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SZILAGYI| Rébent-Istvan

CAIET DE SARCINI

pentru
»Dotarea cu aparatura si echipamente medicale la Ambulatoriul integrat de specialitate din
cadrul Spitalului Judetean de Urgenta Zalau”:
Lot 1 Achizitionare ecografe
Lot 2 Achizitionare monitor
Lot 3 Achizitionare aparat RX pentru fluoroscopie digitala cu detector digital dinamic
Lot 4 Achizitionare ecograf performant cu elastografie si imagistica cu substanta de

contrast

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru elaborarea si
prezentarea ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreazi de citre
fiecare ofertant propunerea tehnica si financiara.
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I. Informatii generale
1.1. Locatia: Judetul Salaj, Spitalul Judetean de Urgenta Zalau, Loc. Zalau, str.Simion
Barnutiu, nr. 67, jud Salaj
1.2. Autoritate Contractanta: Judetul Salaj
1.3. Obiectul contractului:
“Dotarea cu aparatura si echipamente medicale la Ambulatoriul integrat de specialitate
din cadrul Spitalului Judetean de Urgenta Zalau”:
Lot 1 Achizitionare ecografe
Lot 2 Achizitionare monitor pentru functii vitale
Lot 3 Achizitionare aparat RX pentru fluoroscopie digitala cu detector digital dinamic

Lot 4 Achizitionare ecograf performant cu elastografie si imagistica cu substanta de contrast

1.4. Situatia existenta:

Spitalul Judetean de Urgenta Zalau a fost construit in anul 1978 si are o capacitate de 753 de
paturi pentru spitalizare continua si 30 de paturi pentru spitalizare de zi. Prin Programul
Operational Regional 2007 - 2013 a fost finalizat proiectul ,Reabilitarea corpurilor A si B ale
Spitalului Judetean de Urgenta Zalau”, realizdndu-se o restructurare radicald, atat
functionala cat si sub aspectul abordarii lucrarilor fizice, a celei mai importante unitati
medicale din judetul Salaj, care asigura asistenta medicala de urgenta si de specialitate atat
pentru locuitorii din municipiul Zalau, cat si pentru intreaga populatie a judetului. Totusi,
pentru ca unitatea medicala sa functioneze la standarde europene si sa indeplineasca conditiile
de acreditare, este necesara continuarea acestor eforturi prin investitii in echipamente
medicale la Spitalul Judetean de Urgenta Zalau.

Functionarea corespunzatoare in interesul pacientilor a Ambulatoriului modernizat prin
proiectul ,Extindere, reabilitare si dotare Ambulatoriu Integrat de Specialitate din cadrul
Spitalului Judetean de Urgenta Zalau”, finantat de catre Consiliul Judetean Sélaj se impune si
fie asociata cu eforturi adecvate de dotare cu aparaturad medicala de specialitate.

I.5. Beneficiarul echipamentelor: Spitalul Judetean de Urgenta Zaliu

Q)
‘AT
Certificat Nr. 8000

ISO 9001
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Il. Descrierea generala a serviciilor solicitate prin prezentul caiet de sarcini:

Denumirea serviciilor: Servicii de achizitionare echipamente medicale aferente proiectului
“Dotarea cu aparatura si echipamente medicale la Ambulatoriul integrat de specialitate din
cadrul Spitalului Judetean de Urgenta Zalau”

Situatia propusa:

Tratamentul si ingrijirea pacientilor sunt direct legate de buna dotare si functionare a
serviciilor din cadrul ambulatoriului de specialitate/spitalului. Se propune astfel realizarea
investitiei de dotare cu echipamente medicale a Spitalului Judetean de Urgenta Zalau,
investitie ce are drept scop crearea unei infrastructuri spitalicesti adecvate si ameliorarea
calitatii serviciilor medicale acordate populatiei.

Specificatiile tehnice cuprinse in acest caiet de sarcini si anexele aferente, sunt cerinte
minimale si trebuiesc indeplinite in acest sens sau in mecanisme echivalente ce indeplinesc in
mod minimal cerintele si functionalitatile specificate.

Eventuale specificatii tehnice care indicd o anumita origine, sursa, productie, un
procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de
fabricatie, vor fi considerate “sau echivalent”.

in elaborarea ofertei financiare furnizorul va tine cont de costurile necesare obtinerii
autorizatiilor de detinere, transfer, amplasare - constructie si utlilizare emise de Comisia
Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare pentru Lotul 4, Aparatul RX pentru
fluoroscopie digitala cu detector digital dinamic (in conformitate cu Legea 111/1996
republicata si NORMELE DE SECURITATE RADIOLOGICA - PROCEDURI DE AUTORIZARE aprobate
prin Ordinul Presedintelui CNCAN nr. 366 /22.09.2001).

