

Fixarea padului sa se faca printr-o prindere
rapida cu sistem tip Velcro (arici)

Dimensiuni: 885 x 545 x 70 mm +5%

Bare de extensie din carbon — pereche

Confectionate integral din otel inoxidabil

Lungime minim 1700 mm

Suport montare mecanism de tractiune - pereche

Sa fie confectionat din otel inoxidabil

Sa se poata pozitiona in adaptorul de pe barele
de extensie

Destinat montarii mecanismului de tractiune

Mecanism de tractiune/ rotatie — pereche

Sa fie destinat pozitionarii picioarelor
pacientului in extensie ortopedica pentru
tractiune

Sa permita rotirea libera a piciorului

Sa fie prevazut cu sistem de ajustare tip bila care
sa permita o pozitionare multipla in functie de
necesitate

Mecanismul de rotire usor de manevrat,
asemanator unei roti cu manivela

Sa permita ajustare flexibila individuala in
functie de de lungimea picioarului pacientului

Sa fie prevazuta cu sistem de cuplare inclinabil
pentru ghetele de fixare a picioarelor

Ghete de fixare zona plantara — 1 pereche

Ghete pentru fixarea zonei plantare a piciorului
pacientului care sa asigure protectia calcaiului si
a gleznei

Sa permita pozitionarea la nivelul mecanismului
de tractiune

Gheata pentru piciorul drept — 1 buc

Gheata pentru piciorul stang — 1 buc

Curele din piele pentru fixarea piciorului

Suport Goepel — 1 buc

Posibilitatea fixarii la nivelul barelor laterale
euro-rail cu ajutorul unei cleme de prindere
radiala

Clema de prindere are o constructie care permite
ajustarea cu 360°

Suportii sunt prevazuti cu paduri din spuma
poliuretanica electroconductiva, usor de curatat
si dezinfectat

Prevazuti cu banda de fixare cu sistem de
prindere tip arici (Velcro)

Pozitionare reglabila pe dispozitiv tip bila

Cu posibilitatea reglarii pe inaltime pana la
minim 380 mm

Greutate maxim suportata; 25 kg

Extensie bara laterala euro-rail — 1 buc




Sa fie prevazuta cu clema de prindere la barele
laterale deja existente pe sectiuni

Din otel inoxidabil

Lungime de minim 520 mm

Troliu de transfer pentru extensiile de ortopedie
—1buc

Troliu pentru transferul, montarea si demontarea
intregului sistem operator de extensii ortopedice
la masa de operatie

Sa fie confectionat din otel inoxidabil

Troliu mobil cu ajutorul a 4 roti, dintre care cel
putin 2 cu frana

Cu posibilitatea ajustarii pe inaltime prin
actionarea unei pedale pentru cuplarea si
decuplarea la masa de operatie

Sa fie prevazut cu cos depozitare accesorii

Dimensiuni: maxim 1200 x 750 mm

Greutatea: maxim 35 kg

b.Set accesorii ortopedie tibie

Suport bara contratractiune tibiala — 1 buc

Cadru din otel inoxidabil

Sa permita atasarea la sistemul de extensie
ortopedica

Adaptor contratractiune — 1 buc

Se ataseaza la suportul de contractiunie tibiala

Post pivotat

Cadru din otel inoxidabil

Bara extensie -1 buc

Bara extenise pentru fixarea suportului de
montare a mecanismului de tractiune

Cadru din otel inoxidabil

Se ataseaza la suportul de contractiunie tibiala

Lungime: minim 790 mm

Pad contratractiune — 1 buc

Pad circular din spuma poliuretanica
electroconductiva

Se ataseaza la adaptorul contratractiune
pozitionat in suportul de bara contratractiune
tibiala

Diametru: 80 mm

Lungime: maxim 275 mm

Adaptor pentru arcul Kirschner — 1 buc

c.Accesorii artroscopie genunchi

Dispozitiv fixare genunchi — 1 buc

Sa permita fixarea optima a piciorului
pacientului in timpul interventiilor minim
invazive de tip artroscopie la nivelul
genunchiului

Posibilitatea atasarii la nivelul barelor eurorail
laterale ale mesei cu ajutorul unei cleme de
prindere




Clema de prindere radiala sa permita ajustarea
pe inaltime a dispozitivului in functie de pozitia
solicitata interventiei

Sa permita ajustarea pe directie transversala
printr-un mechanism ce poate fi actionat cu o
singura mana

Sa permita personalului medical sa aplice
presiune atat medial cat si lateral

Sa permita fixarea unui picior cu o grosime de
pana la minim 85 cm circumferinta

Fixarea piciorului sa se faca cu ajutorul unei
curele de fixare prevazute cu o catarama care sa
ajusteze precis gradul de compresie

