SPITALUL CLINIC JUDEYEAN DE URGENTA SFARTEL

CONSILIUL JUDETEAN
APOSTOL ANDREN CONSTANTA

I}BHSTANTA |

Clinicile Obstetrica-Ginecologie — Bloc Operator o 0&0 (JE) &O‘l{ i

Nr. inreg.: 54492 / 14.08.2025

APROBAT,

e\
¢ SE F\{EGT?\ o
B

mmé\ l_,C
CAIET DE SARCINI -

Contract furnizare, instalare si punere in functtune:

1. MASA DE OPERATIE MULTIFUNCTIONALA

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza cérora se
elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

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

In cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ..Sfantul Apostol Andrei” Constanta (denumit in continuare
si,,.SCJU Constanta™) indeplineste rolul de autoritate, respectiv autoritatea/entitatea contractanta in cadrul Contractului.
Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul de
Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de
catre Ofertant ca aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realizarii acestei achizitii de produse

In baza Listei de Investitii nr. 44327/09.07.2025, aprobata prin Hotarérea Consililului Judetean Constanta nr. i
175/23.07.2025, pozitia nr. 62, se aproba bugetul pentru achizitionarea de: Masa de operatie multifunctionali — 2
bucagi

2.1 Informatii despre autoritatea/entitatea contractanta

Spitalul Clinic Judetean de Urgentd "Sf. Apostol Andrei” Constanta a fost infiintat in anul 1969 sub denumirea de
“Spitalul Unificat Constan{ta” deoarece unitatile spitalicesti din aceea vreme nu mai puteau satisface nevoile
medicale ale populatiei si nici exigentele medicinei moderne. Actuala denumire a fost stabilita n anul 2013 prin
decizia Consiliului Judetean Contanta.

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta "Sf. Apostol Andrei™ Constania reprezintd cea mai mare unitate medicala din
regiunea de Sud Est a Romaniei. Astfel, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta “Sf. Apostol Andrei” Constanta asigurd
servicii medicale curative permanente pentru o populatie de peste 760.000 locuitori ai judetului Constanta si preia
majoritatea cazurilor care depasesc competenta spitalelor teritoriale din judet. SCJU Constanta deserveste in mod
direct Constanta si Tulcea (cu o populatie de peste 245.000 de locuitori) de unde rezultd un grad de adresabilitate de
aproape un milion de locuitori. Mai mult de atat, in perioada verii, fluxul de pacienti este in crestere din cauza
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numirului mare de turistt aflati in vacanta pe litoralul roménesc. Astfel statisticile au aritat cd in decursul sezonului
estival, Spitalul deserveste in medie un milion de pacienti.

SCJU Constanta asigurd servicii medicale de specialitate in regim de spitalizare continud cum ar fi:

- urgenta medico~chirurgicald in care este pusd Tn pericol viata pacientului sau care are acest potential pand la
rezolvarea situatiei de urgentd, boli cu potential endemoepidemic pind la rezolvarea completd a cazului, nagterea,
afectiuni pentru care diagnosticul si/sau tratamentul nu pot fi monitorizate in ambulatoriu sau spitalizare de zi.

SCIU Constanta asigurd servicii medicale de specialitate Tn regim de spitalizare de zi cum ar fi:

- urgenta medico-chirurgicald ce necesita supraveghere medicala pana la 12 ore in conditiile stabilite in norme, doar
in unitdtile sanitare cu paturi care acordd si asistenti medicala spitaliceascd in vegim de spitalizare continua
epidemiologic, pentru bolnavii care necesitd tratament in afectiuni care nu necesiti izolare, pacienti pentru care
diagnosticul nu poate fi stabilit si tratamentul nu poate fi efectuat si/sau monitorizat in ambulatoriu.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Contextul care a determinat achizitionarea produselor, pe 14nga necesitatea efectiv de a asigura sectia cu dispozitive
medicale, este strins legat de progresul tehnologic rapid, in domeniul echipamentelor/aparaturii medicale.
Functionarea optimd a Sectiei de Obstetricd-Ginecologie — Bloc Operator, impune dotarea corespunzitoare cu
aparaturd medicald specifici, intre care si echipamente medicale esenfiale de tipul Masid de operatie
multifunctionali.

O masi de operagie multifunctionald pentru ginecologie este un echipament medical conceput pentru a oferi suport si
versatilitate in timpul interventiilor chirurgicale si examindrii ginecologice. Aceste mese sunt dotate cu caracteristici
ajustabile, cum ar fi Indl{imea, spatarul si sectiunea pentru picicare, pentru a se adapta nevoilor specifice ale
diferitelor proceduri si pacienti.

Echipamentele medicale existente In cadrul sectiel prezintd un anumit grad de uzurd, ca urmare a utilizarii intense,
astfel ci o masi de operatie multifunctionald este pentru ginecologie un echipament esential in orice unitate medicala
care oferd servicii de ginecologie. Alegerea corectd a mesei depinde de nevoile specifice ale unitatii si de tipul de
proceduri efectuate.

La selectarea mesei de operatie multifunctionale pentru ginecologie se vor avea In vedere o serie de consideratii,
cum sunt cele privind:

Tipuf de interventii chirurgicale: mesele trebuie si fie potrivite pentru tipurile de proceduri efectuate in mod regulat;
Ergonomia: mesele trebuie sé fie usor de utilizat si si ofere o pozitie de lucru confortabild pentru echipa medical;
Durabilitatea si calitatea materialelor: mesele trebuie si fie fabricate din materiale rezistente si usor de curédtat;
Accesorii optionale: unele modele pot fi echipate cu accesorii suplimentare, cum ar fi suporturi pentru picioare,
suporturi pentru maini, suporturi pentru role de hirtie si recipiente pentru fluide, pentru a oferi un confort sporit
pacientului si un suport adecvat pentru diverse proceduri.

Functii electrice sau electrohidraulice: unele modele pot fi echipate cu motoare electrice sau electrohidraulice pentru
ajustarea Tnaltimii si a unghiurilor, oferind o precizie mai mare si un control mai usor al pozitiei mese

Bugetul alocat: preturile meselor sa reflecte un raport cit mai bun calitate-pref, in functie de caracteristici si
functionalitay.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre autoritatea/entitatea contractanti

[n urma achizitionarii produselor ce fac obiectul prezentului Caiet de sarcini, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta
“Sf. Apostol Andrei”, urmeaza a beneficia de dispozitive medicale menite 54 satisfacad exigentele impuse de un act
medical de inaltd performanti, totul avind ca finalitate pacientul si nevoile sale.

O masid de operatie multifunctionald pentru ginecologie oferi numeroase beneficii, incluzind: adaptabilitate la
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diverse proceduri, confort sporit pentru pacient i chirurg, si posibilitatea de a imbunitili eficienta
operatiilor. Mesele moderne sunt proiectate pentru a facilita accesul la zona chirurgicala. pentru a asigura o
pozitionare optimi a pacientului si pentru a reduce riscul de complicatii.

Beneficiile specifice anticipate sunt:

- Adaptabilitate: mesele multifunctionale pot 1 ajustate pentru a se potrivi diferitelor tipuri de proceduri
ginecologice, de la interventii minim-invazive la operatii mai complexe;

- Confortul pacientului: designul ergonomic si optiunile de ajustare a mesei contribuie la confortul pacientului in
timpul interventiei, reducind riscul de durere si discomfort;

- Accesul chirurgului: mesele pot fi ajustate pentru a oferi chirurgului o pozitie optimi de lucru, facilitind manevrele
chirurgicale si imbunétitind precizia;

- Eficienta sporitd: prin posibilitatea de a ajusta rapid si usor masa, timpul de operatie poate fi redus, iar fluxul de
lucru poate fi optimizat;

- Sigurantd: mesele sunt concepute pentru a asigura o stabilizare adecvatd a pacientului in timpul interventiei,
reducind riscul de accidente si complicatii.

- Imbunatatirea rezultatelor: prin optimizarea pozitiondrii pacientului si facilitarea accesului chirurgului, masa
multifunctionald poate contribui la imbunitatirea rezultatelor chirurgicale.

- Reducerea complicatiilor: o masa potrivitd poate contribui la reducerca riscului de complicatii postoperatorii, cum
ar fi hemoragiile sau infectiile.

- Timp redus de spitalizare: prin accelerarea procesului chirurgical si reducerea complicatiilor, masa multifunctionala
poate contribui la scurtarea timpului de spitalizare.

- Recuperare rapidi: pacientii pot beneficia de o recuperare mai rapidd datoritd interventiilor chirurgicale mai putin
traumatizante si a complicatiilor reduse.

2.4  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastd achizifie de produse — nu este cazul

2.5  Cadrui general al sectorului Tn care autoritatea/centitatea contractanti isi desfisoari activitatea

Ministerul Sanatafii are ca obiectiv general asigurarea unui cadru general, prin crearea unui sistem de sanétate care
sprijind si oferd posibilitatea populatiei si atingd o stare de sanatate cit mai buna si si creascd astfel si calitatea vietii
populatiei.

Strategia Nationald de Sanatate 2023-2030 (SNS) reprezintd angajamentul Ministerului Sandtatii ca autoritate centrala
de elaborare si coordonare a politicilor de sindtate la nivel national, fald de cetifenii Romaniei, in vederea
Tmbunitifirii sperantei de viati siinditoasa gi a calititii vietii acestora. De asemenea. SNS oferd cetitenilor posibilitatea
informérii adecvate si a implicdrii active In deciziile referitoare la mentinerea si Imbunitatirca propriei sandtati.
Actuala SNS este construitd tindnd cont de roful fundamental al determinantilor stirii de sanatate, a pozitiondrii si
mobilititii persoanelor in grupuri sociale si comunitati pe parcursul vietii acestora si implicit a interactiunii cetdtenilor
cu sistemul de Ingrijiri de sanétate.

Strategia Nationala de Sanatate “Sdndiate pentru prosperitaie” a fost elaboratd in anul 2013, a acoperit perioada 2014
- 2020 si a rdspuns, printre altele, necesititii de fundamentare a procesului de programare a fondurilor europene
aferente perioadei 2014 — 2020 si de indeplinire a conditionalitdtii ex-ante pentru Acordul de Parteneriat al Comisiet
Europene cu Romania.

Actuala Strategie Nationald de Sanatate “[mpreunda pentru sanditate” acoperd perioada 2022 — 2030, continud
obiectivele strategiei anterioare si rdspunde nevoilor de reforme structurale ale sectorufui de sinitate, De asemenca,
strategia constituie cadrul de politicd strategic national pentru sindlate in temeiul céiruia se va evalua modul de
indeplinire a conditiei favorizante aplicabile domeniului sandtitii solicitate de Comisia Europeand cu privire la
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dezvoltarea Acordului de Parteneriat si a programelor in Roménia pentru perioada 2021 — 2027, precum si a
recomandiirilor de tard formulate de Comisia Europeand cu privire la sistemul de sanatate.