Ill. Descrierea contractului

lIl.1 Obiectul contractului

Echipamentele medicale ce face obiectul contractului:

Nr. X0t Denumire Cantitate| Fisa tehnica Sectie

crt. al echiparnent atasata

1 Lot 1- Ecografe 2 buc. FT nr. 61 Medicina interne
Achizitionare
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ecografe FT nr. 22 Cardiologie
Lot 2 - Monitor functii 1 buc. FTnr. 3 ORL
Achizitionare vitale
monitor functii
vitale
Lot 3 - Aparat RX 1 buc. FT nr. 87 Laborator
Achizitionare pentru radiologie si
aparat RX pentru | fluoroscopie imagistica
fluoroscopie digitala cu medicala
digitala cu detector digital
detector digital dinamic
dinamic
Lot 4 - Ecograf buc. FT nr. 88 Laborator
Achizitionare performant cu radiologie si
ecograf elastografie si imagistica
performant cu imagistica cu medicala
elastografie si substanta de
imagistica cu contrast
substanta de
contrast

Ill.2 Cerinte pentru ofertant:

Pentru demonstrarea capacitatii de indeplinire a contractului, ofertantul va prezenta

urmatoarele documente:

- Certiﬁcét de inregistrare dispozitive medicale emis de Ministerul Sanatatii pentru

dispozitivele fabricate de producatori romani sau marcaj CE sau declaratie de conformitate
din partea producatorului/furnizorului (conform Directivei 93/42/EEC si Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1009/2016);
Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru import, comercializare si depozitare
dispozitive medicale (in conformitate cu Legea 95/2006 republicata cu modificarile si
completarile ulterioare si prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1008 /2016), valabil
la data limita de depunere a ofertei;

- Aviz de functionare pentru activitatea de service, emis de Ministerul Sanatatii sau contract de
service cu-o firma ce indeplineste conditiile in acest sens (in conformitate cu Legea 95/2006
cu modificarile si completarile ulterioare si prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr.
1008 /2016);.
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Lista cu personalul tehnic de specialitate care va asigura furnizarea, instalarea, punerea in
functiune, instruirea personalului beneficiarului, precum si service-ul in perioada de garantie
a echipamentelor;

Documente prin care se confirma/probeaza calificarea personalului propus pentru instalare,
punere in functiune, instruire si service;

Certificat 1ISO 13485 - Sisteme de Management al calitatii - Dispozitive Medicale, valabil la
data depunerii ofertelor;

Certificat 1SO 9001 sau echivalent (certificarea sistemului de management al calitatii), valabil

la data depunerii ofertelor, in domeniul ce face obiectul contractului.

ll.3 Cerinte privind modul de prezentare al ofertei:

Pentru fiecare echipament in parte se vor prezenta urmatoarele documente:

Specificatia tehnica completata insotitd de documentatii tehnice in limba romana (fise
tehnice, prospecte, cataloage, manuale de utilizare, etc.) ce demonstreaza indeplinirea
cerintelor din cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini;
Specificatiile/Caracteristicile tehnice se vor completa in tabel conform Anexei - Fisa tehnica,
in mod corespunzator, in coloana 2, prin inscrierea valorilor parametrilor din fisa tehnica a
producatorului/furnizorului.

Certificat de inregistrare dispozitive medicale emis de Ministerul Sanatatii pentru
dispozitivele fabricate de producatori romani sau marcaj CE sau declaratie de conformitate
din partea producatorului/furnizorului (conform Directivei 93/42/EEC);

Certificat 1SO 9001, sau echivalent (certificarea sistemului de management al calitatii) valabil
la data depunerii ofertelor, in domeniul ce face obiectul contractului;

Certificat ISO 13485 - Sisteme de Management al calitatii - Dispozitive Medicale, valabil la
data depunerii ofertelor;

Declaratii pe propria raspundere referitoare la indeplinirea activitatilor de instalare, punere
in.functiune, instruirea personalului beneficiarului si service-ul in perioada de garantie pentru
fiecare echipament in parte;

Tabel detalii producator/furnizor (conform Anexei 2) - se va prezenta in original/copie

legalizata sau copie “conform cu originalul”;
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- Certificat de garantie.