In interiorul curelei sa fie prevazut cu un pad din
spuma cu 2 straturi

Stratul extern sa fie dens si dur, iar stratul intern
sa fie compresibil si moale in contact cu pielea
pacientului

Latimea padului de spuma sa fie de minim 8,5
cm

Dispozitiv flexare genunchi — 1 buc

Sa permita sustinerea gambei piciorului cu
ajutorul unei ghete

Pentru flexarea piciorului, gheata sa gliseze pe o
placa atasata pe masa de operatie si sa poata fi
fixata in orice pozitie astfel incat accesul la
genunchiul pacientului sa se faca cu usurinta
pentru orice tip de interventie artroscopica

Suport sprijinire laterala genunchi — 1 buc

Suport sprijinire genunchi — 1 buc

Sa permita si sprijinirea talpii piciorului in
timpul pozitionarii libere a genunchiul

Ambele suporturi sa permita fixarea la masa de
operatie cu ajutorul unor cleme de prindere

d. Accesorii artroscopie umar

Suport spate cu design special conceput care sa
permita pozitionarea pacientului pentru
interventii artroscopice la nivelul umerilor

Sa aiba o forma care sa permita detasarea partile
laterale pentru a asigura un acces optim la
regiunea de interes

Destinat interventiilor cu pacientul pozitionat in
“beach chair” conferind acces nerestrictionat la
pacient

Permite cuplarea cu mecanism tip carlig la
punctele de cuplare a sectiunii sezut

Puncte de cuplare sa se ajusteze cu motorizare
electrica

Padurile sa fie de tip dublu strat vasco-elastic
(cu memorie) pentru a preveni escarele de
decubit pe durata operatiilor de lunga durata, cu
o inaltime de minim 90mm

Padurile sa fie radiotransparente 360° si
electroconductive




Fixarea padurilor sa se faca printr-o prindere
rapida cu sistem tip Velcro (arici)

Pentru fixarea capului pacientului sa fie prevazut
Ccu un suport tip casca in forma de U,
radiotransparenta

Casca sa fie prinsa de o bara de conexiune la
suportul de spate cu ajutorul unei cleme usor de
manevrat, permitand astfel reglarea pe inaltime

Bara de conxiune sa fie prevazuta cu articulatie
tip bila permitand astfel o ajustare multipla si
facila in timpul interventiilor chirurgicale

Padurile castii sa fie moi si detasabile

Casca sa fie prevazuta cu 2 benzi de fixare cu
sistem tip Velcro (arici) pentru o pozitionare in
siguranta si pentru sustinerea laterala a capului
pacientului anesteziat

Sa permita adaptarea la diferite circumferinte ale
capului

Dimensiuni suport spate interventii artroscopie
umar: minim 110 x 65 x 20 cm

Greutate maxima pacient: minim 225 kg

Troliu mobil special destinat pentru stocare si
transport kit accesorii artroscopie umar — 1 buc

Suport tip brat articulat modular — 1 buc

Suport tip brat articulat modular independent,
care sa fie compatibil cu sistemul de sine lateral
al mesei de operatie.

Acest suport sa asigure pozitionari
intraoperatorii facile ale bratului, umarului si
incheieturii cotului pacientului (inclusiv rotatie
externa si abductie)

Sa fie prevazut cu minim 5 articulatii

Sa fie destinat interventiilor cu pacientul
pozitionat in “beach chair” conferind acces
nerestrictionat la pacient

Sa permita pozitionarea libera, usoara si fluida a
umarului pentru un acces optim al trocarelor de
artroscopie in toate tipurile de interventii
artroscopie umar

Suportul sa fie pozitionat prin actionarea unui
singur mecanism care deblocheaza toate
articulatiile tip bila

Sa permita sterilizarea completa la abur (inclusiv
clema de prindere)

Suportul tip brat articulat modular independent
poate suporta o greutate a unui pacient de 225kg

Dimensiuni: minim 1100 x 425 x 150 mm

e. Accesorii chirurgia mainii

Masa chirurgia mainii — 1 buc

Masa pentru interventii la nivelul mainii din
fibra de carbon

Sa fie prevazuta cu clema de fixare la nivelul
barelor laterale




Perna din spuma poliuretanica integral,
electroconductiva, usoara si detasabila

Sa fie confectionata din fibra de carbon,
radiotransparent 360°

Dimensiuni: 885 x 380 x 150 mm +2%

Este prevazuta cu o extensie de bara laterala
pentru atasarea unor accesorii suplimentare

Extensia este din otel inoxidabil; dimensiuni: 25
X 10 mm

Este prevazuta cu o tija pentru suportul in podea
care suporta o greutate corespunzatoare unui
pacient de minim 400kg

f.Accesorii conexe

Aspirator chirurgical cu strucutura robusta — 1
buc.

