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Sectiunea Il - CAIET DE SARCINI 1 “IE3IMRE
Cap. 1 Introducere \Z

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire §i constituie ansamblul cerintelor pe

baza cirora se elaboreaza de ciitre fiecare ofertant propunerea tehnica.
Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fard a se limita la
cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performantd, siguranta in exploatare,
dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitaii, terminologie, simboluri, teste §i 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, executantii sau prestatorii pot
obtine informatii privind reglementirile 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 sau, in mod special, in regiunea ori in localitatea in care se executd lucrdrile sau se presteaza serviciile
ori operatiunile de instalare, accesorii furnizarii produselor (dupa caz).

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

in cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Judetean De Urgenta .Sf. Apostol Andrei”, Galati indeplineste
rolul de autoritate contractantd, respectiv autoritatea contractantd in cadrul contractului.

Cerinele impuse vor fi considerate ca fiind minime §i obligatorii. Oferta care nu respecta cerinfele minime
obligatorii previizute in Caietul de sarcini va fi consideratdi neconforma si va fi respinsa.

Specificatiile tehnice care indica un anumit producitor, o anumita origine sau un anumit procedeu, ori care
se referd la mirci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica sau la standard, sunt mentionate doar pentru
identificarea cu ugurintd a caracteristicilor produselor ce urmeazi a fi achizitionate §i NU au ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici; acestea vor fi intotdeauna insotite de mentiunea «sau echivalenty.

Cap. 2 textul realizarii acestei achizitii de S

Pentru o informare clara si corecta a participantilor la aceasta procedura, precum si pentru stabilirea contextului
de aplicare a rationamentelor profesionale pe perioada derularii Contractului in special, dar faga. -
ce tin de determinarea naturii generale a Contractului, in cadrul acestui capitol sunt preze :

cerinte de calitate si performanta.

Procedura este aplicata in vederea atribuirii contractului de achizitie publi
Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FL.
2.1 Informatii despre Autoritatea/ entitatea contractanti 1B

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,Sf. Apostol Andrei”, Galati, p
medicala si cu specific medical divers, ce cuprinde o multitudine de sectoare, ata
interna, Chirurgie generala, Chirurgie reparatorie, Chirurgie vasculara, Diabd
Neonatologie, Oncologie, Cardiologie, Neurologie, Imagistica-radiologie, Labo
Sectie de Sterilizare Centrala, Bloc operator si Bloc de nasteri.

Este o institutie publica cu personalitate juridica, aflata in subordinea

calitatii serviciilor prestate.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
Un act medical, indiferent de natura, specialitatea si complexitatea sa, implica pe langa partea umana

(pacient/cadru medical) angajata in actul medical si materiale sanitare/instrumentar/etc. Asigurarea acestor produse

Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX ", care fac obiectul acestei




A

achizitii se realizeaza cu respectarea principiului cheltuirii in mod eficient a banilor publici i asigurarea unor acte
medicale de calitate pentru pacientii internati din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,.Sf. Apostol Andrei®,
Galati. Achizitia de ,,Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX " este un
contract de complexitate mare, activitatea unitatii spitalicesti neputandu-se desfasura in conditii optime fara aceste
produse.

Prin prezenta procedura de achizitie se doreste incheierea unui acord cadru de furnizare , Reactivi si
consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX ", cu valabilitate de 12 luni, cu termen
lunar/trimestrial de livrare in functie de necesitatile unitatii spitalicesti si fondurile alocate cu aceasta destinatie,

Autoritatea contractanta a estimat in aceasta procedura cantitatile necesare sa satisfaca necesitatile in intreaga
unitate spitaliceasca.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea/entitatea contractanta

Asigurarea participarii unui numar cat mai mare de operatori economici, obtinerea de produse de calitate
superioara la preturi cat mai avantajoase.

Dupa achizitionarea produselor, autoritatea contractanta va beneficia de imbunatatirea calitatii actului medical, cu
eficientizarea acestuia prin folosirea unor materiale calitative si sigure, in conformitate cu prevederile si
normativele/reglementirile in vigoare.

Totodata, prin incheierea Acordului cadru se va putea :

- asigura necesarul de , Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX",
asigurand continuitatea aprovizionarii.