I11.4 Acte normative

Achizitia se va realiza cu respectarea prevederilor legislatiei in vigoare:

- Legea nr. 98 din 19 mai 2016 privind achizitiile publice;

Hotararea nr. 395 din 2 iunie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-cadru din
Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice;

Legea nr. 101 din 19 mai 2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de
lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului
National de Solutionare a Contestatiilor;

Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii;

Hotararea Nr.144 din 23 februarie 2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

Legea 111 din 10 octombrie 1996 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea,
autorizarea si controlul activitatilor nucleare, republicata;

- Ordin Nr. 1008 din 6 septembrie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in

baza nationala de date

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale;

o -standard de referinta ISO 13485 - Sisteme de Management al calitdtii - Dispozitive
Medicale;

* standard de referinta ISO 9001- Sistem de management al calitatii/ Managementul calitatii.

lI.5 Conditii de garantie si postgarantie:

Perioada de garantie completa: minim 24 de luni de la punerea in functiune. Perioada post

garantie: min. 5 ani. Se va anexa o declaratie in acest sens.
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.6 Aspecte referitoare la livrarea si receptia echipamentelor medicale §i instruirea
personalului
Durata totala a contractului va fi de 100 de zile de la semnarea contractului.
Furnizorul va livra echipamentele in termen de maxim 90 zile de la semnarea contractului la
locul indicat de beneficiarul final - Spitalul Judetean de Urgenta Zalau.
In momentul livrarii fiecarui echipament se va intocmi un proces verbal de predare- primire si
un proces verbal de receptie cantitativa.
Furnizorul se va asigura de realizarea instruirii personalului medical si tehnic care va utiliza
echipamentele furnizate.
Dupa montarea echipamentelor si punerea lor in functiune se va intocmi un proces verbal de
punere in functiune a acestora si vor fi organizate intalniri cu reprezentantii tuturor sectiilor
pentru care se achizitioneaza echipamente si va elabora un plan de instruire, care va cuprinde
minim urmatoarele aspecte:

- numarul de personal si specializarea acestuia, desemnat din partea fiecarei sectii sa

participe la sesiunile de instruire;

- programarea sesiunilor de instruire.
Se va tine cont de faptul ca durata totala a contractului trebuie sa acopere: livrarea, punerea
in functiune si instruirea personalului. Pe parcursul activitatilor de instruire se vor completa
listele de participanti (nume participant, functia, sectia, date de contact, semnatura) pentru
fiecare sesiune de instruire. Pe aceasta lista se va specifica de asemenea tematica instruirii si
data la care a fost facuta aceasta.
In continuare sunt prezentate fisele tehnice ale produselor ce fac obiectul achizitiei. Fisele
tehnice- vor fi completate conform formularului cu specificatiile produselor care vor fi

furnizate.
IV. Plata serviciilor
Plata se va face in baza contractului de furnizare si va fi efectuata astfel:

a) 90% din valoare dupa receptia echipamentelor. Factura va fi insotitd de procesul verbal de
receptie cantitativa a acestora semnat de Autoritatea Contractanta si beneficiarul final;
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b) 10% din valoare dupa punerea in functiune a echipamentelor si instruirea personalului.
Factura va fi insotita de procesul verbal de punere in functiune a echipamentelor medicale si

lista personalului medical si tehnic care a participat la instruire.

V. Legislatia muncii

Furnizorul serviciilor va respecta intreaga legislatie a muncii care se aplica personalului
acestuia, inclusiv legile referitoare la angajare, sanatate, securitate, asistenta sociala, imigrare
si emigrare si ii va asigura acestuia toate drepturile legale.

Furnizorul i va obliga pe angajatii sai sa se conformeze tuturor legilor in vigoare, inclusiv

celor legate de securitatea muncii.

VI. Sanatatea si securitatea muncii

Furnizorul are obligatia de a lua toate masurile impuse de legislatia in vigoare pentru
asigurarea securitatii si sanatatii personalului angajat pentru derularea contractului, in toate

aspectele legate de munca.

VIl.Limba utilizata in derularea contractului

Limba utilizata in cadrul activitatilor desfasurate este limba romana. In acest sens, toate
documentele vor fi elaborate in limba romana.

DIRECTOR EXECUTIV
loana Lavinig GHILEA

Intocmit

consilier Adela Bilgjel %

consilier Laura Lemeni
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Anexa 2
TABEL DETALII PRODUCATOR

Denumire echipament:

Nr. crt. Informatii solicitate Rdaspuns
1 Denumire producator
2 Tara de resedinta a producdtorului —
Adresa postald
3 Tara / adresa/ unitdtii de productie
4 Pagina web (daca este disponibild)
5 State membre UE unde produsul/produsele

este/sunt comercializat(e)
Sistemul Calitatii

- Standard aplicat

6 - Activitati acoperite de standard
- Organismul de certificare

7 Declaratie sau autorizafie

- Numele semnatarului
- Pozifia in compania producdtoare
- Contact (telefon /fax/e-mail)

Producator/furnizor...................
(semnatura autorizata)