Debitul aspirat sa fie de minim 40 L/min

Nivel de vacum: minim 0-675 mmHg/ 92kPa

Prevazut cu tubulatura de aspiratie din silicon,
autoclavabila

Sistem de tip electrocauter — 1 buc.

Generator ce transmite energie RF pentru
aplicatiile chirurgicale monopolare si bipolare si
pentru aplicatiile de fuziune tisulara

Platforma sa ofere prize de lucru: monopolara si
bipolara

Ecran LCD cu dimensiunea de minim 15 cm,
sensibil la atingere (Touch Screen) cu
capabilitate de control a celor trei moduri de
lucru diferite (Monopolar, Bipolar)

Sa dispuna de:
- Mod de lucru monopolar taiere
- Mod de lucru monopolar coagulare

Sa fie dotat cu accesorii

C.CONDITI PRIVIND PERFORMANTA
CU STANDARDELE RELEVANTE

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate
conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente
(copie ,conform cu originalul” si traducere
autorizata):

- Declaratie de conformitate CE in
conformitate cu MDR 2017/745;

- Certificat de conformitate CE emis de un
organism notificat (acolo unde este cazul,
in functie de clasa echipamentului ofertat);

Toate certificatele trebuie sa fie in termen de

valabilitate

Producatorul va avea implementat certificat de
calitate ISO 9001 sau 1SO 13485 (copie
»conform cu originalul” si traducere autorizata)

Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii
pentru import, distributie dispozitive medicale,
reparare, mentenanta si punere in functiune /
instalare, unde sa se regaseasca producatorul
echipamentului ofertat.




D. CONDITII DE GARANTIE SI
POSTGARANTIE

In vederea sustinerii activitatii de service se va
face dovada existentei personalului calificat.
Documente solicitate: orice document emis de
producator din care sa rezulte ca personalul
ofertantului a fost instruit de producator,
document nu mai vechi de 24 de luni.

SERVICE IN GARANTIE

Durata: minim 24 luni de la data receptiei finale

Timp maxim de interventie: 48 de ore de la
primirea notificarii

SERVICE IN POSTGARANTIE

Durata: minim 10 ani pe baza de contract si
asigurare piese de schimb si consumabile

Timp maxim de interventie: 72 de ore de la
primirea notificarii

E. INSTALARE Sl PUNERE IN
FUNCTIUNE

Transportul, montarea si punerea in functiune se
realizeaza de catre furnizor, costul acestor
operatii fiind incluse in pret

Personal calificat instruit la producator pentru
instalare, punere in functiune si instruire
personal medical

F. SCOLARIZARE

Instruirea personalului medical si tehnic la
sediul beneficiarului dupa punerea in functiune a
aparaturii

CRITERIUL DE ATRIBUIRE

Avand in vedere faptul ca valoarea maxima estimata a contractului, depaseste pragurile prevazute la art.
7 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare iar autoritatea contractanta
doreste sa achizitioneze cele mai performante produse din punct de vedere calitativ si functional cu
incadrarea in bugetul estimat, in vederea incheierii contractelor autoritatea contractanta va utiliza pentru
aceste loturi criteriul de atribuire ,,cel mai bun raport calitate pret”.

Note:

1. Pentru componenta financiara, operatorii economici vor prezenta oferta exprimata in lei fara TVA cu
maxim 2 zecimale / u.m.;

2. In vederea facilitarii calculului punctajului, operatorii economici vor evidentia in cadrul propunerii
tehnice caracteristicile / valorile pentru care se acorda punctaj.

Factorii de evaluare propusi de autoritatea contractanta sunt urmatorii:

I. Componenta financiara: ,,pretul ofertei”

Pentru acest factor, propunem alocarea a maxim 40 de puncte.

ALGORITMUL DE CALCUL.:

Punctajul pentru factorul de evaluare “pretul ofertei” (PPO) 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.