- eficientizarea activitatii medicale prin asigurarea de produse, in functie de necesitati;

- imbunatatirea conditiilor de lucru activitatii Autoritatii Contractante;

- utilizarea eﬁcnenta a fondunlor ban&stl

2.4 Alte in pro - nu este cazul
2.5 Cadrul gengral al SOC(O&IQI in gare ag;gmgtgg ggntraggg g !§! Qgtg ard activitatea

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta “Sf. Apostol Andrei” Galati face parte din institutiile de sanatate publica.
Pentru indeplinirea obiectivelor spitalului, se impune achizitionarea produselor necesare pentru actul medical in
ingrijirea pacientilor.

2.6 Factori interesati si rolul acestora

Factorii interesati sunt: sectiile care utilizeaza produsele ce urmeaza a fi achizitionate, personalul medical.

Biroul Achizitii, in conformitate cu obligatiile ce ii revin, asigura aprovizionarea unitatii sanitare cu produsele
stabilite a fi necesare pentru actul medical.

Pe toata perioada de derulare a acordului cadru, operatorul economic, parte a contractului, va colabora cu
Autoritatea Contractanta si va avea obligatia respectarii termenului de livrare si a calitatii produselor livrate, in
vederea atingerii scopului propus, respectiv asigurarea actului medical, cu respectarea normelor legale in vigoare.
3. Produsele solicitate
3.1 Obiectivul general la contribui a produselo

Achizitionarea de , Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX
este necesara pentru a asigura actul medical in ansamblul sau, respectiv starea de sanatate a pacientului sa poate fi
asigurata .

3.2 Obiectivul specific la care contribuie la furnizarea produselor

Asigurarea necesarului de ,,Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX "
3.3 Descrierea produselor solicitate

Produsele care fac obiectul procedurii

Obiectul acordului cadru este reprezentat de furnizarea, intr-o perioada de timp de 12 luni, de Reactivi si consumabile
compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX cod CPV 33696200, 33140000

Cantitati minime si maxime estimate / contract subsecvent/acord cadru:

Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

Nota: Nu se accepta oferte partiale. Furnizorul va oferta toate produsele.

Nr. | Denumire produs UM Cantitate | Cantitate | Cantitate | Cantitate
Crt. min. max. min. max.
estim. estim. estim. / estim. /
/ contr. /contr. | ac. cadru | ac, cadru —
subs.—1 | subs.—3 | —6 luni 12 luni
luna luni
1. Solutie de curatare (solutie Cleaning) | flacon/175 ml 5 15 30 60




Z Solutie de calibrare | flacon/200 ml 5 15 30 60
3. | Solutie de calibrare 2 flacon /200 ml 5 15 30 60
4. | Gaz de Calibrare | 10 bar/butelie 2 6 12 24
5. | Gaz de Calibrare 2 10 bar/butelie 2 6 12 24
6. | Hartie termica 8 role/cutie 5 15 30 60
7. Solutie de control calitate nivel | 30 fiole/cutie | 3 6 12
8. Solutie de control calitate nivel 2 30 fiole/cutie 1 3 6 12
9. Solutie de control calitate nivel 3 30 fiole/cutie 1 3 6 12
10. | Solutie de control calitate nivel 4 30 fiole/cutie 1 3 6 12
3.4  Operatiuni cu titlu accesoriu. dacd este cazul — nu este cazul
3.5 Servicii de mentenantd — nu este cazul.
3.6 Suport tehnic — nu este cazul.
3.7 Pie: schimb si materiale consumabi activitatile din pro ul entenan iva — nu
este cazul.
3.8 Mediul in care este operat produsul, daci este cazul- nu este cazul.
3.9 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea, daca este cazul- produsele se vor livra la
Spitalului Clinic Judetean de Urgenta “Sf. Apostol Andrei”, Galati, Str. Brailei, nr. 177.
3.10  Atributiile si responsabilititile partilor

in raport cu produsele solicitate §i cu cerinele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitatile si atributiile
partilor sunt urmatoarele:

Ofertantul are urmatoarele obligatii principale:

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

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

c. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalititii 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,

& colaborarea cu personalul autoritdfii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate si realizarea
receptiilor,

f. reducerea, in mésura posibila, la minim, a situatiilor de intarzieri in efectuarea livrarilor, minimizénd astfel
impactul negativ asupra activitdfii autoritfii contractante, respectiv a actului medical.

