Cdtre Centrul de Achizitii Publice

Centralizate in Sanatate,

LP Nr. ocds-b3wdpl-MD-1742309347951(21382536)
din 25.05.2025 privind achizitionarea CT

conform necesitatilor IMSP SR Ungheni

25 mai 2025

Declaratii confirmative

privind cerintele tehnice solicitate

Prin prezenta,operatorul economic IM Vivamed International SRL, reprezentant oficial
al companiei Siemens Healthineers in Republica Moldova, care participa la procedura de

achizitie publica nr. ocds-b3wdpl-MD-1742309347951,privind Achizitionarea computerului

tomograf conform necesitatilor IMSP Spitalul Raional Ungheni, comunicd/confirma
urmatoarele:
1. Transport la locatia beneficiarului,

IM Vivamed International SRL va efectua transportarea pana la locatia beneficiarului.

e Cerinte de preinstalare:

1. Conectarea electrica directda a echipamentului ia reteaua de alimentare trifazata.
Conexiunea se va realiza direct la retea cu intrerupatortermomagnetic.

IM Vivamed International SRL va asigura conectarea electrica directa a echipamentului la
reteaua de alimentare trifazatd. Conexiunea se va realiza direct la retea cu
Intrerupatortermomagnetic.

2. Conectati echipamentul la reteaua DiCOM de radiologie, atunci cand este disponibil.
Antreprenorul trebuie sa revizuiascd camera de amenajare pentru a asigura
conformitatea cu cerintele tehnice inainte de a furniza sistemul.

IM Vivamed International SRL va conecta echipamentul la reteaua DICOM de radiologie,
atunci cand va fi disponibil si va efectua revizuirea a camerei,incaperilor pentru a asigura

conformitatea cu cerintele tehnice inainte de a furniza sistemul.



3. Schita de proiect care detalizeaza toate elementele electrice, Structurale, de aer
conditionat, date, gaze medicale, sau orice cerintd suplimentara care urmeazad sa fie
efectuata 1a fata locului de beneficiar pentru instalarea sistemului.

IM Vivamed International SRL va transmite beneficiarului schita de proiect care va detailiza
toate elementele electrice, structural, de aer condetionat, date, gaze medicale, sau orie alta
cerintd suplimentara care urmeaza sa fie efectuata la fata locului de beneficiar pentru instalarea
sistemului.

4. Managementul proiectului si comunicarea cu utilizatorul pentru a verifica caracterul
adecvat al zonei desemnate pentru instalarea sistemului.

IM Vivamed International SRL confirma managementul proiectului si comunicarea cu
utilizatorul pentru a verifica caracterul adecvat al zonei desemnate pentru instalarea sistemului.

5. Vizitd tehnicd, inspectie si asigurarea faptului ca toate condifiile necesare sunt
indeplinite la locul beneficiarului/utiiizatorului inainte de Tnceperea oricarei’ activitdti.
Orice comentarii sau sugestii cu privire la conditiile incaperii trebuie facute cu cel pufin
6 saptamani inainte de inceperea activitatilor de instalare.

IM Vivamed International SRL garanteaza vizita tehnica, inspectie si asigurarea faptului ca
toate conditiile necesare sunt Indeplinite la locul beneficiarului/utilizatorului inainte de
inceperea oricdrei activitati. Orice comentarii sau sugestii cu privire la conditiile incaperii vor

fi facute cu cel putin 6 sdptamani inainte de inceperea activitdtilor de instalare.

e Testare si acceptare
1. Test de acceptare din fabrica (FAT) pentru computer tomograf sau alte teste din fabrica
ale Producétorului ca referinta pentru conformitatea cu cerintele tehnice
IM Vivamed International SRL garanteaza ca, sistemul, inainte de livrare, va fi testat pentru
conformitatea cu specificatiile de performanta ale producdtorului si cerintele minime
specificate.
2. Efectuati: verificari de instalare, calibrare, siguranta si functionare inainte de darea in
exploatare
IM Vivamed International SRL confirma ca va efectua urmatoarele cerinte: verificari de
instalare, calibrare, siguranta si functionare inainte de darea in exploatare a CT-ului oferit.
3. Test de acceptare la fata locului (SAT): sistemul, dupa livrare, va fi testat de catre
antreprenor Tmpreund cu utilizatorul pentru a demonstra ca performanta indeplineste

specificatiile de performanta ale producatorului si cerintele minime specificate asa cum



