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I. Ofertantul va elabora propunerea tehnica astfel incat aceasta sa respecte in

CAIET DE SARCINI

totalitate cerintele prevazute la Sectiunea II-Caietul de sarcini.

IMPORTANT: Oferta poate fi depusa si numai pentru un singur

respectiv va trebui ofertat in totalitate

Pretul se determina pe lot. Furnizorul trebuie sa ofere fiecare component al lotului.

Nr. UM PRET CANT. CANT. VAL. VAL
lot DENUMIRE o MIN. MAX. MIN MAX.
LOT kit 7570 15 60 113550 | 454200
1 |Kit initiere tip Omnipod Dash
LOT | Pod tip Omnipod Dash
2 bue 153 2000 12000 1 459000 | 1836000
LOT
3 | Kit initiere pompa insulina tip | buc 125 50 286875
Minimed 780G 22950 1147500
LOT | Consumabile pompa insulina tip Minimed 780G
4.
POZ
4.1 Cateter buc
compatibil cu pompa insulina 35 2400 2000 84000 | 336000
Minimed 780G
POZ Rezervor compatibil cu
4.2 | pompa de insulina Minimed buc 15
780G 2400 9600 36000 144000
POZ | Senzor tip Guardian 4 buc
43 200 1200 48001 540000 | 960000
POZ | Transmitator tip Guardian 75 10
4.4 |Link 4 buc 1515 : 11362.50| 45450
TOTAL LOT 4 371362.5 1485450

NOTA 1: Specificatia tehnica este minimala si obligatorie pentru ofertanti. Caracteristicile

lot, insa lotul



tehnice enumerate sunt performantele minimale solicitate, iar neindeplinirea lor atrage
excluderea ofertantului din procedura.

NOTA 2: Specificatiile tehnice care indicd o anumita origine, sursd, productie, un procedeu
special, 0 marci de fabricatie sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt
mentionate doar pentru identificarea cu ugurind a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea
sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificatii vor fi
considerate ca avand mentiunea de sau ,,echivalent”.

Oferta tehnica pentru fiecare lot in parte va fi insotita de fisa tehnica sau specificatii tehnice
ale produsului.

Ofertantul va prezenta obligatoriu materialele de prezentare ale producatorului produselor
(pliante, prospecte, manual de utilizare, etc.) TRADUSE IN LIMBA ROMANA, unde se
regasesc cerintele din specificatia tehnica.

In coloana ,,Conformitate” se vor inscrie obligatoriu PAGINA si pozitia/pozitiile
SUBLINIATE din materialele de prezentare care fac referire la caracteristica tehnica solicitata,
cat si, atunci cand este cazul, explicatiile din care sa rezulte ca procedura/metoda ofertata este
echivalenta caracteristicii tehnice solicitate.

Se vor prezenta obligatoriu:

- Avizul de functionare emis de Ministerul Sanatatii

- Certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale eliberat de MS pentru toate produsele
ofertate, cu anexele aferente

- Declaratie/Certificat CE de conformitate pentru produsele ofertate, emis de catre
organisme abilitate din care reiese conformitatea produselor si valabilitatea Marcajului
CE

- Certificat ISO pentru producator

- Certificat ISO pentru furnizor

Atentie: Ofertele care nu fac dovada explicita a caracteristicilor tehnice declarate vor fi
considerate neconforme.

LIVRARE SI TRANSPORT

o Furnizorul are obligatia de a asigura livrarea, transportul la sediul autoritatii contractante,
ca operatiuni incluse in pret.

« Documente insotitoare: factura in original sau avizul de insotire a marfii si de
documentele de atestare a calitatii produselor, conform legislatiei in vigoare, in functie de
natura produsului.

. livrarea se va face obligatoriu pe baza notelor de comanda emise de autoritatea
contractanta, in maxim 2 de zile de la data primirii comenzii.

« Furnizorul raspunde pentru calitatea produselor livrate in termenul de garantie si
valabilitate, autoritatea contractanta fiind indreptatita sa solicite remedierea sau inlocuirea
gratuita a produselor necorespunzatoare .