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

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritdfii contractante, potrivit cerintelor de raportare

stabilite prin Contract.
i. colaborarea cu personalul autoritdfii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul
contractului i pentru asigurarea serviciilor accesorii.
Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazd cu obligatiile prevazute in
conditiile contractuale.
Autorita Urmato: igatii principale:
a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,
b. punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si necesare pentru derularea
contractului in timpul stabilit si la nivelul de calitate §i performantd previizut in Caietul de Sarcini,
c. asigurarea accesului in spatiile in care urmeazi a se realiza livrarea produselor;
d. mobilizarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,
e. colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale probleme care ar putea apirea pe
parcursul derulirii contractului,
f. asigurarea acuratetei oricaror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata deruldrii contractului,
g. monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini §i a oricaror elemente ale Propunerii
Tehnice si Financiare pe durata derularii contractului, efectuarea si pastrarea unei arhive cu inregistriri pentru
documentarea nivelului de performanta a Contractantului.
h. notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice incidente
sau disfunctionalitati care intervin pe perioada de derulare a contractului,




i. verificarea tuturor documentelor asociate recepfiei produselor si serviciilor suport care fac obiectul
contractului, respectiv care confirma furnizarea produselor potrivit conditiilor de calitate stabilite in Caietul
de sarcini.

3.11 Documentatii uie furnizate autoritatii in legdturd ¢

Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuiesd le livreze autoritdfii contractante in cadrul

acordului cadru sunt:
Produsele livrate vor fi insotite in mod obligatoriu de urmatoarele documente:
facturd fiscala;
aviz de expeditie;
certificat de calitate §i garantie pentru cantitatea livratd;
declaratie de conformitate care atestd conformitatea produsului cu legislatia aplicabila;
termen de valabilitate.

B v o

Obiectul acordului cadru este reprezentat de furnizarea, intr-o perioada de timp de 12 luni, de Reactivi si
consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX cod CPV 33696200, 33140000
Cantitati minime si maxime estimate / contract subsecvent/acord cadru:
Reactivi si consumabile compatibilie cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX
Nota: Nu se accepta oferte partiale. Furnizorul va oferta toate produsele.

. Nr. | Denumire produs UM Cantitate | Cantitate | Cantitate | Cantitate
Crt. min. max. min. max.
estim, estim. estim. / estim. /
/ contr, / contr. | ac. cadru | ac. cadru—
subs, =1 | subs.—3 | —6 luni 12 luni
luna luni

1. | Solutie de curatare (solutie Cleaning) | flacon/175 ml 5 15 30 60

2. | Solutie de calibrare 1 flacon/200 ml 5 15 30 60

3. | Solutie de calibrare 2 flacon /200 ml 5 15 30 60

4. | Gaz de Calibrare | 10 bar/butelie 2 6 12 24

5. | Gaz de Calibrare 2 10 bar/butelie 2 6 12 24

6. Hartie termica 8 role/cutie 5 15 30 60

7. | Solutie de control calitate nivel 1 30 fiole/cutie 1 3 6 12

8. Solutie de control calitate nivel 2 30 fiole/cutie 1 3 6 12

9, Solutie de control calitate nivel 3 30 fiole/cutie | 3 6 12

10. | Solutie de control calitate nivel 4 30 fiole/cutie 1 3 6 12

Specificatii tehnice

Lot 1 - Solutie de curatare (solutie Cleaning)

- sa fie compatibil cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- solutie de curatare a sistemului de masurare a analizoarelor ABL 835 FLEX;

- sa contina: saruri, tampon, anticoagulant, conservanti, surfactanti si enzime;

- pastrare: la 2-10°C

- cod de bare pentru recunoasterea solutiei de catre analizor

- stabilitate in utilizare 2 luni

- impachetare: flacon/175 ml

- termen de valabilitate: minim 3 luni de la data receptiei produselor de citre autoritatea contractanta,

Lot 2 - Solutie de calibrare |

- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 800 FLEX

-solutie pentru calibrarea electrozilor de pH, electroliti si metaboliti pentru analizoarele ABL 835 FLEX;
- sa contina: cK+ (4mmol/L,) ¢Na+ (145mmol/L), cCa+ (1.25mmol/L), cCl- (102mmol/L)m, cGlucoza
(10mmol/L). cLactat (4mmol/L), tampon care sa mentina un pH= 7.40, conservanti, surfactanti.

- conditii de pastrare: la 2-25°C;

- stabilitate: 4 saptamani de la deschiderea flaconului;

- impachetare flacon/ 200 ml




- termen de valabilitate: minim 3 luni de la data receptiei produselor de citre autoritatea contractanta.

Lot 3 - Solutie de calibrare 2

- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

-solutie pentru calibrarea electrozilor de pH si electroliti pentru analizoarele ABL 835 FLEX:

- sa contina: cK+ (40mmol/L,) eNa+ (20 mmol/L), ¢Ca+ (Smmol/L), ¢Cl- (50mmol/L), tampon care sa mentina un
pH= 6.90, conservanti, surfactanti.