Rominia isi declard prin SNS 2022 — 2030 intentia de a implementa reforme structurale sustinute ale sistemului de
s@ndtate, in mod particular, referitoare la:

« modernizarea, flexibilizarea si dezvoltarea servicitlor de siinftate publici;

» implicarea activil si responsabilizarea cetiteanului in deciziile referitoare la propria sanitate:

« intdrirea capacititii autoritatilor publice locale pentru actiuni concrete si sustinute de imbunatatire a starii de sanatate
a comunitiitilor pe care le reprezinta;

« accesul in timp util la servicii de Ingrijiri de sdnatate diversificate, performante si de calitate oferite de echipe de
profesionist n asistenta medicald primar;

= imbunétitirea continufl a coordonarii si furnizérii serviciilor de urgenta furnizate in timp util, precum si continuarea
integriirti acestora in cadrul celorlalte servicii de ingrijiri de sdnitate furnizate;

* investitii comprehensive in preventia primard, inclusiv stomatologicd, cu scopul de a reduce povara pe care
imbolndvirile evitabile o reprezintd pentru sistemul de sindtate:

» investitii comprehensive n infrastructurd, resurse umane si instrumente de cresterea calititii serviciilor de Ingrijiri de
sindtate oferite n toate domeniile de asistentd medicali;

» diversificarea serviciilor de ingrijiri de sanitate oferite ca si servicii ambulatorii (pre si post spital), eficientizarea,
cresterea performantei si a calitatii serviciilor de Ingrijiri de sanatate oferite in asistenta medicald secundard si tertiaré,
* creslerea capacititii institutionale pentru elaborarea si coordonarea politicilor de s#ndtate, precum si planificarea si
organizarea serviciilor de Ingrijirt de sandtate (inclusiv prin inliintarea ANDIS, CRUSP, CNISY;

« adaptarea mecanismelor de finantare si de contractare a serviciilor de ingrijiri de séndtate la nevoile si realititile
sistemului de sAnatate;

« diversificarea, flexibilizarea, cresterea performantei si rezilientei profesionistilor in sinitate;

» coordonarea §i integrarea serviciilor de sanitate prin dezvoltarea refelelor teritoriale functionale pentru principalele
boli cu impact major reflectat prin dizabilitate si mortalitate evitabild;

» modernizarea sistemului informational in séindtate, cu accent pe interoperabilitatea informatiilor si digitalizare;

« implicare sustinuti in cercetarea translationald in sdnatate in vederea gestionarii si reducerii poverii bolilor printr-o
ingrijive inovatoare durabila, precum st dezvoltarea unor instrumente, tehnologii si solutii pentru o societate sindtoasa.

Sistemul roménesc de sdndtate prin intermediul institutiilor abilitate si a profesionistilor din domeniu aseazi pacientul
in cenirul preocupdrilor sale.

2.6 Factori interesati gi rolul acestora

Imbunatatirea procesului de interventii, tratament, ingrijire a pacientului este o activitate complexa, avand in vedere
miediul unic si difictl In care se desfasoara.

Pe cale de consecintd. principalii factorii interesayi in implementarea contractului sunt reprezentati in mod direct de
catre pacientii spitalufui, medicii specialisti ai secfiilor de Obstetrici-Ginecologie - Bloc Operator, dar i Spitalul
Chnic Judetean de Urgentd .S, Apostol Andrer™ Constanta, In ansamblul sau.

in urma realizirii achizitici se asteaptd ca produsele/echipamentele medicale solicitate s respecte termenii si
conditiile stabilite prin contract, Tn sensul ca produsele si indeplineasca intocmai cerintele solicitate prin prezentul
Caict de sarcini, sd satisfaca scopul pentru care au fost achizitionate si sd imbunititeasca calitatea actului medical
specific acestor sectit.
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3  Produsele solicitate

3.1  Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor, este achizifionarea unor dispozitive si tehnologii
medicale sigure, eficiente si inovatoare de citre unititile sanitare, deoarece acestea prezintd o importanta deosebiia
pentru sinatatea publicd, dispozitivele medicale sigure, eficiente si inovatoare avénd potentialul:

- de a mentine oamenii sinatosi si activi mai mult timp, de exemplu prin oferirea de solutii pentru prevenirea bolilor
sau diagnosticarea timpurie; acest lucru are un impact pozitiv asupra productiviti{ii si competitivitatii locale:

- de reducere a spitalizirii, a complicatiilor, recuperare mai rapidi, economisind astfel timpul si resursele financiare
ale pacientilor, ale furnizorilor de servicii de asistenti medicala si ale sistemului de asiguriiri sociale de sanitate;

- de a face sistemele de asistenta medicald mai eficiente, oferind astfel un acces echitabil la asistentd medicala pentru
un numér cit mai mare de pacienti.

in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, (“Regulamentul nr. 745/20177) un ,dispozitiv medical™ este definit ca fiind orice
instrument, aparat, masind, program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de citre producitor a fi
utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane. intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale
urméitoare:

= diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tralament sau ameliorare a unei boli;

* diapnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap sau o compensare a acestora:

* investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori stari fiziologice sau
patologice;

« furnizarea de informatii prin infermediul examinirii in vitro a unor probe prelevate din organismul uman, inclusiv
dondri de organe, sdnge si tesuturi si care nu fsi indeplineste actiunea principald propusd prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman, dar care poate 11 asistat in indeplinirea
functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

+ dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectdrii sau sterilizarii dispozitivelor mentionate fa articolul |
alineatul (4) din Regulamentul nr. 745/2017, precum si ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor, il constituie achizitionarea unor dispozitive medicale
sigure, eficiente si inovatoare, pentru dotarea blocului operator al sectiitor de Obstetrica-Ginecologic a Spitalului
Clinic Judetean de Urgenta ”Sf. Apostol Andrei™ Constanta, cu aparaturdi medicald de ultima generafie, care s
asigure mijloace moderne pentru interventii de specialitate asupra pacientilor, cu un grad de precizie si rezultate
maxime,

3.3 Descrierea produselor solicitate gi, dacii este cazul, a operatiunilor cu titlu accesoriu necesar a i realizate

In cadrul spitalului, se realizeazi proceduri chirurgicale complexe in domeniul chirurgiei ginecologice. Interventiite
chirurgicale ginecologice sunt proceduri medicale efectuate pentru a trata afectiuni ale sistemului reproducitor
feminin. Aceste interventii pot viza uterul, ovarele, trompele uterine, colul uterin sau vaginul. Unele dintre cele mai
frecvente interventii chirurgicale ginecologice includ histerectomia (Indepértarea
uterului), miomectomia (indepartarea fibroamelor uterine), chistectomia ovariana (indepartarea chisturilor ovariene)
$i intervent{ii pentru endometriozd. O masd de operatie multifunctionald pentru ginecologie oferd numeroase
beneficii, incluzdnd: adaptabilitate la diverse proceduri, confort sporit pentru pacient si chirurg, si posibilitatea de a
imbunatati eficienta operatiilor. Mesele moderne sunt proiectate pentru a facilita accesul la zona chirurgicald, pentru
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a asigura o pozitionare optima a pacientului $i pentru a reduce riscul de complicatii.

Tipurile de interventii chirurgicale ginecologice. pentru care masa de operatii este necesari:

Histerectomia: Indepdrtarea uterului, care poate fi totald (Impreund cu colul uterin) sau partiald (subtotald). Poate
implica si indepartarca trompelor uterine si a ovarelor (anexectomie bilaterala).

Miomectomia: indepirtarea fibroamelor uterine, permitind conservarea uterului.

Chistectomia ovariana: Indepdrtarea chisturilor de la nivelu! ovarelor.

Interventii pentru endometrioza: Tratamentul chirurgical al endometriozei. o afectiune in care tesutul endometrial
creste In alara uterulni.

Interventii pentru prolapsul genital: Corectarea prolapsului uterin sau vaginal.

Cerclajul uterin: Procedurd chirurgicald care presupune suturarea colului uterin pentru a preveni pierderea sarcinii.
Interventii pentru sarcina ectopica: Tratamentul chirurgical al sarcinii localizate in afara uterului.

Interventii pentru cancer ginecologic: Chirurgia este o componentd importantd a tratamentului pentru cancerul de col
uterin, uterin, ovarian sau vaginal,

Eficienta si succesul acestor interventii depind, intr-o mare masuri, de utilizarea unui echipament performant si de
calitate. Astfel, achizitionarea unei mese de operatie multifinctionale de ultima generatie, pentru blocul operator de
chirurgie OG. este esentiald pentru asigurarea unui act medical de naltd calitate.

in derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

i. Contractantul actioneaza in interesul quloritdii/entitdgfii contractante pe durata furnizirii produselor, in conditiile si cu
limitele deserise in documentatia aferentd prezentei proceduri de atribuire;

ii. Contractantui actioneazd in sensul realizdrii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce priveste optimizarea
folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

3.3.1 Produse solicitate

Nr Lot Denumire Cantitate

1 MASA DE OPERATIE MULTIFUNCTIONALA 2 -
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MULTIFUNCTIONALA

la Caietul de
sarcini

din Bd. Tomis nr. 145
Constanta,

de la data
semnarii
contractului.

. . Pata de
Nr. . Specifieatii . . .
Denumire . . Loc de livrare livrare Termen de garantie
Lot tehnice specifice o
solicitats
i. |[MASA DE OPERATIE {Conform anexei | | Sediul SCIU Constanta) Maxim 30 zile

Perioada de garantic
completd: min. 24 luni de la
data instalficii si punerii in
functiune

Perioada post-garantie: min.
8 ani pe baza de contract si
asigurare de piese de schimb
si consumabile.
Echipamentele medicale vor
functiona ori de céte ori actul
medical o va impune, fiind
obligatorie disponibilitatea
continua a acestora. in caz de
indisponibilitate functionald
se vor aplica dispozitiile
previzute la Pct. - Suport
tehnic.

Garantia trebuie s3 acopere
toate costurile rezultate din
remedierca delectelor in
perioada de garantie.
inclusiv, dar {ard a se limita
fa:

- demontare. inclusiv
inchirierea de unclie speciale
necesare pe durata
interveniiei (daci este
aplicabil).

- ambalare, inclusiv
furnizarea de material
protector peniru transpori
{carton, culii. zi ete.).