sunt determinate de OMS, AIEA si utilizatori. Rezultatele SAT vor fi documentate intr-
un protocol de testare si acceptare care va fi semnat de utilizatorul final (dupa
consultarea cu medicul fizician (medic imagist) al spitalului) si producator.
IM Vivamed International SRL confirma ca va efectua test de acceptare la fata locului
(SAT): sistemul, dupa livrare, va fi testat de catre antreprenor impreuna cu utilizatorul pentru
a demonstra ca performanta indeplineste specificatiile de performanta ale producatorului si
cerintele minime specificate asa cum sunt determinate de OMS, AIEA si utilizatori. Rezultatele
SAT vor fi documentate intr-un protocol de testare si acceptare care va fi semnat de utilizatorul
final (dupa consultarea cu medicul fizician (medic imagist) al spitalului) si producator.
4. Rezultatele documentate ale tuturor testarilor sistemului ar trebui sa fie intr- un protocol
de acceptare.
IM Vivamed International SRL confirma ca, rezultatele documentate ale tuturor testarilor
sistemului vor fi incluse intr-un singur protocol de acceptare.
5. Instructiuni specifice de curdtare si dezinfectie necesitd a fi incluse pentru IPC
(Prevenirea si controlul infectiilor)
IM Vivamed International SRL confirma ca, Instructiuni specifice de curatare si dezinfectie
necesitd vor fi incluse pentru IPC (Prevenirea si controlul infectiilor).
6. Instruirea utilizatorilor pentru exploatare ar trebui sa includa cel putin urmatoarele
subiecte (trebuie furnizat un program de instruire detaliat):
- Tehnologia tomografiei computerizate;
- Descrierea tuturor setarilor, parametrilor;
- Proceduri de optimizare a protocoalelor pe baza selectiva de pacient;
- Consideratii privind doza in conformitate cu aspectele fiziologice ale pacientilor,
in special pentru pacientii pediatrici;
- Calitatea imaginii si tehnici de utilizat pentru diferite indicatii clinice;
- Pasi despre cum se adapteaza la diferite texturi de zgomot;
- Cantitati de doza CT;
- Niveluri de referinta in diagnostic pentru Tomografia Computerizata;
- Software si aplicatie de reconstructie;
IM Vivamed International SRL confirma ca, instruirea utilizatorilor pentru exploatare va
include toate subiectele specificate mai sus si va fi furnizat un program de instruire detaliat.
7. Instruire personal tehnic special desemnat pentru intretinerea de baza (furnizat si intr-

un format online, daca este disponibil).



IM Vivamed International SRL confirma ca, instruirea personalului tehnic special desemnat
pentru intretinerea de baza (furnizat si intr-un format online, daca este disponibil).

8. Instruirea oferita utilizatorului va dura nu mai putin de 40 de ore. Sesiunile de instruire
vor fi organizate pentru nu mai putin de patru persoane/personal. De asemenea, este
necesara o etapa de formare ulterioara.

IM Vivamed International SRL confirma ca, instruirea oferitd utilizatorului va fi de minim
40 de ore. Sesiunile de instruire vor fi organizate pentru nu mai putin de patru
persoane/personal. De asemenea, va fi coordonata cu beneficiarul o etapa de formare ulterioara.

9. Instruirea personalului de intretinere va dura nu mai putin de 30 de ore. Sesiunea de
instruire va fi organizata pentru nu mai pufin de patru persoane/personal. Este necesara
o etapd de formare ulterioara.

IM Vivamed International SRL confirma ca, instruirea personalului de intretinere va fi de
minim 30 de ore. Sesiunea de instruire va fi organizatd pentru nu mai putin de patru

persoane/personal. De asemenea, va fi coordonata cu beneficiarul o etapd de formare ulterioara.

10. Datele de contact ale producatorului, furnizorului si listele agentilor de service locali
vor fi furnizate impreund cu documentatia.
IM Vivamed International SRL confirma ca, va furniza datele de contact ale producatorului,
furnizorului si listele agentilor de service locali impreund cu documentatie.

v" Datele de contact ale Producitorului:

Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.

278 Zhou Zhu Road Shanghai 201318 P.R. China.
v' Lista Agent Service Local:

IM Vivamed International SRL

Str. Bogdan Voievod 7, of. 5, MD-2068,

Mun.Chisindu, Republica Moldova.

e Cerinte de mentenanta
1. Antreprenorul trebuie sa includa servicii complete de intretinere in perioada de garantie
(2 ani). Serviciile complete de Intretinere in perioada de garantie ar trebui sa includa:
- Mentenata preventiva,
- Interventii de urgenta in caz de defect
- Orice actualizare/upgrade de software pentru sistem care va deveni disponibil;

- Toate necesitatile privind piesele de schimb;



IM Vivamed International SRL confirma ca, oferta include serviciile complete de intretinere

in perioada de garantie (2 ani). Serviciile complete de intretinere in perioada de garantie includ:
v" Mentenanta preventiva,

Interventii de urgenta in caz de defect;

Orice actualizare/upgrade de software pentru sistem care va deveni disponibil;

Toate necesitdtile privind piesele de schimb.
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Ca parte a acceptarii la fata locului, antreprenorul trebuie sa furnize ze inginerului local

st fizicianului medical (medic imagist) al spitalului un plan de intretinere preventiva,

inclusiv numele si contactele unui reprezentant/oficiu de service pentru interventie in
cazul unei solicitari de remediere defect.