- conditii de pastrare: la 2-25°C;

- stabilitate: 8 saptamani de la deschiderea flaconului;

- impachetare flacon/ 200 ml

- termen de valabilitate: minim 3 luni de la data receptiei produselor de cdtre autoritatea contractanta.

Lot 4 - Gaz de Calibrare |

- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- container presurizat, non-inflamabil

- presiunea 10 bar/butelie la 21 °C

- sa contina minim O2: 19.8%mol/mol si CO2: 5.6% mol/mol

- conditii de pastrare: ferit de razele solare la temperaturi care sa nu depaseasca +50 °C

- impachetare: 10 bar/butelie

- termen de valabilitate: minim 6 luni de la data receptiei produselor de cdtre autoritatea contractanta.

Lot 5 - Gaz de Calibrare 2

- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- container presurizat non-inflamabil

- sa contina minim CO2: 11.2% mol/mol

- conditii de pastrare: ferit de razele solare la temperaturi care sa nu depaseasca +50 °C

- impachetare: 10 bar/butelie

- termen de valabilitate: minim 6 luni de la data receptiei produselor de catre autoritatea contractanta.

Lot 6 - Hartie termica

- sa fie compatibila cu imprimanta incorporate in analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- dimensiuni: hartie termica cu latime de 112 mm

- impachetare: 8 role/cutie.

- termen de valabilitate: minim 6 luni de la data receptiei produselor de citre autoritatea contractanta.

Lot 7 — Solutie de control calitate nivel 1

- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- sa permita efectuarea controlului de calitate in mod automat cu modul rotativ Autocheck
- ambalare maxim 30 fiole rosii/cutie

- sa contina saruri: buffer biologic, colorant, oxigen, dioxid de carbon, conservant
-conditii de pastrare :2-25° C

- valabilitate la bord: pana la 4 sapatamani

-valabilitate la raft :min. 12 luni de la data fabricatiei.

Lot 8-Solutie de control de calitate nivel 2

- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- sa permita efectuarea controlului de calitate in mod automat cu modul rotativ Autocheck - ambalare
maxim 30 fiole galbene/cutie

- sa contina saruri buffer biologic. colorant, oxigen, dioxid de carbon, conservant

- conditii de pastrare :2-25° C

- valabilitate la bord: pana la 4 sapatamani

- valabilitate la raft :min. 12 luni de la data fabricatiei

Lot 9-Solutie de control de calitate nivel 3



- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- sa permita efectuarea controlului de calitate in mod automat cu modul rotativ Autocheck
- ambalare maxim 30 fiole albastre/cutie

- sa contina saruri: buffer biologic, colorant, oxigen, dioxid de carbon, conservant

- conditii de pastrare :2-25° C

- valabilitate la bord: pana la 4 sapatamani

- valabilitate la raft :min. 12 luni de la data fabricatiei

Lot 10- Solutie de control de calitate nivel 4

- sa fie compatibila cu analizorul de gaze sangvine ABL 835 FLEX

- sa permita efectuarea controlului de calitate in mod automat cu modul rotativ Autocheck
- ambalare maxim 30 fiole verzi/cutie

- sa contina saruri: buffer biologic, colorant, oxigen, dioxid de carbon, conservant

- conditii de pastrare :2-25° C

- valabilitate la bord: pana la 4 sapatamani

- valabilitate la raft :min. 12 luni de la data fabricatiei

© CONDITII SUPLIMENTARE SI OBLIGATORII:

1. Produsele pentru care se oferteaza sa fie in ordinea din caietul de sarcini, pentru o mai buna corelare si

verificare facila a corespondentei produselor.

2. Ambalarea produselor trebuie sa confere posibilitatea manipularii si stocarii cu usurinta. Este strict necesar

ca ambalajele sa fie etichetate si sa aiba mentionate in mod vizibil: nr. lot fabricatie, denumirea, continutul,

producatorul, valabilitate si conditii de pastrare, marcaj CE.

3. Produsele trebuie sa indeplineasca conditiile de calitate solicitate conform specificatiilor tehnice prezentate

in prezentul caiet de sarcini precum si a normelor legale in materie in vigoare cu privire la calitate. compozitie,

caracteristici, siguran{a, ambalare si etichetare.