- transport prin intermediul
transportatorului, inclusiv de
transport mternational (daci
este aplicabil);

- ciagnoza defectelor,
inciusiv costurile de
personal;

- repararea tuturor
componentelor defecte sau
furnizarea unor noi
componente:

- Inlocuirea par{ilor defecte:
despachetarea. inclusiv

Bd. Tomis ar. 145, CP 900591, Constanta, Tel: 0241616784 Fax: 0241/662070; 0241 660 331
E-mail: secretariat@spitalulconstanta.ro, Wehsite: www.spitaiulconstanta.ro
SCJU CONSTANTA este operator date cu caracter personal inregistrat cu nr. 643




SPITALUL BLISIG JUBETERN BE BRGENTA-SERUTHE
GPESTULRHBRIICONSTARTA

CONSILIBL JUBETERN
CONSTANTA :

curfitarea spatiilor unde se
efectueazi interventia;
instalarea in starea initiald;
testarea pentru a asigura
functionarea corecti;
repunerea in functiune,

Garantia produselor livrate,
testate gi puse In functiune
este rispunderea furnizorului
pe toatdl perioada de garantie
definita in oferta.

Timpi de rdspuns in pericada
de garantie: in perioada de
garantie, furnizorul se obligd
sa asigure constatarea unet
defectiuni URGENTE, in
maximum 1 (unu) zile
lucratoare si si efectueze
remedierea, la sediul
achizitorului, In maximum 5
zile lucritoare, de la data
reclamirii telefonice/posti
electronicd a acesteia de citre
beneficiarul produselor.
Pentru a fi luati in
considerare modalitatea de
indeplinire a cerinfelor
impuse de citre autoritatea
contractantd in perioada de
garantie, ofertantul are
obligatia de a demonstra
modul de asigurare a timpilor
de raspuns la interventii in
perioada de garantie. Se va
anexa o declaratie Tn acest
sens

In cazul unor defectiuni mai
grave, echipamentele se vor
transporta la service-ul
autorizat, declarat de citre
furnizor sa efectueze
remedieri, pe cheltuiala sa.
Durata maxima de efectuare
a reparatiilor depandrilor nu
poate depast 30 zile
calendaristice.

[n cazul defectiunilor majore
care fac imposibila
functionarea echipamentelor
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medicale. furnizorul va
asigura infocuirea
echipamentului medical in
pericada de garantie, pe
cheltuiala sa.

Perioada de garantie pentru
fiecare produs in parte este
de minimum 24 luni pentru
echipamentul medical si
minimum 24 funi pentru
accesoriile acestuia si va
incepe de la data receptiei
calitative, respectiv instalarea
si punerea in functiune.
Ofertantul va depune
angajament privind
activitalea de service in
perioada de garaniie.

La intocmirea prezentelor specilicatii tehnice, autoritatea contractantt a avut In vedere ca acestea si fie justificate punctual
din punct de vedere al necesilatii medicale, pentru a evita situatia In care specificatiile tehnice solicitate sa fie doar
restrictive, fard a se urmiri o anumita performantd medicali.
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3.3.2 Suport tehnic

Pe toata durata contractului si in perioada de garantie, Contractantul va asigura cu titlu gratuit suport tehnic $i mentenanta in
cazul distunctionalitatilor pentru utilizarea echipamentelor si/sau aplicatiilor software aferente functiondrii produselor.
Contractantul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al AutoritAfiv/entitatii contraciante unde se poate
semnala orice problema/defectiune care necesitd suport tehnic, Contractantului in gestionarea unui incident, disponibil,
pentru a se asigura ci orice situatie semnalatd este tratatd cu promptitudine.

Contractantul va riaspunde in timp util la orice incident semnalat de Autoritatea contractantd, in functie de nivelul

incidentului. Fieclirui incident este caracterizat de un nivel de prioritate, care va evidentia impactul acestuia asupra
functionalitdfilor produsului.

Nivelul de prioritate:

.  Urgent - incidentul are impact major asupra functiondrii produsului. Problema impiedicd desfisurarea activititii
Autoritati/entititii contractante.

ii.  Critic - impact semnificativ asupra functionérii produsului. Problema Impiedica desfisurarea in conditii normale a
activitatii Autoritdti/entitdtii contractante. Nici o solutie alternativi nu este disponibild, Tnsi activitatea
Autorititi/entiti{ii contractante poate totusi continua, nsi Intr-un mod restrictiv.

iii.  Major - impact mediu asupra desfasurarii activitaiii Autoritdtifentitatii contractante. Problema afecteazd minor
functionalitdtile produsului. Impactul reprezintd un inconvenient care necesita solutii alternative pentru refacerea
functionalititilor.

Contractantul va trebui si respecte urmatorii timpi de rdspuns, corelati cu nivelul de prioritate a incidentului - acestia se vor

patticulariza in functie de specificul obiectul contractului:

Nivel : < . . . N .

prioritate Timp de raspuns | Timp de implementare solutie provizorie| Timp de rezolvare

Urgent 24 ore 24 ore — Inlocuire dispozitiv 5 zile lucrétoare

Critic 24 ore 24 ore - transport la service autorizat 20-25 zile calendaristice
Major 24 ore 24 ore Maxim 30 zile calendaristice

Nerespectarea timpilor de mai sus da dreptul Autorita(ii contractante de a solicita penalitati/daune interese in conformitate
cu clauzele contractului de achizitie publica.

Timpi de raspuns in perioada de garantie: In perioada de garantie, furnizorul se obligd si asigure constatarea unei
defectiuni urgente in maximum 1 zi lucriitoare si si efectueze remedierea, Ia sediul achizitorului, Tn maximum 5 zile
lucriitoare, de la data reclamarii telefonice/posta electronicd a acesteia de ciitre beneficiarul produselor.

Pentru a fi fuatd in considerare modalitatea de indeplinire a cerintelor impuse de catre autoritatea contractanta in perioada de
garantie, ofertantul are obligatia de a demonstra modul de asigurare a timpilor de rispuns la interventii in perioada de
earaniie, printr-o declaratie pe propria rispundere. Obligatia ofertantilor de a demonstra modul de asigurare a timpilor de
raspuns la interventii in perioada de garantie va trebui si {inf cont de urmatoarele:

a) timp de rispuns = intervalul cuprins intre momentul semnalarii oricdrei probleme/defectiiuni care necesitd suport tehnic si
intrarea in actiune a personalului de specialitate desemnat al contractantului;

b) capacitate de raspuns = potentialul contractantului/personalului contractantului destinat interventiei de a rezolva o situatie
de urgentii;

¢) ofertantii vor demonstra ci personalul de specialitate, autospecialele, utilajele, mijloacele, echipamentele, etc., necesare
interventiel, sunt detinute In baza unor titlur valabile, pe toatd durata de functionare a garantiei; (sunt/se doteazi cu personal
de specialitate, autospeciale, utilaje, mijloace, cchipamente, etc., necesare interventiei, in functie de riscurile gestionate in
domeniul de competentd):

d) ofertantii vor demonstra ca amplasarea in teritoriu a personalului de specialitate, autospecialelor, utilajelor, mijloacelor,
echipamentelor. elc.. necesare interventiei, sc realizeaza astfel incat timpul de réspuns, in cazul disfunctionalitatilor privind
utilizarea dispozitivelor/echipamentelor, sa nu depaseasaca maximum 24 ore de la semnalare.

In cazul unor defectiuni mai grave, echipamentele se vor transporta la service-ul autorizat, declarat de catre furnizor sa

efectueze remedieri. pe cheltuiala sa. Durata maxima de efectuare a reparatiilor depanérilor nu poate depisi 30 zile
calendaristice .
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cazul defectiunilor majore care fac imposibila functionarea echipamentelor medicale, furnizorul va asigura infocuirea
echipamentului medical in perioada de garantie, pe cheltuiala sa, cu un echipament/dispozitiv medical identic/similar celui
din oferta tehnici/contract.

3.3.3 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activitiitile din programul de mentenan{i corectivi dupa
expirarea garantiei

Pentru pericada de post-garantie, furnizorul va prezenta un document din care sa reiasd capacitatea si disponibilitatea sa de a
asigura:

- suport tehnic si service in cazul disfunctionalitdtilor pentru utilizarea dispozitivelor medicale/echipamentelor medicale

- piesele de schimb, consumabilele si  accesoriile sau dispozitivele necesare functiondrii  dispozitivelor
medicale/echipamentelor medicale in parametrii normali

Achizitia serviciilor/produselor necesare in perioada de post-garantie se va realiza cu respectarea prevederilor legale
aplicabile in domeniul achizitiilor publice in vigoare.

Contractantul trebuie sa fie in m#sura si asigure piese de schimb sau orice alte consumabile pentru o perioada de minim 8
ani dupd expirarea perioadei de garantie.

Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica:

- recomandiri cu privire la piesele de schimb care trebuie s existe in mod curent pentru a facilita efectuarea in cel mai scurt
timp a operaiiunilor de mentenants corectivi;

- timpul estimat de livrare pentru piesele de schimb recomandate:

- modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioada post garantie:

- orice alte mformatii relevante.

Toate picsele de schimb/materiale constmabile asigurate de contractant trebuie si respecte cerintele tehnice si de calitate ale
producitorului echipamentului.

Daci va fi necesar, achizitia pieselor de schimb din pericada de post-garantie se va face din bugetul alocat in viitor acestei
activitati, nefiind incluse in valoarea contractului.

3.3.4 Instalare, punere in func{iune, testare, antorizare

a. Instalarea si punerea in functiune se asigurd de citre furnizor la sedivl SCIU Constanta, cu persenal autorizal §1 sunt
operatii incluse in pret.

b. Contractantul trebuie sa instaleze toate produsele in mod corespunzitor, asigurdndu-se in acelasi timp ca spatiile unde s-a
realizat instalarea rAman curate. Dupé livrarea §i instalarea produselor. contractantul va elimina toate deseurile rezultate si
va lua masurile adecvate pentru a aduna toate ambalajele si eliminarea acestora de la locul de instalare.

¢. Odatd ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza si apoi toate configuririle/setirile necesare pentru a pune
produsele in functiune. Punerea in functiune include, de asemenea, toate ajustarile si setdrile necesare pentru a asigura
instalarea corespunziitoare, in ceea ce priveste performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o functionare
optima.

d. Dupa instalarc si punerc in functiune, Contractantul va ¢fectua teste functionale ale produsutui.

e. Contractantul va efectua pe cheltuiala sa st fari nici un fel de costuri din partea Autorititii contractante toate testele pentru
a asigura functionarea produsului la parametri agreati. Contractantul riméne responsabil pentru protejarea produselor tuand
toate mdisurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgarieturi $i alte deteriorari, pind la acceptare de citre Auloritatea
contractanta.

Nota: Toate interventiile tehnice planificate vor fi executate pe baza unui grafic infoemif de comun acord.

