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Caiet de sarcini
pentru achizitionarea de aparaturi medicala — ANGIOGRAF - in cadrul proiectului
»Prevenirea si tratarea pacientilor cu patologie vasculara cerebrala in cadrul Spitalului
Clinic Judetean de Urgenti Sibiu”, proiect depus la finantare in cadrul apelului de proiecte
»Investitii in unitati sanitare care trateaza pacient critic cu patologie vasculara cerebrala
acuta”

1 Introducere
Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor pe baza carora se elaboreaza de cétre fiecare ofertant propunerea tehnica.

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

in cadrul acestei proceduri, UAT Judetul Sibiu indeplineste rolul de autoritate contractantd,
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 nespecificatad explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind
mentionatd in toate capitolele unde se considerd de catre Ofertant cad aceasta trebuia mentionata
pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre autoritatea contractanta

Denumire: UAT Judetul Sibiu
Adresa: Str. General Magheru nr. 14
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Consiliul Judetean Sibiu se organizeaza si functioneazd in Judetul Sibiu, unitate administrativ-
teritoriald constituita prin Legea nr. 2/1968 privind organizarea administrativd a teritoriului
Romaniei, republicata, cu modificérile si completarile ulterioare.

Consiliul Judetean Sibiu are in structura organizatoricad Directia Strategii si Proiecte — Serviciul
Managementul Proiectelor, departament prin care se deruleazd proiectele cu fonduri
nerambursabile.

Printre atributiile institutiei, se numara si accesarea de fonduri europene in scopul dezvoltarii
judetului.

Proiectul este depus spre finantare in cadrul Programului Sanitate cu titlul ,,Prevenirea si tratarea

pacientilor cu patologie vasculara cerebrala in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Sibiu”.

Procedura de atribuire a contractului de achizitie publica este initiatd sub incidenta clauzei
suspensive, in sensul cé incheierea contractului de achizitie publicd este conditionatd de alocarea
creditelor bugetare cu aceasta destinatie, semnarea contractului facandu-se cu respectarea
dispozitiilor referitoare la angajarea cheltuielilor din bugetele care intrd sub incidenta legislatiei
privind finantele publice. In cazul in care, indiferent de motive, angajamentele/creditele bugetare nu
vor fi alocate pe o perioada de 12 luni de la data incheierii Raportului procedurii si solutionarii
definitive a eventualelor contestatii, procedura de atribuire se va anula de drept, in conditiile in care
nu exista o altd sursid de finantare, in conformitate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) teza 2 din
Legea nr. 98/2016 cu modificarile si completérile ulterioare, fiind imposibila incheierea contractului
de achizitie publica. Ofertantii din cadrul acestei proceduri accepta utilizarea conditiilor speciale de
mai sus/clauzei suspensive, asumandu-si intreaga raspundere in raport cu eventualele prejudicii pe
care le-ar putea suferi in situatia descrisa. Perioada maxima pentru care opereaza clauza suspensiva
este de 12 luni, astfel incat, in cazul in care conditia semnarii contractului de finantare nu este
indeplinita, procedura de atribuire este anulatd. Ofertantii la procedura isi asuma, prin depunerea
ofertei, obligatia de a-si prelungi valabilitatea ofertei - la simpla solicitare a Autoritatii Contractante,
daca aceasta se va afla in situatia aplicarii clauzei suspensive.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Spitalul Clinic Judetean Urgenta Sibiu este unitatea sanitara cu paturi de utilitate publica, cu rol in
asigurarea de servicii medicale (preventive, curative, de recuperare si paliative) care se organizeaza
si functioneaza in conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, sub autoritatea Consiliului Judetean Sibiu, in
baza HCJ 93/2010.

Spitalul are sediul in Sibiu, B-dul Corneliu Coposu nr 2-4, cod postal 550245.

Prin prezenta achizitie, se vor asigura investitii in dotarea Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Sibiu cu aparatura medicald in vederea prevenirii si tratdrii pacientilor cu patologie vasculara
cerebrald acuta.
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2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre autoritatea/entitatea contractanta

In cadrul unitatii sanitare sunt deserviti pacientii intregului judet precum si pacienti din judetele
limitrofe cum sunt: Valcea, Alba sau Brasov. Medicii si personalul sanitar de ingrijire au o {inuta
profesional si morali de inalt calitate, in acest sens remarcandu-se prin rezultatele obtinute.

