| A
i ROMANIA NECLASIFICAT
| MINISTERUL APARARII NATIONALE

UNITATEA MILITARA 02497 PITESTI ¢ / /0.

o

Exemplar unic

A-4061] 12.0S. A0LE

LAY UV

g

EB QB
COMANDANTUL U.M. 02497 PITESTI

CAIET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE

Servicii de mentenanga echipamente medicale



CUPRINS

1. SCOPSPECINECATIE oo s i e i s ass s sasss spsans ssosmssssss 3
L 3
1.2, Destinatia serviciilor de mentenanti, informatii generale, cerinfe functionale si operationale ..3

2. DOCUMENTE DE REFERINTA .......o.cooviitiimiiiiieeieesteeeeeeesessssessseesssesesseseessseessessessesesssseessesessensseeas 4

3. Periodicitatea efectuirii verificiirilor de intretinere preventivi a dispozitivelor: ................cccocevvunnn.e. 4

B CERINTE ..ottt et e sttt e et etet et se s aeresesenenesenes 5
4.1 SEnvicll Deces e n sereleobint. oo cmnnenare s e e 5
4.2, INtErVentiile (€ SEIVICE. ......cociieiiieiictiicietcecct ettt ettt et e et e e e e e s ese s et et esesreseseaesesessesessaees 6
4.3 Obligatiile prestatatornlmi de Servieh el s o B aivisssinseeemorssmsa 6
4.4.  Documentele prestatatorului necesare pentru participarea la licitatie..................cococvvveevrennnn., 7

5. Cerinfe privind inotcmirea de fise de interventie sau rapoarte SEervice.............c.ocouvvevievesseiievenecnns 7
CERIIN T Bosisininnninmintsiiismianimmssmasessarsmiassassssansassasassasnsssssss soifisesssscos REDEIEIR vowily oos asesssh fhsasmskssntss senseviavvEss 7
Raportul de service/fisa de interventie service va contine cel pufin urmitoarele date: .......................... 7

6. Conditii de receptie a lucririlor/serviciilor de MenteNANTA: . ..........cccveveviveeeiiieeiiiieeeeee e eeeseeseressees 8

% BREGISTRUL-DISPOZITIVULUL MEDIEAL ... o s s 8
7.1. Dedcrierea documentulul. ..oy s s e s 9
7.2. Punctul 13- VERIFICARI, INTRETINERI, REVIZII SI REPARATII din REGISTRUL
INSPOLTIIVELUL MEDICAL .0 Sqs wins s B v i 0 st s h s s s s 10

8. LISTA FU DISPOZITIVELE MEDICALE AFLATE iN UTLIZARE SI PENTRU CARE SE

PROPUNE INCHEIEREA DE ACORDURI-CADRU ......ccociiiiiitiiericeiieteeet st e e aneseeeesens 11

D, IDISPOZIHE FIANE it i msrsnasssmssssss ssuasessipssnensamsssm s s em e s i RO RRR A AR 18

NECLASIFICAT

2din 19



1. SCOP SPECIFICATIE
1.1. Scop

Scopul documentului este de a preciza cerintele pentru “serviciile de mentenantd pentru
echipamentele medicale”,

Prezenta specificatie tehnicd defineste caracteristicile si modalitétile tehnice pentru prestarea
“Serviciilor de mentenantd pentru echiapmente medicale”.

1.2. Destinatia serviciilor de mentenanti, informatii generale, cerinte funetionale si
operationale

Nr.crt. CERINTA

C.1L. Destinatie: Verificarea, diagnosticarea, intrefinerea i reparatia echipamentelor medicale din
Spitalului Militar de Urgengd Dr. lon Jianu

C.2. Misiuni: Meniinerea in stare operativi a echipamentului echipamentelor medicale

C.3. Cerintele operationale: mentfinerea in stare operativd a .echipamentului medicale in
conformitate cu legislafia in vigoare

CA4. Locatia unde se vor executa 1. Spitalului Militar de Urgentd “Dr. Ion Jianu”,
Iucrdrile de mentenan{d asupra Pitesti — Str.Negru Voda nr. 47
echipamentului:

2. Ambulatoitul de Specialitate al Spitalului Militrar
de Urgentd “Dr. Ton Jianu” Pitesti

3. Centrul de Sanatate Targoviste al de Urgentd “Dr.
Ion Jianu” Pitesti

C.5. Detalii privind echipamentele | - echipamente de laborator analize medicale

medicale ce vor face obiectul o X ) L
- aparate de electrochirurgie avind curenfi de inaltd

contractelor de mentenantd o _ _ )
frecventd (inclusiv truse laparoscopice cu intrumentar)

- aparate de anestezie gi/sau de ventilatie actionate electric
i pneumatic

- dispozitive medicale cu functie de EKG
(electrocardiografe $i monitoare)

- echipamente de exploare complexd cu ultrasunete
(ecograf)

- sterilizatoare cu aer cald/abur

- echipamente specifice activitétilor de dermatovenerologie
(dermatoscoape, criocautere, aparate pentrn tratarea
hiperhidrozei, Aparate de fototerapie, etc.)

