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Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd 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 n exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri,
teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu
standarde relevante sau altele asemenea.

Caietul de sarcini precizeaza si institutiile competente de la care furnizorii, pot obtine informatii
privind reglementarile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendiilor
si la protectia mediului, care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului si care sunt in
vigoare la nivel national.

Informatii privind reglementarile obligatorii referitoare la:

- Protectia muncii: www.securitatea-muncii.ro; www.protectiamuncii.ro;
- Prevenirea si stingerea incendiilor: www.igsu.ro;
- Protectia mediului: www.anpm.ro.

Tn cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Sfanta Maria indeplineste rolul de Autoritate contractanti
in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un
anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind
mentionata in toate capitolele unde se considera de catre Ofertant cd aceasta trebuia mentionata pentru
asigurarea Tndeplinirii obiectului Contractului.

Orice referire din cuprinsul prezentului caiet de sarcini (inclusiv anexe), prin care se indica
0 anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, 0 marca de fabrica sau de comert, un
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brevet de inventie si/sau o licenta de fabricatie se va citi si interpreta ca fiind insotita de mentiunea
“sau echivalent”.

1. Contextul realizarii acestei achizitii de produse

Pentru o informare clara si corectd a participantilor la aceasta procedurd, precum si stabilirea
contextului necesar aplicarii rationamentelor profesionale pe perioada derularii Contractului in special,
dar fara a se limita la aspecte ce tin de determinarea naturii generale a Contractului, in cadrul acestui
capitol este prezentat contextul achizitiei, context care a determinat stabilirea obiectivelor principale
urmarite de Autoritatea contractanta la realizarea acestei achizitii, stabilirea obiectului principal al
Contractului si a principalelor cerinte de calitate si performanta.

1.1. Informatii despre Autoritatea contractanta

Spitalul Clinic ,,Sfanta Maria” este o unitate sanitard publicd, cu personalitate juridica, aflatd in
administrarea Primariei Municipiului Bucuresti prin A.S.S.M.B. Scopul oricarei institutii care ofera
servicii medicale este sd vind in intdmpinarea persoanelor aflate in nevoie prin servicii de calitate.

Structura organizatorica a spitalului, care a evoluat periodic, cuprinde in prezent:
Sectia clinica de Medicina Interna, din care:
- Compartiment Oncologie Medicala,
- Compartiment Neurologie,
- Compartiment Cardiologie;
Sectia clinica de Reumatologie;
Sectia clinica de Chirurgie Generala I;
Sectia clinica de Chirurgie Generala II, din care:
- Compartiment Chirurgie Plastica si Microchirurgie Reconstructiva,
- Compartiment Chirurgie Orala si Maxilo-faciala,
- Compartiment Chirurgie Toracica;
- Compartiment de Urologie;
Compartiment de Gastroenterologie;
Compartiment de Pneumologie;
Sectia clinica ORL;
Sectia ATI;
Spitalizare de zi;
Laboratoare: analize medicale, radiologie si imagisticd, explordri functionale, anatomie
patologica;
Compartiment de Primiri Urgente;
Farmacie, bloc operator, sterilizare, transfuzii, CPCIN; compartimente de suport;
Ambulatoriu integrat - cabinete: Medicina Interna, Reumatologie, Recuperare, Cardiologie,
Oncologie Medicala, Neurologie, Psihiatrie, Chirurgie Generald, ORL, Urologie, Ortopedie,
Oftalmologie, Ginecologie, Dermato-venerologie, Alergologie, Acupunctura.
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Spitalul Clinic ,,Sfanta Maria” este acreditat pentru desfasurarea activititilor de transplant
hepatic si transplant pulmonar, fiind unul dintre centrele de referintd la nivel national pentru
managementul cazurilor complexe, inclusiv pacienti critici si cazuri multidisciplinare.

In contextul prezentei achizitii, furnizarea unui computer tomograf mobil pentru utilizare
intraoperatorie are rolul de a completa infrastructura existenta de imagistica medicala si de a sprijini
activitatea blocului operator, In special in cadrul interventiilor chirurgicale complexe si al procedurilor
asociate programelor de transplant.

Implementarea acestui echipament va permite realizarea de investigatii imagistice in timp real,
direct 1n sala de operatie, fara necesitatea transferului pacientului, aspect esential in cazul pacientilor
instabili hemodinamic sau aflati 1n stare critica. Aceasta capabilitate contribuie la cresterea sigurantei
pacientului, la reducerea timpilor operatori si la optimizarea deciziilor terapeutice intraoperatorii.

Totodatd, utilizarea CT-ului mobil faciliteazd abordarea integratd a cazurilor complexe, in
domenii precum chirurgia generala, chirurgia toracica, ortopedia sau procedurile ghidate imagistic,
consolidand capacitatea spitalului de a furniza servicii medicale de inalta performanta si de a raspunde
cerintelor specifice unui centru de excelenta in transplant si chirurgie avansata.

1.2. Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Misiunea Spitalului Clinic ,,Sfanta Maria” din Bucuresti este aceea de a imbunatati starea de
sanatate a pacientilor prin furnizarea de servicii medicale de 1nalta calitate, centrate pe pacient, bazate
pe dovezi stiintifice si realizate de specialisti de elitd, Intr-un mediu dotat cu tehnologie moderna si in
continua dezvoltare. Spitalul isi asuma un rol de referinta la nivel national, avand acreditare pentru
programe de transplant hepatic si pulmonar, precum si o recunoastere solida in domeniile oncologiei,
senologiei si chirurgiei de inalta complexitate.

Necesitatea achizitiondrii unui computer tomograf mobil este determinata de complexitatea
crescutd a cazurilor medicale tratate in cadrul Spitalului Clinic ,,Sfanta Maria”, precum si de specificul
activitatilor desfasurate, in special in domeniul chirurgiei avansate si al programelor de transplant
hepatic si pulmonar.

In prezent, investigatiile imagistice de tip CT sunt realizate in cadrul laboratorului de radiologie
si imagisticd medicald, ceea ce presupune transferul pacientului din diferite zone ale spitalului catre
spatiul dedicat imagisticii. Acest proces implica riscuri semnificative in cazul pacientilor critici sau
instabili hemodinamic, inclusiv pentru cei internati in sectia de terapie intensiva sau aflati in cursul
unor interventii chirurgicale, putdnd genera intarzieri In actul medical si dificultati in coordonarea
interventiilor multidisciplinare.

In numeroase situatii clinice, inclusiv in interventii chirurgicale complexe, in managementul
pacientilor critici sau in evaluarea rapidd a unor urgente medicale, se impune obtinerea prompta a unor
imagini de inalta rezolutie, direct in proximitatea pacientului, in vederea stabilirii diagnosticului sau a
adaptarii conduitei terapeutice n timp real.

Lipsa unui echipament CT mobil limiteazd capacitatea spitalului de a realiza investigatii
imagistice in afara laboratorului de radiologie, respectiv la nivelul blocului operator, sectiei de terapie

3
CAIET DE SARCINI
“FURNIZARE COMPUTER TOMOGRAF MOBIL”



intensiva, precum si in alte sectii clinice, ceea ce poate conduce la intarzieri in diagnostic, la prelungirea
interventiilor sau la cresterea riscurilor asociate transportului pacientilor.

Prin achizitionarea unui computer tomograf mobil se asigurd posibilitatea realizarii de
investigatii imagistice direct in proximitatea pacientului, in functie de necesitétile clinice, fara a mai fi
necesar transferul acestuia. Aceastd capabilitate contribuie la cresterea sigurantei pacientului, la
optimizarea deciziilor terapeutice si la eficientizarea fluxurilor medicale, inclusiv in situatii critice sau
interventii de urgenta.

Totodata, aceasta investitie sustine activitatile specifice unui centru de transplant si chirurgie de
inaltd complexitate, precum si managementul pacientilor critici, contribuind la cresterea calitatii actului
medical si la alinierea la standardele moderne de practica medicala.