In cadrul spitalului, functioneaza urmitoarele sectii/compartimente, cu specific in identificarea,
tratamentul si diagnosticul pacientilor critici cu patologie vasculara cerebrald acutd (AVC): Unitatea
de Primiri Urgente- Radiologie, Compartimentul Radiologie si Imagistica Medicala Neurologie,
Laboratorul de Radiologie , Imagistici Medicala si CT, Sectia Clinica Neurologie, Compartimentul
Terapie Intensiva Neurologie.

Prin proiectul ,Prevenirea si tratarea pacientilor cu patologie vasculari cerebrala in cadrul
Spitalului Clinic Judetean de Urgentd Sibiu” se intentioneazi achizitionarea unor aparate
medicale ultraperformante, cu accesorii si aplicatii.

Spitalul Cinic Judetean de Urgenta Sibiu (SCJUS) este unul dintre cele 9 centre nationale apte sa
realizeze atat tratamentul endovascular al AVC-ului acut ischemic si hemoragic cét si tratamentul
de tromboliza i.v pentru AVC-ul acut ischemic.

Proiectul are in vedere 4 linii principale de investitie:

Angiograf biplan cu destinatie specifica pentru tratamentul endovascular al AVC-ului permiténd un
acces 24/7 pentru toti pacientii eligibili la acest tip de tratament

Aparat RMN cu aplicatii specifice pentru AVC pentru diagnosticul precis, rapid al AVC-ului si
detectarea pacientilor eligibili in fereastra terapeutica largita

Dotarea a 4 paturi de neurologie cu 1 defibrilator, 1 ventilator portabil, 1 aparat EKG portabil,2
aparate EKG HOLTER, 4 aparate de monitorizare continua a functiilor vitale (EKG, TA, PULS,
Saturatie O2) pentru crearea unei unititi UAVCA pentru ameliorarea managementului pacientului
critic cu AVC.

Implementarea unui soft informatic IA care si permitd printr-o evaluare automata si precisa a
imaginii, identificarea pacientilor care pot beneficia de interventii imediate, reducand astfel timpul
pana la tratament, imbunitatind sansele de recuperare. De asemenea, acest sistem informatic permite
transferul si interpretarea rapidd a imagisticii radiologice realizate in centre care nu dispun de
tratamentul endovascular al AVC-ului permitind transferul imediat pentru pacientii eligibili la
tratamente endovasculare.

Aparatele achizitionate vor fi alimentate din sursele disponibile in cadrul spitalului. Avénd in vedere
faptul ci aparatele medicale ce urmeazi a fi achizitionate sunt de ultimd generatie conform
specificatiilor tehnice anexate), consumul de energie al acestora va fi unul redus.

Totodata, preconizim ci datoritd noilor aparate diagnosticarea si interventia in cazul patologiilor
vasculare acute va fi mai rapida si eficienta.
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2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastd achizitie de produse, daca este
cazul

e
—.
s

Prezentul proiect asigura dotarea cu echipamente SCJUS, asa cum s-a realizat si prin intermediul
altor proiecte
e Modernizare, extindere si dotare a Unitatii de Primiri Urgente din cadrul Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta Sibiu
e Reabilitare, modernizare, dotare sectie Neurologie
e Consolidarea capacitatii de gestionare a crizei sanitare COVID-19 in cadrul Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta Sibiu
e Consolidarea capacitatii de gestionare a crizei sanitare COVID-19 in cadrul Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta Sibiu
e Investitii in infrastructura Spitalului Clinic Judetean de Urgentd Sibiu in domeniul
oncologiei
e Reducerea riscului de infectii nosocomiale in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Sibiu

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

2.6 Factori interesati si rolul acestora, daca este cazul

Prezentul Caiet de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea
ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreazd de citre fiecare ofertant
propunerea tehnica.

Pe de o parte, in procesul achizitiei, Consiliul Judetean Sibiu detine calitatea de autoritate
contractantd, SCJUS avéand calitatea de utilizator al echipamentelor, iar pacientii SCJUS vor fi
beneficiarii.