4. Produsele se vor livra, in maxim 7 zile lucratoare de la data primirii comenzii, la Magazia nr. 1 a Spitalului

Clinic Judetean de Urgenta ,,Sf. Ap. Andrei", Galati, str. Brailei, nr. 177, in termenele solicitate. Cheltuielile de

transport §i pentru ambalajul aferent vor fi suportate de catre furnizor. Livrarea se face obligatoriu doar pe baza

comenzii scrise, emisa de autoritatea contractanta, in functie de resursele financiare alocate, lunar sau ori de cate
ori este necesar. Furnizorul are obligatia de a livra produsele in termen, conform comenzii sau conform graficului
de livrare.

5. Produsele livrate vor fi insotite in mod obligatoriu de urmatoarele documente: factura fiscala, aviz de

expeditie, certificate de calitate si garantie, fisa tehnica si instructiuni cu privire la modul de utilizare traduse in

Q limba romana, transportul produselor cade in sarcina furnizorului. Furnizorul are obligatia de a ambala produsele
pentru ca acestea sa faca fata fara limitare la manipularea pe timpul transportului, tranzitului si expunerii la
temperature externe, la soare si la precipitatiile care ar putea sa apara in timpul tranzitului si depozitarii in aer
liber, in asa fel incat sa ajunga in stare buna la destinatia finala.
6. Este strict necesar ca ambalajele sa fie etichetate si sa aiba mentionate in mod vizibil: nr. lot
fabricatie,denumirea, continutul, producatorul, valabilitate si conditii de pastrare, marcaj CE.

7. Produsele trebuie si indeplineasca conditiile de calitate solicitate conform specificatiilor tehnice mentionate
in prezentul caiet de sarcini, precum si a normelor legale in materie in vigoare cu privire la calitate, compozitie,
caracteristici, siguranfa, ambalare si etichetare.

NOTA: Acolo unde este mentionat in caietul de sarcini produse de o anumita origine, sursa, productie, un
procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, se citeste “sau
echivalent”. Aceste specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o
marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventive, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru
identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori
economici sau a anumitor produse.

5. AMBALARE SI MARCARE
Furnizorul are obligatia de a ambala produsele pentru ca acestea sa faca fata fara limitare la conditiile diverse-
accidentale §i neprevazute referitoare la manipulare, transport, tranzit/depozitare, cu expunerea eventuald la



intemperii de naturd extremd, astfel incat produsele ajunse la destinatie, sd corespunda conditiilor de calitate,
integritate si functionalitate,

In cazul ambalarii greutatilor si volumelor in forma de cutii, furnizorul va lua in considerare unde este cazul,
parametrii de distanta pana la destinatia finala a produselor si absenta facilitatilor de manipulare grea in toate punctele
de tranzit.

Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta strict cerintele
necesare pentru indeplinirea corespunzitoare a obligatiilor contractuale si in conformitate cu legislatia specifica in
materie. Toate materialele de ambalare a produselor, precum si toate materialele necesare protectiei coletelor (paleti
de lemn, foi de protectie, etc) dupd sosirea la destinatie raman in proprietatea achizitorului.

6. PERIOADA DE GARANTIE A PRODUSELOR

Furnizorul are obligatia de a garanta ca produsele furnizate sunt noi, nefolosite, de ultima generatie si
incorporeaza toate imbunatatirile recente in proiectare si structura materialelor. De asemenea, furnizorul are obligatia
de a garanta ca toate produsele furnizate nu vor avea nici un defect ca urmare a proiectului, materialelor si/sau a
manoperei (cu exceptia cazului cand proiectul si/sau materialul a fost cerut in mod expres de catre achizitor) sau
oricarei alte actiuni sau omisiuni a furnizorului si ca acestea vor functiona in conditii normale.

Perioada de garantie acordata produselor trebuie si fie in conformitate cu perioada de garantie solicitatd prin
Caietul de Sarcini, sau in lipsa mentiunii stipulatd pe documentele de insotire a produselor, garantia trebuie s
coincida cu garantia producitorului si si se conformeze in mod obligatoriu legislatiei naionale in materia garantiei
acordatd consumatorilor (Legea nr. 449/2003 privind vanzarea produselor si garantiile asociate) cu respectarea
normativelor europene (Directiva 1999/44/CE privind vinzarea produselor §i garantiile acestora).

Perioada de garantie a produselor incepe cu data receptiei efectuate dupa livrarea si instalarea acestora la destinatia
finala.