Avand in vedere cele de mai sus, achizitia este justificata atdt din perspectiva necesitatii
medicale, cat si a oportunitatii, prin impactul direct asupra sigurantei pacientului, eficientei actului
medical si optimizarii utilizarii resurselor spitalului.

1.3. Informatii despre beneficiile anticipate de ciatre Autoritatea contractanta

Utilizarea echipamentului va permite realizarea de investigatii imagistice direct in proximitatea
pacientului, inclusiv in blocul operator, sectia de terapie intensiva, compartimentul de primiri urgente
sau in alte sectii clinice, fard a mai fi necesar transferul acestuia catre laboratorul de imagistica.
Aceastd capabilitate conduce la cresterea sigurantei pacientului, in special in cazul celor critici sau
instabili, prin eliminarea riscurilor asociate mobilizarii in afara mediului medical controlat.

Accesul rapid la imagini de inalta rezolutie contribuie la cresterea preciziei actului medical,
permitand stabilirea sau confirmarea diagnosticului si adaptarea in timp real a conduitei terapeutice,
atat in cadrul interventiilor chirurgicale, cat si in managementul pacientilor critici sau al urgentelor
medicale. Tn acest mod, se reduce probabilitatea aparitiei complicatiilor si necesitatea unor interventii
ulterioare.

Implementarea unui CT mobil va conduce, de asemenea, la optimizarea fluxurilor medicale si
la reducerea timpilor de reactie, prin eliminarea etapelor logistice asociate transportului pacientului si
coordondrii activitdtilor intre diferite structuri ale spitalului. Acest aspect are un impact direct asupra
eficientei utilizarii resurselor disponibile, inclusiv a personalului medical si a infrastructurii existente.

In plus, echipamentul va sprijini dezvoltarea si consolidarea activititilor de inalta complexitate,
in special In domeniul transplantului hepatic si pulmonar, precum si in chirurgia toracica, neurologica,
ortopedica sau in procedurile interventionale, facilitand abordarea integratd si multidisciplinard a
cazurilor.

Totodata, utilizarea unui echipament mobil de imagistica contribuie la cresterea capacitatii
spitalului de a raspunde rapid situatiilor critice si de a adapta actul medical la nevoile specifice ale
fiecarui pacient, In functie de contextul clinic.

Nu in ultimul rand, achizitia contribuie la alinierea spitalului la standardele moderne de
practica medicala si la cresterea capacitatii institutiei de a furniza servicii medicale avansate, adaptate
nevoilor actuale ale pacientilor.
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1.4. Cadrul general al sectorului in care Autoritatea contractanta isi desfasoara
activitatea

Spitalul Clinic ,,Sfanta Maria” isi desfasoara activitatea in cadrul sistemului public de sdnatate
din Romania, un sector esential pentru asigurarea accesului populatiei la servicii medicale sigure,
eficiente si de calitate. Ca institutie sanitara publica, spitalul functioneaza intr-un cadru legislativ strict,
care reglementeaza aspecte privind calitatea actului medical, siguranta pacientilor, utilizarea
responsabild a resurselor si transparenta proceselor administrative.

Activitatea spitalului este influentatd de politicile nationale si europene din domeniul sdnatatii,
care promoveaza modernizarea infrastructurii medicale, adoptarea tehnologiilor avansate,
digitalizarea serviciilor si formarea continua a personalului medical. In acest context, unititile sanitare
publice sunt Incurajate sd isi adapteze permanent dotdrile si procedurile pentru a raspunde nevoilor
pacientilor si evolutiilor din practica medicald contemporana.

Spitalul Clinic ,,Sfanta Maria” ofera o gama diversificata de servicii medicale, de la activitati
ambulatorii pana la interventii chirurgicale de inaltd complexitate si programe de transplant. Pentru
mentinerea unui nivel ridicat de calitate si pentru gestionarea eficientd a cazurilor complexe, spitalul
are obligatia de a asigura acces la infrastructura moderna, echipamente performante si tehnologie
actualizatd, in concordanta cu cerintele profesionale si cu standardele aplicabile in sectorul public.

Modernizarea continud a echipamentelor medicale reprezintd un element necesar in
indeplinirea obiectivelor asumate de unitate si in alinierea la bunele practici ale centrelor clinice
europene. In acest cadru general, achizitia de echipamente moderne devine un instrument esential
pentru cresterea calitatii serviciilor medicale si pentru sustinerea unui sistem de sandtate performant
si sustenabil.

1.5. Factori interesati si rolul acestora

Realizarea acestei achizitii implicd participarea mai multor factori interesati, fiecare avand
atributii specifice in derularea procedurii, in implementarea contractului si in asigurarea unui grad
ridicat de calitate si sigurantd. Rolul acestora este esential pentru buna desfasurare a investitiei si
pentru atingerea obiectivelor medicale ale spitalului.

Conducerea Spitalului Clinic ,,SfAnta Maria” are rolul de a aproba demersurile initiale si de a
asigura corelarea investitiei cu strategia de dezvoltare a spitalului, In vederea imbunatatirii serviciilor
medicale furnizate pacientilor.

Administratia Spitalelor si Serviciillor Medicale Bucuresti (ASSMB), in subordinea careia
functioneaza spitalul, exercitd atributii de coordonare administrativd, monitorizeaza respectarea
procedurilor de achizitie publica si sprijind implementarea investitiilor prin asigurarea cadrului necesar
bunei functiondri a unitatilor sanitare aflate in administrarea sa.

Ministerul Sanatatii, ca autoritate centrala in domeniul sanatatii, este un factor interesat atat
prin rolul sdu de reglementare si control privind dispozitivele medicale, cat si prin posibilitatea de a
finanta investitii in unitdti sanitare care nu se afla in subordinea sa. Ministerul Sandtatii poate sprijini
astfel de achizitii prin programe nationale, fonduri destinate infrastructurii sanitare sau prin alte
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mecanisme de finantare, avand un interes direct in Tmbunatatirea capacitatii diagnostice si terapeutice
la nivelul sistemului public de sanatate.

Echipa medicala este utilizatorul final al echipamentelor si este responsabild de implementarea
si operarea acestora in practica clinica. Medicii trebuie sa identifice specificatiile tehnice necesare, sa
evalueze calitatea echipamentelor si sa participe la formarea pentru utilizarea noilor tehnologii.

In paralel, serviciul de achizitii gestioneazi intregul proces de achizitie, de la selectia
furnizorilor pand la finalizarea contractelor, asigurand conformitatea cu reglementérile legale si
interne, negociind termeni si preturi, si coordonand livrarea si instalarea echipamentelor.

Serviciul financiar-contabil joacd un rol esential in asigurarea fondurilor necesare si
gestionarea aspectelor financiare ale achizitiei, planificand bugetul, monitorizand cheltuielile si
raportand financiar.

Furnizorii de echipamente medicale, care sunt producdtori si/sau distribuitori, au
responsabilitatea de a furniza echipamentele conform specificatiilor, de a oferi suport tehnic si formare
pentru utilizatori, precum si de a asigura serviciile de mentenanta si suport post-vanzare.

Pacientii ca beneﬁciari finali ai imbunététirii serviciilor medicale, participa la evaluarile pre-

Autorlta‘glle de reglementare, respectiv Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, asigura conformitatea echipamentelor cu standardele si reglementarile
nationale si internationale, certificand echipamentele, monitorizand respectarea reglementarilor si
efectuand inspectii periodice.

Prin colaborarea eficientd a tuturor acestor factori interesati, procesul de achizitie a
echipamentelor medicale este gestionat Tn mod optim, asigurand integrarea corespunzatoare a noilor
tehnologii in activitatea clinicé si contribuind la obiectivul general de imbunatatire a calitatii serviciilor

2. Descrierea produselor solicitate

Obiectul achizitiei 1l constituie furnizarea unui computer tomograf mobil, destinat realizérii de
investigatii imagistice in proximitatea pacientului, in diferite zone ale spitalului, inclusiv in blocul
operator, sectia de terapie intensiva sau 1n alte sectii clinice, in conditii de siguranta si eficienta, fara
a fi necesar transferul pacientului catre laboratorul de imagistica.