- alte echipamente medicale (lampi, mese de operatii,
paturi ATL ete.)
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2. DOCUMENTE DE REFERINTA
2.1. ORDIN al ministrului s&ndtatii nr. 2.219 din 14 iulie 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 asistenta
medicala de urgenta prespitaliceasci
2.2, Legea 95 din 2006, cu modificarile si completirile ulterioare

3. Periodicitatea efectusirii verificirilor de intretinere preventivi a dispozitivelor:

Nr. | Denumirea echipamentului medical Perioada minimi la care se | Peripada maximi la care sc
ort executd lucrdrile de intretinere | executd lucrdrile de intrefinere
preventivi preventiva
Echipamente de laborator  analize , ,
I. p 3 luni 12 Tuni
medicale
Aparate de electrochirurgic cu curenti de
inaltd frecventd si aparate specifice .
2. e t $. P . P I luna 12 luni
activititilor chirurgicale (inclusiv truse
laparoscopice cu intrumentar)
Echipamente specifice activitifilor de
astroenterologie videogastrosco . .
3. | & & ( & P, 3 luni 12 luni
videocolonoscop, firbronazo-laringoscop,
etc.) '
Aparate de anestezic si/sau de ventilatie , ,
4, b oreAle sisat f 3 luni 12 luni
actionate electric gi pneumatic
Dispozitive medicale cu functie de EKG
(electrocardiografe si  monitoare) i
5. | injectomate 3 luni 12 luni
Echipamente de explorare complexi cu . .
6. P P b 3 luni 12 luni
ultrasunete (ecograf)
7. | Sterilizatoare cu aer cald/abur 3 luni 12 luni
Echipamente specifice activitdtilor de
dermatovenerologie dermatoscoape, ) :
8. ) & ( P 3 luni [2 luni
criocautere, aparate  pentru  tratarea
hiperhidrozei, Aparate de fototerapie, etc.)
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Echipemante medicale cu  specific
oftalmologic  (microscopae  operatori,

9. . 3 luni 12 tuni
microscoape speculare, tonometre non-
contact, etc.)
Alte echipamente medicale care nu se
regasese in pozitiile enumerate mai sus
10. | (lampi, mese de operatii, paturi AT, etc.) 6 luni 12 luni

4. CERINTE

4.1. Servicii necesare a se efectua:

- de intretinere-verificare-reparatie conform indicatiilor producétorului $i a normelor
legale in vigoare. Dupd efectuarea lucririlor, se va emite documentul din care
trebuie sd rezulte starea aparatului la locul de utilizare, garantia cd nu exista
probleme care si afecteze viala personalului utilizator sau a pacientului pand la
urmétoarea revizie(exemplu: emiterea unui buletin de verificare periodica);

- se vor executa numai acele activitdfi care sunt specificate de producitor in
instructiunile/manualul de intrefinere dat de producitor pentru produsul respectivsi
pentru care furnizorul de servicii are avizul ANMDN;

- Inlocuire/ montare piese de schimb necesare Intretinerii/ repardrii dispozitivului
medical - diica este cazul; Piesele de schimb defecte nu fac obiectul contractului.
Acestea se vor achizitiona conform legislatiei in vigoare pentru restul loturilor.

- prestiri servicii de diagnosticare - NELIMITAT de cite ori este solicitat furnizorul
de cdtre beneficiar si odati cu efectuarea serviciilor de intrefinere preventiva.
ntocmire lista cu piesele de schimb defecte necesare repararii dispozitivului medical
(lista trebuie si con{ind minim urmatoarele informatii: denumire produs, cod produs
producitor, caracteristici tehnice);

- diagnosticirile si reparatii accidentale care nu necesitd piese de schimb in vederea
repararii in numar NELIMITAT;

- se vor efectua reglaje si testiri si se vor consemna operatiile executate intr-un
document tehnic (raport service) si in Registrul Dispozitivului Medical;
- se va asigura functionarea instalatiei la parametri corespunzitori si funcfionarea
tuturor sistemelor, subsistemelor si a tuturor functiilor echipamentului;

