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1. SCOP SPECIFICATIE
1.1. Scop

Scopul documentului este de a preciza cerinfele pentru “serviciile de mentenanti pentru
echipamentele cu rezonantd magnetica nucleari”.

Prezenta specificatie tehnicd defineste caracteristicile i modalititile tehnice pentru prestarea
“Serviciilor de mentenanti pentru echipamentele cu rezonanti magnetici nucleara”.

1.2. Destinatia serviciilor de mentenanti, informatii generale, cerinfe functionale si

operationale

Nr.

ert. CERINTA

C.1. Destinatie: Verificarea, diagnosticarea, intretinerea si reparatia echipamentului cu rezonanta
magneticd nuclear din cadrul Laboratorului de RMN al Spitalului Militar de Urgentd Dr. Ion
Jianu L

C.2. Misiuni: Menfinerea in stare operativd a echipamentelor cu rezonantii magneticd nuclears

C.3. Cerinfele operafionale: mentinerea in stare operativdi a echipamentului cu rezonanti
magneticd nucleard, in conformitate cu normele si cerintele CNCAN si ANMDM.

Cd, Locatia unde se vor executa lucririle de | Parter, RMN, in cadrul Spitalului Militar
mentenan{d asupra echipamentului: de Urgent Dr. lon Jianu Pitesti

C.5. Detalii privind instalatia prezentului caiet de | Instalatic de imagisticdi cu rezonant3
sarcini: ' magnetic Magnetom Aera

2. DOCUMENTE DE REFERINTA

2.1. Directiva 93/42/EEC-Directiva pentru dispozitive medicale;

2.2.  Ordinul ministrului s&n&tatii nr. 2219/2022 din 14 julie 2022 privind controlul prin
verificare periodicd a dispozitivelor medicale aflate in utilizare, evaluarea performantelor
dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune si eliberarea avizului de utilizare
pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistent
medicald de urgenta prespitaliceasca.

2.3. Legea 95 din 2006, cu modificarile i completirile ulterioare.

3. CERINTE
3.1. Cerinte generale obligatorii:

3.1.1.  Servicii necesare a se efectua:
- de Intrefinere-verificare-reparatic conform indicatiilor producitorului si a normelor
legale in vigoare; dup efectuarea lucrarilor, se va emite documentul din care trebuie
sd rezulte starea aparatului la locul de utilizare, garantia ¢i nu exista probleme care
sd afecteze viata personalului utilizator sau a pacientului pani la urmitoarea revizie
(exemplu: emiterea unui buletin de verificare periodic#); aceastdi operatiune este
necesar a se executa minim odata la 90 de zile calendaristice;
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- se vor executa numai acele activitdfi care sunt specificate de producitor in
instructiunile/manualul de intretinere dat de producator penfru produsul respectiv, in
autorizafia CNCAN de utilizare a instalatiei radiologice si in autorizatia CNCAN
pentru desfdsurarea de activitdti in domeniul nuclear privind manipularéa
instalatiilor radiologice;

- de Inlocuire/montare piese de schimb necesare Intretinerii/repararii dispozitivului
medical (daci este cazul); piesele de schimb defecte nu fac obiectul contractului;
acestea se vor achizitiona conform legislatiei in vigoare; manopera va fi inclusi in
serviciile de mentenanté;

- prestdri servicii de diagnosticare, intocmire listd cu piesele de schimb defecte
necesare repararii dispozitivului medical (lista trebuie sd contind minim urmétoarele
informatii: denumire produs, cod produs producitor, caracteristici tehnice);

- diagnosticérile si reparatiile accidentale care nu necesité piese de schimb in vederea
repardrii in numér nelimitat;

- se vor efectua reglaje si testari gi se vor consemna operafiile executate intr-un
document tehnic (raport service); B

- se va asigura functionarea instalatiei la parametri corespunzétori si functionarca
tuturor sistemelor, subsistemelor si a tuturor functiilor echipamentului;

- se efectueazd verificarea parametrilor de functionare si se va emite buletinul de
verificare (conform normelor legale In vigoare si a autorizatiilor emise de CNCAN);

- se vor efectua activitdfi de reparare numai de cétre prestatori autorizati CNCAN
pentru aceste activitdti pentru tipul de echipament ce face obiectul contractului;

- prestatorul va efectua si va respecta condifiile din autorizatia CNCAN de
manipulare pentru activitatea pentru care este autorizat: intretinere si verificare
(anexa 2 autorizatiei CNCAN a prestatorului) pentru echipamentul ce face obiectul
contractului;