« In cazul viciilor ascunse acestea se vor sesiza in scris furnizorului in termen de 48 de ore
de la constatarea lor.

CONDITII DE AMBALARE



« toate produsele vor fi livrate cu ambalaje corespunzatoare astfel incat pana la receptie
produsele sa ajunga fara a suferi deprecieri cantitative si calitative.
GARANTII:
« furnizorul este obligat sa prezinte garantie pentru produse
+ produsele necorespunzatoare nu se vor achita.
MODALITATI SI CONDITII DE PLATA:
« Dlata se va face in termen de cel mult 60 de zile de la receptia facturii.

« Decontarea produselor livrate se va face numai pe baza facturii in original, pe care va fi
mentionat obligatoriu contul de plata al furnizorului deschis la Trezorerie.

PRETUL PRODUSELOR :
o este cel rezultat in urma achizitiei;

« preturile vor fi specificate in lei, cu 2 zecimale, fara TVA si sunt ferme pe toata perioada
derularii contractului.

« In cazul in care se constati egalitate a punctajului total obtinut pentru ofertele aflate pe
primul loc, autoritatea contractanta va solicita depunerea de noi oferte financiare;
reofertarea se va face in SEAP ( cu maxim trei zecimale).

CRITERIUL DE ATRIBUIRE AL CONTRACTULUI:
- este cel mai bun raport calitate-pret cu respectarea cerinfelor din caietul de sarcini.

Oferta va fi exprimata ferm in lei fara TVA.

Denumire factor | Descriere Pondere
evaluare
Pretul ofertei Componenta financiarad | 90%
Punctaj maxim factor: 90

Algoritm de calcul: Punctajul se acorda astfel: a) Pentru cel mai scazut dintre preturi se
acordi punctajul maxim alocat; b) Pentru celelalte preturi ofertate punctajul P se
calculeazi proportional, astfel: P = (Pret minim ofertat/ Pref n) X punctaj maxim .

Pret n — pretul estimat din strategie

Punctaj maxim factor - 90

Termen de livrare | Componenta tehnicd 10%
produs Punctaj maxim factor: 10

Algoritm de calcul: Termen de livrare produs: Punctajul se acorda astfel: a) Pentru cel
mai mic dintre termenele de livrare ofertate se acordd punctajul maxim alocat; b)
Pentru celelalte termene de livrare ofertate, punctajul se calculeaza invers proportional,
descrescator pana la minim 1 punct

Punctaj maxim factor — 10

Cerinta minimd a Caietului de sarcini —Termenul maxim de livrare acceptat este de 20 zile
de la transmiterea comenzii ferme de cdtre autoritatea contractantd. Peste acest termen de

livrare oferta va fi declaratd neconformd.




Punctaj maxim total: 100




Sectiunea II - Fise tehnice - loturi:
conform cu descrierile primite de la Dr. Tabian Andreea, medic specialist Diabet Zaharat

LOT 1 : 60 Seturi de Initiere — tip Omnipod Dash - Sisteme de pompe de insulina fara
tubulaturd la exterior cu rezervor, canul si cateter incorporate in carcasd ermetica

« Setul de initiere constd in: pompa de insulina Personal Data Manager (PDM) si
dispozitivele

de livrare insulina fara fir, denumite POD

« Personala Data Manager: pompa de insulina — fara fir

« Ecran — touchscreen

+ Distanta comunicare cu POD: 1.5 m in timpul functionarii

* Clasa de impermeabilitate: IP 22

» Tip alarme: sonore, vibratie

» Tip alimentare: baterie interna reincarabila

« Meniul de operare: limba romana

« Conectivitate: bluetooth intre PDM si POD

« Durata de functionare si garantie: 4 ani

. Certificat CE, Declaratie de Conformitate, clasificare clasa de risc: Clasa I

» Dispozitiv de livrare insulina fara fir — POD: rezervor, canuld i cateter incorporate in carcasa
ermetica

« Timp de utilizare: furnizare a insulinei in mod continuu de pana la 3 zile (72 ore) de, de unica
utilizare — nu se poate reutiliza

- Tip alimentare: Baterie interna — nereincabila, durata de functionare pana la 72 ore

« Modalitate de insertie: POD-ul are canula incorporatd care se insereaza automat atunci cand
PODul

este activat prin PDM.