Pe de alta parte este ofertantul care are obligativitatea:

- sa prezinte si pretul unitar pentru aparatura medicala ofertata;

- s depund o descriere tehnica a aparaturii medicale oferite prin care se va demonstra corespondenta
propunerii tehnice cu specificatiile caietului de sarcini;

- s prezinte/sa faca dovada avizului de functionare ANMDMR (unde este cazul), cf Ordinului nr.
566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale.

Avizul de functionare mentionat va fi atasat daca este cazul.

Ofertantul va trebui s insoteasca propunerea tehnica a aparaturii medicale ofertate, cu documente
(manual de utilizare si fise tehnice), traduse in limba romana, astfel incat sa se poatd face
corespondenta intre caracteristicile tehnice solicitate si oferta tehnica a fiecarui participant.
Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul ca pe parcursul evaludrii sd solicite participantilor la
procedura, clarificari in legaturd cu documentele incarcate.
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Nerespectarea ulterioard semnarii contractului, a angajamentelor luate cu aceasta oferta (incluzind
livrarea unui aparat medical neconform cu cel oferit la momentul licitatiei), de catre ofertantul ce
va fi declarat céstigitor, va permite autorititii contractante rezilierea contractului, cu retinerea
garantiei de buna executie, daca este cazul.

3 Produsele solicitate
3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Scopul acestui contract il reprezinti furnizarea si montarea ANGIOGRAFULUI BIPLAN, pentru
implementarea cu succes a proiectului ,,Prevenirea si tratarea pacientilor cu patologie vasculara
cerebrald in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Sibiu” in cadrul Programului
Sanatate.

Specificatiile tehnice ale ANGIOGRAFULUI BIPLAN sunt detaliate in anexa la prezentul caiet
de sarcini.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor, daca e cazul

Obiectul acestui contract il reprezinta furnizarea si montarea ANGIOGRAFULUI BIPLAN, care se
vor achizitiona in cadrul proiectului, cu urmatoarele caracteristici generale

CONFIGURATIE DE BAZA

- Brat C montat pe tavan,

- Brat C montat pe podea

- Masa radio-transparenta cu posibilitatea de montare pe masa pacient pentru cateterism

- Generator de nalta tensiune - 2 buc
- Tub raze X — 2 buc
- Colimator- 2 buc
- Tehnologii de reducere a dozei
- Detectori digitali- 2 buc
- Vizualizare si afisare imagine in camera de examinare
- Vizualizare si afisare imagine in camera de control
- Module de control sistem
- Sistem digital si moduri de operare
- Aplicatii software
- Statie de postprocesare
- Conectivitate
- Sistem monitorizare parametri hemodinamici
Accessorii i servicii
CARACTERISTICI TEHNICE
Brat C LATERAL: Bratul C montat pe tavan trebuie sa asigure respectarea necesitatilor in
procedurile endovasculare de inalta performanta :
Deplasarea longitudinal motorizata si/sau manuala a standului ce include bratul C: minim 250 cm
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Posibilitatea de a parca manual bratul C in pozitia de parcare dorita, folosind un méner cu frana
montat pe bratul C, la o inaltime convenabila pentru operarea acestuia de catre operator
Miscarea motorizati a standului trebuie sa permitd pozitionare libera a sistemului pentru pozitii
suplimentare ale bratului C

Rotatia bratului C: va rugam specificatii

Angulatie cranial/caudala a bratului C: minim 90°

Viteza maxima de rotatie a bratului C: minim 8 °/s

Distanta focar detector variabila in domeniul SID: minim 90 — 130 cm

OPTIONAL : Brat C lateral articulat dublu ce permite angulatia bratului C pe intregul interval
disponibil pentru orice rotatie disponibild, fara compensare prin rotatia imaginii

Furnizorul este responsabil de amenajarea si utilarea completa a spatiului conform legislatiei in
vigoare, a normelor CNCAN, DSP si cerintelor de instalare echipament, inclusiv de obtinerea
tuturor autorizatiilor si avizelor.

Perioada de garantie completa de minim 24 luni de la punerea in functiune cu timp de interventie
in perioada de garantie de maxim 24 de ore.

