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CAIET DE SARCINI
privind achizitia de “Servicii de intretinere, reparare si verificare de echipamente medicale” pentru
Compartimentul Primire Urgente din Spitalul Municipal “Dr. Teador Andrei” Lugoj

1. Informatii privind Autoritatea Contractanti:
Denumirea: Spitalul Municipal “Dr. Teodor Andrei” Lugoj
Adresa: Str. Gheorghe Doja, Nr. 36, Lugoj, 305500, Timis
E-mail: municipal.lugoj@yahoo.com

Telefon: 0256/354912; 0256/353730 int. 230

2.  Generalitati:

Denumirea serviciilor: servicii de intretinere, reparare §i verificare de echipamente medicale, revizii
tehnice periodice si reparatii la cerere (accidentale) — in conformitate cu specificatiile tehnice ale
producitorilor aparatelor si echipamentelor detinute de achizitor si specificate in acest caiet;

Cantitatea: numérul de revizii preventive sau lucrdri de intrefinere tehnicd programate conform
specificatiilor prezentului caiet de sarcini pentru aceste echipamente; numirul de reparatii accidentale;
Scopul: prestdrii serviciilor solicitate prin prezentul caiet de sarcini constd in asigurarea unei bune
functioniri a echipamentelor prin efectuarea lucririlor de intretinere tehnici la calitatea si ritmicitatea
necesari pentru mentinerea disponibilitatii acestora pe durata de viata proiectata.

Locul de prestare a serviciilor: C.P.U. din Spitalul Municipal “Dr. Teodor Andrei” Lugoj, Str.
Gheorghe Doja, Nr. 36, Lugoj, 305500, Timis.

3.  Obiectul caietului de sarcini

Autoritatea contractantd, intentioneazi sa achizifioneze Servicii de Intretinere, reparare si verificare
de echipamente medicale — Cod CPV: 50421000-2 — Servicii pentru intretinere, verificare si reparatii a
echipamentului medical, in vederea incheierii unui Contract de prestiri servicii cu un singur operator
economic, pentru o durati de 8 luni cu posibilitate de prelungire conform legislatiei in vigoare.

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia necesard desfasurérii activitatilor de
intretinere, reparare si verificare de echipamente medicale constituind ansamblul cerintelor tehnice de
baz#, minime si obligatorii.

D ; Numdr Numir Numar
Nr. enumire | " Numdr/ Serie/An fabricatie | Nr. | verificéri revizii revizii
aparat/echipament/dispozitiv . . .
crt, aparat buc. | tehnice/an | tehnice/an | tehnice cu
(Producitor)
B.V./an
C.P.U.
1 Defibrilator cardiac Mindray DGB79122695 1 3
2 Electrocardiograf (EKG) Philips 6 CN51915193 1 3
canale
Electrocardiograf (EKG) CONTEC
3 ECG1200G 20081200001/08 2020 1 3
4 165(1)%ctrocardlograf (EKG) Edan SE- SE60022209B0265D 1 3
5 | Monitor pacient C70 K7150715046/22.07.2015 1 3
6 | Monitor pacient C70 | K7150715025/22.07.2015 1 3
7 | Monitor pacient MINDRAY KM83022567 1 3
Monitor pacient UMEC 10
8 MINDRAY M83022567 1 3
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9 Is_,g{n;rpﬁ Bactericidd Biocomp LBA 13851/2015 1 4
10 g.;a.;nvpa Bactericidd Biocomp LBA 14067/2015 1 4
11 | Pat electric medical Proma Reha 1502041-3/1/2015 1 1
12 | Pat electric medical Proma Reha 1502041-3/2/2015 1 1
13 | Pat electric medical Proma Reha 1502041-3/3/2015 1 1
14 | Apirator portabil MEVAX 2617322 1 1
15 | Apirator portabil MEVAX 2617321 1 1
16 | Nebulizator 16.06.2020 1 3

4. Durata contractului:

Contractul intrd Tn vigoare la data de 01.05.2023 si este valabil pand la data de 31.12.2023, cu
posibilitatea de prelungire prin act aditional cu 4 (patru) luni, cu termen de reziliere de 30 de zile, de la
data denuntirii sale in scris de cétre una din pérti.

5. Valoarea estimati a contractului:

Pentru 8 luni valoarea estimati este 6.700,00 lei fird TVA.

Pentru 12 luni valoarea estimati este 9.450,00 lei farda TVA

Pretul va rdméne ferm pe toatd durata contractului.