- Modalitate de umplere cu insulina: KIT de umplere a POD-ului cu insulina, compus din seringa
si ac

de unica utilizare

« Capacitate rezervor POD: pana la 200 unitati

. Adancimea de introducere a canulei: 4-7 mm, adancimea perfuziei de insulind > 4 mm

« Rezistenta la apa a POD: IP28 7,6 metri pand la 60 de minute

» Concetratia de insulina utilizata: U100

« Termen de valabiliate inscris pe ambalaj: minim 18 luni

« Necesarul de componente ale setului de initiere pentru sisteme de pompe de insulina fara
tubulatura

la exterior cu rezervor, canuld si cateter incorporate in carcasa ermeticd: personal data manager
(PDM) 1 bucata, dispozitivele de livrare insulind fara fir, denumite POD sa acopere necesarul
pentru

o perioada de 3 luni

« Manual de utilizare tiparit in limba romana

« Ofertantul va pune la dispozitie comisiei de evaluare manualul de utilizare al produsului ofertat,
atat

in limba Romana cat si in limba Engleza, semnata de reprezentantul legal.

- Suport privind utilizarea produselor la sediul unitafii sanitare, prin personal tehnic calificat al
furnizorului.




« Call center tehnic dedicat spitalului, pentru personalul medical

« Call center direct pacient, preluare situatii tehnice — disponibil 24/7/ 365 zile

» Inlocuirea produselor defecte/neconforme aflate in garantie, in termen de maximum 48 de ore
de la

sesizare si preluarea produsului defect direct de la pacient, cu obligatia dovedirii capacitatii de
inlocuire in garantie prin existenta unui contract direct incheiat cu producatorul.

Criteriu selectie: Referinte despre livrari specificate

Modalitatea de indeplinire:

In conformitate cu disp. art. 179 lit. b. din Legea nr. 98/2016 s-au solicitat informatii cu privire la
experienta

similara, pentru a verifica daca operatorii economici ce doresc sa participe la procedura au mai
livrat produse

medicale de natura celor ce fac obiectul prezentului contract. Tinand cont de valoarea
contractului si de

necesitatea indeplinirii acestuia in condiii optime, autoritatea contractanta a stabilit ca este
necesar, pentru

demonstrarea experientei similare in astfel de contracte, ca operatorii economici participanti sa
faca dovada

ca au finalizat contracte de furnizare similare. Scopul solicitarii prezentarii unor informatii
relevante despre

activitatea anterioara a operatorului economic este demonstrarea capacitatii de a realiza
contractul prin

furnizarea si livrarea produselor medicale ofertate, astfel incat viitorul contractant sa faca dovada
ca are un

minim de experienta similara, pentru indeplinirea in bune conditii si in termenele stabilite cu
succes a

activitatilor ce fac obiectul contractului supus prezentei proceduri, cu atat mai mult cu cat vorbim
de servicil

aferente domeniului medical.

Acest tip de informatie poate imbraca forma unui document constatator cu referire la
indeplinirea/finalizarea

obligatiilor contractuale sau a unor procese-verbale de receptie.

- Completare DUAE, urmand ca documentul justificativ (cel putin un contract similar din ultimii
3 ani) in copie

conform cu originalul sau, pentru ofertantii straini, document echivalent emis in tara de
rezidenta, sa fie

prezentat doar la solicitarea autoritatii contractante la finalizarea evaluarii ofertelor, doar de
ofertantii clasati

pe locul I, in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.

Prin produse similare, autoritatea contractanta intelege produse de tipologie similara cu cele care
fac

obiectul prezentei proceduri.

In situatia in care ofertantul a fost infiintat sau si-a inceput activitatea economica de mai putin de
3 ani, se va

lua in considerare prezentarea informatiilor corespunzatoare perioadei efective de activitate.