Achizitorul are dreptul de a notifica imediat furnizorului, in scris, orice plangere sau reclamatie ce apare in
conformitate cu aceasta garantie. La primirea unei astfel de notificari, furnizorul are obligatia de a remedia
defectiunea sau de a inlocui produsul in perioada convenita, fara costuri suplimentare pentru achizitor. Produsele
care, in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele defecte, beneficiaza de o noua perioada de garantie care
curge de la data inlocuirii produsului. Daca furnizorul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste sa remedieze defectul in
perioada convenita, achizitorul are dreptul de a lua masuri de remediere pe riscul si spezele furnizorului si fara a
aduce nici un prejudiciu oricaror alte drepturi pe care achizitorul le poate avea fata de furnizor.

7. PREZENTAREA PROPUNERII TEHNICE

Ofertantul va elabora propunerea tehnica in baza cerintelor prezentate in prezentul caiet de sarcini, fiind
considerate minime si obligatorii. Acolo unde sunt mentionate produse de o anumita origine, sursa, productie, un
procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, se citeste "sau
echivalent”. Aceste specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie un procedeu special, o marca
de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie sunt mentionate doar pentru identificarea cu
usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor
produse.
Toate documentele ce compun propunerea tehnica vor fi scrise in limba romdna (sau traducere autorizata din alta
limba).
Toate documentele, inclusiv Fisa tehnica, catalogul, trebuie sa fie prezentate in copie tradusi conform cu originalul,
sd aiba incheierea traducitorului si sa aiba atasat documentul din care a fost facutd traducerea, sd continid numele si
prenumele persoanei imputernicite si sd fie semnate si stampilate.
Propunerea tehnica va fi prezentata in format electronic atasata in SEAP si va purta in mod obligatoriu semnatura
electronica EXTINSA.
Propunerea tehnica va avea un caracter ferm si obligatoriu din punct de vedere al continutului pe toata perioada de
valabilitate stabilita de autoritatea contractanta. Propunerea tehnica va respecta in totalitate cerintele din Caietul de
sarcini , in caz contrar, oferta va fi declarata neconforma.
PROPUNEREA TEHNICA SE VA COMPLETA PUNCT CU PUNCT CU CARACTERISTICILE PRODUSULUI
OFERTAT. NU ESTE SUFICIENTA TRIMITEREA LA FOILE DE CATALOG, PLIANTE SAU MANUALE, CI ESTE
NECESARA O PUNCTARE CLARA A SPECIFICATIEI IN DOCUMENTUL INDICAT (inclusiv numarul paginii,
paragraf,capitol...etc). NU SE ACCEPTA PREZENTAREA OFERTEI TEHNICE PRIN COPIEREA CUVANT CU
CUVANT A SPECIFICATIILOR DIN CAIETUL DE SARCINI, respectiv: ofertantul va prezenta in propunerea tehnica
o situatie tabelara unde va detalia/comenta, punct cu punct solicitdrile autorititii contractante din caietul de sarcini
/specificatia tehnica cu trimitere, la fisa/cartea tehnica sau pliante, cu mentionarea exacta a numarului paginii/paragraf




a specificatiei din fisa/cartea tehnica sau pliante. Fisele/cartile tehnice sau pliantele se vor numerota in conformitate
cu cerintele din caietul de sarcini. Fisele, cirtile tehnice, pliantele aferente produsului care urmeazi a fi furnizat,
depuse de ofertant, trebuie sa fie traduse in limba romana si incarcate in ordinea cerintelor din caietul de sarcini.
Ofertantul care nu introduce propunerea tehnica in sistem, nu poate fi analizat din punct de vedere tehnic si va fi
exclus.

In propunerea tehnici, ofertantii vor prezenta fisele tehnice care vor contine urmdtoarele informatii:
- Corespondenta propunerii tehnice cu specificatiile tehnice impuse prin caietul de sarcini (se vor completa
caracteristicile tehnice ale produsului ofertat chiar daca acestea sunt identice sau nu cu specificatiile din fisa tehnica);
- Documentul care certifica indeplinirea cerintei, cu mentionarea numarului pagini la care se regaseste informatia
corespondentd din specificatiile tehnice (poate fi: carte tehnicd, manual de utilizare, pliant de prezentare sau orice
document care face posibila corespondenta informatiilor trecute de ofertant in fisa tehnicd). Este obligatoriu a
se indica pagina documentului (carte tehnic3, manual de utilizare, pliant de prezentare sau orice document) din care
se extrage corespondenta cu caietul de sarcini pentru a se evita confuzii de interpretare in evaluarea acestora).
- Dovada marcajului CE/ fiecare lot ofertat
Propunerea tehnica va fi numerotata si va cuprinde denumirea produselor asa cum este precizata in caietul de sarcini,
producatorul acestora si tara de origine pentru care se vor prezenta obligatoriu fise sa reiasa specificatiile tehnice
solicitate in caietul de sarcini.
Documentele emise in alta limba decét roména trebuie sa fie insotite de traducerea autorizata in limba roméana.
Propunerea tehnica va fi semnata de reprezentantul legal/persoana imputernicita a operatorului economic. Orice
denumire comerciala mentionata printre caracterele tehnice minimale care este specifica unei anumite firme
producatoare va fi interpretata cu mentiunea “sau echivalent™.