Plata se va face de cétre autoritatea contractants in baza urmétoarelor documente:

- Factura in original,

- Centralizatorul cu dispozitivele medicale din anexa la contractul de service;

- Rapoartele de service eliberate pe fiecare aparat/dispozitiv, in carc se vor specifica lucrérile
efectuate, piesele de schimb montate pe aparat/dispozitiv(daci este cazul);

- Plata se va face prin ordin de plati in termen de maxim 60 (saizeci) zile calendaristice de la
inregistrarea facturii in unitate cu OP intr-un cont de trezorerie.

6. Criteriul de atribuire
Criteriul de atribuire a contractului de achizifie publica pentru “Servicii de intretinere, reparare si
verificare de echipamente medicale” este “PRETUL CEL MAI SCAZUT”

7.  Receptia serviciilor

In urma activititilor de service planificate sau neplanificate se va face obligatoriu o testare finald a
functionalititii aparatului/dispozitivului reparat impreuné cu personalul utilizator autorizat.

Dupa efectuarea testérii finale se va intocmi de cétre prestator un document(raport de service, figd
de interventie tehnici, proces verbal de interventic tehnicd, etc.), in doud exemplare originale, care atesti
operatiunile executate §i starea tehnica a aparatului, va fi semnat atfit de prestator cét i de beneficiar si se
va trece obligatoriu citet numele si prenumele persoanelor semnatare. Un exemplar, in original, va fi
predat beneficiarului iar o copie a acestuia va fi anexati la factura aferentd lunii respective. Dac# factura
nu va fi insotitd de raportul tehnic de specialitate, autoritatea contractanta va returna factura in cauza.

8.  Cerinte tehnice
Serviciile de intretinere si reparatii a echipamentului medical se fac in conformitate cu:

- Ordinul or. 308/2015 privind controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse
in functiune si aflate in utilizare;

- Ordinul MS nr. 748/2014 pentru aprobarea Normelor Metodologice de aplicare a legii nr.
176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare, referitoare la avizarea unititilor de
tehnici medicala, cu modificarile §i completérile ulterioare;

- OUG nr. 2/29.01.2014 pentru modificarea $i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanititii, precum §i pentru modificarea gi completarea unor acte normativ;

- Ordinul nr, 961/19.08.2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curitarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitétile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de
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evaluare a eficientei procedurii de curienie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia
méinilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de
suportul care urmeazi si fie tratat si a metodelor de evaluare a derulirii si eficientei procesului de
sterilizare,

8.1. Reviziegiintretinere

Serviciile de verificiri, revizii tehnice si intrefinere se vor efectua conform graficului mai sus
prezentat si vor respecta in totalitate recomandirile producitorilor. Vor consta in verificiri functionale
ale dispozitivului medical conform recomandirilor date de producitor si emiterea unui raport de
verificare/certificat de expertizd tehnici §i vor include dupd caz, dar fird a se limita la operatiunile
urmatoare:

* Verificari §i revizii tehnice a parametrilor de functionare conform crfii tehnice a fiecirui
echipament trimestrial, semestrial respectiv anual;

* Evaluarea parametrilor definitorii de securitate §i performantz prin examinare si testare;

* Evaluarea parametrilor definitorii de performants, prin examinare si testare;

* Verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori
impuse, limite specificate, accesorii ctc.);

* Verificarea si intrefinereatehnicia sistemelorde inchidere si articulatiilor elementelor mobile;

* Reglarea geometriei imaginilor (dacd existi);

* Verificarea si testarea cablurilor optice din aparate (daci existd);

* Verificarea i eventual inlocuirea bateriilor uzate, acumulatorilor uzati (dacd existi),

* Verificarea si ajustarea sistemelor de etansare, de blocare $i sigurantd ale echipamentelor precum

§ia aparatelor (circuitelor) demisuri si control. Inlocuirea garniturilor, unde este cazul;

* Verificarea si intrefinerea tehnici a accesoriilor si pieselor detasabile inclusiv  cablurilor din
completul echipamentului;

* Verificarea funcfionald a echipamentului si predarea acestuia in stare de functiune personalului
utilizator al beneficiarului;

« finlocuirea pieselor uzate sau care necesitd schimbarea periodic (conform recomandarilor
producitorului) care ar conduce la nesiguranti in exploatarea aparatului;

* Emiterea unui buletin de verificare tehnic#, in baza ciruia dispozitivul medical poate fi utilizat;

* Rapoarte de casare pentru dispozitivele medicale ce au depéisit perioada normald de functionare si
emiterea devizelor de casare si a memoriului justificativ;

* Activitafi de demontare — montare In cazul modificirii locatiei respectivului dispozitiv medical;

* Asigurarea de asistentd tehnicii necesars intocmirii documentatiilor pentru reautorizarea periodici a
echipamentelor unititii contractante.