IM Vivamed International SRL confirma ca, ca parte a acceptarii la fata locului, va furniza

inginerului local si fizicianului medical (medic imagist) al spitalului un plan de intretinere

preventiva, inclusiv numele si contactele unui reprezentant/oficiu de service pentru interventie
in cazul unei solicitdri de remediere defect.
3. Timpul de interventie trebuie sd fie clar definit si trebuie sa respecte cerintele de timp
privind functionarea dispozitivului in intregime:

- Antreprenorul trebuie sa garanteze cd scanerul CT va avea un timp de functionare de cel
putin 95% (excluzand intreruperile > pentru intretinere sau cauzele externe ale sistemului).

- Timpul de functionare este calculat pe baza a 250 de zile de functionare pe an (zile
lucratoare saptamanale).

- 1n cazul in care timpul de nefunctionare depaseste 2 zile lucratoare cumulate pe o baza de
6 luni (adica insumand orele), atunci garantia si/sau intretinerea (dupa caz) ’vor ’ fi
prelungite pentru o perioada corespunzatoare;

- Evidenta intervalelor de nefunct’ionare a tomografului va fi {inutd ’ de un reprezentant al
beneficiarilor/ utilizatorilor; contractantul ar trebui sa aiba dreptul de a solicita copii ale
acestor inregistrari.

IM Vivamed International SRL asigura/garanteaza prin faptul ca, CT-ul oferit,

Model: Siemens Somatom Go Top, va avea un timp de functionare de cel putin 95%

(excluzand intreruperile pentru intretinere sau cauzele externe ale sistemului).

v" Timpul de functionare este calculat pe baza a 250 de zile de functionare pe an (zile

lucratoare saptdmanale).



v Confirmam in cazul in care timpul de nefunctionare va depasi 2 zile lucratoare cumulate pe o
bazd de 6 luni (adicad Insumand orele), atunci garantia si/sau intretinerea (dupd caz) vor fi
prelungita pentru o perioada corespunzatoare.

v Evidenta intervalelor de nefunctionare a tomografului va fi tinutd de un reprezentant al
beneficiarilor/ utilizatorilor; contractantul avand dreptul de a solicita copii ale acestor
inregistrari.

e Detalii de fabricatie:
- CT trebuie sa fie fabricat in anul minim 2024;

IM Vivamed International SRL confirma ca, CT-ul oferit,
Model: SIEMENS Somatom Go Top va fi fabricat in aNul 2025.

e EC, ISO 13485 si Declaratia de Conformitate se ataseaza in pachetul de documente.
e ETICHETA/MANUAL DE UTILIZARE
- ETICHETA se prezintd in limba de stat si in una din limbile de circulatie
internationald conform H.G. 702 ,pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe’piatd a dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7- a.

,Informatii furnizate de producator” si anume pct. 48.

e INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE/MANUAL DE UTILIZARE
- se prezinta 1n limba de stat si in una din limbile de circulatie internationala conform
H.G. 702 ,ppentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe
piatd a dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7- a. ,Informatii furnizate de
producator” si anume pct. 51. Ofertantul va prezenta manualul/ instructiunile de
utilizare in copii tiparite si electronice. Furnizorul trebuie sa descrie orice materiale
continute 1n dispozitiv care sunt clasificate ca periculoase conform reglementarilor
locale.
IM Vivamed International SRL confirmd ca, va oferi/prezenta la momentul livrarii
eticheta/manualul de utilizare si INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE/MANUAL DE
UTILIZARE al echipamentului ofertat in Limba Romana si in una din limbile de circulatie

internationala si atat in forma tiparita, cat si in cea electronica la livrarea
Digitally signed by Belan Irina
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Cu I’eSpeCt, Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Director IM Vivamed International SREo1pova suropEANA

dispozitivului.
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J(Beregoi Valeriu

IM ”Vivamed International” SRL Str.Bogdan Voievod 7,0f.5

Mun.Chisinau, MD-2068
Republica Moldova

Tel.: +373 22 926801
info@vivamed-int.com
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