Aceste valori au fost stabilite in conformitate cu prevederile art. 175, alin (2) , lit. a. din Legea nr.
98/2016.

Ofertantul va face dovada furnizarii de produse similare in ultimii 3 ani impliniti, pentru loturile
aferente,

raportati la data limita de depunere a ofertei stabilita initial prin anuntul de participare, cu
indicarea valorilor,

datelor si a beneficiarilor publici sau privafi, in valoare egala cu valoarea maxima a contractului
subsecvent.

LOT2: 12.000 buciti poduri — tip Omnipod Dash
Materialele consumabile - dispozitivele de livrare insulina fara fir denumite POD,

compatibile cu

LOTUL de initiere

» Dispozitiv de livrare insulina fara fir — POD: rezervor, canuld si cateter incorporate in carcasa
ermetica

« Certificat CE, Declaratie de Conformitate, clasificare clasa de risc: Clasa II

» Timp de utilizare: furnizare a insulinei in mod continuu de pana la 3 zile (72 ore) de, de unica
utilizare — nu se poate reutiliza

- Tip alimentare: Baterie interna — nereincabila, durata de functionare pana la 72 ore

« Modalitate de insertie; POD-ul are canula incorporata care se insereazd automat atunci cand
PODul

este activat prin PDM.

« Modalitate de umplere cu insulina: KIT de umplere a POD-ului cu insulina, compus din seringa
siac

de unica utilizare

» Capacitate rezervor POD: pana la 200 unitati

« Adancimea de introducere a canulei: 4-7 mm, adancimea perfuziei de insulind = 4 mm

» Rezistenta la apa a POD: IP28 7,6 metri pand la 60 de minute

« Concetratia de insulina utilizata: U100

« Termen de valabiliate inscris pe ambalaj: minim 18 luni

« Necesarul de consumabile pentru sisteme de pompe de insulina fard tubulaturd la exterior cu
rezervor, canuld si cateter incorporate in carcasd ermetica sa acopere necesarul pentru o perioada
de 3 luni

» Manual de utilizare tiparit in limba romana

« Ofertantul va pune la dispozitie comisiei de evaluare manualul de utilizare al produsului ofertat,
atat

in limba Romana cat si in limba Engleza, semnata de reprezentantul legal.

» Suport privind utilizarea produselor la sediul unitatii sanitare, prin personal tehnic calificat al
furnizerului.

. Call center tehnic dedicat spitalului, pentru personalul medical

« Call center direct pacient, preluare situatii tehnice — disponibil 24/7/ 365 zile

+ Inlocuirea produselor defecte/neconforme aflate in garantie, in termen de maximum 48 de ore
de la

sesizare si preluarea produsului defect direct de la pacient, cu obligatia dovedirii capacitafii de
inlocuire in garantie prin existenta unui contract direct incheiat cu producdtorul.

Criteriu selectie: Referinte despre livrari specificate



Modalitatea de indeplinire:

In conformitate cu disp. art. 179 lit. b. din Legea nr. 98/2016 s-au solicitat informatii cu privire la
experienta

similara, pentru a verifica dacd operatorii economici ce doresc sa participe la procedura au mai
livrat produse

medicale de natura celor ce fac obiectul prezentului contract. Tinand cont de valoarea
contractului si de

necesitatea indeplinirii acestuia in conditii optime, autoritatea contractanta a stabilit ca este
necesar, pentru

demonstrarea experientei similare in astfel de contracte, ca operatorii economici participanti sa
faca dovada

ca au finalizat contracte de furnizare similare. Scopul solicitarii prezentarii unor informatii
relevante despre

activitatea anterioara a operatorului economic este demonstrarea capacitatii de a realiza
contractul prin

furnizarea si livrarea produselor medicale ofertate, astfel incat viitorul contractant sa faca dovada
ca are un
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succes a

activitatilor ce fac obiectul contractului supus prezentei proceduri, cu atat mai mult cu cat vorbim
de servicii

aferente domeniului medical.