3.3 Descrierea produselor solicitate si, dacd este cazul, a operatiunilor cu titlu accesoriu
necesar a fi realizate
In derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

i.  Contractantul actioneazi in interesul autoritatii/entitatii contractante pe durata furnizarii
produselor, in conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta prezentei proceduri
de atribuire;

ii.  Contractantul actioneaza in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea
ce priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

3.3.1 Produse solicitate

Prezentul caiet de sarcini impreund cu anexa care il insoteste reflecta specificatiile tehnice pentru
achizitia furnizirii ANGIOGRAFULUI BIPLAN in cadrul proiectului ,,Prevenirea si tratarea
pacientilor cu patologie vasculara cerebrala in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Sibiu”.

Caietul de sarcini este parte integrantd din documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei si
constituie ansamblul cerintelor pe baza cadrora se elaboreaza propunerea tehnica si financiard de
citre operatorii economici. Produsele solicitate trebuie sd indeplineascd conditiile de calitate
conform specificatiilor cuprinse in anexa care insoteste prezentul caiet de sarcini.

In cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeaza a fi achizitionate
trebuie si fie noi, nefolosite, anul de fabricatie al acestora sa nu fie mai vechi de 2024.

Aparatele trebuie sa fie insotite de manual de utilizare si fise tehnice (traduse in limba roména),
declaratie de conformitate CE si certificat de garantie.de asemenea, vor fi oferite cele mai recente
modele. Produsele si materialele incorporate ce urmeaza a fi achizitionate ar trebui sa incorporeze
cele mai recente imbunatatiri in proiectare si materiale.
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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)
Produsele achizitionate trebuie sd functioneze la capacitate maximd, cu timp de functionare
corespunzator fiecarui tip de echipament.

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

Perioada de garantie: minim 24 luni de la data de punere in functiune a aparatelor/echipamentelor,
conform cerintelor si specificatiilor produselor. Daca aparatele/echipamentele inspectate nu
corespund specificatiilor, Autoritatea Contractantd are dreptul sa le respingd, iar furnizorul are
obligatia, fard a modifica pretul contractului, de a inlocui aparatele/echipamentele refuzate, pe
cheltuiala sa, in maxim 7 zile lucritoare de la sesizare.

Timpul maxim de interventie in perioada de garantie: max. 24 ore de la solicitarea scrisd din partea
autoritatii contractante, dupa sesizarea defectiunii.

Ofertantul trebuie s prezinte modalitatea de indeplinire a respectérii prevederilor din oferta in ceea
ce priveste indeplinirea criteriilor de evaluare, respectiv garantia, timpul de livrare, timpul de
interventie/service (de. ex. contract cu terti care au sediul in localitatea derularii contractului pentru
asigurarea serviceului, dovada asigurarii service-lui prin resurse proprii, etc.)

Totodati, ofertantul poate depune o situatie informativa cu caracter general privind modalitatea in
care poate fi asigurati mentenantd in perioada de postgarantie, respectiv sa prezinte o listd cu
societatile autorizate sd ofere service postgarantie, urmand a se incheia un alt contract de mentenanta
dupa ce aparatele respective ies din garantie.

3.7 Livrare, ambalare, etichetare, transport

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice daund sau
deteriorare in timpul transportului acestora catre destinatia stabilita/SCJUS.

Ambalajul trebuie prevazut astfel incét sé reziste, fara limitare la manipulari accidentale, expuneri
la temperaturi extreme, precipitatii din timpul transportului si depozitari in locuri deschise. in
stabilirea marimii si greutétii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul,
distanta fatd de destinatia finald a produselor furnizate si eventuala absentd a facilitatilor de
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manipulare la punctele de tranzitare.
Transportul si toate costurile si riscurile asociate sunt in sarcina exclusiva a contractantului.
Destinatia de livrare este SCJUS Sibiu.
Contractantul este responsabil pentry livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ci a

luat in considerare toate dificultdtile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca
niciun motiv de intarziere sau costuri suplimentare.

Livrarea produselor va fi insotitd de manuale de utilizare si fise tehnice (traduse in limba roména)
unde se va face corespondenta caracteristicilor prin marcarea cerintelor din documentatia de
atribuire, declaratie de conformitate CE si certificat de garantie.

Livrarea produselor se va realiza in termen de maxim 90 de zile de la emiterea ordinului de furnizare
a aparatelor medicale.