- dacd in urma unei verificéri se constatd ci acesta nu corespunde, se elibereazid un
buletin de verificare in care se precizeaza cd "instalatia nu corespunde”, se comunici
utilizatorului neconformitatea constatati i se opreste; aceste situafii se notifici de
tndati la CNCAN de citre prestator;

- efectuarea verificérii parametrilor de functionare se va finaliza cu emiterea unui
buletin de verificare (conform normelor legale in vigoare);

- dacad pentru intretinerea/repararea dispozitivului medical prestatorul stabileste,
conform documentului tehnic Intocmit in urma diagnosticirii, necesitatea inlocuirii
anumitor piese de schimb acesta va prezenta In mod obligatoriu o listd cu piesele de
schimb defecte care si contind urmitoarele: denumire/cod produs producator/
caracteristici tehnice (unde e cazul) pentru identificarea produsului; in acest caz
specialistul firmei prestatoare Intocmeste un deviz de servicii/lucrédri in care serviciile
sunt consemnate;

- prestatorul de servicii se va obliga ca unitatea s# aibd In permanentd buletin de
verificare periodic In pericada de valabilitate (acesta fiind necesar CNCAN) si va
raspunde ori de cate ori va fi solicitat in cazul in care utilizatorii au nevoie de
instructaj;
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3.1.2. Interventiile se fac doar in prezenta utilizatorului. La fiecare interventie,
specialistul firmei prestatoare completeazd, in mod obligatoriu, urmitoarele
documente:

- o, REGISTRUL DISPOZITIVULUI MEDICAL” existent la locul de utilizare pentru
fiecare dispozitiv medical aflat in utilizare;

- LDOCUMENTUL TEHNIC (raport tehnic/raport interventie intocmit tn urma
interventiei din care rezultd starea aparatului la locul de utilizare, constatarile si
recomandarile prestatorului, garanfia ci nu existd probleme care si afecteze viata
personalului utilizator sau a pacientului pdnd la urmitoarea revizie/interventie,
recomandari).

3.1.3. Prestatorul se obligd ca in maxim 48 de ore si 1aspunda la sesizari de
nefunctionare corecta a dispozitivului medical.

3.1.4. Documentele obligatorii prezentate de ofertant pentru a demonstra ci
serviciile prestate din punct de vedere tehnic sunt de calitate (care vor fi transmise
odati cu depunerea ofertelor):

- copie documente din care sa reiasd ca firma este autorizatd si presteze servicii
peniru dispozitivul medical ce face obiectul contractului (copie autorizatie CNCAN
prestator pentru desfasurarea de activititi Tn domeniul nuclear privind manipularea
instalatiilor radiologice}; _

- copie de pe certificatul de instruire de cétre producidtor sau un organ abilitat, al
personalului care executé interventiile de mentenanti;

- orice alt document pe care ofertantul il consideri necesar pentru a demonstra ci
serviciile oferite sunt de calitate si corespund cerintelor solicitate.

3.1.5. Furnizorul de servicii se obligd prin incheierea contractului subsecvent la
acordul cadru, ca la o periodicitate de maxim 6 luni si Intocmeascd un proces verbal
de instruire cu privire la functionarea echipamentului/echipamentelor medicale
contractate. : '

3.1.6. Furnizorul de servicii se obligd prin incheierea contractului subsecvent la
acordul cadru si prin serviciile prestate, si asigure piese de schimb necesare pentru
reparafia echipamentului dacé acesta este diagnosticat defect.

3.1.7. Furnizorul este obligat si inlocuiascd piesele de schimb/materialele
consumabile pentru care s-au ficut recomandiri de inlocuire.

NOTA: Beneficiarul nu este obligat si achizifioneze piesele de schimb/materialele
consumabile de la furnizorul de servicii, in cazul in care acesta achizitioneazi
piesele de schimb printr-o procedura de achizitie publici.

3.2, Cerinte privind intocmirea de fise de interventie sau rapoarte service

CERINTA | Raportul de service/fisa de interventie service va contine cel putin urmitoarele
date:

C.1. Denumirea operatorului care executd lucrarca de mentenantd (verificare, intretinere,
diagnosticare, reparatie, etc.)