Acest tip de informatie poate imbraca forma unui document constatator cu referire la
indeplinirea/finalizarea

obligatiilor contractuale sau a unor procese-verbale de receptie.

- Completare DUAE, urmand ca documentul justificativ (cel putin un contract similar din ultimii
3 ani) in copie

conform cu originalul sau, pentru ofertantii straini, document echivalent emis in tara de
rezidenta, sa fie

prezentat doar la solicitarea autoritatii contractante la finalizarea evaluarii ofertelor, doar de
ofertantii clasati

pe locul I, in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.

Prin produse similare, autoritatea contractanta intelege produse de tipologie similara cu cele care
fac

obiectul prezentei proceduri.

In situatia in care ofertantul a fost infiintat sau si-a inceput activitatea economica de mai putin de
3 ani, se va

Jua in considerare prezentarea informatiilor corespunzatoare perioadei efective de activitate.
Aceste valori au fost stabilite in conformitate cu prevederile art. 175, alin (2), lit. a. din Legea nr.
98/2016.

Ofertantul va face dovada furnizarii de produse similare in ultimii 3 ani impliniti, pentru loturile
aferente,
rqmﬂmjbdﬂahmﬁadedqmnaeaomnasmﬁhmiMddpﬂnammuﬂdepmﬁdpmaCu
indicarea valorilor,
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subsecvent.



LOT 3: 50 KITURI DE INITIERE POMPA INSULINA TIP MINIMED 780G _ Sisteme de
pompa de insulina cu senzori de monitorizare continua a glicemiei capabile de functionare
in bucla inchisa (tip AHCL)
Pachetul de initiere sa includa o pompa de insulina, un transmitator, 30 catetere, 30 rezervoare,
serter (aplicator de cateter) si 15 senzori
Pompa de insulina administreaza insulina in 2 moduri:
Modul manual (SAP) :
[] livreaza insulina pe rata bazala in functie de setarile facute de medic, bolusurile se
administreaza de catre pacient in functie de recomandarile medicului.
[] rata bazala este suspendata predictiv Ia hipoglicemie sau la pragul setat ca limita de
hipoglicemie de catre Sistemul SmartGuard.
[] reia livrarea ratei bazale cand glicemia este in crestere si este cu cel putin 40 mg/dl peste
limita setata de hipoglicemie un trend glicemic ascendent.
[] pacientul poate suspenda sau relua rata bazala manual cand este necesar.
Modul automat SmartGuard AHCL.:
[] optiunea se activeaza dupa 48 ore de la initierea pompel in modul manual.
[] regleaza automat rata bazala la fiecare 5 minute in functie de nivelul glucozei primit
de la senzor.
[] bolusuri de autocorectie la fiecare 5 minute, in functie de nivelul glucozei primit de
0

la senzor, daca nivelul glucozei depaseste 120 mg/dl.

posibilitatea de a alege trei tinte glicemice diferite, 100 mg/dl, 110 mg/dl, 120 mg/dl,
in functie de obiectivul individual al pacientilor, pompa va regla automat cantitatea
de insulina livrata.

[] Optiunea setarii unui "obiectiv temporar”, pe o perioada cuprinsa intre 30 minute -
24 ore atunci cand pacientul desfasoara exercitii fizice, reducand asttel riscul
hipoglicemiior.

[l Ratabazala minima livrata 0,025 U insulina/h.

[] Pompa de insulina comunica prin bluetooth cu transmitatorul compatibil, prin
intermediul caruia primeste informatii despre nivelul glucozei masurat de senzor,
aceste informatii sunt necesare pentru suspendarea livrarii de insulina, ajustarea ratei
bazale sau calculul bolusurilor de corectie automate.

[] Pompa de insulina tip HCL este compatibila cu rezervoarele MiniMed 3 ml si cu

toate seturile de infuzie Medtronic (MiniMed QuickSet, MiniMed Sillhouete sau

MiniMed Sure T).

Garantia pompei de 4 ani.

Varsta minima de initiere este de 2 ani.