Echipamentul trebuie sa fie un sistem integrat, compact si mobil, proiectat pentru utilizare in
medii clinice variate, care sd permita realizarea de examindri tomografice de inaltd rezolutie, in timp
real, atat in cadrul interventiilor chirurgicale sau al procedurilor interventionale, cat si in evaluarea
pacientilor critici sau a urgentelor medicale. Acesta trebuie sa fie adecvat utilizarii in spatii limitate si
sd permita manevrare facila, pozitionare rapida si operare intuitiva de catre personalul medical.

Computerul tomograf mobil trebuie sa asigure capabilitati avansate de achizitie si reconstructie
a imaginilor, inclusiv in mod axial, elicoidal si dinamic, precum si compatibilitate cu sistemele
informatice existente in cadrul spitalului, in special cu sistemele PACS si alte solutii de navigatie
medicala.
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Echipamentul va fi utilizat in cadrul unor domenii medicale diverse, inclusiv, dar fara a se limita
la, chirurgie generald, chirurgie toracica, ortopedie, terapie intensiva, medicina de urgenta si proceduri
interventionale, precum si in contextul activitatilor de transplant, unde este necesara obtinerea rapida
a unor informatii imagistice precise.

Furnizarea produsului va include toate componentele necesare functionarii acestuia in conditii
optime, respectiv sistemul principal de scanare, statia de lucru, software-ul aferent, precum si toate
accesoriile si echipamentele conexe necesare operarii, instalarii si integrarii In infrastructura existenta
a autoritatil contractante.

2.1. Cerintele tehnice minime

A. CERINTE TEHNICE

DESCRIERE:

Computer tomograf de minimum 64 de slice-uri, pentru utilizare intraoperatorie.

Sistemul sa fie mobil, cu camera frontala pentru a facilita mutarea acestuia.

Sa prezinte doud moduri de operare: mod de transport si mod de scanare.

Sa prezinte o consold integrata cu ajutorul careia sa se realizeaze toate comenzile de transport si de
Scanare

Sa prezinte control automat al expunerii pentru a reduce variatia in dozele de radiatii la diverse sectiuni
transversale ale pacientului.

Sa permita ca protocoalele de scanare sa fie accesate din statia de lucru.

Imaginile DICOM sa poata fi transmise catre PACS sau cétre un alt sistem de navigatie.

Aplicatii: brahiterapie, CT internventional, diagnostic radiologic, chirurgie ortopedica, chirurgie
neurologica

CONFIGURATIA SOLICITATA A SISTEMULUTL:

Gantry

Generator de raze X

Tub

Detector

Sistem de vizualizare imagini

GANTRY:

Deschidere gantry: minimum 80 cm

FOV scanare: minimum 55 cm

Timp de rotatie: maximum 1.2 secunde - mod elicoidal si dinamic

Alinierea sa se realizeze cu laser intern si extern

GENERATOR DE RAZE X:

Puterea generatorului: min. 40 kwW

Curentul tubului: 30-300 mA

Tensiunea tubului: 80, 100, 120, 140 kV

TUB DE RAZE X:

Tip anod rotativ
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Capacitatea de incalzire a anodului: 3.5 MHU

Viteza de racire maxima a anodului: 12.500 HU/sec

Viteza de disipare maxima a caldurii anodice: 4.800 HU/sec
Dimensiunea punctului focal: 1.2 mm x 1.4 mm

Tensiunea tubului: 80, 100, 120, 140 kV

Curentul tubului: 30-300 mA

SISTEMUL DE ACHIZITIE:

Numar maxim sectiuni: 64

Matrice de reconstructie de 512 x 512

Timp de reconstructie a imaginii minim 15 de imagini pe secunda
Mod de achizitie: axial, elicoidal si dinamic

SCANARE TN MODUL AXIAL:

Timp de rotatie: 1 sau 2 secunde

Timp de reconstructie a imaginii minim 15 de imagini pe secunda
Grosimea sectiunii de 0,6, 1,2 mm, 2,4 mm, 4,8 mm si 9 .6 mm in modul Axial
Scanare anatomica cu fiecare rotatie minim: 10 mm

Interval de scanare: 900 mm

SCANARE TN MODUL ELICOIDAL:

Grosimea sectiunii 0.6 x 0.6, 1.2x 0.6, 1.2x1.2,2.4x1.2,2.4x 2.4,4.8x 2.4, and 4.8 x 4.8 in modul
Elicoidal

Timp de rotatie: maxim 1.2 secunde

Interval de scanare: maxim 2 metru

Timp de reconstructie a imaginii minim 15 de imagini pe secunda
Raza maxima de scanare: 2000 mm

Scanare anatomica minim: 30 mm

Pas de scanare elicoidala de 0.4 si 0.8

SCANARE IN MODUL DINAMIC:

Timp de rotatie: maxim 1.2 secunde

Raza de scanare minima: 38.4 mm

Timp de scanare: 60 secunde

STATIA DE LUCRU:

Monitor de minim 27 inch

Memorie RAM , min 30 GB

Memorie minim 1 TB

Tensiune de intrare de 240 V

Procesor minim 7 nuclee, 1,6 GHz

Software vizualizare 2D, 3D, MPR

CONECTIVITATE:

Gigabit ethernet / wireless (A,B,G,N)

DICOM 3.1 compatibil

Port USB
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Compatibil cu PACS sau alt sistem de navigatie
ALIMENTARE:

Tensiune de alimentare, interval 100-240 V c.a.
Frecventa interval 50 - 60 Hz

Alimentare monofazica

BATERIE

Tensiune nominala la borne de 250V

Timp de incarcare complet a bateriei: maxim 12 ore

3.1. Descrierea situatiei actuale la nivelul Autoritatii contractante

In prezent, Spitalul Clinic ,,Sfanta Maria” dispune de infrastructura de imagistica medicala in
cadrul laboratorului de radiologie si imagistica, care permite realizarea investigatiilor de tip computer
tomograf 1n conditii standard, in spatii dedicate.

Echipamentele existente sunt insa fixe si nu permit utilizarea in alte zone ale spitalului, ceea
ce genereaza limitdri in gestionarea pacientilor critici sau a cazurilor complexe care necesita
investigatii imagistice rapide, fard mobilizarea pacientului.

In practica, in situatiile in care este necesara efectuarea unei investigatii CT pentru pacienti
aflati in stare criticd, in sectia de terapie intensiva sau in cadrul unor interventii chirurgicale, este
necesar transferul acestora cdtre laboratorul de imagistica. Acest proces implicd riscuri clinice
semnificative, in special pentru pacientii instabili hemodinamic, precum si dificultati logistice legate
de mobilizarea personalului si coordonarea activitatilor medicale.

De asemenea, lipsa unui echipament mobil de tip CT limiteazd posibilitatea realizarii de
investigatii imagistice la patul pacientului sau in alte zone ale spitalului, inclusiv in blocul operator,
sectiile clinice sau compartimentul de primiri urgente, acolo unde timpul de reactie este esential.

In contextul specific al spitalului, caracterizat prin tratarea unui numar ridicat de cazuri
complexe si prin derularea programelor de transplant hepatic si pulmonar, aceastd limitare afecteaza
capacitatea de a asigura evaludri imagistice rapide si adaptate situatiei clinice a pacientului.

In lipsa unei solutii de imagisticd mobila, pot aparea intarzieri in stabilirea diagnosticului sau
in adaptarea conduitei terapeutice, ceea ce poate conduce la cresterea riscului de complicatii si la
utilizarea ineficientd a resurselor medicale.

In aceste conditii, se constata existenta unei nevoi reale de dotare cu un echipament CT mobil,
care sd permitd realizarea investigatiilor imagistice direct In proximitatea pacientului, in functie de
necesitatile clinice, in conditii de siguranta si eficienta.