Transportul, amplasarea si punerea in functiune: se efectueaza la sediul Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta Sibiu - Str. Bulevardul Corneliu Coposu 2-4, Sibiu 550245 si sunt operatii incluse in pretul
ofertat al aparatului medical. Costul consumabilelor necesare punerii in functiune trebuie sa fie
inclus 1n pretul ofertat al aparatelor. Montarea aparatelor in spatiile alocate acestora — cu toate
operatiunile/instrumentele necesare montéarii — se face de catre furnizor, fiind operatii incluse in
pretul ofertat al aparatului. Acolo unde este cazul, aparatele se livreaza cu toate modulele (software
cu suport hardware-unde/daca este cazul) si accesoriile solicitate, astfel incat sa permita testarea
completd a acestora si punerea lor in functiune, conform cerintelor din caietul de sarcini.

3.8 Operatiuni cu titlu accesoriu, daca este cazul
Nu este cazul

3.8.1 Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul va asambla/preasambla produsele in atelierul sau sau la locul de instalare indicat de
autoritatea contractantd (locatie mentionata la pct. 3,7) si va efectua orice altd configuratie
consideratd necesara pentru a asigura functionarea corectd a produselor. 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
ajustdrile si setdrile necesare pentru a asigura instalarea corespunzatoare, in ceea ce priveste
performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o functionare optima.

Dupad instalare si punere in functiune, Consiliul Judetean Sibiu/SCJUS impreuna cu contractantul
va efectua teste functionale ale produsului.

Pentru a asigura functionarea produselor la parametrii agreati, contractantul va efectua testarea pe
cheltuiala sa si fard nici un fel de costuri din partea autoritatii/entitatii contractante. Contractantul
rdmane responsabil pentru protejarea produselor ludnd toate masurile adecvate pentru a preveni
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lovituri, zgarieturi si alte deteriordri, pana la receptia de citre autoritatea/entitatea contractanti.

3.8.2 Instruirea personalului pentru utilizare

Acest capitol se refera la instruirea personalului pentru utilizarea aparatului si este diferita de
instruirea pentru optimizarea eficientei energetice, acesta din urma reprezinta factor de evaluare.

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de autoritatea
contractanta. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a opera produsul.
Instruirea personalului operator si medical se efectueazi la beneficiar, in locatia de livrare pentru o
perioada totald de minimum 15 zile, defalcati in 3 perioade separate cu participarea responsabilului
autorizat de producitor si este inclusi in pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Instruirea va fi organizati dupa ce produsul este functional si trebuie s permita accesul personalului
SCJUS.

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

Instruirea se realizeaza odata cu livrarea/montarea produselor. In cazul in care personalul medical
care va lucra cu echipamentele livrate solicitd o perioada suplimentard de instruire, aceasta va fi
asigurata de catre furnizor. Furnizorul are obligatia de a livra, instala si a pune in functiune, de a
instrui personalul spitalului privind modalitatea de functionare a aparatelor medicale si de a asigura
service-ul la sediul beneficiarului sau, in situatii de exceptie la un centru specializat in reparatii
pentru aparaturd medicald, in termenul de interventie agreat.

Oferta va fi exprimata in lei, incluzand pretul de livrare, transport, instalare si punere in functiune,
instruirea personalului si service — ul acordat pe o perioadd de minim 24 luni a produsului, la sediul
beneficiarului, sau in situatii de exceptie la un centru specializat in reparatii pentru aparatura
medicald, in termenul de interventie agreat.

3.9 Servicii de mentenanti

3.9.1 Mentenanta corectivi in perioada de garantic

Serviciile de mentenanti corectivd din perioada de garantie sunt incluse in pretul bunului. in cazul
in care echipamentul/produsul respectiv functioneaza pe perioada de garantie fara defectiuni sau
functioneaza in parametrii optimi stabiliti se poate ca aceste servicii si nu fie solicitate de autoritatea
contractanta.