3.3.5. Instruirea persopalului penfru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirca la fata locului a personalului desemnat de citre Autoritatea contractantd.
Scopul instruirii este de a transfera personalului medical cunostintele necesare pentru a utiliza echipamentele conform
instructiunilor date de producitor.
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Instruirea va fi organizatd dupd ce produsul va fi functional si are ca scop s@ permitd personalului Autoritatii contractante
urmiitoarele:

- infelegerea diferitelor componente ale produsului;

- infelegerea tuturor Tunctionalitatilor;

- asimilarea informatiilor despre mentenantd de rutina care trebuie efectuatd de catre utilizator;

- utilizarea efectivi a echipamentului;

- depistarea problemelor - diagnosticare de baza:

- operatiuni de intreinere de ruting.
Contractantul trebuic sd propuni orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura cad personalul
Autoritdtii este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea corespunzitoare a produsului.
Durata sesiunii de instruire poate varia in luncie de tipul si complexitatea echipamentului. Instruirea se poate face Intr-o
sesiune sau in mai multe, avind o duratd astfel conceputd ca si asigure autoritatea contractantd/personalul medical ca
dispozitivele medicale 1 accesorile sunt instalate corect, vor fi intrefinute $1 utilizate in conformitate cu scopul pentru care
au fost concepute,
Sesiunea de instruire se va desfisura in limba roménd pentru tot personalul desemnat de beneficiar sa utilizeze
echipamentele.
Contractantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba roméné, care includ cel putin manuale de
utilizare, instructiuni de utilizare (Brief instructions) laminate, fise tehnice, etc.
Contractantul va indeplini activitafi de scolarizare a personalului medical si tehnic al achizitorului, de catre personalul de
specializare mstruit si autorizat de producitor/organisme autorizate in acest sens.
Contractantul va asigura instruirea personalului medical si tehnic atit la instalarea si punerea n functiune a aparatului
medical, céit si in perioada garantiei, la solicitarea acestuia.
Contractantul va asigura instruirea personalului medical $i tehnic din cadrul autoritatii contractante din punct de vedere al
aplicatiei medicale i al utilizérii aparatului medical.
Specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini sunt cerinte minimale si trebuie indeplinite in acest sens sau in
mecanisime echivalente ce indeplinese Tn mod minimal cerintele si functionalitatile specificate.

Propunerea tehniea va fi prezentata conform cerintelor minime din Caietul de sarcini, pentru fiecare lot in parte:
[n cadrul propunerii tehnice. ofertantii vor prezenta urmatoarele informatii si documente:

1. Specificatia tehnicd completatii cu cel putin cerintele solicitate la pet. 3.3.1., in cazul in care documentele prezentate
sunt emise in altd limba decat [imba romand acestea vor fi insotite in mod obligatoriv de traducerea in_limba roméani
semnatd si stampilatd de ofertant ludnd in considerare Codul Penal SAU_de traducerea in limba romani semnatd si
stampilata de un traducitor autorizat.

2. Descrieri/fotografii/prospecte/cataloage/manuale de utilizare, etc. ce demonstreaza indeplinirea cerintelor din cadrul
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, in cazul in care documentele prezentate sunt emise in altd limbi decét limba
roménd acestea vor fi_insotite, in mod obligatoriu de traducerea in limba romdnd semnatd si stampilata de ofertant luénd in
considerare Codul Penal SAUJ de traducerea in limba romand semnaté si stampilati de un traducétor autorizat,

3. Ofertantul trebuie sd prezinte un document / declaratie a producitorului, din care si rezulte anul de punere pe piati
a modelului ofertat, anul de fabricatie pentru produsui livrat, anul de scoatere din fabricatie (daca este cazul)

4. Certificat de marcaj curopean (CE Mark), emis de un organism notificat sau Declaratie de conformitate CE a
produciitorului, cd produsul ofertat este conform cu Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale, transpusi in
Hotardrea Guvernului nr, 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificirile
ulterioare, Directiva 90/38I/EEC privind dispozitivele medicale implantabile active, transpusi in Hotirdrea Guvernului nr.
55/72009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificirile ulterioare, privind conditiile introducerii pe
piatd a dispozitivelor medicale. Directiva 98/79/EC transpusd n Hotarérea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic In vitro, cu modificarile si
completérile ultericare.

5. Declaratia detaliatd a producitorului privind procedurile de decontaminare aledispozitivului medical, respectiv curitare-
spilare, dezinfectare, sterilizare, sau dupé caz extras din manualut de utilizare. In cazul in care documentele prezentate sunt
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emise Tn altd limba decat limba romdni, acestea vor {1 insotite, n mod obligatoriu de traducerea in limba romand semnati si
stampilata de ofertant ludnd in considerare Codul Penal SAU de traducerea in limba roméana semnata si stampilata de un
traducitor autorizat.

6. Furnizorul, in cazul in care nu este autorizat pentru efectuarea interventiilor tehnice va nominaliza operatorul
economic, respectiv subcontractantul/teriul sustindtor, operator economic care va putea asigura service-ul aparatului
medical ofertat conform caietului de sarcini.

7. Ofertantul va depune declaratie/declaratii pe proprie rispundere, pentru urmitoarele :

i.  prin care certificd faptul ci la elaborarea ofertei a {inut cont de obligatiile relevante din domentile mediului. social si
al relatiifor de munci, stabilite prin legislatia adoptatd la nivelul Uniunii Europene. fegislatia nationala. prin acorduri
colective sau prin tratatele si acordurile internajionale in aceste domenii. In cazul unei asocieri. aceasta declaratie va fi
prezentatd in numele asocierii de cétre asociatul desemnat lider. Declaratia va 1 completatd si de subcontractanti, pentru
partea din contract pe care o executa.

Informatii detaliate privind reglementarile din domeniul social si al relatiilor de muncid se pot obtine la Ministerul
Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Virstnice, adresa: Str. Matei Voievod nr. 14, sector 2, Bucuresti,
Rominia, tel +4021 302 7030; +4021302 7054, adresa de pe site-ul: hitp://’www.muncii.ro.

Informatii referitoare la reglementirile obligatorii in domeniul mediului se pot obtine de la Agentia Nationald pentru
Protectia Mediului, adresa: str. Lacul Morii 151, sector 6, Bucuresti, Romania, tel +4021 493 4235; +4021 493 4239, fax
+4021 493 4237 email: office@anpm.ro.

ii.  referitoare la indeplinirea activitatilor de scolarizare a personalului medical si tehnic al achizitorului, de catre
personalul de specializare instruit i autorizat de producitor;

iii.  privind faptul ca personalul tehnic nominalizat/propus la punctul |1 din prezentul caiet de sarcini va asigura
mentenanta/service-ul echipamentului medical ofertat in perioada de garantie acordata;

iv.  referitoare la faptul ca instalarea si punerea in functiune se asigurd de catre furnizor la autoritalea contractanti, cu
personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in pref:

v.  privind faptul ci furnizorul va asigura la livrare manualele de utilizare ale aparatului in limba englezd si limba
romané si instructiuni de otilizare (Brief instructions) laminate:

vi.  privind instruirea personalului medical si tehnic atat la instalarea si punerea in functiune a aparatului medical, cét i
in pericada garantiei, la solicitarea acestuia;

vil.  privind faptul ¢& instruirea personaltului medical si tehnic din cadrul autorititii contractante se va efectua din punct
de vedere al aplicatiei medicale si al utilizarii aparatului medical;
viii.  referitoare la piesele de schimb pentru minimum 6 ani. (se va completa in functie de lotul ofertat).
8. Prezentarea unor dovezi (certificate de instruire, atestate, diplome, etc)/alte documente din care sd reiasd faptul ci
personalul propus si nominalizat pentru instruire, instalare si punere in functiune are competentele tehnice $i a fost instruit
in conformitate cu standardele de reparatii si folosire a echipamentelor, adecvate la standardele cerute de producitor. pentru
modelul ofertat. Dovezile prezentate sd certifice competentele personalului tehnic nominalizal, respectiv participarea si
certificarea la un curs tehnic de bazi sau avansat, operare, mentenanti si reparare sau similar.
Nota:
Certificatele, atestatele sau diplomele prezentate trebuie sa aibd inscrippionatd periouda pe parcursul céreia a fost insiruitd
persoana in cawzd, locul unde s-a desfasurat instruirea/cursul, perioadu de valabilitate a dociomentului, acolo inmde este
cazul, data eliberdrii, stampila lizibild o organismudui care a emis documeniul, semndtura reprezentantulni legal al
organismului respectiv, seria si numdrul documentudui lizibile si suplintentud descriptiv al documentului, acolo wnde este
cazul,
9. Declaratie prin care se certifici faptul ¢i reviziile tehnice efectuate in perioada de garantie vor fi insotite de
buletinele de verificare conform normelor producitorului, incluse in pret. Pentru fiecare echipament ofertat se solicitd
revizie tehnicd conform prescriptiilor producatorului. Data la care se va face revizia va fi stabilitd de comun acord intre
sectia beneficiard si operatorul economic. Reviziile tehnice se vor efectua in conformitate cu manualul tehnic al
producitorului. in conformitate cu acesta, (pag. ... din Manualul produsului ofertat), se vor asigura un numér de .........
revizil tehnice pe an. Pentru a se putea demonstra cerintd, s¢ va atasa pagina respectiva din Manualul produsului ofertat
Tnsotitd de o Declaratie pe proprie rispundere.
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10. Tabel detalii producitor:
Denumire predus/grup produse:
Nr.ert Informatii solicitate Réspuns operator economic participant
I Denumire producitor
2 Tara de regedingii a producitorului — Adresa postali
3 Tara / adresa/ unititii de productic
4 Pagina web (dacii este disponibili)
5 State membre UL unde produsul/produscle este/sunt
comercializat{e)
6 Sistemul Calitagii

- Standard aplicat
| - Activitati acoperite de standard
- Organismul de certificare

7 Beclaratie sau autorizatie

- Numele semnatarului

- Pozitia In compania producitoare
- Contact (telefon /fax/e-mail)

11. NOTA: Documentele emise fn alta Himba decat limba romani vor fi insotite in mod obligatoriu de traducerea in limba
roménd semnati si stampilatd de ofertant [uénd in considerare Codul Penal SAU de traducerea in limba roméani semnati si
stampilati de un traductor autorizat (descrieri/fotografii/prospecte/cataloage/manuvale de utilizare, etc.) ce demonstreazi
indeplinirea cerintelor din cadrul specificatitlor tehnice din caietul de sarcini.

NOTA: specificatiile tehnice care indicd o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marci de fabricatie sau
de comert, un brevet de inventie, o licentd de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinti a tipului de
produs di NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de “sau echivalent”

NOTA: Autoritatea contractanti isi rezerva dreptul de a verifica datele tehnice prezentate de citre ofertanti. In cazul unor
neconcordante sau a prezentdrii unor date false, autoritatea contractantd are dreptul de a elimina oferta respectiva,
Caracteristicile prezentate in propunerea tehnicl si nerealizate In exploatare, vor determina suportarea de cétre furnizor a
contravalorii eventualelor daune cauzate autoritiitii contractante. Lipsa vreunui document din propunerea tehnica la data
depunerii ofertei conduce la descalificarea ofertantului.

in cadrul prezentei achizitii, produsele ce urmeaza a fi achizitionate trebuie s fie noi, nefolosite. Produsele si materialele
incorporate ce urmeaza a fi achitionate ar trebui sa Incorporeze cele mai recente imbundtitiri in proiectare si materiale.