* Se vor aplica pe fiecare aparat/dispozitiv etichetd cu data verificirilor si reviziilor efectuate sau se
va trece in fisa tehnici a aparatului;

De asemenca la revizii se vor respecta recomandirile producitorului echipamentului medical
si se va respecta legislatia in vigoare referitoare la aparaturd medicald precum si executarea de
instructaje de utilizare corectd a aparaturii medicale.

Pentru a preintdmpina, rispandi §i preveni infectarea cu noul coronavirus - COVID 19, pentru sectiile
COVID:

- dispozitivele medicale mici (tensiometre, infuzomate, aspiratoare, ekg-uri, limpi bactericide, etc )
care necesitd interventie tehnicd, vor fi puse la dispozitia prestatorului un spatiu special amenajat,
limitdndu-se astfel deplasarea pe sectia respectivi, cu exceptia dispozitivelor medicale ce nu pot fi
transportate;

- se va pune la dispozifie lampa UVC fira ventilator, astfel ca in momentul cénd aparatcle sunt
preluate, inainte de a incepe interventia tehnici (reparatie, verificare, etc.) sd poati fi initiatd sterilizarea
prin dezinfectare a respectivului dispozitiv medical.
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8.2. Reparatiile accidentale

Serviciikede reparatii accidentale vor fi gratuite si in numar nelimitat pe durata contractului, se vor
desfisura la sediul autoritdfii contractante si presupun constatarea defectiunilor apérute, remedierea
acestora in termen de 48 ore lucritoare de la solicitare, mai putin in situatia in care trebuie obtinut
acceptul autoritéitii contractante.

in cazul in care aparatul/dispozitivul nu poate fi reparat la sediul beneficiarului, reparatia se va face
la sediul prestatorului, in maxim 14 zile calendaristice, cheltuielile de transport de la / si la sediul
beneficiarului vor fi suportate de catre prestator.

In urma efectusirii constatirii ce piese sunt defecte si urmeazi a fi inlocuite, se va prezenta
beneficiarului un raport de service ce va mentiona piesele defecte si valoarea inlocuirii acestora. Lucrarea
se va executa de citre prestator dup3 primirea comenzii ferme din partea autoritéfii contractante.

Piesele de schimb cu valoare mic#, pand in 200 lei, se asigurd de cétre prestator, urménd si fie
facturate separat de valoarea confractului de service, la pretul de achizitie al acestora. Piesele trebuie si
fie noi, originale sau s fie compatibile/omologate si agreate de producitor.

in cazul in care autoritatea contractants consideri ci pretul este nejustificat de mare nu este obligati
s& accepte oferta de piese de schimb a ofertantului, putind opta pentru alte oferte mai avantajoase, caz in
care ofertantul are obligatia sd comunice toate datele de identificare a piesei originale sau s ofere date
cu piese compatibile/omologate agreate de producitor, de a asigura montarea acestora fard manoperi
suplimentard si punerea in functiune a aparatului/dispozitivului.

in situatia in care prestatorul este in imposibilitatea de a procura piesele de schimb necesare va
informa (va prezenta motivele) de indata autorititii contractante si va pune la dispozitia acestuia toate
informatiile in vederea procurdrii pieselor de schimb.

Garantia acordatd pentru calitatea lucrarilor este de 6 luni si a pieselor de schimb este ce datd
de furnizorul acestora.

Prestarea serviciilor, cind se executd la sediul autorititii contractante, se va efectua in prezenta
utilizatorului aparatului sau a personalului tehnic desemnat de citre beneficiar.

Pe timpul prestirii servictilor, prestatorul va fi responsabil pentru respectarea legislatiei in
vigoare, in special privind protectia muncii, protectia mediului si masurile de prevenire si stingere a
incendiilor.

Serviciul de verificare tehnicd obligatorie se va face dupd specificatiile cértii tehnice a
aparatelor si va ti urmatd de emiterea unui “Buletin de verificare tehnici”.