Punctajul maxim alocat = 40 puncte

I1. 2. Punctajul pentru factorii de evaluare ,,Componeta tehnica” sunt indicati in tabele
pentru fiecare lot si se acorda astfel:

Se puncteaza caracteristicile solicitate inscrise in tabele pentru fiecare lot
Numarul total de puncte pentru factorii de evaluare “Componenta tehnica” se va calcula
insumand punctele obtinute pentru fiecare cerinta tehnica punctata:
Punctaj maxim alocat: 60 puncte

Factorii de evaluare ,,Componeta tehnica”

,c\lr:- Factor de evaluare Algoritm de calcul
Total punctaj factor:
Unde:
Punctaj tehnic P (tehnic) = PTI+PT2+...+PTn
(caracteristici tehnice de
Performanti) PT = Punctaj tehnic total
| !
PT1 - Punctaj pentru cerinta 1
Punctaj maxim 60 puncte PT2 — Punctaj pentru cerinta 2
PTn — Punctaj pentru cerinta n
Poz. Factor de evaluare si Algoritm de calcul Just|.f|ca|_fe alegere caracteristici
tehnice si de calitate
Reducerea dimensiunii pixelilor din
Cerinta: Dimensiune pixelului de maxim: 140 um| matricea detectorului este necesara
-5 puncte pentru a creste rezolutia spatiala a
. imaginii  radiologice, permitand
Punctajul (PTl) se aCOfd?‘ astfe!: astfel reprezentareca mai fideld a
Pentru o dimensiune a pixelului de < 140 pm, dar structurilor anatomice fine. Pixeli de
2 120 pm - se acorda 0 puncte dimensiuni mai mici conduc la
Pentru o dimensiune a pixelului de <120 pm - se ?cmtar'ea _dlfzrenger,lﬂ ditahfl?r de
acorda 5 puncte 1men.smn1 reduse §1.1m una.ta‘g.e.gte
capacitatea de detectie a variatiilor
subtile de contrast.
Cerinta: OPTIONAL : Sa ofere posibilitatea
APARAT MOBIL DE selectiei regiunii ce urmeaza a fi scanate avand
1 FLUOROSCOPIE CU functionalitatea de setare variabila a centrului de

BRAT C

scanare — 5 puncte

Punctajul (PT2) se acorda astfel:

Pentru un Aparat mobil de fluoroscopie cu brat C
ce nu ofera posibilitatea selectiei regiunii ce
urmeaza a fi scanate avand functionalitatea de
setare variabila a centrului de scanare- se acorda
0 puncte

Pentru un Aparat mobil de fluoroscopie cu brat C
ce ofera posibilitatea selectiei regiunii ce urmeaza
a fi scanate avand functionalitatea de setare
variabila a centrului de scanare- se acorda 5
puncte

Optiunea asigura o flexibilitate
crescuta 1n timpul interventiilor,
permitand echipamentului sa
efectueze scandri tridimensionale
independent de pozitia pacientului
pe masa de operatie.




Cerinta: Volumele obtinute la scanarea 3D sa fie
de minim 16x16x16 cm (3203 voxeli) — 5 puncte

Punctajul (PT3) se acorda astfel:

Pentru un Aparat mobil de fluoroscopie cu brat C
ce ofera volumele obtinute la scanarea 3D de
16x16x16 cm - se acorda 0 puncte

Pentru un Aparat mobil de fluoroscopie cu brat C
ce ofera volumele obtinute la scanarea 3D de
>16x16x16 dar <19x19x19 cm - se acorda 2,5
puncte

Pentru un Aparat mobil de fluoroscopie cu brat C
ce ofera volumele obtinute la scanarea 3D de
>19x19x19 cm - se acorda 5 puncte

Posibilitatea de selectie a volumului
de scanare este esentiala pentru
adaptarea investigatiei la
particularitatile zonei anatomice de
interes, permitdnd utilizarea unui
camp de vizualizare adecvat
dimensiunii si complexitatii
acesteia. Astfel, volumele mai mici
faciliteazd o analizd detaliatd si
optimizarea  rezolutiei pentru
structuri fine, Tn timp ce volumele
mai mari permit evaluarea extinsa a
regiunilor anatomice complexe.

ROBOT CHIRURGICAL

Cerinta: Soft-ul de planificare a osteotomiilor si a
pozitiei finale a protezei de genunchi sa fie
preinstalat si sa permita asistarea implantarii a cel
putin 2 modele diferite de proteze de genunchi - 10
puncte

Punctajul (PT4) se acorda astfel:

Pentru un robot al carui soft de planificare permite
asistarea implantarii a 2 modele diferite de proteze
de genunchi - se acorda 0 puncte

Pentru un robot al carui soft de planificare permite
asistarea implantarii a >2 modele diferite de
proteze de genunchi - se acorda 10 puncte