3.2. Obiectivul general la care contribuie furnizarea produsului

Obiectivul general al achizitiei il reprezinta cresterea calitatii si sigurantei actului medical prin
asigurarea accesului rapid la investigatii imagistice avansate, realizate direct in proximitatea
pacientului, in functie de necesitatile clinice.
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Prin furnizarea unui computer tomograf mobil, se urmdireste mbundtatirea capacitatii
Spitalului Clinic ,,Sfanta Maria” de a gestiona cazuri complexe si pacienti critici, prin reducerea
timpilor necesari stabilirii diagnosticului si adaptarii conduitei terapeutice, precum si prin diminuarea
riscurilor asociate transferului pacientilor catre alte structuri ale spitalului.

Totodatd, achizitia contribuie la optimizarea fluxurilor medicale si la utilizarea eficienta a
resurselor disponibile, prin integrarea unei solutii de imagistica flexibild, adaptatd nevoilor
operationale ale diferitelor sectii si compartimente, inclusiv bloc operator, terapie intensiva,
compartiment de primiri urgente si sectii clinice.

Implementarea acestui echipament sustine dezvoltarea serviciilor medicale de 1nalta
complexitate, in special n domeniul transplantului hepatic si pulmonar, precum si in alte specialitati
chirurgicale si interventionale, contribuind la cresterea performantei medicale si la alinierea la
standardele moderne de practica medicala.

3.3. Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produsului

.....

imagistice de tip computer tomograf direct in proximitatea pacientului, in functie de necesitatile
clinice, prin dotarea Spitalului Clinic ,,Sfanta Maria” cu un echipament mobil performant.

Prin aceasta investitie se urmareste reducerea timpilor de diagnostic si interventie, in special
in cazul pacientilor critici sau al celor care necesita evaluare imagistica rapida, fara a fi posibil sau
indicat transferul catre laboratorul de imagistica. Totodata, se are in vedere cresterea capacitatii de
raspuns a spitalului in situatii de urgentd, precum si In cadrul interventiilor chirurgicale sau
procedurilor interventionale care necesita suport imagistic in timp real.

Implementarea echipamentului va permite utilizarea flexibild a imagisticii CT in cadrul mai
multor structuri ale spitalului, inclusiv in blocul operator, sectia de terapie intensiva, compartimentul
de primiri urgente si sectiile clinice, contribuind la optimizarea fluxurilor medicale si la reducerea
riscurilor asociate mobilizarii pacientilor.

De asemenea, obiectivul specific vizeaza imbunatatirea rezultatelor actului medical prin
cresterea preciziei diagnostice si terapeutice, precum si prin reducerea necesitatii unor interventii
ulterioare generate de lipsa unei evaluari imagistice imediate.

3.4. Produsul solicitat si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

3.4.1. Produsul solicitat si documentele pe care Furnizorul trebuie sa le prezinte Autoritaitii
contractante in cadrul propunerii tehnice in legatura cu produsul ofertat:

Produsul solicitat este cel prevazut la Cap. 2 de mai sus.

Furnizorul trebuie sd prezinte Declaratie de conformitate CE Tn conformitate cu MDR
2017/745/Certificat CE emis de un organism notificat, in conformitate cu MDR 2017/745,
corespunzator clasei dispozitivului ofertat. Toate certificatele trebuie sa fie in termen de valabilitate.
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Pentru operatiunile accesorii livrarii, Furnizorul va face dovada calificarii/instruirii
persoanelor responsabile cu aceste operatiuni (instalare, punere 1n functiune, instruire personal,
mentenanta).

Pentru activitatile de instalare, punere in functiune, mentenanta si reparare a dispozitivelor
medicale aferente sistemului integrat, ofertantul trebuie sd prezinte, in cadrul propunerii tehnice,
dovada cd operatorul economic care va realiza aceste activitati este autorizat conform art. 926 alin. (3)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, si Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 566/2020, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Dovada se realizeaza prin prezentarea avizului de functionare valabil, emis pentru activitatile
respective.

In situatia in care activitatile nu sunt realizate direct de ofertant/asociat/subcontractant,
ofertantul va prezenta contractul incheiat cu furnizorul de servicii autorizat, insotit de avizul de
functionare valabil al acestuia.

Documentele trebuie sa fie valabile la data depunerii ofertei si sd acopere activitdtile
corespunzatoare obiectului prezentei achizitii.

Conform art. 927 alin. 2 din Legea nr. 95/2006, avizul prevazut la art. 926 alin. (3) nu este
necesar pentru persoanele fizice si persoanele juridice, cu sediul intr-un alt stat membru UE sau SEE,
care desfasoard in mod legal activitatile de import, distributie si de prestari de servicii in domeniul
dispozitivelor medicale in statul lor de origine, atunci cand presteaza aceste activitdti pe teritoriul
Romaniei. In acest caz, se vor prezenta documente echivalente eliberate de statul de origine, insotite
de traducerea legalizata a acestora.

3.4.2. Disponibilitate
Operatorii economici ofertanti vor indica in propunerea tehnica, la nivelul unei Declaratii pe
propria raspundere ca produsul ofertat este nou, fabricat cu cel mult 12 luni inaintea datei de
livrare si ca este insotit de toate accesoriile necesare functionarii, chiar daca beneficiarul a omis
solicitarea lor explicita.

3.5. Cerinte privind garantia, livrarea si operatiunile accesorii

3.5.1. Garantie
Echipamentul care face obiectul contractului de achizitie publica trebuie sa fie acoperit de
garantie pentru cel putin perioada solicitata, pentru fiecare componenta, inclusiv accesorii, si a
operatiunilor accesorii asigurate de furnizor.
1. Durata garantiei:
Perioada de garantie completa minima solicitata este de 24 de luni de la data livrarii. Ofertantul
va anexa o declaratie in acest sens.
(Livrarea se considerd efectuata la data finalizarii receptiei cantitative si calitative).
Furnizorul va asigura service, piese de schimb, inclusiv pentru accesorii, gratuit in perioada de
garantie.
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In cazul in care durata imobilizarii (scoaterii din functiune) a echipamentului prin defectare in
cadrul termenului de garantie, este mai mare de 15 zile lucratoare de la primirea solicitarii de
remediere, perioada de garantie stabilita se va prelungi cu humarul de zile care depasesc acest termen
si pana la remedirea defectiunii.

Cerintele privind garantia vor acoperi:

1. conditiile de acoperire: integral pentru toate componentele echipamentului livrat, precum si
operatiunile accesorii pe care furnizorul trebuie sa le asigure in perioada de garantie;

2. Detalii privind conditii in perioada de garantie: conform punctului 3.5.3.3. Mentenanta
preventiva in perioada de garantie

3. notificari in perioada de garantie :

- In perioada de garantie autoritatea contractanta are dreptul de a notifica imediat furnizorului, in
scris, orice plangere sau reclamatie ce apare in conformitate cu aceastd garantie.

- La primirea unei astfel de notificari, furnizorul are obligatia de a interveni la solicitare in termen
de maximum 48 de ore de la solicitarea telefonica/scrisa si de a remedia defectiunea in termen de
maximum 15 zile lucratoare, fara costuri suplimentare pentru autoritatea contractanta, fara a afecta
obligatiile de la punctul 3.5.3.5. Suport Tehnic;

- Pe toata perioada de garantie, Furnizorul va face toate modificarile necesare pentru ca produsul sa
corespunda specificatiilor tehnice. Autoritatea contractantd accepta un termen mai mare de
remediere a defectiunilor cu emiterea unei justificari din partea Furnizorului. Doar in masura in
care remedierea nu este posibila, Furnizorul va inlocui produsul, intr-un termen rezonabil, agreat
cu buna-credinta de ambele parti, care sa aiba aceleasi caracteristici tehnice.