- se efectueaza verificarea parametrilor de functionare gi se va emite buletinul de
verificare pentru echipamentele care necesitd misurarea anumitor parametrii pentru
dovedirea functionalititii acestora in parametrii nominali;

- la solicitarea utilizatorului, in cazul in care nu existd instructiuni / manual de
utilizare pentru echipamentul medical ce face obiectul contractului de servicii,
prestatatorul de servicii instruieste personalul utilizator in vederea utilizarii corecte a
echipamentului medical si pune la dispozitia acestuia instrucfiuniile de utilizare §i
intrefinere ale echipamentului.

- in cazul in care diagnosticarea sau reparatia unui echipament este imposibild la
sediul beneficiarului, prestatatorul de servicii stabileste de comun acord cu
beneficiarul, punerea la dispozitie a unui echipament similar (in cazul in care este
posibil) pe care beneficiarul si-1 utilizeze pana la repararea echipamentului defect.
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- interventiile care se efectueazd odati cu intretinerea preventiva, se realizazeazi in
concordanfd cu instructiunile din manualele de service ale echipamentelor sl cu
legislatia in vigoare.

- intrefinerea conform instructiunilor producitorului: lubrifierea, curitarea anumitor
filtre/elemente componente de praf, depuneri, testarea si reglarea anumitor parametri
se vor efectua in vederea obtinerii unor performante superioare si mentinerii
parametrilor functionali in starca nominals.

- se va asigura functionarea dispozitivului medical la parametri nominali,
mentiondndu-se in Raportul de Service si in Registrul Dispozitivului Medical:
WJunctioneazd/nu funcfioneazd la parametrii nominali”,

- fiecare interventie service (intrefinere preventivd, verificare, reglaje, revizie,
reparafie, etc) prestatatorul efectueaza verificiri si probe functionale in prezenta
personalului utilizator §i al unui membru din compartimentul de intretinere si
reparafii aparaturd medicald al Unititii Sanitare. Acesta intocmeste raportul de
service §i consemneazd in Registrul Dispozitivului Medical activitatile efectuate
asupra echipamentului, pentru a atesta operatiunile executate si starea de functionare
a echipamentului medical.

4.2,
Interventiile de service
Interventiile se fac doar in prezenfa utilizatorului si a unui membru din
compartimentul de reparatii $i Intrefinere aparaturi medicali. La fiecare
interventie, specialistul firmei prestatoare completeaza, in mod obligatoriu,
urmétoarele documente:

~ WREGISTRUL DISPOZITIVULUI MEDICAL” existent la locul de utilizare pentru
fiecare dispozitiv medical aflat in utilizare;

-, DOCUMENTUL TEHNIC(raport tehnic, raport interventie, etc.) intocmit in urma
intervengiei din care rezultd starea aparatului la locul de utilizare, constatirile st
recomandérile prestatorului, garantia cd nu existd probleme care si afecteze viata
personalului utilizator sau a pacientului pand la urmdtoarea revizie/interventie,
recomanddri). '

4.3,
Obligatiile prestatatorului de servicii

- Prestatorul se obligi c¢i In maxim 48 de ore si raspundd la sesiziri de
nefuncfionare corectd a dispozitivului medical (diagnosticare si reparare- dacd este
posibil) §i 72 ore reparafia in momentul cnd beneficiarul a realizat achizitia de piesa de
schimb/material consumabil necesar repunerii in functiune al echipamentului.

- Furnizorul de servicii se obligd prin incheierea contractului subsecvent la
acordul cadru, ca la o periodicitate de maxim 6 luni s3 intocmeasci un proces verbal de
instruire cu privire la functionarea echipamentului/echipamentelor medicale contractate.

~ 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 daci acesta este diagnosticat defect.

- Furnizorul este obligat si finlocuiascd piesele de schimb/materialele
consumabile pentru care s-au facut recomandiri de inlocuire.