Produsele trebuie si indeplineasca toate conditiile legale pentru introducerea pe piatd si s& prezinte marcaj
CE.
Docum inere a indeplinirii_cerintelor di ificatii tehnice vor fi prezentate in cadrul propunerii
tehnice. Lipsa documentelor de sustinere va duce la respingerea ofertelor, facind imposibila evaluarea. Se vor

re &)

1. Aviz de la ANMDR - Ministerul Sanatatii privind activitatea de import-distributie a dispozitivelor medicale ,
valabil la momentul prezentarii, in conformitate cu Legea 95/2006, art.926, cu respectarea OMS 566/2020, reforma
in domeniul sanatatii referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale. din care sa reiasa ca
ofertantul are avizul de import-distributie pentru produsele care fac obiectul procedurii, pentru loturile la care se
impune, valabila la data depunerii documentului - copie lizibila semnata si stampilata de catre reprezentantul legal al
ofertantului.

2. Fise tehnice detaliate, in limba romana, cu privire la produsul ofertat, completate si asumate de ofertant prin
semndturd si stampild pe fiecare pagind, insotite de documentatii tehnice in limba romana sau traduse in limba romana
(prospecte. cataloage, manual de utilizare, certificate etc) care sd demonstreze indeplinirea cerintelor din cadrul
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini. Fisele tehnice trebuie sa cuprinda toate informatiile necesare in vederea
determinarii corespondentei intre produsul ofertat si cerintele minimale din Caietul de Sarcini;

3. Declaratie sau Certificat CE de conformitate a producitorului sau alt organism/ laborator acreditat pentru produsele
ofertate, emise de catre organisme abilitate din care sa rezulte conformitatea produselor si valabilitatea Marcajului
CE — documentul va fi depus in cadrul Propunerii tehnice. in cazul in care pe parcursul derulirii acordului cadru de
furnizare va expira valabilitatea acestora, operatorul se va obliga la a le prelungi sau de a obtine un nou certificat/noua
autorizatie.

4. Declaratie pe proprie raspundere (model propriu) privind compatibilitatea /echivalenta produselor din interiorul
lotului cu specificatiile tehnice solicitate in caietul de sarcini.

Daca produsele nu corespund din punct de vedere calitativ si nu sunt acceptate de Autoritatea Contractanta, aceasta
isi asigura dreptul de a rezilia contractul de achizitii.

Operatorii economici au dreptul de a transmite oferta numai in format electronic si numai pana la data-limita
stabilita pentru depunerea ofertelor. Se vor publica in SICAP, in mod obligatoriu, toate documentele solicitate de
autoritatea contractanta prin caietul de sarcini, semnate cu semnatura electronica extinsa, bazatd pe un certificate
calificat eliberat de un furnizor de servicii de certificare acreditat, in limba romana.




8. RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si reprezentantii
autoritatii/entitatii contractante. Receptia produselor se poate realiza in mai multe etape, in functie de progresul
contractului, respectiv:

a) recepfia cantitativd se va realiza dupd livrarea produselor in cantitatea solicitatd la locatia indicatd de
Autoritatea/entitatea contractantd;

b) recepiia calitativd se va realiza dupa instalare, punere in functiune si testare a produselor si, dupa caz, toate
defectele au fost remediate.