- Daca furnizorul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste sd remedieze defectul in perioada convenita,
autoritatea contractantd are dreptul de a lua masuri de remediere, contractand, daca este posibil,
un alt prestator de service autorizat de producdtorul echipamentului, pe riscul si spezele
furnizorului si fara a aduce atingere altor drepturi prevazute in contract.

v Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in perioada de
garantie, inclusiv, dar fard a se limita la:

1. demontare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (dacad este
aplicabil);

ii. ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, 1azi etc.);

iil. 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 curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;

viii. instalarea in starea initiala;

1X. testarea pentru a asigura functionarea corecta;

X. repunerea 1n functiune.

La nivelul propunerii tehnice, operatorul economic ofertant, trebuie sa -si asume toate aspectele
precizate la punctul 3.5.1, printr-o declaratie pe propria raspundere.
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3.5.2. Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Echipamentul va fi livrat cantitativ si calitativ la locul indicat de Autoritatea contractanta.
Furnizorul va asigura ambalarea si etichetarea acestora, astfel incat sa previna orice dauna sau
deteriorare n timpul transportului acestuia catre destinatia stabilita.

Echipamentul va fi ambalat, transportat si livrat astfel incat caracteristicile si performantele
acestuia sa nu fie afectate in timpul transportului si al depozitarii, ludndu-se in considerare
Instructiunile si informatiile furnizate de producator.

Acesta va fi livrat asamblat sau, daca nu este posibil, ofertantii isi asuma raspunderea privind
asamblarea acrestuia la sediul beneficiarului in vederea punerii in functiune si/sau montajului.

Termenul de livrare, inclusiv instalare, punere in functiune si instruire personal este de
maximum 90 de zile de la data primirii comenzii din partea Achizitorului.

Furnizorul va asigura toate mijloacele de descarcare a partilor componente si personalul
necesar pentru punerea in functiune si/sau montajul acestora.

Termenii comerciali de livrare vor fi interpretati conform INCOTERMS 2010 — Camera
Internationala de Comert (CIC), clauza de livrare ce se aplica prezentului contract este DDP Bucuresti
- (Delivered Duty Paid): livrarea se considera efectuata cand marfa a fost pusa la dispozitia
cumparatorului, in locul convenit cu acesta; vanzatorul are obligatia sa acopere toate costurile si
riscurile legate de livrarea marfurilor in locul convenit, inclusiv taxele vamale, atat de export cat si
de import la locul de destinatie, precum si alte taxe si speze legale de import; Oferta de pret va include
toate costurile ocazionate de modalitatea de livrare DDP Bucuresti, inclusiv costurile cu amenajarea
spatiului pentru sistemul complet de tomografie computerizatd. (la locul de de montaj stabilit,
mentionat la Destinatia de livrare).

Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta
strict reglementarile legale privind aceste aspecte (Legea nr. 249/2015 din 28 octombrie 2015).
Ambalajul trebuie prevazut astfel incat sa reziste, fara limitare, manipularii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sdrii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri deschise. in
stabilirea marimii i greutatii ambalajului
Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusiva a Furnizorului.

Destinatia de livrare :
- Spitalul Clinic Sfanta Maria, B dul lon Mihalache nr. 37 — 39, sector 1, Bucuresti;

Furnizorul este responsabil pentru livrarea, instalarea si punerea in functiune in termenul agreat
si se considera cd a luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intampina Tn acest sens
si nu va invoca nici un motiv de intdrziere sau costuri suplimentare, avand in vedere ca prin
depunerea ofertei, operatorul economic isi asuma toate constrangerile legate de indeplinirea
viitorului contract.

Livrarea se va realiza in baza urmatoarelor documente:
- factura fiscala;
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- certificat de calitate;

- certificat de conformitate declaratie de conformitate;

- certificate de garantie (temen de garantie inscriptionat pe ambalaj);

- manual de utilizare a produsului (tradus in limba romana) pe suport hartie/electronic;

3.5.3. Operatiuni cu titlu accesoriu
3.5.3.1. Instalare, punere in functiune, testare

Echipamentul va fi instalat si pus in functiune la locatia indicata si amenajata pentru montaj
(mentionata la pct. 3.5.2 din prezentul caiet de sarcini) si acceptat de autoritatea contractanta in termen
de maximum 5 zile de la livrare.

Punerea in functiune include, de asemenea, toate ajustarile si setdrile necesare pentru a asigura
instalarea corespunzatoare, in ceea ce priveste performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare
pentru o functionare optima iar acestea intra in sarcina furnizorului.

Dupa instalare si punere in functiune, Furnizorul va efectua teste functionale.

Furnizorul va efectua pe cheltuiala sa si fara niciun fel de costuri din partea Autoritatii
contractante toate testele pentru a asigura functionarea echipamentului la parametri agreati. Furnizorul
ramane responsabil pentru protejarea acestora, luand toate masurile adecvate pentru a preveni orice
disfunctionalitati sau deteriorari, pana la acceptare de catre Autoritatea contractanta.

3.5.3.2. Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de
autoritatea contractantd. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a opera
produsul. Numarul persoanelor care vor fi instruite este de maximum 10.

Instruirea va fi organizatd dupa ce sistemul este complet instalat si functional si trebuie sa
permitd personalului autoritatii contractante: sa inteleagd diferitele componente ale sistemului;
intelegerea tuturor functionalitatilor; operarea sistemului; informatii despre mentenanta de rutina care
trebuie sa fie efectuata de catre utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza; utilizarea
in siguranta a echipamentelor; aplicarea procedurilor corecte de oprire si repornire; gestionarea
situatiilor de urgenta.

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

Durata sesiunii de instruire va fi stabilitd de comun acord cu autoritatea contractanta, insa nu
va fi mai mica de 3 zile lucratoare, urmand a fi instruiti un numar de maximum 10 participanti, conform
structurii stabilite de autoritatea contractanta.

Sesiunea de instruire se va desfasura in limba romana.

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba roména, care
includ cel putin manuale de operare si fise tehnice.
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In cazul efectudrii de actualizari software, upgrade-uri functionale sau modificari care
influenteaza modul de operare al sistemului integrat, pe durata perioadei de garantie, contractantul are
obligatia de a asigura instruire suplimentard pentru personalul desemnat de autoritatea contractanta,
fard costuri suplimentare, in masura In care respectivele modificari impacteaza utilizarea
echipamentelor.

Instruirea suplimentara poate fi realizatd la fata locului sau prin sesiuni asistate la distanta, in
functie de natura actualizarii.

Contractantul trebuie sa asigure, in cadrul sesiunii de instruire, si un instructaj privind utilizarea
eficientd din punct de vedere energetic a sistemului integrat, incluzand elemente de ajustare si reglaj
al parametrilor care influenteaza consumul de energie electrica (de exemplu, utilizarea modurilor
»standby” sau a altor functii de economisire a energiei), in vederea optimizarii consumului energetic.

Tn cadrul propunerii tehnice, ofertantul va prezenta descrierea instructajului in domeniul
optimizarii energetice pe care il va asigura, inclusiv tematica abordata si modalitatea de realizare.
Acest instructaj poate fi inclus in formarea clinica si tehnica asigurata de contractant.

3.5.3.3. Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Mentenanta preventiva trebuie Inteleasa ca totalitatea operatiunilor de intretinere §i reparatie
ale unui echipament care se efectueaza pe parcursul ciclului de viata al acestuia, la intervale regulate,
cu scopul de a asigura functionarea optima a acestuia, pentru a reduce riscurile de defectare si de
deteriorare.

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.

Trebuie sd existe un service autorizat de producator, localizat Tn Roméania sau in orice stat din
UE/SEE. Ofertantul va prezenta documente emise de producator din care sd rezulte autorizarea
service-ului. in situatia in care ofertantul nu este el insusi autorizat de producitor pentru activitatile de
service solicitate, acesta va face dovada unei relatii contractuale valabile cu un operator economic
autorizat de producator pentru efectuarea activitatilor de service.

Furnizorul trebuie sa efectueze mentenanta preventiva a echipamentului minimum o data la 12
luni cu eliberarea unui raport de verificare a echipamentelor, gratuit in perioada de garantie.

Operatiunile care trebuie efectuate de Contractant in acest scop sunt cele prevazute in manualul
de utilizare/depanare al echipamentelor si/sau la propunerea Furnizorului.

Furnizorul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de mentenantd preventiva in
conformitate cu cerintele stabilite de catre producatorul echipamentului si in conditiile mentionate in
prezentul capitol.