3.9.2 Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Contractantul trebuie sa efectueze mentenanti preventiva a produsului anual in perioada de garantie.
Operatiunile care trebuie efectuate de contractant pentru fiecare interventie sunt: Diagnosticare si
depanare defectiuni hardware; Curatarea interna de praf a calculatoarelor pentru preintampinarea
defectiunilor; Instalare echipamente periferice; Testarea echipamentelor hardware. Inainte de
efectuarea operatiunilor de mentenanti preventiva, contractantul comunici autoritatii/entitatii
contractante lista operatiunilor de mentenantd care trebuie efectuate. in functie de disponibilitatea
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locatiei unde este instalat produsul, este posibil ca mentenanta preventiva sa trebuiasca a fi realizata
in afara orelor normale de lucru sau la sfarsit de sdptdmana sau in sarbatori legale. Orele de lucru
normale ale autoritatii/entitétii contractante sunt 8-14. Operatiunile de mentenanta preventiva care
necesitd o oprire a produsului se efectueaza in afara orelor normale de activitate. Datele exacte vor
fi agreate cu autoritatea/entitatea contractantd. Mentenanta preventivad trebuie sa acopere toate
costurile aferente interventiei, inclusiv forta de muncé, piese de schimb si altele asemenea.
Operatiunile de mentenanta preventiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu protejarea
adecvatd a personalului care efectueazd mentenanta si a altor persoane prezente la locul unde are
loc interventia. Dupa fiecare interventie preventiva, contractantul trebuie sa efectueze teste de
functionare ale produsului si s prezinte un raport care sa includa activitatile realizate.

3.9.3 Mentenanta evolutiva in perioada de garantie

Mentenantd evolutiva nu face obiectul prezentului contract. Ofertantul poate sprijini autoritatea
contractanta in sensul prezentarii unei situatii informative cu caracter general privind modalitatea in
care poate fi asiguratd mentenanta in perioada de postgarantie, respectiv sd prezinte o listd cu
societatile autorizate s@ ofere service postgarantie, urméand a se incheia un alt contract de mentenanta
dupa ce aparatul respectiv iese din garantie.

3.10 Suport tehnic
Nu este cazul.

3.11 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de
mentenanti corectiva dupa expirarea garantiei
Nu este cazul.

3.12 Mediul in care este operat produsul, daci este cazul
Nu este cazul.

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

Pentru aparatul Angiograf biplan

Spatiul disponibil pentru acest echipament din cadrul Laboratorului de Radiologie, sala angiograf
biplan, va fi amenajat de catre livrator conform normelor CNCAN in vigoare, respectiv furnizorul
va amenaja facilitatea destinatd echipamentului tindnd cont de normativele in vigoare cu privire la
securitatea la incendiu, igiena, sandtate, mediu inconjurator, sigurantd si accesabilitate in
exploatare, economie de energie, rezistenta si stabilitate, sustenabilitate etc. si cu respectarea
cerintelor de instalare ale aparatului, conform normelor DSP.

in plus, furnizorul va intocmi documentatia necesara de expertizare si avizare in vederea obtinerii
de cétre autoritatea contractanta a urmatoarelor:

. Aviz DSP
. Autorizatie de constructie si amplasare CNCAN
. Autorizatia de detinere
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. Autorizatia de functionare
. Plata taxelor aferente avizelor si autorizatiilor percepute de institutiile competente sunt in

sarcina beneficiarului.
Furnizorul va depune document/acord de colaborare cu un expert autorizat care va intocmi
documentatiile de avizare si autorizare.

Atributiile si responsabilitatile partilor:
In raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini,
responsabilitatile si atributiile partilor sunt:

Ofertantul are urmatoarele obligatii principale:

a. mobilizarea de resurse suficiente si cu expertizd adecvatd pentru a asigura gestionarea
contractului, astfel cum este solicitat la nivelul Caietului de Sarcini,

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

c. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitatii de gestionare a contractului, pe
toatd durata de derulare a contractului,

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

e. colaborarea cu personalul autoritatii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate si
realizarea receptiilor,

f. reducerea, in masura posibila, la minim, a situatiilor de intarzieri in efectuarea livrarilor,
minimizand astfel impactul negativ asupra activititii autoritatii/entitatii contractante,

g. asigurarea ca orice documente, documentatii si/sau instructiuni furnizate cétre personalul
autoritdtii contractante sunt exacte si elaborate in conformitate cu bunele practici specifice in
domeniu,

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

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeaza cu obligatiile prevazute
in conditiile contractuale.

Autoritatea contractanta are urmatoarele obligatii principale:

a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,

b. 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,

c. asigurarea accesului in spatiile in care urmeaza a se realiza livrarea, dupd caz instalarea
produsului;

d. mobilizarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,

e. colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale probleme care ar
putea aparea pe parcursul derularii contractului,

f. asigurarea acuratetei oricaror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata derularii
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contractului,
g. monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini si a oricdror elemente ale
Propunerii Tehnice si Financiare pe durata derularii contractului, efectuarea si pastrarea unei arhive
cu inregistrari pentru documentarea nivelului de performanta a Contractantului,
h. notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice
incidente sau disfunctionalitati care intervin pe perioada de derulare a contractului,
i. 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.