C.2. Numele si prenumele persoanei/persoanclor care executd lucrarea de mentenanti

C.3. Data cénd s-a intocmit documentul
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C4. Data cénd furnizorul de servicii a fost anuntat de citre beneficiar ci este necesari o
interventie service (dacd este cazul)
C.5. Numdr intern (al furnizorului de servicii) pentru documentul intocmit
C.6. Sectia/Compartimentul unde s-a efectuat interventia
C.7. Semnéturile personalului care executl lucrarea de mentenanti
C.8. Semndtura sefului de sectie/compartiment sau al utilizatorului
C.9. semnitura sefului de compartiment reparatii i intretinere aparaturd medicald
C.10. Operatiunile executate: inspectie, verificare, reglaje, diagnosticari, probe, reparatii etc.
C.11. Detalierea operatiunilor executate si dovedirea acestora prin inscrierea in document a
parametrilor mésurati, recomandafi de producitor. Se va preciza dacd este vorba de
revizie tehnicd, reparajie, montaj sau punere in functiune, interventie pentru
diagnosticare, verificare, etc.
C.12. Seria aparatului/echipamentului pentru care s-a ficut interventia
C.13, Recomandiri, posibile piese/consumabile de inlocuit
C.14. Se va confirma efectuarea lucrarilor, prin receptie, dupé efectuarea probelor, testelor si
a verificarilor de securitate in utilizare (daci este cazul)
C.15. In cazul in care echipamentul necesitd reparatii, se va intocmi dupi reparatia acestuia,
procesul verbal de punere in functiune, conform PIF/Cod 14-2-b5b/b din ordinul nr.
2634/2015 al ministerului de finante publice. '

Ofertantii isi vor asuma urmatoarele cerinte dupd cum urmeaza:
Contractul de service trebuie si cuprindi minim urmatoarele servicii:

Instalatia de imagisticd cu rezonan{i magneticii, Magnetom Aera, seria 142322+Syngo
via seria 223159

Interventii pentru mentenan{d preventivi: 2(doud) pe an;

Numir nelimitat de interventii de mentenants corectivi(inclusive manoperi);

Suport telefonic;

Service de la distantd Smart Remote Services;

Emiterea unui buletin de verificare pe an;

Update-uri software, conform specificatiilor producétorului;

Piese de schimb incluse, cu Heliu lichid, exceptie cabina RF, targa nemagnetica, consola
Pixeldata, detector de metale, injector printer, UPS, negatoscop si a altor component care
nu sunt produse de firma Siemens.

‘Servicii de mentenanti gi reparatii pentru agregatul de racire(chiller).
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3.3.  Conditii de receptie a lucririlor/serviciilor de mentenant

Lucririle/serviciile prestate de ciitre furnizor vor fi receptionate in 4 pasi, dupi cum
urmeaza:

Pasul 1

- efectuarea lucrédrilor de verificare-intretinere-diagnosticare-reparatie-revizie in prezenta
personalului utilizator si a unui membru din compartimentul de reparatii si intretinere
aparaturd medicala al unitafii sanitare.

Pasul 2

- dupé efectuarea lucrarilor, furnizorul (prin inginerul sau tehnicianul de service) trebuie
sa Inscrie operatiunile efectuate in REGISTRUL DISPOZITIVULUI MEDICAL pentru
care a efectuat lucrarea/interventia. Acesta v-a completa spatiile corespunzitoare
REGISTRULUI DISPOZITIVULUI MEDICAL, si va semna pentru asumarea celor
inscrise; registrul este constituit in conformitate cu Ordinul 308/2015 — privind controlul
prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in funcfiune si aflate in utilizare.
Pasul 3

- intocmirea de cétre specialistul firmei prestatoare, a unui raport service in dublu
exemplar (unul la beneficiar si unul la furnizor) in conformitate cu cerintele prezentului
caiet de sarcini.

Pasul 4

- predarea cdtre seful compartimentului/biroului de intrefinere si reparatii aparaturd
medicald, a raportului de service impreund cu factura aferentd serviciilor prestate si a
REGISTRULUI DISPOZITIVULUI MEDICAL cu completarile aferente interventiei;
serviciile prestate se vor considera efectuate complet doar daci toate conditiile prezentei
specificafii tehnice sunt fndeplinite in totalitate; beneficiarul 1si rezerva dreptul de a refuza
factura fiscald aferentd serviciilor, dacd acestea nu sunt prestate sau daci nu corespund
cerintelor impuse.

NOTA: Factura trebuie si fie insotitd de un raport de service/buletin de verificare, etc,
care s fie emis cel putin in ultimele 90 de zile calendaristice.

DIRECTOR MEDICAL

Col. (med.)

Florea Daniel-Marius

= / -

p. Sef Birou aprovizionare, evidentd si

mentenanta aparaturd medical &
L7

C

P.c.c. ing. Vidroiu Cristina
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