Inainte de efectuarea operatiunilor de mentenanta preventiva, Furnizorul comunica Autoritatii
contractante lista operatiunilor mentenanta care trebuie efectuate.

Operatiunile de mentenanta preventiva care necesita o oprire a functionarii echipamentului se
efectueaza in afara orelor normale de activitate sau in timpul unor opriri anuntate prestabilit. Datele
exacte vor fi agreate cu Autoritatea contractanta. Mentenanta preventiva, in sarcina Furnizorului,
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cuprinde toate costurile aferente interventiei, inclusiv forta de munca, piese de schimb si altele
asemenea, pe perioada garantiei.

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, Furnizorul trebuie sa efectueze teste de functionare ale
echipamentului si sa prezinte un raport care sa includa activitatile realizate.

Mentenanta evolutiva in perioada de garantie

Contractantul este responsabil pentru realizarea operatiunilor de mentenanta evolutiva la
cererea Autoritdtii contractante.

Operatiunile de mentenanta evolutiva care necesita o oprire a echipamentului se efectueaza in
afara orelor normale de activitate. Datele exacte vor fi agreate cu Autoritatea contractanta.

Inainte de efectuarea operatiunilor de mentenantd evolutivd, contractantul prezinti spre
aprobare Autoritatii contractante planul de realizare a mentenantei evolutive care trebuie sa cuprinda
cel putin lista echipamentelor la care se va interveni, perioada interventiei, documentatia tehnica
relevanta.

Contractantul va realiza si documenta o sesiune de instruire cu personalul Autoritatii
contractante privitoare la noile capabilitati ale echipamentului.

Mentenanta evolutiva nu trebuie s conduca la perturbarea activitatilor Autoritatii contractante,
degradarea performantei serviciilor si/sau pierderea unor informatii.

Mentenanta evolutiva trebuie sa acopere toate costurile aferente interventiei, inclusiv forta de
munca, echipamente, software si altele asemenea.

Operatiunile de mentenanta evolutiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu asigurarea
ca sunt indeplinite toate masurile privind protectia, conform prevederilor legale, a personalului
contractantului care efectueaza mentenantd si a altor persoane prezente la locul unde are loc
interventia.

Dupa fiecare interventie evolutivd, contractantul trebuie sd efectueze teste de functionare a
echipamentului.

Dupa fiecare interventie evolutiva, contractantul trebuie sa livreze documentatia detaliatd a
interventiei (actualizare proiect tehnic, licente, cod-sursa etc.).

3.5.3.4. Mentenanta corectiva in perioada post-garantie
Furnizorul, in cadrul propunerii tehnice, va prezenta o Declaratie pe proprie raspundere din

care sa reiasa ca in perioada de post garantie, de 7 ani de la data livrarii echipamentului, Se poate
asigura service pentru acest echipamente, in afara ofertei.

3.5.3.5. Suport tehnic
In perioada de garantie, Furnizorul va asigura suport tehnic fara conditionari speciale.

16
CAIET DE SARCINI
“FURNIZARE COMPUTER TOMOGRAF MOBIL”



Furnizorul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al Autoritatii contractante
unde se poate semnala orice problema/defectiune care necesitd mentenantd preventiva sau corectiva
sau solicita suport tehnic Furnizorului Tn gestionarea unui incident, disponibil, pentru a se asigura ca
orice situatie semnalata este tratata cu promptitudine.

In cadrul propunerii tehnice ofertantul are obligatia de a mentiona:
- un punct de contact dedicat personalului autorizat al Autoritatii contractante (nr.
telefon, adresa, e-mail, persoana de contact).

Furnizorul va raspunde in timp util la orice incident semnalat de Autoritatea contractanta, in functie
de nivelul incidentului. Fiecare incident este caracterizat de un nivel de prioritate, care va evidentia
impactul acestuia asupra functionalitatilor produsului.

Nivelele de prioritate sunt:

i. Urgent - incidentul are impact major asupra functionarii produsului. Problema impiedica
desfasurarea activitatii Autoritatii/entitatii contractante.

ii. Critic - impact semnificativ asupra functionarii produsului. Problema impiedica desfasurarea in
conditii normale a activitatii Autoritatii/entitatii contractante. Nici o solutie alternativa nu este
disponibila, insa activitatea Autoritatii/entitatii contractante poate totusi continua, insa intr-un mod
restrictiv.

iii. Major - impact mediu asupra desfasurarii activitatii Autoritatii/entitatii contractante. Problema
afecteaza minor functionalitdtile produsului. Impactul reprezintd un inconvenient care necesita solutii
alternative pentru refacerea functionalitatilor.

iv. Minor - impact minim asupra desfasurarii activitatii Autoritatii/entitatii contractante. Problema
nu afecteaza functionalitatile produsului. Rezultatul este o eroare minora care nu Tmpiedica
desfasurarea in bune conditii a activitatii Autoritatii/entitatii contractante.

Furnizorul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. In cazul incidentelor cu
prioritate "urgent" interventia va fi asiguratd 24 x 7, din momentul primirii sesizarii i pand la
remedierea definitiva a problemei si asigurarea functionalitatii integrale a produsului.

Furnizorul va trebui sa respecte urmatorii timpi de raspuns, corelati cu nivelul de prioritate a
incidentului:

| Nivel | Timp de | Timp de implementare | Timp de rezolvare |
| prioritate| rdspuns | solutie provizorie | |
| | | | |
| Urgent | 30 minute| 4 ore | 24 ore |
| | | | |
| Critic | 2 ore | 24 ore | 48 ore |
| | | | |
| Major | 4 ore | Urmdtoarea zi lucrdtoare | Urmdtoarea zi lucrdtoare |
| | | | |
| Minor | 8 ore | Urmdtoarea zi lucrdtoare | Urmdtoarea zi lucrdtoare |
| | | | |

Nerespectarea timpilor de mai sus da dreptul Autoritdfii contractante de a solicita
penalitati/daune interese in conformitate cu clauzele contractului de achizitie publica de produse.
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In cazul in care durata imobilizarii (scoaterii din functiune) a vreunui echipament prin defectare
in cadrul termenului de garantie, este mai mare de 15 zile lucratoare de la primirea solicitarii de
remediere, perioada de garantie stabilita se va prelungi cu numarul de zile care depasesc acest termen
si pana la remedirea defectiunii.

3.5.3.6. Piese de schimb si materiale consumabile pentru activitatile din programul de
mentenanta corectiva dupa expirarea garantiei

Furnizorul trebuie sa fie in masura sa declare ca se pot asigura piese de schimb si orice alte
materiale consumabile pentru o perioada de minimum 7 ani de la data livrarii. In acest sens
Furnizorul depune in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe propria raspundere.

3.5.4. Mediul in care este operat produsul

Operatorii economici trebuie sd aibd in vedere ca echipamentul care face obiectul prezentei
achizitii va fi utilizat intr-un mediu spitalicesc specializat si strict reglementat, in cadrul Spitalului
Clinic ,,Sfanta Maria”, in conformitate cu cerintele privind siguranta pacientului, igiena, controlul
infectiilor si buna practica medicala.

Echipamentul va fi operat de personal medical calificat, format din medici specialisti n
radiologie si imagisticd medicala si personal auxiliar (asistenti medicali, tehnicieni de radiologie),
instruiti in utilizarea tehnologiilor moderne si 1n gestionarea pacientilor critici sau imobilizati.
Pregatirea profesionala a personalului asigura utilizarea corecta, sigura si eficienta a echipamentului,
cu respectarea protocoalelor clinice aplicabile.

Echipamentul va fi utilizat in cadrul Spitalului Clinic ,,Sfanta Maria”, in medii clinice variate,
in functie de necesitatile medicale, inclusiv in blocul operator, sectia de terapie intensiva si in alte
sectii clinice.

Produsul trebuie sa fie adaptat utilizarii in spatii medicale cu configuratii diferite, caracterizate
prin suprafete limitate, prezenta echipamentelor medicale conexe si necesitatea mentinerii unor
conditii stricte de siguranta si igiend. Echipamentul trebuie sa permita manevrare facild, pozitionare
rapida si operare in conditii de siguranta in proximitatea pacientului.

Mediul de operare presupune integrarea echipamentului in fluxuri medicale complexe, care
implica personal multidisciplinar si utilizarea concomitentd a altor echipamente medicale, inclusiv
aparatura de monitorizare, ventilatie sau suport vital. In acest context, echipamentul trebuie sa fie
compatibil cu cerintele specifice mediului clinic si sd@ nu interfereze cu functionarea celorlalte
echipamente.
deplasarea intre diferite structuri ale spitalului, fara afectarea performantelor tehnice sau a sigurantei
in exploatare.

Operatorii economici sunt rugati sa ia in considerare aceste cerinte privind mediul de
operare pentru a asigura conformitatea echipamentului, functionarea optima si integrarea
corespunzitoare in activitatea medicala a spitalului.
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3.5.5. Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea

Locatia de livrare, instalare si punere in functiune a echipamentului este incinta Spitalului
Clinic ,,Sfanta Maria”.

Echipamentul va fi instalat si utilizat in diferite zone ale spitalului, in functie de necesitétile
operationale, inclusiv in blocul operator, sectia de terapie intensiva, compartimentul de primiri urgente
sau alte sectii clinice, motiv pentru care ofertantul va avea in vedere conditiile specifice de acces,
spatiu si integrare in infrastructura existenta.

Ofertantul are obligatia de a prezenta, in cadrul propunerii tehnice, in mod detaliat, toate
responsabilitatile care 1i revin in ceea ce priveste livrarea, manipularea, instalarea, punerea in functiune
si testarea echipamentului, astfel incat acesta sa functioneze in parametrii optimi, in conformitate cu
cerintele caietului de sarcini.

De asemenea, ofertantul va preciza conditiile tehnice pe care trebuie s le Indeplineasca spatiile
n care va fi utilizat echipamentul, inclusiv, daca este cazul, cerintele privind alimentarea cu energie
electrica, precum si orice alte conditii necesare pentru instalare si functionare, care nu intra in sarcina
furnizorului.

Autoritatea contractantd va asigura utilitatile necesare functiondrii echipamentului, in
conformitate cu cerintele comunicate de ofertant.

Responsabilitatea furnizarii tuturor accesoriilor, echipamentelor si elementelor necesare pentru
instalarea si punerea in functiune a echipamentului, astfel incat acesta sa functioneze in parametri
optimi, revine in integralitate ofertantului.

Ofertantii au posibilitatea de a vizita amplasamentul pentru a obtine informatiile necesare
elaborarii ofertei, impreuna cu o persoand desemnata din partea autoritatii contractante. Vizitarea
amplasamentului este recomandatd, in vederea evaludrii conditiilor reale de instalare si utilizare a
echipamentului.

In cazul in care un ofertant alege si nu viziteze amplasamentul, acesta isi asumia integral
riscurile aferente elaborarii ofertei si implementarii contractului.

Operatorii economici interesati sa efectueze vizita amplasamentului vor transmite o solicitare
in acest sens cu cel putin 2 zile lucratoare inainte de data propusa pentru vizita, utilizand datele de
contact prevazute in Fisa de date a achizitiei.

3.6. Atributiile si responsabilitatile Partilor
3.6.1. Autoritatea contractanta/Achizitorul

Spitalul Clinc Sfanta Maria, in calitate de autoritate contractanta/achizitor, este beneficiarul
final al obiectului prezentului caiet de sarcini, si in aceasta calitate va fi responsabila, prin personalul
desemnat, pentru aspectele referitoare la coordonarea implementarii eficiente a
activitatilor/obligatiilor prevazute in oferta Furnizorului;

Autoritatea contractanta poate notifica Furnizorul cu privire la necesitatea revizuirii/respingerii
echipamentelor furnizate. Solicitarea de revizuire/respingere va fi motivata, cu comentarii scrise, prin
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raportare la prevederile legale, la reglementarile tehnice in vigoare si la cerintele prezentului Caiet de
sarcini, dupa caz.

Autoritatea contractanta se obliga sa puna la dispozitia Furnizorului orice facilitati si /sau
informatii pe care acesta le-a cerut in propunerea sa tehnica si pe care le considera necesare pentru
indeplinirea contractului si care nu contravin obligatiilor sale, conform prevederilor caietului de sarcini

Autoritatea contractanta se obliga sa puna la dispozitia Furnizorului resursele care sunt in
sarcina sa pentru buna derulare a Contractului;

Autoritatea contractanta se obliga sa asigure reprezentantilor desemnati ai Furnizorului,
accesul la spatiile unde vor fi livrate, instalate si puse in functiune produsele care fac obiectul
prezentului caiet de sarcini.

Autoritatea contractanta are obligatia sa desemneze in 5 zile de la semnarea contractului,
persoana/persoanele de contact, responsabile cu interactiunea si suportul oferit Furnizorului;

Autoritatea contractanta este responsabila pentru asigurarea participarii personalului ce va
utiliza echipamentele, la sesiunile de instruire cu privire la utilizarea acestora;

Autoritatea contractanta se obliga sa organizeze receptia produselor in conformitate cu
prevederile prezentului Caietului de sarcini;

Autoritatea contractanta se obliga sa achite contravaloarea produselor furnizate de catre
Contractant, in baza facturii emise de catre acesta din urma, asa cum este stabilit in prezentul Caiet de
sarcini si in Contract.

3.6.2. Furnizorul

Ofertantul, devenit Furnizor, are urmatoarele obligatii principale:

a. mobilizarea de resurse suficiente si cu expertiza adecvata 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 incdt sa se asigure ca obligatiile sunt indeplinite
la parametrii solicitati,

C. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitatii de gestionare a contractului,
pe toata 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 intdrzieri in efectuarea livrarilor,
minimizdnd astfel impactul negativ asupra activitatii autoritatii/entitatii contractante,

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

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritatii/entitatii contractante, potrivit
cerintelor de raportare stablite prin Contract,
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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.

In

a)

b)

f)

realizarea contractului, Furnizorul va respecta urmatoarele principii profesionale si de performanta:

Detinerea competentelor profesionale si legale pentru asumarea calitatii de furnizor al produselor
contractate;

Prin semnarea contractului de furnizare, Furnizorul recunoaste atat importanta produselor pe care
trebuie sa le furnizeze, cat si constrangerile financiare, materiale, de personal si cele de termenele
de finalizare a activitatilor prevazute in prezentul Caiet de sarcini;

Va actiona pe baza standardelor profesionale, de competenta si de calitate, in vederea indeplinirii
obiectivelor contractului la termen si in limita fondurilor alocate;

Va actiona pro-activ in ceea ce priveste indeplinirea contractului, ceea ce presupune:

intelegerea cerintelor caietului de sarcini;

asigurarea nivelului necesar de transparenta a activitatilor si lansarea, in timp util, de atentionari
catre autoritatea contractanta asupra oricarui element care poate sa puna in pericol
indeplinirea/elaborarea la timp si corespunzatoare a unei obligatii din cadrul contractului;

sa asigure transmiterea la timp, corecta si completa, a documentelor si informatiilor, lasand partii
destinatare un timp suficient de raspuns pentru a lua masurile necesare;

sa emita documentele, cerute de si pentru contract, intr-un format agreat cu autoritatea
contractanta, in care informatiile furnizate sa fie complete, precise, clare, exacte si fara ambiguitati,
cu atentie la detalii;

sa asigure alocarea de resurse umane calificate, cunoscatoare ale tipului de sarcini primite si sa
asigure in permanenta disponibilitatea resurselor necesare;

La termenele asumate prin contract va proceda la livrarea si (acolo unde este cazul) la montarea,
punerea in functiune a echipamentelor care face obiectului contractului, instruire personal, etc, asa
cum au fost ofertate.

Furnizorul este responsabil de respectarea termenelor asumate prin oferta si pentru obtinerea
rezultatelor stabilite prin Caietul de sarcini

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii contractante in legitura cu produsele

Documentele pe care Furnizorul trebuie sa le livreze Autoritatii contractante Tn cadrul contractului
sunt:

v documentatia tehnica/manual de utilizare/ instructiuni

v dosar de mentenanta pentru perioada de garantie - se vor pune la dispozitia autoritatii
contractante in termen de maximum 10 zile de la instalarea si punerea in functiune a
echipamentelor
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5. Receptia

Receptia produselor se va efectua in maximum 5 zile lucrdtoare pe baza de proces verbal de
receptie cantitativd si calitativda semnat de contractant si reprezentantii Autoritdtii contractante.
Receptia produselor se poate realiza n mai multe etape, in functie de progresul contractului, respectiv:

a) receptia cantitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la locatia
indicatd de Autoritatea contractanta;
b) receptia calitativd se va realiza dupa instalare, punere in functiune, testare a produselor,
instruirea personalului si, dupa caz, dupa ce toate defectele au fost remediate.
Procesul verbal de receptie calitativa si cantitativa va include unul din urméatoarele rezultate:
a) admiterea receptiei cu sau fara obiectii;
b) suspendarea receptiei.
Comisia de receptie recomanda suspendare receptiei cand:

i.  se constatd existenta unor neconformitati, neconcordante, defecte ori deficiente care sunt de
natura s 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;

ili.  se constata 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 consemneazd decizia de suspendare,
masurile recomandate in scopul remedierii aspectelor constatate, precum si termenul de remediere, iar
autoritatea/entitatea contractantd comunicd Contractantului decizia comisiei in maximum 3 zile
lucratoare 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 90 de zile de la data
incheierii procesului-verbal de suspendare a procesului de receptie. In cazul in care Contractantul nu
remediazd aspectele constatate si nu adopta masurile recomandate in cadrul procesului-verbal de
suspendare a procesului de receptie in termenul stabilit, comisia de receptie va decide respingerea
receptiel.

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).

6. Modalitati si conditii de plata

La livrare produsul va fi insotit de aviz de expeditie si certificatul de garantie, precum si
de documentele prevazute la cap. 3.5.2 din prezentul caiet de sarcini.
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Fiecare aviz de expeditie va avea mentionat numarul contractului, data de emitere. Facturile
vor fi transmise prin intermediul sistemului national RO e-Factura.
Factura va fi emisa dupa semnarea de catre Autoritatea contractanta a urmatoarelor documente:
a) proces-verbal de receptie cantitativa,
b) proces-verbal de receptie calitativa;
c) proces-verbal de instalare si punere in functiune;
d) proces-verbal de instruire a personalului autoritatii contractante.

Platile in favoarea Furnizorului se vor efectua in termen de pana la 60 zile calendaristice de la
data primirii facturii fiscale prin intermediul sistemului national RO e-Factura.

7. Cadrul legal care guverneaza relatia dintre Autoritatea contractanta si Contractant
(inclusiv Tn domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului,
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:

Informatii suplimentare/actele normative cu relevanta in domeniul protectiei mediului, inspectiei
muncii si fiscalitatii se gasesc la adresele : www.mmediu.ro/acte_normative.htm; www.anfm.ro,
Www.inspectum.ro, www.mfinante.ro .

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

ii. Convenyia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectiva,

iii. Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortata,

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. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei,

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

Actele normative si standardele indicate mai jos sunt considerate indicative si nelimitative;
enumerarea actelor normative din acest capitol este oferitd ca referintd si nu trebuie considerata
limitativa:

a. Legea privind achizitiile publice nr. 98/2016, cu modificarile si completarile ulterioare;

b. Legea privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie
publica, a contractelor sectoriale si acontractelor de concesiune de lucrarisi concesiune de
servicii precum si organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare;

c. Hotararea de Guvern nr. 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului cadru din
Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

d. Legea nr. 455/2001 privind semnatura electronica, cu modificarile si completarile ulterioare;
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e.

g.

Legea nr. 72/2013 privind masurile de combatere intarzierii in executarea obligatiilor de plata
a unor sume de bani rezultand din contracte incheiate intre profesionisti si intre acestia si
autoritati contractante, cu modificarile si completarile ulterioare;

OUG nr. 13/2011 privind dobanda legala remuneratorie si penalizatoare pentru obligatiile
banesti, precum si pentru reglementarea unor masuri financiar-fiscale in domeniul bancar, cu
modificarile si completarile ulterioare;

http://anap.gov.ro/category/legislatie

8. Managementul/Gestionarea Contractului si activitati de raportare in cadrul

Contractului

8.1 Responsabilitatile partilor in managementul contractului

Furnizorul are obligatia sa desemneze in 5 zile de la semnarea contractului,

persoana/persoanele de contact, responsabile cu interactiunea si suportul oferit Autoritatii
contractante, in derularea contractului;

a)
b)

c)

Furnizorul este responsabil pentru indeplinirea urmatoarelor atributii:

Termenul de livrare si executie a contractului - indeplinirea termenelor

Indeplinirea obligatiilor in cadrul Contractului in conformitate cu cerintele legislatiei aplicabile
si a prevederilor prezentului caiet de sarcini;

Colaborarea cu personalul Autoritatii contractante alocat pentru furnizarea produselor conform
contractului (monitorizarea indeplinirii activitatilor si coordonarea lor in cadrul Contractului,
feedback);

Furnizorul va depune toate diligentele necesare si va actiona in cel mai scurt timp posibil

pentru a da curs solicitarilor venite din partea Autoritatii contractante, solicitari care deriva din natura
obiectului contractului, cu conditia ca acestea sa fie comunicate in mod expres de catre Autoritatea
contractanta Furnizorului, ca fiind solicitari direct legate de indeplinirea Contractului si a obiectivelor
Autoritatii contractante.

b)
c)

d)
e)

Autoritatea contractanta este responsabila pentru:

Desemnarea si comunicarea persoanei responsabile cu interactiunea si suportul oferit
Furnizorului;

Asigurarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa pentru buna derulare a Contractului;
Achitarea contravalorii produselor furnizate de catre Contractant, in baza facturilor emise de
catre acesta din urma, asa cum este stabilit in Contract;

Organizarea receptiei in conformitate cu prevederile Caietului de sarcini;

Documentarea in scris a oricaror motive de respingere a produselor furnizate de Contractant in
cadrul Contractului, prin raportare la prevederile legale, la reglementarile tehnice in vigoare si
la cerintele prezentului Caiet de sarcini, dupa caz. Nerespectarea conditiilor impuse prin caiet
sarcini (termen de livrare, livrari partiale, livrari de produse neconforme) cu privire la
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produsele din contractul incheiat, va fi sesizata in scris de responsabili catre conducera
institutiei, in vederea luarii masurilor ce se impun.

8.2. Resursele umane/expertiza necesara pentru activitatile din caietul de sarcini

Pentru operatiunile accesorii livrarii, Furnizorul va face dovada -calificarii/instruirii
persoanelor responsabile cu aceste operatiuni (instalare, punere in functiune, instruire personal,
mentenanta).

8.3. Monitorizarea performantei pe perioada derularii Contractului si evaluarea
performantei Furnizorului la finalizarea contractului

Evaluarea performantei Furnizorului se fectueaza tinand cont de urmatorii indicatori :

- Semnarea contractului de catre contractant in termenul corespunzator, fara obiectiuni;

- Respectarea termenul de livrare (inclusiv operatiuni de instalare, instruire si punere in
functiune, acolo unde este cazul);

- Respectarea perioadei de garantie acordata produsului, inclusiv conditiile stipulate in
contract la acest capitol;

- Respectarea cerintelor din contract, cu privire la calitatea produsului livrat;

- Respectarea normelor SSM, PSI si legislatia privind protectia mediului;

- Rezilierea contractului;

- Prejudicii care au fost sau care ar fi putut fi aduse autoritatii contractante pe perioada de
derulare a contractului (in cazul neindeplinirii in mod corespunzator acestuia).

9. Anexe

v" Anexa — Factori de evaluare

Intocmit,
Dr. Alice Maria DUMITRESCU

Dr. Florina NITU
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