Orice referire la standarde va 1 Tnsotitd de mentiunea “Sau echivalent™, fiind In sarcina ofertantului de a demonstra
echivalenia in cazul n care produsele furnizate sunt conforme cu un standard echivalent celui mentionat n Caietul de
sarcini.

3.4. Timp de functionare (disponibilitate) a produsului - nu este cazul
3.5 Extensibilitate - nu este cazul
3.6 Furnizarea de produse de generatie superioari - nu este cazul

4, Garantic/ Termen de valabilitate
|

Toate produsele trebuie sa fie acoperite de garantie. conform specificajiilor producétorului si cerintele autoritaii |
contractante, Garantia va acoperi neconformit@ifile de calitate ¢at i neconformititile de ambalare, furnizare, etc, inclusiv
incidentele survenite pe timpul transportului citre entitatea contractanta.
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In cazul lipsei conformititii, beneficiarul are dreptul de a solicita furnizorului si i se aduci produsul la conformitate, fard
platd, prin reparare sau inlocuire.
in cazul lipsei conformitatii, beneficiarul are dreptul de a solicita furnizorului, in primul rand repararea produsului sau are
dreptul de a solicita inlocuirea produsului, in fiecare caz fara plati, cu exceptia situatict in care masura este imposibili sau
disproportionata.
O masura reparatorie va fi considerata ca disproportionatd, daca ca impune vanzitorului costuri care sunt nerezonabile in
comparatie cu cealaltd masur# reparatorie, ludndu-sc in considerare:

a) valoarea pe care ar {1 avut-o produsele daca nu ar fi existat lipsa de conformitate:

k) importanta lipsei de conformitaie;

¢) daca cealaltdi misurd reparatorie ar putea fi realizatd {ard un inconvenient semnificativ pentru consumator.
O masura reparatorie va fi consideratd ca imposibila dacd vanzitorul nu poate asigura produse identice pentru inlocuire sau
piese de schimb pentru reparare, inclusiv ca urmare a lipsei utilajelor sau a tehnologici aferente.
Orice reparare sau inlocuire a produselor va i facutd in cadrul unei perioade rezonabile de timp, stabilitid de comun acord,
in scris, Intre vnzator si consumator, §i fira niciun inconvenicnt semnificativ pentru consumator, luandu-se in considerare
natura produselor i scopul pentru care acesta a solicitat produsele. Perioada de timp stabilitad nu poate depisi 30 zile
calendaristice de la data la care beneficiarul a adus la cunostinia furnizorului lipsa de conformitate a produsului.in cazul
reparérii produsului, in acesta vor fi montale numai piese noi.

5. Livrare, ambalare, etichetare, transport

Livrarea produselor :

- se va face la sediul Spitalului Clinic Judetean de Urgentd ..Sf. Apostol Andrei” Constanta, in baza unei/unor comenzi
emise de spital, in termen de maxim 30 zile de la data transmiterii comenzii ferme de ciitre Autoritatea Contractanti:

- produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ la sediul autoritatii contractante

- include serviciile de transport si instalare la locatia transmisa de Autoritatea Contractantd din Constanta, Bd. Tomis nr.
145,

- livrarea se va face franco la sediul Autoritdfii Contractante de citre furnizor cu mijloacele de transport proprii si cu
respectarea solicitdrilor din caietul de sarcini;

- contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel Tncat si prevind orice daund sau deteriorare in timpul
transportului acestora cétre destinatia stabilita: B-dul Tomis nr. 145, Constanta, judetul Constanta.

- produsele trebuie Tnsofite obligatoriu de o declaratie de conformitate si/sau certificat de calitate. Dacii documentele care
insotesc marfa sunt intr-o limba striind, vor fi insotite de o traducere autorizata.

Dacd este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat s reziste, fard limitare, manipuldrii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sirii i precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri deschise. Tn stabilivea marimii i
greutatii ambalajului Contractantul va fua in considerare. acolo unde este cazul. distanta fatd de destinatia finald a
produselor furnizate si eventuala absentd a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivd a contractantului. Produsele vor i asigurate impotriva
pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor st se consideri ca a luat in considerare toate
dificultitile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens i nu va invoca nici un motiv de intirziere sau costuri suplimentare.
Produsele/dispozitivele medicale §i a accesoriile acestora, cerintele privind ambalarea, aplicarea marcajului CE i a
identificatorului unic al dispozitivului (UDI) precum si etichetarea cu privire la prezenta anumitor substanie de risc, trebuie
aliniate cu prevederile in Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si Regulamentului (UE) 2017/746
privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro.

Totodatd, fiecare dispozitiv medical trebuie Tnsotit de informatiile necesarc pentru a fi identificat alat el cit si producitorul
acestuia precum si de orice informatie privind siguranta si performanta relevantd pentru utilizatori sau pentru alte persoane,
dupd caz. Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia si, in
cazul in care producatorul are un site, sunt puse la dispozitie si actualizate pe site.

Dispozitivele medicale trebuie livrate astfel incat caracteristicile si performantele lor in timpul utilizirii propuse sa nu fie
afectate n timpul transportului si al depozitirii, ludndu-se in considerare instructiunile si informatiile furnizate de
producator.
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Furnizorii se vor asigura cii, atita timp citl un dispozitiv medical se afld sub responsabilitatea lor, conditiile de depozitare
sau de transport nu pericliteazi conformitatea acestuia cu cerintele generale privind siguranta si performanta previzute in
Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746 si respectd conditiile stabilite de producdtor, atunci cdnd acestea sunt
disponibile. Propunerile tehnice ale operatorilor economici trebuie sa sc refere in detaliv la modul de indeplinire a acestor
cerinte

6. Mediul in care este operat produsul

Produsele se vor utiliza in domeniul medical de catre Sectiile de Obstetrici-Ginecologie - Bloc Operator a Spitalului Clinic
Judetean de Urgentd Constanta. Intensitatea de utilizare s§i gradul de incircare vor fi la un nivel maxim.
Produsele/echipamentele medicale solicitate, sunt/nu sunt dependente/compatibile cu alte echipamente/aparate/dispozitive
existente in prezent in sala de operatii.

7. Constriangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea

Avand in vedere faptul ci instalarea si punerea in functiune se asigurd de citre furnizor la sediul SCJU Constanta cu
personal autorizat sunt operaiil incluse in pref, recomandim ofertanfilor si viziteze amplasamentul, pentru a evalua pe
propria rispundere, cheltuiald si risc, datele necesare pregatirii si elaborfrii ofertei tehnice si financiare, In acest sens
urménd a transmite o solicitare scrisa. prin email la adresa: secretariat@spitalulconstanta.ro

Nu se vor deconta ulterior, cheltuicli suplimentare privind instalarea gi punerea in funcfiune a produselor solicitate.

8. Atributiile si responsabilitatile partilor

In raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilititile si atributiile partilor
sunt:
Contractantul/Furnizorul are urmiitoarele obligatii principale:
a. se obligi ca produsele furnizate si respecte cel putin calitatea prevazutd in propunerea tehnica.
b. se obligd sd furnizeze produsele astfel cum au fost previzute in documentatie, ori de cite ori autoritatea solicita
acest lucru.
c. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului
in derularea contractului, activitatea Contractantului/Furnizorului va fi condusa de urmatoarele principii:
- actioncazd in inleresul Autoritdtii/entitatii contractante pe durata furnizirii produselor, in conditiile si cu limitele
descrise in documentatia aferentd prezentei proceduri de atribuire;
- actioneazd in sensul realiziril obiectivelor prezentate pentru Contraclt in ceea ce priveste optimizarea folosirii
resurselor necesare indeplinirii obiectivelor Contractului.
- varespecta un cod de conduita etica in achizitii publice, compus dintr-un cumul de principii, cum ar {1
e Integritate
e ,legea este suveranid”
Competenta profesionald
Responsabilitate
Profesionalism
Responsabilitate
Concordanta
Propor{ionalitate
Impartialitate si independenid
Curtoazie si consecventi
Transparenth
Acuratetea informatiei

e 2 8 © © 9

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazi cu obligatiile prevazute in conditiile contractuale.
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Autoritatea/entitatea contractantii are urmitoarcle obligatii principale:

a. desemnarea unei persoane sau a unei cchipe pentru monitorizarea contractului ;

b. si asigure accesul furnizorului pe sectiile de Obstetricd-Ginecologie - Bloc Operator, In vederea vizitarii prealabile a
amplasamentului, livrarii si instalarii produselor/subansamblelor:

c. se obligd sd receptioneze produsele in termenul convenit:

d. se obligd sa respecte instructiunile de exploatare ale produselor livrate, in conformitate cu prevederile documentatiel
tehnice data de producator;

e. va plati preful convenit prin ordin de plati prin Trezoreria Constanta in maxim 60 zile de la data primirii facturii emisi
de furnizor:

f. se obligd sd pund la dispozitia furnizorului orice facilitati si/sau informatii pe care acesta le considerd necesare
indeplinirii contractuiui.

9. Documentatii ce trebuie furnizate autoritatii/entitiitii contractante in legiiturii cu produsul

Produsele livrate vor fi insotite de declaratic de conformitate si/sau certificat de calitate, si facturd fiscala prin sistemul
electronic de facturare RO e-factura.

Toate cerinfele tehnice proprii produselor/dispozitivelor medicale furnizate, vor fi demonstrabile exclusiv pe baza
documentatiei tehnice emise de producdtor, nefiind acceptate declaratii pe proprie raspundere.

10. Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant si autoritatea contractanti. Receptia
produselor se poate realiza in mai multe etape, in functie de progresul contractului, respectiv;

- Receplia cantitativd se va realiza dupi livrarea produselor in cantitatea solicitatd la locatia indicatd in caietul de sarcini.
Receptia cantitativia produselor se va face In prezenta comisiei mixte.

- Receptia calitativa se va realiza dupa testarea produselor in mediul de lucru.

In cazul dispozitivelor medicale care presupun instalare si punere in functiune, receptia calitalivi sc va concretiza dupa
realizarea acestor etape si, dupi caz, dupi remedierea tuturor defectele consemnate.

Receptia produselor se va efectua la sediul achizitorului, respectiv Spitalul Clinic Jfudetean de Urgenta “SF.Apostol Andrei”
Constanta din B-dul Tomis nr. 145, de catre o comisie mixta compusa din reprezentantii desemnati de auwtoritatea
contractanta si reprezentanti ai furnizorului, pe baza de proces verbal semnat de furnizor si autoritatea contractanta.

Este in responsabilitatea ofertantului si asigure toate activitdtile (fara alte costuri) in vederea livrrii corespunzitoare a
produselor.