Multitudinea modelelor de proteze
disponibile in cadrul software-ului
de planificare a protezelor de
genunchi contribuie semnificativ la
cresterea  versatilititii  acestuia,
permitand adaptarea optimd a
planului chirurgical la
particularititile =~ anatomice  si
functionale ale fiecarui pacient.
Diversitatea optiunilor de implantare
faciliteaza alegerea protezei celei
mai adecvate din punct de vedere

dimensional si biomecanic,
imbunatatind  astfel  alinierea,
stabilitatea ~ si  functionalitatea

postoperatorie, precum si rezultatele

ORTOPEDIE clinice pe termen lung.
Cerinta:__OPT_IONAIT:_ Sa _Permita _planific_ar_ea Posibilitatea realizarii planificarii si
osteotomiilor si a pozitionarii protezei fara nici 0 | , interventici chirurgicale in absenta
investigatie imagistica prealabila a pacientului (CT investigag’ﬂor imagistiée
sau RMN)- 10 puncte preoperatorii conferda un avantaj

. important in situatiile de urgenta,
Punctajul (PTS) se acorda astfel: N unde timpul disponibil este limitat.
Pentru un robot care nu permite planificarea | Aceasti abordare permite initierea
osteotomiilor si a pozitionarii protezei fara nici o rapidd a tratamentului, bazandu-se
investigatie imagistica prealabila a pacientului | pe evaluarea clinica si pe experienta
(CT sau RMN) — se acorda 0 puncte chirurgului, facilitind efectuarea
. o unor interventii complexe chiar si in
Pentru un robot care permite planificarea conditii in care achizitia prealabila
osteotomiilor si a pozitionarii protezei fara nici 0 | de imagini nu este fezabila.
investigatie imagistica prealabila a pacientului
(CT sau RMN) — se acorda 10 puncte
Utilizarea pozitiilor prememorate
Cerinta: Memorarea si salvarea a pana la minim | este esentiald pentru realizarea unei
20 pozitii in categorii predefinite— 5 puncte pozitionari rapide si precise a
pacientului, adaptatd tipului de
Punctajul (PT6) se acorda astfel: ) interventie  chirurgicald. Aceasti
MASA OPERATII Pentru o Me_lsa de opera_tu ortopeFilca capab!lfa_ S2 | functionalitate permite reducerea
ORTOPEDICA memoreze si sa salveze intre 20 si 29 de pozitii in timpilor operatori prin eliminarea

categorii predefinete— se acorda 0 puncte

Pentru o Masa de operatii ortopedica capabila sa
memoreze si sa salveze > 30 pozitii in categorii
predefinete — se acorda 5 puncte

ajustarilor  repetate, contribuind
totodata la cresterea eficientei
procedurii. In acelasi timp, oferd
posibilitatea personalizarii
pozitiondrii in functie de abordul
chirurgical si de preferintele




individuale ale chirurgului,
asigurand conditii optime de lucru si
reproductibilitate intre interventii.

Cerinta: Deplasarea longitudinala minim 350 mm
- 5 puncte

Punctajul (PT7) se acorda astfel:

Pentru o Masa de operatii ortopedica ce ofera
deplasare longitudinala de 350 mm- se acorda 0
puncte

Pentru 0 Masa de operatii ortopedica ce ofera
deplasare longitudinala >350 mm dar <450 mm-
se acorda 2,5 puncte

Pentru 0 Masa de operatii ortopedica ce ofera
deplasare longitudinala >450 mm- se acorda 5
puncte

O amplitudine cat mai mare a
deplasarii longitudinale a blatului
mesei de operatie reprezintd un
parametru esential pentru
optimizarea investigatiilor
imagistice intraoperatorii. Aceasta
permite pozitionarea eficienta a
diferitelor segmente anatomice n
campul de scanare al echipamentelor
radiologice, fara a fi necesard
repozitionarea pacientului.

Performanta energetica a
echipamentelor

Cerinta: Performanta
echipamentelor - 15 puncte

energetica a

Punctajul (PT8) se acorda astfel:
Pentru cel mai mic consum de energie - se va
acorda punctaj de 15 puncte

Fiecare echipament din lot este evaluat individual,
acolo unde este cazul. Punctajul maxim alocat
pentru fiecare echipament este de 5 puncte, iar
punctajul total al ofertei se obtine prin insumarea
punctajelor celor 3 echipamente.
Pentru fiecare echipament:
a) Pentru cel mai mic consum se acorda 5
puncte
Pentru alt consum de energie (Ce)
punctajul se calculeaza potrivit ecuatiei
de proportionalitate pe baza celorltate
valori: Ce = (Consum minim ofertat /
Consumn) x 3
c) Dacd nu se prezinta performanta
energetica a echipamentului se acorda -
0 puncte

b)

Punctaj total ofertat: surna punctajelor obtinute
pentru cele 3 echipamente, maximum 15 puncte

Ofertantii trebuie sa fumizeze un
raport de  testare conform
standardului EN 50564:2011 (6. I,
6.2, 6.3 si 6.4) sau unui standard
echivalent. Datele trebuie masurate
in modurile de functionare, precum
si in conditiile de testare indicate de
catre producator. Testele trebuie
efectuate  in  laboratoare, in
confonnitate cu cerintele generale
ale standardelor EN ISO 17025, U.S.
21 CFR partea 820, ISO 13485 sau
ale unui standard echivalent, in
conditiite de testare mentionate de
catre producator.