Cantitatea minima de insulina de 6 U/24 ore, maxim 250 U/24 ore.

Rezistenta la apa pana la o adancime de minim 3,5 m, pana la 24 ore.

Transmitator Guardian Link 4:
[l Comunica prin bluetooth cu pompa, permitand transmiterea nivelului glucozei inregistrat
pe senzor.
[] Durata de utilizare de minim 7 zile dupa o incarcare completa
] Utilizare numai cu senzorii Guardian 4, fara calibrare.
[l Rezistenta la apa la o adancime de peste 2 m, pentru minim 30 minute.
[] Garantie 1 an.
Senzor de glicemie compatibil cu pompa de insulina:

I o |



Compatibil cu pompa tip AHCL si transmitatorul Guardian 4 pentru pompa.
Masurarea nivelului glucozei din tesutul interstitial.
Durata de viata de maxim 7 zile.
Valabilitate 1 an de la data fabricarii.
Ambalat steril, 5 senzori si 10 plasturi/cutie.
Catetere (seturi de infuzie)
[] Seturile de infuzie (cateterele) si rezervoarele trebuie sa fie sterile si distribuite in
ambalaje individuale
[ Canula de insertie subcutanata a cateterului sa fie din teflon flexibil si sa fie prevazuta cu
banda autoadeziva
[] Sa fie disponibile dimensiuni multiple
Rezervoare
[l Seturile de infuzie (cateterele) si rezervoarele trebuie sa fie sterile si distribuite in
ambalaje individuale
[] Capacitatea rezervorului de insulina sa fie de 300 U (volum rezervor minim 3ml)
Serter (aplicator catetere)
[] Serterul implantare a catetrelor de insulina compatibil cu seturile de infuzie a pompei de
insulina

EEEE =
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LOT 4 : Consumabile pompa insulina tip Minimed 780G - Sistem de pompa de insulina cu
senzori de monitorizare continua a glicemiei capabile de functionare in bucla inchisa (ti

AHCL) — (senzori, catetere, rezervoare si transmitatoare)

4.1. 9.600 bucati Cateter compatibil cu pompa insulina Minimed 780G - Seturi de
infuzie
Seturile de infuzie (cateterele) si rezervoarele trebuie sa fie sterile si distribuite in

ambalaje individuale
] Canula de insertie subcutanata a cateterului sa fie din teflon flexibil si sa fie prevazuta cu

banda autoadeziva
[] Sa fie disponibile dimensiuni multiple

4.2. 9.600 bucati Rezervor compatibil cu pompa de insulina Minimed 780G
[ Seturile de infuzie (cateterele) si rezervoarele trebuie sa fie sterile si distribuite in
ambalaje individuale
[] Capacitatea rezervorului de insulina sa fie de 300 U (volum rezervor minim 3ml)

4.3. 4.800 bucati Senzor tip Guardian 4 - Senzori monitorizare glicemica compatibili
cu pompa de insulina cu senzori de monitorizare continua a glicemiei capabile de
functionare in bucla inchisa (tip AHCL), compatibil cu pompa de insulina MiniMed 780G
Compatibil cu pompa tip AHCL si transmitatorul Guardian 4 pentru pompa.

Masurarea nivelului glucozei din tesutul interstitial.
Durata de viata de maxim 7 zile.

Valabilitate 1 an de la data fabricarii.

Ambalat steril, 5 senzori si 10 plasturi/cutie.

I o o



4.4. 30 bucati Transmitator Guardian Link 4 compatibil cu pompa de insulina cu
senzori de monitorizare continua a glicemiei capabile de functionare in bucla inchisa (tip

AHCL), MiniMed 780G

] Comunica prin bluetooth cu pompa, permitand transmiterea nivelului glucozei inregistrat

pe senzor.

[l Durata de utilizare de 7 zile dupa o incarcare completa
[] Utilizare numai cu senzorii Guardian 4, fara calibrare.
[l Rezistenta la apa pana la o adancime mai mare de 2 m, pentru minim 30 minute.

[] Garantie 1 an.
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