NOTA: Beneficiarul nu este obligat sa achizifioneze piesele de schimb/materialele
consumabile de la furnizorul de servicii. Acestea se vor achizitiona in conformitate
cu legislatia in vigoare,
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4.4.
Documentele prestatorului necesare pentru participarea la licitatie

Documentele obligatorii prezentate de firma prestatoare pentru a demonstra ci serviciile
prestate din punct de vedere tehnic sunt de calitate (care vor fi transmise odatd cu
depunerea ofertelor):

- copie documente din care sa reiasa ca firma este autorizata si presteze servicii
pentru dispozitivul medical ce face obiectul contractului (copie aviz ANMDM-
Agentia Nationald a medicamentului si dispozitivelor medicale);

- documentul de instruire a personalului care executa interventiile de mentenantd de
la producatorul echipamentului;

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

5. Cerinte privind inotemirea de fise de interventie sau rapoarte service

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

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

C.2. Numele si prenumele persoanei/persoanelor care executd lucrarea de mentenantd

C.3. Data cénd s-a intocmit documentul
C4. Data cénd furnizorul de servicii a fost anunfat de cdtre beneficiar ¢i este necesard o

interventie scrvice (daca este cazul)

C.5. Numir intern (al furnizorului de servicii) pentru documentul Intocmit

C.6. Sectia/Compartimentul unde s-a efectuat interveniia

C.7. Semniturile personalului care executd lucrarea de mentenanta

C.8. | Semnitura sefului de sectie/compartiment sau al utilizatorului

C.9. Semnitura sefului de compartiment reparatii si intrefinere aparaturd medicald

C.10. Operatiunile executate: inspectie, verificare, reglaje, diagnosticiri, probe, reparatii etc.
C.11. | Detalierea operatiunilor execute si dovedirea acestora prin inscrierea in document a

parametrilor méasurati, recomandati de producitor. Se va preciza dacd este vorba de
revizie tehnicdi, reparatic, montaj sau punere in functiune, interventie pentru
diagnosticare, verificare, etc.

C.12. Seria aparatului/echipamentului pentru care s-a facut interventia
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C.13. | Recomandiri, posibile piese/consumabile de inlocuit

C.14. | Se va confirma efectuarea lucrérilor, prin receptie, dupi efectuarea probelor, testelor si
a verificarilor de securitate in utilizare. (dacd este cazul)

C.15. | In cazul in care echipamentul necesité reparatii, se va intocmi dupa reparatia acestuia,

procesul verbal de punere in functiune, conform PIF/Cod 14-2-b5b/b din ordinul nr.
2634/2015 al ministerului de finanfe publice.

6. Conditii de receptie a lucririlor/serviciilor de mentenanti:

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

Pasul 1 .

- efectuarea lucrarilor de verificare-intrefinere-diagnosticare-reparatie-revizie in prezena
personalului utilizator §i a unui membru din compartimentul de reparatii si intrefinere
aparaturi medical al unitatii sanitare.

Pasul 2

- dupd efectuarea lucrarilor, furnizorul(prin inginerul sau tehnicianul de service) trebuie si
inscrie operafiunile efectuate in REGISTRUL DISPOZITIVULUI MEDICAL pentru care a
efectuat lucrarea/interventia. Acesta va completa spatiile corespunzatoare REGISTRULUI
DISPOZITIVULUI MEDICAL, si va semna pentru asumarea celor inscrise. Registrul este
constituil in conformitate cu Ordinul 2.219 din 14 iulie 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 asistentd medicald de urgentd prespitaliceascd.

Pasul 3

Intocmirea de citre specialistul firmei prestatatoare, 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 cétre seful compartimentului de intrefinere si reparatii aparaturd medical, a
raportului de service impreuna cu factura aferentd serviciilor prestate si a REGISTRULUI
DISPOZITIVULUI MEDICAL cu completirile aferente interventiei.

Serviciile prestate se vor considera efectuate complet doar daci toate conditiile prezentei
specificaii tehnice sunt indeplinite in totalitate. Beneficiarul Isi rezervi dreptul de a
refuza factura fiscala aferentd serviciilor, dacd acestea nu sunt prestate sau dacd nu
corespund cerintelor impuse,

Noti: Factura trebuie si fie insotitd de un raport de service/buletin de verificare, etc.

7. REGISTRUL DISPOZITIVULUI MEDICAL
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7.1. Descrierea documentului

Reprezinti un document pe care prestatatorul de servicii il va gési la compartimentul
de reparatii si Intretinere aparatur medicali din cadrul spitalului si in care se vor efectua toate
interventiile efectuate asupra echipamentului medical.

Acest document reprezintii manualul de service al echipamentului medical §i confine
date despre echipament (actul de provenientd, modelul/tipul dispozitivului, firma
producitoare, nr de inventor, data punerii In functiune, locul de utilizare, etc.)

Prestatatorul are obligatia s inscrie operatiunile efectuate, la punctul 13 —Verificdri,
intretineri, revizii si reparatii al DISPOZITIVULUI MEDICAL.
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