La cererea beneficiarului, prestatorul elibercazi Raport de constatare si Avize de casare,
pentru aparatura care intruneste conditiile de casare.

9. Propunerea Tehnici va fi intocmitd conform cerintelor caietului de sarcini.

Propunerea tehnicd va ft detaliatdi de o manierd suficientd pentru a demonstra capacitatea de a
realiza operatiunile previzute in caietul de sarcini.

Prestatorul va efectua orice operafiune de mentenantd preventiva, corectivd sau reparatie necesard
pentru oricare din componentele echipamentelor medicale.

10. Modul de prezentare a ofertei:

Se vor prezenta urmitoarele documente:

- Opts cu documentele depuse;

- Certificat constatator emis de Oficiul Registrului Comertului(copie 1izibild conform cu originalul)
din care si reiasé obiectul de activitate/certificat de inregistrare fiscald;

- Aviz de functionare, valabil, eliberat de Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia in conformitate cu legea 95/2006 pentru import, comercializare, depozitare,
distribuitor autorizat, lucriri de instalare i punere in funcfiune, service, intrefinere sau dovada de
provenienti a pieselor de schimb de la un distribuitor autorizat de ciéitre producétor pentru dispozitivele
mentionate 1n prezentul catet de sarcini valabile la data efectuérii selectiei de oferte;

- Certificate ISO 9001/2015, 13485/2016, ISO 14001/2015 pentru managementul calititii, emise de
cétre un organism de acreditare certificat RENAR, In copie conform cu originalul.
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- Pentru aparatele de sterilizare, prestatorul va #rebui sé detind autorizatie valabilad ISCIR;
- Lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor si documente din care si rezulte ci
personalul este specializat pentru efectuarea lucrarilor de reparatie 1a aparatura respectiva;

Propunerea tehnico-financiard

Propunerea tehnico-financiari va indeplini in mod obligatoriu urmitoarea forma:

Servicii de intretinere, verificare si reparatii aparaturi medicali = 8/12 luni

Nr. Denumire Numér/ Nr. Numér Pret Valoare
Crt. | aparat/echipament/dispozitiv | Serie/An buc. verificari unitar/buc. totala fara
(Producitor) fabricatie tehnice fara TVA T.V.A
aparat
1

Valoare totala fara T.V.A. pe 8 luni

Valoare totala farda T.V.A. pe 12 luni

Propunerea tehnico-financiard va fi semnaté, datatd si stampilatd de reprezentantul legal sau un
imputemnicit al acestuia.

Propunerea tehnico-financiara va fi exprimatdi in lei (fara T.V.A.) pentru toate
aparatele/dispozitivele, din prezentul caiet de sarcini, pentru service conform graficului din prezentul
caiet si se va pdstra ferma si nu se va modifica pe toatd durata derularii contractului.

Prin propunerea tehnico-financiard, ofertantii vor trebui si demonsireze corespondenta stricti a
descrierii detaliate a serviciilor ofertate cu specificatiile minime solicitate, precum si alte informatii
considerate semnificative pentru evaluarea corespunzitoare a propunerii tehnice.

Operatorii  economici au obligatia si anexeze la propunerea tehnicd toate
autorizatiile/atestatele/certificatele din care rezultd cd sunt autorizafi/abilitati sd presteze serviciile
solicitate de autoritatea contractants.

Propunerea tehnico-financiard, ofertantii isi asumé obligatia respectérii cerintelor din caietul de
sarcini.

Perioada de timp in care ofertantul trebuie sa isi mentina valabila oferta: 90 zile.

11. Referinte Normative si Legislative

Legea nr. 132/2014 privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare, referitoare la avizarea
unititilor de tehnica medicald, cu modificarile si completirile ulterioare;

Ordinul nr. 308/2015 privind controlul prin vernficare periodici a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare.

Ordinul MS nr. 748/2014 pentru aprobarea Normelor Metodologice de aplicare a Legii nr. 132/2014.
Legea nr. 319/2006 a securitétii si sdntatii in munca.

Hotirarea nr. 1425/2006 pentru aprobarea Normelor Metodologice de aplicare a prevederilor Legii
319/2006 a securititii si sinititii in munci;

OUG nr. 195/2005 privind protectia mediului;

Legea nr. 397/2006 republicatii si completati cu Legea 28/2018 privind apérarea impowriva incendiilor;
Ordinul nr. 163/2007 privind aprobarea normelor generale de apédrare Tmpotriva incendiilor.

intoemit
Claudiu FOTA
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