4 Documentatii ce trebuie furnizate autorititii/entititii contractante in legiturd cu
produsul
Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvata,
in limba roméana.
Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie sé le livreze autoritatii/entitatii contractante
in cadrul contractului sunt (de exemplu):
* Declaratia de conformitate care atesta conformitatea produsului cu legislatia aplicabila
» Certificat de conformitate emis de un organism acreditat, in conformitate cu legislatia
aplicabila;
* Garantia produselor emisé de furnizor / producator;
* Manualele de utilizare / operare / mentenanta a produselor;
* Proces verbal de instruire al personalului.

5 Receptia produselor

Receptia se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si reprezentantii autoritatii
contractante. Receptia 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 contractanti;

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 suspendarea receptiei cand:

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

iv. Contractantul nu pune la dispozitia comisiei de receptie documentele prevadzute 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 contractanta comunica Contractantului decizia comisiei in maximum 3 zile
lucrdtoare de la luarea la cunostintd a procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie,
impreund cu un exemplar al acestuia. Termenul de remediere nu poate depasi 10 zile de la data
incheierii 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 in termenul stabilit, comisia de receptie va decide respingerea
receptiei.

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

6 Modalitati si conditii de plata

Plitile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de 30 de zile de la data inregistrarii
facturii fiscale de catre autoritatea contractantd si a tuturor documentelor justificative. Fiecare
facturd va avea mentionat numarul contractului, titlul proiectului, codul SMIS, datele de emitere si
de scadenta ale facturii respective, precum si denumirea achizitiei, codul CPV corespunzator
obiectului contractului, referinta contractului de achizitie, detalii cantitative si valorice aferente
bunurilor.

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

a) declaratia de conformitate si /sau certificatul de conformitate (dupé caz);

b) avizul de expeditie a produsului (dupa caz);

7 Cadrul legal care guverneaza relatia dintre autoritatea/entitatea contractantd 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 [selectati din lista de mai jos dupa cum este aplicabil:

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

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

iii. Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortata,
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iv. Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;
v. Conventia nr. 138 a OIM privind varsta minima de incadrare in munca;

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

Dispozitivele medicale din Uniunea Europeana sunt reglementate in prezent de 3 directive:

[ Directiva Consiliului 90/385 / CEE privind dispozitivele medicale active implantabile (AIMDD)
(1990)

0 Directiva 93/42 / CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale (MDD) (1993)

0 Directiva Consiliului 98/79 / CE privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro (IVDMD)
(1998)

Ofertantul are obligatia respectirii principiului DNSH (Do no significant harm)

a) Respectarea prevederilor HG nr 55/2011 privind stabilirea cerintelor in materie de proiectare
ecologicd aplicabile produselor cu impact energetic

- Produsele cu impact energetic trebuie sa contind marcajul de conformitate CE si si fie insotite de
declaratia de conformitate prin care producatorul sau reprezentantul siu autorizat garanteaza si
declari ca produsul este conform cu toate prevederile relevante din HG 55/20211

b) Cerintele de eficientd a materialelor stabilite in conformitate cu Directiva 2009/125/CE, la
producerea echipamentelor

- Declaratie — echipamentele nou cumpdrate vor respecta prevederile legale in vigoare, inclusiv
standardele europene, cu privire la producerea acestora (inclusiv cele legate de mediu), cerintele de
eficientd a materialelor stabilite in conformitate cu Directiva 2009/125/CE

¢) Restrictii de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice

- Declaratii din partea producatorilor care sa certifice respectarea Directivei 2011/65/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si a Regulamentului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice, respectiv care sa
certifice indeplinirea acestora (marcajul de conformitate CE-eventual marcaj Energy Star, EU
Ecolabel,Blue Angel si RoHS).

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

Nu este cazul

9 Evaluarea performantei Contractantului, daca e cazul

Nu este cazul

10 Anexe
Anexa 1- Anexa 2 — Listele produselor si caracteristici tehnice
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