Procesul verbal de receptie calitativa §i cantitativa va include unul din urmitoarele rezultate:

a) admiterea recepliei cu sau fird obiectii;

b) suspendarea receptiei;

Comisia de receptie recomandi suspendare receptiei cind:

i. se constatd existenta unor neconformitdti, neconcordante, defecte ori deficiente care sunt de naturd si afecteze
utilizarea produsului/produselor conform destinatiei sale/lor, dar care pot fi remediate;

ii. se constatd existenfa unor produse realizate necorespunzitor sau nefinalizate, care pot afecta cerintele
fundamentale aplicabile, dar care pot fi remediate;

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

iv. Contractantul nu pune la dispozitia comisiei de receptie documentele previzute 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 consemneazi decizia de suspendare, masurile recomandate in
scopul remedierii aspectelor constatate, precum si termenul de remediere, iar autoritatea/entitatea contractanti
comunica Contractantului decizia comisiei in maximum 3 zile lucritoare de la luarea la cunostinta 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 remediaza aspectele constatate si nu adoptd masurile
recomandate in cadrul procesului verbal de suspendare a procesului de receptie in termenul stabilit, comisia de
receptie va decide respingerea receptiei.
¢) respingerea receptiei (daca se constata vicii care nu pot fi remediate si care, prin natura lor, impiedici realizarea
uneia sau a mai multor exigente esentiale).

8. MODALITATI SI CONDITII DE PLATA

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate, iar denumirea produselor din factura va fi aceeasi ca
in comanda transmisa de autoritatea contractanta. Fiecare factura va avea mentionat numdrul contractului, datele de
emitere 5i de scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de
Autoritatea/entitatea contractanta.

Factura va fi emisa dupd semnarea de citre Autoritatea/entitatea contractantd a procesului verbal de receptie
calitativa, acceptat, dupd livrare. Procesul verbal de receptie calitativi va insoti factura si reprezinti elementul necesar
realizirii plaii, impreund cu celelalte documente justificative previzute mai jos:

a) certificatul de calitate si garantie;

b) declaratia de conformitate;

c) avizul de expeditie a produsului;

d) procesul verbal de receptie cantitativa;

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 zile de la data emiterii facturii fiscale in original si
a tuturor documentelor justificative.

Ofertantul devenit contractant are obligatia de a respecta obligatiile aplicabile in domeniul mediului, social si al
muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri collective sau prin dispozitiile internationale
de drept in domeniul mediului, social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respective, dupd cum
este aplicabil:

i.  Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;
ii.  Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare $i negociere colectiva;



iii.  Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortat;
iv.  Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;
v.  Conventia nr. 138 a OIM privind vérsta minima de incadrare in munca;
vi.  Conventianr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de muncisiprofesie);
vii.  Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;
viii. ~ Conventia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;
ix. ~ Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon si Protocolul sau de la Montreal privind substantele
care epuizeaza stratul de ozon;
x.  Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si al eliminarii
acestora (Conventia de la Basel);
xi.  Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm privind POP);
xii.  Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtdmant prealabil in cunostintd de cauza, aplicabild
anumitor produsi chimici periculosi si pesticide care fac obiectul comertului international (UNEP/FAO)
(Conventia PIC), 10 scptembne 1998, si cele trel protocoale reglonale ale sale.
6. Man stionarea Contractului aportare in cadrul Contractu
Pe parcursul deruldrii acordului cadru, Autoritatea contractanta verificd la intervale stabilite §i comunicate
prin Caietul de sarcini daci toate activitatile planificate au fost realizate conform cerintelor si ¢i produsele au fost
livrate §i acceptate.

‘ Managementul contractului include o componentd de management §i o componentd administrativd (de
administrare efectivd a contractului) §i presupune coordonarea continud, monitorizarea si controlul tuturor
activitdtilor si rezultatelor realizate de contractant.

1) Coordonarea implici:

a) Organizarea intalnirilor de analiza a modalitatii de executare a contractului,

b) Coordonarea resurselor implicate si aactivitatilor realizate in executarea contractului;
2) Monitorizarea implica:

a) Analiza/masurarea §i evaluarea modalitdfii de executarea obligatiilor contractuale prin raportare la
prevederile contractuale. Pentru activititile de monitorizare se utilizeaza cel putin urmitoarele
elemente:

i. Informatiile din propunerea tehnicd, pe baza cerintelor din caietul de Sarcini,
il. Informatiile din propunerea financiara si clauzele contractuale privind modalitatea de plata;

b) Constatarea conformitatii prin acceptarea produselor livrate, pe baza procedurii si criteriilor de
receptie incluse in caietul de sarcini, condiiile contractuale;

3) Controlul implicd identificarea actiunilor corective pentru abordarea abaterilor de la condiile contractuale,
constatate in cadrul intdlnirilor dintre contractant si autoritatea contractanta.

Evaluarea performantei Contractantului, daca e cazul- nu este cazul

Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvatd, in limba
romana.

Medic Sef Sectia Neonatologie,
Dr.Mitrea Geta
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