Achizitorul prin reprezentantul sau, are dreptul de a inspecta si/sau testa produsele pentru a verifica conformitatea lor cu
specificatiile din impuse prin caictul de sarcini si asumate prin propunerea tehnica a ofertantului declarat castigator.

In cazul conslatarii de bunuri deteriorate, deficiente cantitative si/sau calitative, furnizorul va proceda la tnfocuirea bunurilor
necorespunzatoare si/sau completarea lipsurilor cantitative si/sau calitative fara a modifica preful contractului.

Toate cheltuielile aferente receptiei vor fi suportate de catre furnizor, Receptia se va considera finalizata numai dupa
semnarea documentelor de receptie.

11. Medalitiiti si condifii de plati
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Contractantul va emite factura pentru produsele livrate, Fiecare factura va avea mentionat numarul contractului §i numarul
comenzii in baza carora s-a emis, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Facturarea se va face prin
sistemul electronic de facturare RO e-factura sau in cazul unei imposibilitd(i tehnice se va transmite factura fiscald in
original la sediul autoritdtii contractante: Bd. Tomis nr, 145, Constanta.

Factura va fl emisi dupd semnarea de ciitre Autoritatea contractantd a documentelor care confirmé receptia produselor,
impreuna cu:

- declaratia de conformitate sifsau certificat de calitate;

- avizul de expeditie a produsului;

ce reprezinta elemente necesare realizirii pléfii.

Plata produselor s¢ va face cu O.P. numai pe baza facturii, transmise prin sistemul electronic de facturare RO e-factura, pe
care va fi mentionat obligatoriu contul de plata al furnizorului deschis la Trezorerie si cu respectarea prevederilor din
caietul de sarcini.

Termen de platd solicitat: in termen de maxim 60 de zile de la data confirmérii de primire a facturii fiscale si a tuturor
documentelor justificative (receptia produselor, etc).

12.Cadrul legal care guverneazi relatia dintre autoritatea/entitatea contractanti si contractant (inclusiv in domeniile
mediului, socizl §i al relatiilor de munca)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta n executarea Contractului, obligatiile aplicabile in domeniul
mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin
dispoziiiile internationale de drept in domeniul mediului. social si al muncii enumerate n anexa X la Directiva 2014/24,
respectiv:

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

Conventia nr. 29 a OIM privind munca for{ati;

Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii for{ate;

Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de munci si profesie);

Actele normative si standardele indicate mai jos sunt considerate indicative si nelimitative.

Legea 98/2016- privind achizitiile publice, cu modificarile sau completérile ulterioare;

HG 395/2016 privind Normele metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completérile ulterioare;

Legea nr {01/2016 privind remediile si caile de atac In materie de atribuire a contractelor de achizitie publici:

Furnizorul va respecta toate reglementirile legale in vigoare care contin prevederi referitoare la protectia muncii, PSI si
profectia mediului, specifice activitdtilor in domeniu, prin luarea tuturor masurilor ce se impun in vederea indeplinirii
obiectului contractului, precum si de protejare a personalului propriu §i al achizitorului. Furnizorul poate obtine informatii
privind reglementirile obligatorii care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului referitoare la protectia
muncii, PSH si protectia mediului de la Inspectoratul teritorial de munca, Inspectia pentru prevenirea incendiilor, respectiv
Agentia pentru protectia mediului.
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13.Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului, daci este cazul

Furnizorii/Contractantii au obligatia de a desemna pentru implementarea contractului o persoand responsabild cu
urmitoarele activititi:

- asigurd comunicarea intre reprezentantii spitalului (manager, departament clinic. departament tehnic) sl partenerii
asocierii din cadrul proiectului §i asiguri respectarea obligatiilor contractuale ce decurg din contractul de atribuire:

- propune, pregateste si organizeaza planul de activitate, instalare, training personal clinic si tehnic din cadrul
contractului si asigurd resursele necesare pentru atingerea obiectivelor contractului:

- coordoneazd activitdtile din cadrul contractului, supervizind direct echipamentele tehnice, echipele de service,
managerii de produs, consultantii si pe alti colaboratori implicati;

- monitorizeaza in timp progresul atins fata de obiectivele propuse;

- asigurd rezolvarea problemelor apirute in implementarea contractului si informeaza la timp achizitorul despre
problemele aparute si pe care nu le poate rezolva la nivelul sau este persoana de conlact in situatia aparitei unor
defectiuni in perioada de garantie si asigurit efectuarea service-ului in aceasta perioadd in termenii conveniti:

- In perioada de implementirii contractului poate conveca intrunirea uneifunor idlniri cu scopul evaluarii si
reducerii/evitarii riscurilor de neindeplinire a contractului:

- gasirea unor solutii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate, luarea de decizii cu privire la actiunile
care vor fi Intreprinse cu respectarea prevederilor contractuale, executa orice alte dispozitit date de beneficiar. in limite
contractuale si al temeiului legal, in realizarea proiectului;

Din partea achizitorului, va fi desemnati o persoand responsabild de gestionarea, urmitrirea si prevenirea riscurilor ce
pot interveni in derularea prezentului contract.

Persoana responsabili va avea ca atributii urmatoarele:

- respectarea intocmai a prevederilor prezentului contract referitoare fa termenele de livrare. caracteristicile tehnice, forta
majori, efc.;

- va informa furnizorul referitor la orice eventuale derapaje apérute n functionarea echipamentului, si asupra oricaror
alte posibile incidente care pot recurge din derularea contractului:
- monitorizeaza in timp progresul atins fatd de obiectivele propuse:
-.este persoana de contact intre furnizor si reprezentantii spitalului.

14.Evaluarea performantei Contractantului - nu este cazul

15.Alegerea si justificarea criteriului de atribuire - Conform Anexa nr. 1
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ANEXA 1 LA CAIETUL DE SARCIN!

Denumire Echipament: MASA DE OPERATIE MULTIFUNCTIONALA

SPECIFICATIE DA | NU CONFORMITATE
A. CARACTERISTICI TEHNICE
Masa de operatie mobila cu sase sectiuni, configuratie flexibila
pentru chirurgie generala si adaptabila oricarui tip de interventic X
chirurgicala
Masa de operatie sa fie cu actionare electrica pentru a asigura X
pozitionarea precisa a pacientului
Masa de operatie sa fie radiotransparenta pe toata lungimea ei X
Masa de operatie sa {ie alcatuitadin:
-Coloana mesei de operatie cu suprafata pacient din 2 sectiuni: X
sectiune sezut si sectiune inferioara spate;
~Sectiune cap; X -
-Sectiune supericara spate; X )
-Sectiune picior drept; X
-Sectiune picior stang; X ]
LCOLOANA MESEI DE OPERATIE
Coloana mesei de operatie sa fie complet motorizata si mobilacy X
ajutorul a 4 roti _ o
Structura din otel inoxidabil de inalta calitate cu design neted, usor ¥
de curatat si dezinfectat o
Coloana mobila cu posibilitatea reglarii clectrice pentru: N _
-Inaltimea coloanei; X
-Inclinarea laterala; X
-Trendelenburg / Anti-Trendelenburg; X
-Deplasarea longitudinala X
-Ajustare sectiune spate; X
-Ajustare sectiune picioare; X .
Mecanismul electric de ridicare al coloanei sa fie tip electrohidraulic X
Reglarile electrice ale suprafetei de pacient sa fie realizate printr-un X
mecansim electromecanic
Cu posibilitate de pozitionareflex/reflex si beach-chair prin apasarea x
unui singur buton de la nivelu] telecomenzij _
Optional sa aiba posibilitate de memorare si salvare pozitii x
preprogamate _ R
Cele 4 roti sa fie duble, multidirectionale si electroconductive,
prevazute cu frana electrica actionata atat din panoul de comanda de X
pe coloana, cat si din telecomanda _ _
Sistemul de blocare al rotilor sa se faca prin coborarea unor cilindri X
care sa permita fixarea mesei la podeaua prin autonivelare
Prevazuta cu mecanism de deblocare manuala in caz de urgenta,
situat de desubtul sasiului
Diametru rotilor minim 100 mm
Masa sa fie prevazuta si cu o a cincea roaia situata in mijlocul X
mecanismului de rulare a sasiului pentru o mai buna manevrabilitate
Sasiul sa fie prevazut cu decupaj in parteadinspre picioare pentru a
permite accesul chirurgului in spatiul dintre picioare in cazul X
interventiilor specifice de ginecologie, urologie etc
Dedesubtul sasiului sa fie prevazut cu lumini de semnalizare care sa
ilumineze podeaua pentru evaluarea rapida a starii mesef, respectiv X
cod de culori pentru roti blocate, roti deblocate, acumulator
descarcati. eroare functionare
Baza sasiului sa fie prevazuta cu afisaj digital pentru coduri de X
eroare B
Carcasa si sasiul coloanei mesei de operatie sa se poata ridica cu
totul de pe partea interna electrica si motorizatacu un kit de service X
special destinat
Baza sasiului sa fie prevazutacu buton resetare pentru situatii de X
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Masa de operatie sa se inchida automat dupa ce nici o functie nu a
mai fost actionata timp de aproximativ 5 ore

Ajustarile electrice ale mesei de operatiesa se poata face cu ajutorul:

-Panoului de comanda de ja nivelulcoloanet;

-Telecomanda cu IR

>

Panoul de comanda de Ia nivelul coloanei prevazut cu;

Buton pentrupornircamesci de operatie;

Pozitionarea secliunii cap spre dreapta:

Pozitionarea sectiunii cap spre stanga:

Ridicare masa de operatic;

Coborare masa de operatie;

Ajustare Trendelenburg:

Ajustare Anli-Trendelenburg;

inclinare laterala dreapta;

inclinare larerala stanga:

Pozitia zero 0;

Ridicare sectiune picioare;

Coborare sectiune picioare:;

Ridicare sectiune inferioara spate;

Coborare sectiune inferioara spaie;

Deplasare longitudinala spre directia capului;

Deplasare longitudinala spre directia picioare;
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Optional sa aiba posibilitate activare mod de urgenta ce permite
actionarga mesel in cazul unor defectiuni sau complicatii ce necesita
repozitionarea pacientului:

s

Vizualizare status baterie;

Vizualizare modul de incarcare a coloanei;

Vizualizare modul de service/defectiune;

Panoul de comanda de la nivelul coloanei sa fie prevazut cu un
sistem de prevenire impotriva actionarii accidentale

e e

Telecomanda cu IR:

Telecomandacu 1R sa aiba inclusa si unitatea de incarcare

>

Toale ajustarile posibile cu ajutorul telecomenzii sa fie usor de
- depistat cu ajutoru lunor pictograme inscrise pe telecomanda

Atat telecomanda cu fir cat si cea cu IR sa aiba tastatura iluminata
pentru o buna vizualizare a comenzilor

>

Functiiletelecomenzii:

- Buton de oprire a mesei de operatie:

- Blocare roti;

- Deblocare roti;

- Pozitionare “Beach-chair™

- Budoane poziti memorate

Ridicare masa de operatie:

- Coborare masa de operatie:

'

Ajustare Trendelenburg;

Ajustare Anti-Trendelenburg;

Inclinare laterala dreapta;

- Inclinare laterala stanga;

- Pozitia zero 0,

- Ridicare sectiung picioare;

1

Coborare sectiune picioare:

- Butoane de selectare individuala a picioarelor

Ridicare sectiune inferioara spate;

£

Coborare sectiune inferioara spate;

Flexie de la nivelul sectiunii inferioare spaie;

- Reflexie de la nivelul sectiunii inferioare spate:

- Deplasare Jongitudinala spre directia capului;

- Deplasare longitudinala spre directia picioare;

- Buton de activare {unctii pentru pacient pozitionat invers
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{directie cap-picioare)

II. SUPRAFATA PACIENT:

Toate sectiunile suprafetei sa aiba paduri din spum avasco-clastica
cu memorie, constructie in 2 siraturi, electroconductiva, antistatica

Padurile sa fie usoare si detasabile (sistem Velcro), usor de curatat si
dezinfectat

Padurile sa fie radiotransparente si sa aiba proprietati antidecubi(

Fara latex si permeabile la vapori

Grosime pad: minim 90 mm

|

Interfata facila de interconectare a segmentelor mesei prin mecanism
cu carlig (fara suruburi). Acestea sa poata fi atasate/detasate cu
usurinta prin actionarea manuala a unui buton/clapeta de
blocare/deliocare

e

Acestea sa poata fi detasate cu usurinta prin actionarea manuala a
unui buton/clapeta de deblocare si sa fie prevazute cu sistem de
codare

SECTIUNE CAP

Sistem de cuplare dublu la nivelul mesei de operatie, prevazuta cu
dubla articulatie

Reglare manuala cu o singura mana cu ajutorul unui piston cu gaz

Gama de ajustare a sectiunii cap sa fie de minim +45°/-30°

Structura din otel inoxidabit si aluminiu de inalta calitate

M

Padul/perna sectiunii cap sa fie de tip dublu strat vasco-elastic {cu
memorie} pentru a preveni escarele de decubit pe durata operatiilor
de lunga durata, cu o inaltime de minim 90mm

>

Padurile sa fie radiotransparente si electroconductive Fixarea
padurilor sa se faca printr-o prindere rapida cu sistem tip Velcro
{arici)

>

Dimensiunisectiune cap: maxim 390 x 625 mm

SECTIUNE SUPERIOARA SPATE

Cu posibilitatea atasarii la sistemul de cuplare al sectiunii inferioare
spate

Ajustare manuala

Cadru din otel inoxidabil

Usor de curataf si dezinfectat

Lungime minima: minim 300 mm

Latime peste barelelaterale: minim 600 mm

SECTIUNE INFERIOARA SPATE

Sa se ajusteze electric

Cadru din otel inoxidabil

Lungime sectiune spate+sectiune sezut:minim 950 mm

Latime cu barele laterale inclusiv: minim 600 mm

SECTIUNE SEZUT

Sectiune sezut sa fie prevazuta cu 4 motoare pentru ajustarile
electrice

Motoarele pozitionate in cele 4 colturi ale sectiunii sezut

Prevazutacu sistem de preventie a deplasarii longitudinale in cazul
cuplarii unei unitati de extensie

Cadru din otel inoxidabil

Lungime sectiune spate+sectiune sezut:minim 950 mm

Latime cu barele laterale inclusiv: minim 600 mm

SECTIUNE PICIOARE

Sectiune de picioare alcatuita din 2 bucati:

-Picior drept

-Picior stang

Bara euro rail pentru accesorii, pe ambele laterale

Structura din otel inoxidabil si aluminiu de inalta calitate
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Padul/perna sectiunii cap sa fie de tip dublu strat vasco-elastic (cu

memorie) pentru a preveni escarele de decubit pe durata operatiilor X
de lunga durata, cu o inaltime de minim 90mm
Padurile sa fie radiotransparente si electroconductive Fixarea X

+




padurilor sa se faca printr-o prindere rapida cu sistem tip Velcro
{arici)

Posibilitatea ajustarii electrice a pozitionarii sus/ jos

Sectiune cu posibilitatea deschiderii pe orizontala

Deschidere intre cele doua secliunii {picior drept ~ picior stang):
minim 90°

Lungime minima a sectiunii: minim 720 mm

P B I s

HLACCESORI CHIRURGIE GENERALA

1.SUPORT BRAT — 1 set

Suport brat cu posibilitatea atasarii fa nivelul barelor laterale fara a
crea spatiu aditional intre e si masa

Prevazut cu maneta pentru reglarea pe orizontala

Radtotransparcnt

Padulsectiuniisa fie din spuma vasco-elastica cu memorie
electroconductiva cu proprietati antistatice

Padul sa fie detasabil si usor de curatat si dezinfectat

Dimensiuneapaduluiminim 650 x 140 mm

Prevazutcusistemdublu de fixares imobilizare a bratuluicuprindere
velero

2.ECRAN DE ANESTEZIE —~ 1 buc

Cu posibititatea atasarii la nivelul barelor laterale

Sistem de prindere cu ajutorul clemei radiale

Cu posibilitatea ajustarii pe inaltime cu ajutorul unei cleme de
prindere radiala

Cadru din ote inoxidabil

Diametrul cadrului vertical: maxim 18 mm

Gama de ajustare pe inaltime: minim 500 mm

JSTATIV DE INFUZIE - 1 buc

Stativ de infuzie cu 4 carlige din hotel inoxidabil

Prevazut cu sistem de fixare la nivelul barelor laterale euro-rail

Sa aiba posibililatea ajustarii pe inaltime

Gama de reglare pe inaltime maxim 620 mm

Sa aiba posibilitate areglarii pe orizontala cu ajutorui unui sistem tip
bila

1.SUPORT! UMERI - pereche

Supaorti pentru umar pereche
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Sa se ataseze la nivelul barelor laterale eurorail ale mesei cu

ajustorul a doua cleme X
Cadru din hote! inoxidabil X
Sa fie prevazuti cu padnu"r_iﬂ de pozitionare din spuma poliuretanica X
electroconductiva, usor de curatat si dezinfectat
Sa permita ajustaren transversala cu minim 90 mm X
Sa permita ajustarea longitudinala cu minim 130 mm X
5. SUPORT GOEPEL -2 bue
Cadru din otel inoxidabil cu diametrul de 16 mm X
Posibilitatea fixarii [a nivelul barelor laterale euro-rail cu ajutorul X
unei cieme de prindere radiala
Clema de prindere sa aibao constructie care permite ajustarea cu X
360° o
Suportiisa fie prevazuli cu paduri din spuma poliuretanica X
electroconductiva, usor de curatat si dezinfectat
Prevazuti cu banda de fixare cu sistem de prindere tip arici (Velcro) X
| Pozitionare reglabila pe dispozitiv tip bila X
Cu posibilitatea reglarii pe inaltime pana la minim 380 mm X
Dimensiuni pad: X
-Lungimea 340 mm 2% X
-Latime 200 mm 2% X
Greulale maxim suportaga: minim 23 kg X
IV. DATE TEHNICE MASA:
Sarcina maxima supottata: minim 400 kg X
Gama de ajustare pe inaltime: minim 600 - 1145 mm X




(farapaduriincluse)

Inclinarelaterala: minim -+/ - 25°

Trendelenburg/ Anti-Trendelenburg: minim - 35¢/ + 35°

b P

Sa permita ajustarea simultana a functiitor de pozitionare TR si
ainclinarit laterale intr-un raport de minim 30°/ 25¢

Gama de ajustare electrica a sectiunii picioare: minim +90°%/ - 105°

Gama de ajustare electrica a sectiunii inferioare spate: minim + 90°/
- 90°

E N S

Deplasare longitudinala: minim 400 mm (minim 200 mm spre
terminatia cap si minim 200 mm spre terminatia picioare)

e

Viteza de deplasare in plan longitudinal sa fie de minim
25mm/secunda

Suprafata radiotransparenta obtinuta in urma deplasarii longitudinale
la maxim sa fie de:

-minim 1350 mm (in partea dinspre picioare, cu sectinncaestensic
pelvis inclusa)

>

-minim 1150 mm (in partea dinspre cap, cu sectiunea superioara de
spate inclusa)

P

Dimensiune sasiu: 1130 x 575 x 160 mm 25%

Distanta intre podea si bazasasiului sa fie de 85mm +5%

Dimensiune coloana masa de operatie: maxim 325 x 325 mm

Dimensiune suprafata pacient a coloanei (sectiune sezut+sectiune
inferioara spate): minim 1050 x 550 mm

B A

Latimea suprafetei mesei de operatie (cu barele eurorail incluse):
minim 600 mm

Greutate masa: maxim 250 kg (fara sectiuni aditionale si accesorii)

Alimentare electirica: 220 230V

Putere consumata: maximum 600 VA

Priza de conectare a cablului electric 1a nivelul coloanei sa fie
dispusa inferior si sa aibacapac protector

Coloana mesei de operatie este prevazutacu3 acumulatori

b B A R P

Incarcarea acumulatorilor descarcati complet sa se faca in maxim 5
ore de la conectarea la sursa de electricitate

>

Durata de functionare a acumulatorilor incarcati la capacitate
maxima sa fie de minim 5 zile la 0 medie de § ore pe zi

Capacitatea acumulatori: 12 V/ 15 Ah

Sa respecte normele electrice impuse de [EC 60601-

Sa prezinte sistem dual de impamantare

Nivel de protectie IP X4

B. CONDITII PRIVIND PERFORMANTA CU
STANDARDELE RELEVANTE

P E P

Echipamentu] trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru
punerea pe piata in Romania si sa prezinte urmatoarele documente
(copie ,.conform cu originalut” si traducere autorizata):
- Declaratie de conformitate CE in conformitate cu MDR
2017/745;
- Certificat de conformitate CE emis de un organism notificat
(acolo unde este cazul, in functie de clasa echipamentului
ofertat);

Producatorul va avea implementat certificat de calitate 15O 9001 sau
18O 13485 (copie ,,conform cu originalul” si traducere autortzata)

Furnizorul sa detina autorizatie de distributie si service de la
producator pentru echipamentul ofertat

Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pemiru import,
distributie dispozitive medicale, reparare, mentenanta si punere in
functiune / instalare, unde sa se regaseasca producatorul
echipamentului ofertat.