P(total) = P(financiar) + P(tehnic)

Factori de evaluare Pondere factor | Punctaj maxim
A. Pretul ofertat 40% 40 puncte

B. Componenta tehnica - Caracteristici tehnice si de calitate 60% 60 puncte
TOTAL 100% 100 puncte

Cerinte generale obligatorii:




Ofertantii vor face dovada ca are inplemenat cerintele SR EN 1SO 13485:2016 pentru producator sau
echivalent pentru activitatea ce face obiectul contractului

Certificat de marcaj CE emis de un organism notificat sau Declaratie de conformitate CE emisa de
producator care atesta ca operatorul economic respecta Directiva CEE 93/42.

Manuale in limba romana.

Toate documentele solicitate (documentele de calificare, propunerea tehnica, propunerea financiara,
toate certificatele, etc.) trebuiesc prezentate in limba romana. Documentele prezentate in alta limba vor
fi traduse de catre un traducator autorizat. Documentele prezentate in alta limba, fata de limba romana
nu vor fi luate in considerare, iar oferta va fi declarata neconforma.

In cadrul prezentei achizitii, produsele ce urmeaza a fi achizitionate trebuie si fie noi, nefolosite.
Produsele ce urmeaza a fi achizitionate ar trebui sda incorporeze cele mai recente Tmbunatatiri in
proiectare si materiale.

Orice referire la standarde va fi insotitd 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.

3.3.2 Timp de functionare (disponibilitate) a produsului (daca este cazul)
Conform specificatii producator
3.4  Extensibilitate, (daca este cazul)

Nu este cazul

3.5 Furnizarea de produse de generatie superioara, (daca este cazul)

Nu este cazul

3.6 Garantie / Termen de valabilitate

Toate produsele trebuie sa fie acoperite de garantie pentru cel putin perioada solicitata pentru fiecare
produs. Perioada de garantie Tncepe de la data puneri in functiune a produselor].

Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor 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);
ii.  ambalaje, inclusiv furnizarea 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 curdtarea spatiilor unde se efectueazd interventia,
viii. instalarea in starea initiald,

iX. testarea pentru a asigura functionarea corectd,

X.  repunerea in functiune.

Pentru scopul acestei proceduri, notiunea de ,.defect” trebuie interpretatd ca un comportament al
produsului diferit de [ex: parametrii agreati de parti, etc.] avand ca referinta pentru determinarea
defectelor [specificatiile tehnice SAU cerinte functionale] din caietul de sarcini.

3.7 Livrare, ambalare, etichetare, transport
Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte.

Produsele vor fi livrate cu respectarea tuturor cerintelor cantitative si calitative, la locul de livrare indicat
de autoritatea/entitatea contractanta. Fiecare produs 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

Dacai 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 considerare, acolo unde
este cazul, distanta fata de destinatia finald a produselor furnizate si eventuala absenta a facilitatilor de
manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile si riscurile asociate sunt in sarcina exclusiva a contractantului.

Destinatia de livrare este SPITALUL CLINIC DE URGENTA SFANTUL PANTELIMON Soseaua
Pantelimon nr. 340-342 setor 2 Bucuresti.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ca a luat
n considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca niciun motiv
de Tntarziere sau costuri suplimentare.

3.8  Operatiuni cu titlu accesoriu, daca este cazul

Punerea in functiune a echipamentului, instruire personal

3.8.1 Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul trebuie sa instaleze toate produsele in mod corespunzitor, asigurand-se in acelasi timp ca
spatiile unde s-a realizat instalarea raman curate. Dupa livrarea si instalarea produselor, contractantul va
elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile adecvate pentru a aduna toate ambalajele si eliminarea
acestora de la locul de instalare.

Odata ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza si apoi toate configurarile/setarile necesare
pentru a pune produsele in functiune. Punerea in functiune include, de asemenea, toate ajustérile si
setdrile necesare pentru a asigura instalarea corespunzatoare, n ceea ce priveste performanta si calitatea,
cu toate configuratiile necesare pentru o functionare optima.

Pentru a asigura functionarea produsului la parametri agreati, contractantul va efectua testarea pe
cheltuiala sa si fara nici un fel de costuri din partea autoritatii/entitatii contractante. Contractantul raimane
responsabil pentru protejarea produselor luand toate masurile adecvate pentru a preveni lovituri,
zgarieturi si alte deteriorari, pana la receptia de catre autoritatea/entitatea contractanta.

3.8.2 Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de
autoritatea/entitatea contractantd. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a
opera produsul.

Contractantul trebuie sa propuna orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura
ca personalul autoritatii/entitatii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea
corespunzatoare a produsului.

Durata sesiunii de instruire va fi de [2 ore],
Sesiunea de instruire se va desfasura in limba romana.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba romana, care includ
cel putin manuale de operare, fise tehnice, etc..



3.9 Servicii de mentenanta

3.9.1 Mentenanta corectivd in perioada de garantie

Serviciile de mentenanti corectiva din perioada de garantie sunt incluse in pretul bunului. Tn cazul in
care echipamentul / produsul respectiv functioneaza pe perioada de garantie fara defectiuni sau
functioneaza 1n parametrii optimi Stabiliti Se poate ca aceste servicii sa nu fie solicitate de
autoritatea/entitatea contractanta.

3.9.2 Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Contractantul trebuie sa efectueze mentenanta preventiva a produsului in conformitate cu prevederile
producatorului in perioada de garantie. Operatiunile care trebuie efectuate de contractant pentru fiecare
interventie sunt: conform specificatii producator

Contractantul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de mentenanta preventiva in conformitate
cu specificatiile producatorului

Tnainte de efectuarea operatiunilor de mentenanta preventiva, contractantul comunica autoritatii/entitatii
contractante lista operatiunilor de mentenanta care trebuie efectuate. In functie de disponibilitatea
locatiei unde este instalat produsului, este posibil ca mentenanta preventiva sa trebuiasca a fi realizata
n afara orelor normale de lucru sau la sfarsit de saptamana sau in sarbatori legale. Orele de lucru normale
ale autoritatii/entitatii contractante sunt 7.30-15.30

Operatiunile de mentenanta preventiva care necesita o oprire a produsului se efectueaza in afara orelor
normale de activitate. Datele exacte vor fi agreate cu autoritatea/entitatea contractanta.

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.

Timp de interventie in perioada de garantie 48 ore de la sesizare.

3.10 Suport tehnic
3.11 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile 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 10 ani dupa expirarea perioadei de garantie.

Contractantul va prezenta in propunerea tehnica:

a) Declaratie pe proprie raspundere.

3.12 Mediul in care este operat produsul, daca este cazul

Produsele vor fi utilizare in cadrul Spitalului

3.13 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea, daca este cazul

Nu este cazul

4 Atributiile si responsabilitaitile partilor

Tn raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilititile

si atributiile partilor sunt:

Ofertantul are urmatoarele obligatii principale:
a. mobilizarea de resurse suficiente si cu expertiza adecvatd pentru a asigura gestionarea
contractului, astfel cum este solicitat la nivelul Caietului de Sarcini,



indeplinirea obligatiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a
prevederilor legale si contractuale relevante, astfel incdt sa se asigure ca obligatiile sunt
indeplinite la parametrii solicitati,

asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitatii de gestionare a contractului, pe
toata durata de derulare a contractului,

transmiterea datelor de identificare si de contact ale personalului alocat pentru executarea
contractului

colaborarea cu personalul autoritatii/entitatii contractante alocat pentru verificarea produselor
livrate si realizarea receptiilor,

reducerea, in masura posibild, la minim, a situatiilor de intdrzieri in efectuarea livrarilor,
minimizdnd astfel impactul negativ asupra activitatii autoritatii/entitatii contractante,

asigurarea cd orice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate cdtre personalul
autoritdtii/entitatii contractante SUNt exacte si elaborate in conformitate cu bunele practici
specifice Tn domeniu,

prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritdtii/entitatii contractante, potrivit
cerintelor de raportare stablite prin Contract,

colaborarea cu personalul autoritatii/entitatii contractante alocat pentru furnizarea produselor
care fac obiectul contractului si pentru asigurarea serviciilor accesorii.

Autoritatea/entitatea contractanti are urmétoarele obligatii principale:

a.
b.

desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,

punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si necesare pentru
derularea contractului in timpul stabilit si la nivelul de calitate si performanta prevazut in
Caietul de Sarcini,

asigurarea accesului in spatiile in care urmeaza a se realiza livrarea, dupa caz instalarea
produselor;

mobilizarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,
colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale probleme care ar
putea apdrea pe parcursul derularii contractului,

asigurarea acuratetei oricaror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata derularii
contractului,

monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini si a oricaror elemente ale
Propunerii Tehnice si Financiare pe durata derularii contractului, efectuarea si pdstrarea unei
arhive cu inregistrari pentru documentarea nivelului de performanta a Contractantului,
notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind
orice incidente sau disfunctionalitati care intervin pe perioada de derulare a contractului,
verificarea tuturor documentelor asociate receptiei produselor si serviciilor suport care fac
obiectul contractului, respectiv care confirma furnizarea produselor potrivit conditiilor de
calitate stabilite in Caietul de sarcini.

5 Documentatii ce trebuie furnizate autorititii/entitatii contractante in legatura cu produsul

Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreuna cu documentatia adecvata, in

limba romana.

Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie sa le livreze autoritatii/entitatii contractante Tn
cadrul contractului sunt:

Declaratia de conformitate care atesta conformitatea produsului cu legislatia aplicabila,
Garantia produselor emisa de furnizor / producators,

Manualele de folosire

Procese verbale: predare-primire; instalare, punere in folosinta; instruire personal

6 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si reprezentantii
autoritatii/entitatii contractante. Receptia produselor se poate 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 produselor si, dupa
caz, toate defectele au fost remediate.

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

a) admiterea receptiei cu sau fara obiectii;
b) suspendarea receptiei;

Comisia de receptie recomanda suspendare receptiei cand:

i.  se constata existenta unor neconformititi, neconcordante, defecte ori deficiente care sunt de
natura sa afecteze utilizarea produsului/produselor conform destinatiei sale/lor, dar care pot fi
remediate;

ii.  se constatd existenta unor produse realizate necorespunzator sau nefinalizate, care pot afecta
cerintele fundamentale aplicabile, dar care pot fi remediate;

iii. se constatd existenta, In mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea
produselor si este necesara realizarea unor expertize tehnice, incercari si teste suplimentare
pentru a le clarifica;

iv.  Contractantul nu pune la dispozitia comisiei de receptie documentele prevazute in contract si
caietul de sarcini (daca este cazul).

in cazul in care comisia de receptie decide suspendarea procesului de receptie, aceasta incheie un
proces-verbal de suspendare a procesului de receptie in care consemneaza decizia de suspendare,
masurile recomandate in scopul remedierii aspectelor constatate, precum si termenul de remediere,
iar autoritatea/entitatea contractantd comunica Contractantului decizia comisiei in maximum 3 zile
lucratoare de la luarea la cunostintd a procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie,
impreuna cu un exemplar al acestuia. Termenul de remediere nu poate depasi 30 de zile de la data
ncheierii procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie. In cazul in care Contractantul nu
remediaza aspectele constatate si nu adoptd masurile recomandate in cadrul procesului-verbal de
suspendare a procesului de receptie Tn termenul stabilit, comisia de receptie va decide respingerea
receptiei.

C) respingerea receptiei (daca se constata vicii care nu pot fi remediate si care, prin natura lor,
impiedica realizarea uneia sau a mai multor exigente esentiale).

7  Modalitati si conditii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate conform prevederilor contractuale

Platile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de maxim 60 de zile de la data inregistrarii
facturii fiscale de catre AC/EC si a tuturor documentelor justificative.

Fiecare factura va avea mentionat numarul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii
respective.

Factura va fi emisa dupd semnarea de citre autoritatea/entitatea contractantd a procesului verbal de
receptie calitativa si cantitativa, acceptat, dupa livrare, instalare si punere in functiune. Procesul verbal
de receptie calitativa si cantitativa va insoti factura si reprezinta elementul necesar realizarii platii,
impreuna cu celelalte documente justificative prevazute mai jos (de exemplu):

a) declaratia de conformitate si / sau certificatul de conformitate (dupd caz);
b) avizul de expeditie a produsului (dupd caz);

8 Cadrul legal care guverneaza relatia dintre autoritatea/entitatea contractanta si contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Ofertantul devenit contractant are obligatia de a respecta obligatiile aplicabile in 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

ii.
iii.
iv.
V.
Vi.
vii.
viii.

Xi.

Xil.
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Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;
Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectiva;

Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortata,

Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;

Conventia nr. 138 a OIM privind varsta minimad de incadrare in munca;

Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de munca si profesie);
Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei,

Conventia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor,

Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon si Protocolul sau de la Montreal
privind substantele care epuizeaza stratul de ozon;

Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si
al eliminarii acestora (Conventia de la Basel),

Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm
privind POP);

Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtamdnt prealabil in cunostinta de
cauzad, aplicabila anumitor produsi chimici periculosi si pesticide care fac obiectul comertului
international (UNEP/FAO) (Conventia PIC), 10 septembrie 1998, si cele trei protocoale
regionale ale sale.

Managementul/Gestionarea Contractului si activitati de raportare in cadrul Contractului,
daca este cazul

Nu este cazul

10 Evaluarea performantei Contractantului, dacd e cazul

Nu este cazul