C. CONDITH DE GARANTIE SI POSTGARANTIE

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

i




24 de luni.
SERVICE IN GARANTIE
Durata: minim 24 luni de la data recepiiei finale
Timp maxim de interventie: 48 de ore de la primirea notificarii
SERVICE IN POSTGARANTIE

“Durata; minim 10 ani pe baza de contract §i asigurare piese de
schimb si consumabile
Timp maxim de interventie: 72 de ore de la primirea notificarii
D. INSTALARE S1 PUNERE IN FUNCTIUNE
Transportul. montarca si punerea in funciivne se realizeaza de catre
furnizor. costul acestor operatii fiind incluse in pret

P 2 P A I Tt

Personal calificat instruit la producater pentru instalare, punere in
[unctiune si instruire personal medical

E. SCOLARIZARE o

instruirea personalului medical si tehnic la sediul beneficiarulut dupa
punerea in functiune a aparaturii

=

CRITERIUL DE ATRIBUIRE
Criteriul utilizat este .,Cel mai bun raport calitate — pret”, constituit din:
A.  Factorui *Pret ofertat™ — 40 puncte

B. TFactorul “Caracteristici tehnice de performanta® — 60 puncte
Alegerea echipamentufui medical potrivit este cruciala pentru asigurarea sigurantei si eficientei in practica medicala. Un
factor esential este abilitatea echipamentului, care garanteaza functionarea optima pe termen lung. O masa de operatie cu
o rata scazuta de delectiuni poate preveni intreruperile in programwul operator, intarzierile in interventii si riscurile
suplimentare pentru paicenti. De asemenea. flabilitatea ridicata reduce costurile de intretinere si necesitatea reparatiilor
frecvente, contribuind astfe! ta eficienta generala a unitatii medicale.Alegerea unui echipament testat, certificat si cu un
istoric bun de performanta poate face diferenta in mentinerea standardelor de siguranta si calitate in ingrijirea pacientilor.

Nr.ert. Factor de evaluare Algoritm de calcul

Punctaj financiar (pretul ofertei)

Punectaj maxim 40 puncte

Ponderea aferenta factorului |, Pretul ofertei” a
fost stabilita luand in considerare plata unui pret
corect. in raport cu ceea ce urmeaza a fi furnizat | a) pentru cel mai scazut dintre preturile ofertelor

din punct de vedere al cerintelor autoritatii (Pret,) se acorda puncatjul maxim de 40
contractante privind calitatea produselor, prin puncte
luarea in considerare a specificatiilor tehnice ,

I asa cum sunt prevazute in Caitul de sarcini. In | by pentru alt pret decat cel prevazut la lita), al
stabilirea  algoritmului de  calcul si a ofertantului {n), se acorda punctaj astfel:

metodologiei concrete de punctare a avantajelor
care vor rezulta din propunerile tehnice si
financiare prezentate de catre  ofertanti, P(financiar}= Pret,,/Pret, x 40 (punctaj maxim
autoritatea  contractata a  avut in  vedere acordat)

avantajele reale si evidente pe care le poate
obtine prin utilizarea factorului de evaluare
LPretul  ofertei”, in conformitate cu
regiementarile in vigoare privind achizitiilr

| publice.
Total punctaj factor:
Punctaj teheie {caracteristici tehuice de Unde: .
Performanta) P (tehnic) = fDT" +P7;2+ ..... +PTh
i PT= Punctajul tehnic total

PTI - Punctaj pentru cerinta ]

aj maxim 6( o . .
Punctaj maxim 6 puncte PT?2 - Punctaj pentru cerinta 2

PTn - Punctaj pentru cerinta n

Detaliere P1- OPTIONAL SA AIBA POSIBILITATE | Algeritm de calcul: Punctajul (10 puncte)
defalcata a DE MEMORARE SESALVARE POZITH Punctajul se acorda astfel:
factorului il PREPROGAMATE - Pentru o masa de operatie care nu are
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Punctajmaxim 10 puncte

Pentri a pozitionapacientul cat mai rapid si
precis in functie de tipul de
interventiechirurgicalasuntextrem  de  utiie
pozititleprememorate. Astieltimpiioperatori pot

fi scurtati, larchirurgiiisi ol

2 p
personalizapozitionarca in funclie deabord si
preferinte

posibilitatea de memorare si salvare a unor
pozitii preprogramatese acorda § puncte:

- Pentru o masa de operatic care are
posibilitatea de memorare si salvare a unor
pozitil preprogramatese acorda 10 puncte.

Detaliere
defaleata a
factorului i1

P2 - OPTIONAL SA AIBA POSIBILITATE
ACTIVARE MOD DE URGENTA CE
PERMITE ACTIONAREA MESEI IN

CAZUL UNOR DEFECTIUNI SAU
COMPLICATI] CE NECESITA
REPOZITIONAREA PACIENTULUI

Punctajmaxim 15 puncte

Pentru a permite continuarea si finalizarea
interventiilor chirurgiale in conditii de siguranta
pentru pacient si personalul medical atunci cand
apar defectiuni la nivelul elementelor de control
este imperios necesar ca masa de operatie sa
dispuna de un mod de actionare in caz de
urgenta

Algoritm de calcul: Panctajul (15 puncte)
Punctajul se acorda astfel:

- Pentru o masa de operalie care nu permite
activarea unui mod de urgenta pentru
actionarea  mesei  in cazul  uner
defectiuni/complicatii se acorda 0 puncie;

- Pentru o masa de operatic care permite
activarea unui mod de urgenta pentru
actionarea mesei in cazul unor
defectiuni/complicatii se acorda 135 puncte,

Detaliere
defalcata a
factorului 1

P3 - SARCINA MAXIMA SUPORTATA:
MINIM 400 KG

Punctajmaxim 10 puncte

Cu cat masa de operatie suporta o greutate mai
ridicata cu atat accasta este mai robusta si va
perimite o pozitionare complexa si a pacientilor
supraponderali in conditii de siguranta

Algoritm de calcul: Punctajul (10 puncte)
Punctajul se acorda astfel:
- Pentru 0 masa de operatie care are o sarcina
maxima suportata > 400 kg dar < 430 kg se
acordal puncte:

- Pentru o masa de operatie care are o sarcina
maxima suportata = 450 kg se acorda 10
puncte.

Detaliere
defalcata a
factorului I1

P4 - PERFORMANTA ENERGETICA A
ECHIPAMENTULUI

Punctajmaxim 15puncte

Ofertantiitrebuic  sa furnizeze un raport de
testareconformstandardului EN 50564:2011 (6.1,
62, 63 si 6.4) sasunuistandarcchivalent.
Dateletrebuiemasurate in modurile de
functionare, precum si  in  conditiile de
testareindicate de catreproducator.
Testeletrebuieeffeciuate  in laboratoare, in
conformitatecucerintelegenerale ale standardefor
EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, SO

Algoritm de calcul: Punctajul (15 puncte)
Punctajul se acorda astfel:
~ Pentrucel mai micconsum de encrgie - se va
acordapunctaj de 15puncle

- Pentru alt consum de energie se va calcula
punctajul in raportcucel mai micofertat,
conformurmatoruluialgoritin de caleul:

Punctaj = (cet mai mic consum energetic /
consumofertat) x  15puncte  (punctajul

Detaliere
defalcata a
factorului II

13485 sau ale unuistandarechivalent, in maxim acordat)
conditiite de testarementionate de
catreproducator. o

P5-PERIOADA DE GARANTIE EXTINSA
ACORDATA PRODUSELOR

Punctajmaxim 10 puncte

Factorul de evaluare are legaturadirectacunarura
st obiectulcontractului s
reflectaavantajeevidentecalitative 51
economicepa care auloritateacontractanta ie va
obtineprinutilizareaacestuia,
fiindrespectateart.32  alin (%) din .G, nor
395/2016. Ofertareaunuitermen de garantie mai
mare decatcelsolicitat, este de natura sa asigure
AC ca vir fi ofertateechipamente de calitale, cu o
longevitatesporita, faptul ca defectelereparabile

Algoritm de calcul: Punctajul {10 puncte)

Se va puncta cea mai mare perioada de garantie
tehnica acordata peste minimul de 24 de luni. Nu se
vor puncta suplimentar ofertele care vor depasi
pericada de garantie extinsa mai mare de 36 de luni.

Punctajul de acorda astfel:

-Pentra 24 de luni de garantie (cerinta minima) se
acroda 0 puncte;

-Pentru 12 luni garantie extinsa/suplimentara se
acorda 3 puncte:

-Pentru 24 luni garantie extinsa/suplimentara se
acorda 5 puncte:

-Pentru 36 huni garantie extinsa/suplimentara se
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nu vor conduce la scoalereadinuzinainte de | acorda 10 puncte:
fermen  a  echipamentelor si ca isi vor
asumaraspundereagratuita  de  reparare  a
defectelor. De asemenea. cste de natura sa

asigurefaptul ca echipamentele nu
suntcontratacute, sunt conforme
cuspeciticatiifecontractuale §i fara a
generacosturisuplimentarepe 0 mai
lungaperioada de timp. asigurandu-se astfel o
proportionalitateintrepretulofertat si

calitateaechipamentelorlivrate.
Peparcursulperioadei de garantie. Contractantul

va reparasauinfocui gratuit
toateprodusele.modulele/componentele/

accesoriile care prezintadefecte
si/sauneconformitati in utilizare,

cuexceptiacazurilor in care defectelesurvenite se
datoreaza in mod exclusivexploatariiinadecvate/
necorespunzatoare a produselor de
catrebenefictarijechipamentelor.
Produseledetecte vor fi reparatesauiniocuite de
catre Contractant, in termeneleprevazute in
caietul de sarcini, cuproduseidenticesausimilare
care vor indeplinicelputincerintelefunctionale
initiale indeplinite de cele carc au fostpredate la
reparat. Perioada de garantie se va prelungi,
pentruprodusul in cauza (subansamblele, dupa
caz) cuduratalotala a imobilizarii. Perioada de
garantie .
aferentaproduselorconstatatedefecte/neconforme,
ramasaneconsumata, va i transferata in mod
automatauspranoilorproduse care le inlocuiesc.
fa aceastasdaugandu-se in meod automat si
perioada de imobilizare a produselordefecte.
Ponderea de 10% afactorului de
evaluare,.Perioada de garantie
extinsaacordataproduselor™, in cadruleriteriului
de atribuire raportcalitate-pret™, este data de
valoarea costurilor de exploatare suportate de
catre contractant, conform obligatiilor asumate
prin oferta tehnica si contractul de furnizare in
perioada de garantie extinsa, costuri estinate de
autoritatea contractanta la 20% din valoarea
totala contractului.

Punctajul total Ptot: P/Pret (maxim 40 puncte) +P/tehnic Caracteristici tehnice de performanta (maxim 60 puncte) = maxim
100 puncte

Clasamentul Ofertelor va fi determinat pe baza punctajului total. Pebaza metodei de caleul de mai sus.

Ofertantu! care are cel mai mare punctaj total va 1 declarat castigator.

Nume si Prenunje:
Functie,...
Semnatird:




