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Romania — Orvosi felszerelések — ECHIPAMENTE MEDICALE PENTRU BIOPSIE PROSTATICA
GHIDATA ROBOTIC

OJ S 196/2026 09/10/2026

Eljarast megindité vagy koncesszios hirdetmény — klasszikus ajanlatkérékre vonatkozé
szabalyok

Arubeszerzés

1. Vevo

1.1. Vevd
Hivatalos név: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
E-mail-cim: achiziti@spitalsfmaria.ro
Az ajanlatkérd szervezet jogi tipusa: Helyi szerv altal ellenérzoétt kozjogi intézmény
Az ajanlatkérd szerv tevékenysége: Egészség

2. Eljaras

2.1. Eljaras
Cim: ECHIPAMENTE MEDICALE PENTRU BIOPSIE PROSTATICA GHIDATA ROBOTIC
Leiras: Obiectul achizitiei il constituie furnizarea unui sistem robotic avansat pentru interventii
prostatice, destinat asistarii operatorului in realizarea biopsiei tintite transperineale a prostatei,
cu ghidaj ecografic transrectal si fuziune RMN—ecografie, si a unui ecograf urologie cu fuziune,
echipat cu transductori si compatibil cu sistemul robotic ofertat, inclusiv instalarea, integrarea,
testarea, punerea in functiune, instruirea personalului, garantia si suportul tehnic. Cele doua
echipamente se oferteaza si se livreaza impreuna si trebuie sa functioneze ca o solutie
integrata. Ecograful trebuie sa se conecteze la statia de lucru robotica printr-o interfata video
compatibila, iar transductorul endocavitar biplan trebuie sa fie compatibil cu sistemul de
sustinere si pozitionare a sondei aferent robotului. Compatibilitatea combinatiei ecograf—
transductor—sistem robotic trebuie demonstrata prin documentatie emisa de producatorul
sistemului robotic. Ofertantul isi asuma integral compatibilitatea, interoperabilitatea, integrarea,
testarea si functionarea unitara a intregii solutii, inclusiv atunci cdnd componentele provin de
la producatori diferiti. Contractul va include transportul, manipularea, montajul, instalarea,
configurarea, testarea si punerea in functiune a echipamentelor, instruirea personalului
desemnat, predarea documentatiei tehnice si de conformitate, precum si asigurarea garantiei,
mentenantei si suportului tehnic, in conditiile prevazute in Caietul de sarcin si in Anexele
acestuia. Solutia integrata va fi furnizata in conformitate cu cerintele prevazute in Caietul de
sarcini si in Anexele la acesta.. Autoritatea contractanta va raspunde solicitarilor de clarificari
in a 11-a zi inainte de data limita de depunere a ofertelor. Termenul limita pana la care se pot
solicitat clarificari de catre operatorii economici interesati de accesul la procedura de atribuire:
pana in a 18-a zi inainte de termenul limita pentru primirea ofertelor (Conform art.160 alin. 2 si
art.161 din Legea 98/2016).
Eljarasazonosito: 79bc7a50-1ad2-471c-99a8-7defb6426311
Bels6 azonosito: 4382558 2026 _PAAPD1641589
Az eljaras tipusa: Nyitott
Az eljaras gyorsitott: nem

21.1. Cél
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A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F&6 osztalyozas (cpv): 33100000 Orvosi felszerelések

2.1.2. Ateljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Tovabbi informaciok: Bdul lon Mihalache nr 37-39, Sector 1, Bucuresti

2.1.3. Erték
A becsiilt érték héa (afa) nélkiil: 5 653 485,00 RON

2.1.4. Altalanos informaciok
Tovabbi informaciok: 1) Cerintele tehnice definite la nivelul anuntului de participare, caietului
de sarcini sau altor documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un anumit
producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de
fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese ca fiind insotite de mentiunea "sau echivalent”. 2)
Motive de excludere Ofertantii unici, ofertantii asociati si subcontractantii NU trebuie sa se
regaseasca in situatiile prevazute la art. 165, 165 si 167 din Legea nr. 98/2016. Modalitate de
indeplinire: Initial, se va completa DUAE de catre toti operatorii participanti la procedura
(ofertant unic, ofertanti asociati si subcontractanti), cu informatiile aferente situatiei lor.
Documentele justificative actualizate, care probeaza indeplinirea celor asumate prin DUAE,
urmeaza a fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar de ofertantul clasat pe
primul loc in clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor, in urma aplicarii
criteriului de atribuire a ofertelor admisibile. Informatiile din documentele justificative
mentionate anterior trebuie sa fie reale/valide la data prezentarii acestora. Aceste documente
justificative sunt: a. cazierul judiciar al operatorului economic si al membrilor organului de
administrare, de conducere sau de supraveghere al respectivului operator economic, sau a
celor ce au putere de reprezentare, de decizie sau de control in cadrul acestuia, asa cum
rezulta din certificatul constatator emis de ONRC /actul constitutiv, valabil la data prezentarii
acestuia; b. Certificat privind plata obligatiilor la bugetul general consolidat (bugetul local si
bugetul de stat) care sa confirme faptul ca ofertantul si-a indeplinit obligatiile restante de plata
a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale la sediul principal, valabil la momentul
prezentarii. Pentru sediile secundare/punctele de lucru, o declaratie pe propria raspundere
privind indeplinirea obligatjilor de plata a impozitelor, taxelor sau contributjilor la bugetul
general consolidat datorate, valabila la momentul prezentarii. c. dupa caz, documente prin
care se demonstreaza faptul ca operatorul economic poate beneficia de derogarile prevazute
la art. 165 alin. (2) din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice. d. alte documente
edificatoare, dupa caz. Operatorii economici nerezidenti (straini) au dreptul de a prezenta orice
documente edificatoare pentru demonstrarea faptului ca si-au indeplinit obligatiile de plata a
impozitelor, taxelor si contributiilor catre bugetul consolidat general, in conformitate cu
cerintele din tara de origine sau din tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, eliberate de
autoritatile competente ale tarii de origine (cum ar fi certificate, caziere fiscale sau alte
documente echivalente). in cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit
ofertantul nu se emit documente de natura celor prevazute sau respectivele documente nu
vizeaza toate situatiile prevazute la art. 164, 165 si 167 din Legea nr.98/2016 privind achizitiile
publice, persoanele juridice straine vor prezenta o declaratie pe propria raspundere sau, daca
in tara respectiva nu exista prevederi legale referitoare la declaratia pe propria raspundere, o
declaratie autentica data in fata unui notar, a unei autoritati administrative / judiciare sau a
unei asociatii profesionale care are competente in acest sens. Documentele in alta limba se
vor prezenta insotite de traducerea autorizata a acestora in limba roména. 3) ,Procedura de
atribuire a contractului de achizitie publica este initiatd sub incidenta prezentei conditii
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suspensive, respectiv incheierea contractului de achizitie publica este conditionata de
alocarea creditelor bugetare cu aceasta destinatie, semnarea contractului fiind realizata cu
respectarea dispozitiilor referitoare la angajarea cheltuielilor din bugetele care intra sub
incidenta legislatiei privind finantele publice. Autoritatea contractanta va depune toate
diligentele pentru alocarea creditelor bugetare cu aceasta destinatie de catre Ministerul
Sanatatii/ Primaria Municipiului Bucuresti prin ASSMB/Primaria Sectorului 1.In cazul in care,
indiferent de motive, desi autoritatea contractanta va depune toate diligentele, obtinerea
/aprobarea finantarii din fonduri de la bugetul de stat si/sau fonduri nerambursabile nu se
realizeaza in termen de 12 luni de la data comunicarii rezultatului procedurii, contractul de
achizitie publica nu se va incheia, iar autoritatea contractanta va aplica prevederile art. 212
alin. (1) lit. c teza a Il-a din Legea nr. 98/2016, fiind imposibila incheierea contractului de
achizitie publica. 4) Comunicarea privind rezultatul procedurii va fi transmis prin intermediul
SEAP. 5) Reguli de comunicare si transmitere a datelor: Pentru comunicarile ulterioare
depunerii ofertelor: comisia de evaluare va transmite solicitari de clarificari in legatura cu
oferta prin utilizarea facilitatilor tehnice disponibile in SEAP; operatorii economici vor transmite
raspunsurile la solicitarile de clarificari si eventualele documente solicitate pe parcursul
evaluarii ofertelor prin intermediul SEAP, in format electronic, semnate cu semnatura
electronica extinsa;

Jogalap:

2014/24/EU iranyelv

2.1.6. Kizarasi okok
Indokok kizarasra forrasa: Hirdetmény, Egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum (ESPD)
Blnszervezetben valo részvétel: Operatorul economic sau o persoana din conducerea sa a
fost condamnata pentru participarea la o organizatie criminala.
Korrupcio: Operatorul economic sau orice persoana care este membru al organelor sale de
conducere a fost condamnata definitiv pentru coruptie, printr-o hotarare pronuntata in ultimii
cinci ani sau pentru care perioada de excludere prevazuta in hotarare este inca aplicabila.
Csalas: Operatorul economic sau un membru al organelor sale de conducere a fost
condamnat definitiv pentru frauda, printr-o hotarare pronuntata in ultimii cinci ani sau cu
perioada de excludere inca valabila.
Terrorista blincselekmény vagy terrorista tevékenységekkel 6sszefliggé bilincselekmény:
Operatorul economic sau un membru al conducerii a fost condamnat pentru infractiuni
teroriste sau activitati conexe.
Pénzmosas vagy terrorizmus finanszirozasa: Operatorul economic sau orice persoana din
conducerea sa a fost condamnata pentru spalare de bani sau finantarea terorismului.
Gyermekmunka és az emberkereskedelem mas formai: Operatorul economic a fost
condamnat pentru utilizarea muncii copiilor sau alte forme de trafic de persoane.
Az addfizetési kdtelezettség megszegése: Operatorul economic nu si-a indeplinit obligatiile de
plata a impozitelor.
A tarsadalombiztositasi jarulékfizetési kdtelezettség megszegése: Operatorul economic nu
este considerat suficient de sigur pentru a evita riscuri privind securitatea nationala.
A kdzbeszerzési eljarasban valo részvételbdl fakadod 6sszeférhetetlenség: Operatorul
economic se afla intr-o situatie de conflict de interese legata de participarea la aceasta
procedura.
Kbzvetlen vagy kdzvetett részvétel a kdzbeszerzési eljaras el6készitésében: Descriere
momentan indisponibila — necesita completare manuala.
Lejarat el6tti megszintetés, kartéritési kdvetelés vagy egyéb hasonlé szankcidk: Descriere
momentan indisponibila — necesita completare manuala.
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Hamis nyilatkozattétel, informaciok visszatartasa vagy a megkivant iratok be nem mutatasa,
illetve bizalmas informacidk szerzése az eljarasrol: Operatorul economic a oferit informatii
false, a ascuns informatii sau nu a furnizat documente relevante.

Csdd: Descriere momentan indisponibild — necesita completare manuala.

Kdérnyezetvédelmi jogszabalyokban elbirt kdtelezettségek megszegése: Operatorul economic
a incalcat legislatia privind protectia mediului.

Szocidlis jogszabalyokban elbirt kdtelezettségek megszegése: Operatorul economic a incalcat
legislatia privind securitatea sociala.

Munkajogi kotelezettségek megszegése: Operatorul economic a incalcat legislatia privind
dreptul muncii.

Fizetésképtelenség: Operatorul economic se afla in stare de insolventa, faliment sau lichidare.
Csb6degyezség hitelezdkkel: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.

A nemzeti térvények értelmében a cs6dh6z hasonlod helyzet: Operatorul economic se afla in
stare de insolventa, faliment sau lichidare.

Felszamolo altal kezelt vagyon: Descriere momentan indisponibila — necesita completare
manuala.

Uzleti tevékenység felfliggesztése: Descriere momentan indisponibila — necesitd completare
manuala.

Sulyos szakmai kotelességszegés: Operatorul economic a comis o abatere profesionala grava.
A verseny torzitasat célzé megallapodas mas gazdasagi szerepl6kkel: Descriere momentan
indisponibila — necesita completare manuala.

5. Rész

5.1. Rész: LOT-0000
Cim: Default lot
Leiras: Obiectul achizitiei il constituie furnizarea unui sistem robotic avansat pentru interventii
prostatice, destinat asistarii operatorului in realizarea biopsiei tintite transperineale a prostatei,
cu ghidaj ecografic transrectal si fuziune RMN—ecografie, si a unui ecograf urologie cu fuziune,
echipat cu transductori si compatibil cu sistemul robotic ofertat, inclusiv instalarea, integrarea,
testarea, punerea in functiune, instruirea personalului, garantia si suportul tehnic. Achizitia se
realizeaza intr-un singur lot, care cuprinde urmatoarele produse: 1 Sistem robotic avansat
pentru interventii prostatice - 1 buc. 2 Ecograf urologie - 1 buc, in conformitate cu cerintele
prevazute in caietul de sarcini si in Anexele la acesta. Sistemul robotic este alcatuit din: statie
de lucru montata pe un carucior mobil; modul de navigatie robotica (brat robotic si sistem
integrat de sustinere a sondei ecografice); set de consumabile de unica folosinta; suport
stabilizator de podea; software pentru analiza RMN si fuziunea RMN—ecografie.- Ecograful
este un sistem ecografic de inalta rezolutie, conceput pentru ghidare chirurgicala si navigatie
intraoperatorie, cu aplicatii in urologie avansata, examinari abdominale si ale partilor moi.
Configuratia de livrare cuprinde consola ecografica, transductorii prevazuti in Anexa nr. 1
(convex, endocavitar triplan, liniar si endocavitar biplan), sistemul de fuziune a imaginilor
ecografice Tn timp real cu imaginile RMN, bratul electronic pentru biopsie transperineala
stabilizata, modulele software, statia de lucru externa pentru segmentarea prostatei in volumul
RMN, suportul flexibil pentru transductorii endocavitari, precum si toate interfetele, cablurile si
accesoriile necesare. Cele doua echipamente se oferteaza si se livreaza impreuna si trebuie
sa functioneze ca o solutie integrata. Ecograful trebuie sa se conecteze la statia de lucru
robotica printr-o interfata video compatibila, iar transductorul endocavitar biplan trebuie sa fie
compatibil cu sistemul de sustinere si pozitionare a sondei aferent robotului. Compatibilitatea
combinatiei ecograf-transductor—sistem robotic trebuie demonstrata prin documentatie emisa
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de producatorul sistemului robotic. Ofertantul isi asuma integral compatibilitatea,
interoperabilitatea, integrarea, testarea si functionarea unitara a intregii solutii, inclusiv atunci
cand componentele provin de la producatori diferiti. Toate produsele solicitate trebuie sa fie
noi, neutilizate anterior si fabricate din componente noi. Nu se accepta produse reconditionate,
utilizate anterior in activitatea clinica sau ca echipamente demonstrative. Verificarile si testarile
efectuate de producator in cadrul procesului de fabricatie si de control al calitatii, precum si
cele necesare instalarii si receptiei, nu constituie utilizare anterioara in sensul acestei cerinte.
Produsele vor fi furnizate in configuratiile complete solicitate prin Anexa nr. 1, impreuna cu
accesoriile, componentele software, licentele si consumabilele prevazute, in cantitatile
specificate. Software-ul inclus in configuratie trebuie sa& permita instalarea pe mai multe statii
de lucru, fara limitari privind numarul de instalari/licente, iar drepturile de utilizare ale
aplicatiilor software livrate se acorda cu titlu permanent. Furnizarea produselor include
transportul, livrarea, instalarea, integrarea, testarea si punerea in functiune, instruirea
personalului medical si tehnic, precum si predarea documentatiei necesare utilizarii si
intretinerii. Contractantul va asigura garantia, mentenanta si suportul tehnic in conditiile
prevazute in documentatia de atribuire si in contract. Diagnosticul neoplasmului de prostata
presupune, in practica clinica actuala, corelarea evaluarii clinice si biologice cu investigatia
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) si confirmarea histopatologica prin biopsie.
Biopsia ghidata prin fuziunea imaginilor RMN cu imaginea ecografica in timp real permite
tintirea leziunilor suspecte identificate la RMN, completata, dupa caz, de recoltari sistematice,
in vederea stabilirii diagnosticului si a conduitei terapeutice adaptate fiecarui pacient. Abordul
transperineal al prostatei este asociat, in literatura de specialitate si in recomandarile clinice
europene, cu un risc redus de complicatii infectioase comparativ cu abordul transrectal,
deoarece acul nu traverseaza mucoasa rectala. Asistarea robotica a pozitionarii ghidului de
ac, in combinatie cu stabilizarea si deplasarea controlata a sondei ecografice transrectale,
urmareste cresterea preciziei si a reproductibilitatii recoltarii, reducerea dependentei
rezultatului de abilitatea manuala a operatorului si realizarea procedurii printr-un numar redus
de puncte de punctie cutanata. Necesitatea achizitiei rezulta din aceea ca realizarea unei
biopsii prostatice tintite, planificate si documentate presupune un ansamblu de componente
care functioneaza unitar: un sistem robotic cu software de reconstructie 3D, segmentare si
fuziune RMN—-ecografie, un sistem ecografic de inalta rezolutie cu transductor endocavitar
compatibil cu sistemul robotic si kitul steril de unica folosinta aferent procedurii. Din acest
motiv, achizitia cuprinde ambele echipamente, intr-un singur lot, iar ofertantul raspunde de
compatibilitatea, integrarea si functionarea unitara a ansamblului.

Belsé azonosité: 1

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F6 osztalyozas (cpv): 33100000 Orvosi felszerelések
Tovabbi osztalyozas (cpv): 51410000 Gydgyaszati berendezéssel kapcsolatos szerelési
szolgaltatasok, 80511000 Személyzeti képzési szolgaltatasok

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania
Tovabbi informacidk: Bdul lon Mihalache nr 37-39, Sector 1, Bucuresti

5.1.3. Becsiilt idotartam
Idétartam: 5 Honapok

5.1.4. Megujitas
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A megujitasok maximalis szama: 0

5.1.5. Erték
A becsiilt érték héa (afa) nélkiil: 5 653 485,00 RON

5.1.6. Altalanos informaciok
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt
A kdzbeszerzésre a kormanyzati kozbeszerzés megallapodas alkalmazando: nem
Tovabbi informaciok: Detalii suplimentare privind modalitatea de verificare a factorului de
evaluare PERFORMANTA ENERGETICA A ECOGRAFULUI - in continuarea celor prevazute
mai sus, la Sectiunea 11.2.5 Criterii de atribuire: Rapoartele de testare trebuie sa identifice
echipamentul testat si configuratia acestuia, sa prezinte puterile medii consumate in modurile
activ si stand-by si sa descrie conditiile in care au fost efectuate méasuratorile. Testele trebuie
efectuate in laboratoare care respecta cerintele generale ale EN ISO/IEC 17025, U.S. 21 CFR
partea 820, ISO 13485 sau ale unui standard echivalent. Documentele prezentate vor
identifica laboratorul si standardul sau cerintele in baza carora acesta efectueaza testele.
Pentru componentele evaluate care au alimentare electrica separata, ofertantul va prezenta
valorile consumului aferente fiecareia si valorile totale utilizate in calcul. Consumul unei
componente deja inclus in consumul masurat al ecografului nu se adauga inca o data.
Puterea nominala sau puterea maxima inscrisa pe eticheta echipamentului ori a sursei de
alimentare nu inlocuieste puterea medie consumata, determinata prin testare. Daca
documentele prezentate, inclusiv clarificarile solicitate in conditiile legii, nu permit verificarea
consumului zilnic de energie, se acorda 0 puncte pentru acest factor. Consumul nedemonstrat
nu se ia in considerare la stabilirea celui mai mic consum utilizat in formula de punctare.
Neacordarea punctajului pentru acest factor nu determina neconformitatea ofertei, daca sunt
indeplinite cerintele tehnice minime.

5.1.7. Stratégiai kozbeszerzés
A kornyezeti hatasok csokkentéseét célzdo mddszer: Egyéb
Z0ld kozbeszerzési kritériumok: A zold kozbeszerzésre vonatkozé nemzeti kritériumok

5.1.9. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény, Egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum
(ESPD)
Kritérium: Bejegyzés a cégregiszterbe
Kivalasztasi kritérium leirasa: Toti operatorii economici participanti la procedura de atribuire
trebuie sa dovedeasca o forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere
profesional conforme legii tarii de rezidenta, din care sa reiasa ca operatorul economic este
legal constituit, ca nu se afla in niciuna dintre situatiile de anulare a constituirii precum si faptul
ca are capacitatea profesionala de a realiza activitatile care fac obiectul contractului, sau,
dupa caz, activitatile pentru partea proprie de contract. Modalitatea de indeplinire: Modalitatea
prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei: se va completa DUAE de catre toti
operatorii economici (ofertantii, ofertantii asociati, tertii sutinatori si subcontractantii)
participanti la procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor. Documentele
justificative care probeaza in indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE urmeaza a fi
prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul |, dupa
aplicarea criteriului de atribuire asupra ofertelor admisibile, si includ: (a) Persoane juridice
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romane - Certificat constatator emis de Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul
Teritorial, din care sa rezulte cel putin informatiile legate de reprezentantii legali, domeniul
/domeniile de activitate autorizate conform art.15 din Legea 359/2004 si codurile CAEN
aferente acestora. in cazul unei oferte in asociere, autorizarea activitatilor se va demonstra
pentru fiecare asociat in raport cu implicarea in contractul pentru care se depune oferta. (b)
Persoane juridice straine - Documente care dovedesc o forma de inregistrare / atestare ori
apartenenta din punct de vedere profesional, conforme legii tarii de rezidenta a operatorului
economic, din care sa rezulte cel putin: denumirea completa, durata de functionare, sediul
social, asociati/actionari, persoane imputernicite/administratori, domenii de activitate, activitati
autorizate; - Certificat de Rezidenta Fiscala (evitarea dublei impuneri) sau o declaratie,
valabile pentru anul calendaristic in curs. Documentele vor fi valabile la momentul prezentarii.
In cazul in care documentele solicitate nu sunt emise in limba romana se va prezenta si
traducerea autorizata in limba romana.

Kritérium: Alvallalkozasi arany

Kivalasztasi kritérium leirasa: in cazul in care Ofertantul (Operatorul Economic individual sau
Asocierea de Operatori Economici) intentioneaza sa subcontracteze o parte din obiectul
Contractului, iar Subcontractantii sunt cunoscuti la momentul depunerii Ofertei, acesta trebuie
sa prezinte informatii despre partea pe care intentioneaza sa o subcontracteze. Dovezi
preliminare: Ca dovada preliminara pentru demonstrarea indeplinirii acestei cerinte minime de
calificare, Ofertantul (Operatorul Economic individual sau Asocierea de Operatori Economici)
trebuie sa prezinte o declaratie pe propria raspundere completata si semnata. Declaratia pe
proprie raspundere este reprezentata de DUAE (raspuns). Informatiile privind partea/partile pe
care Ofertantul intentioneaza sa le subcontracteze vor fi incluse in DUAE, Acordul de
subcontractare va fi depus odata cu DUAE.

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: Ofertantul va prezenta dovezi privind implementarea sistemului
de management al calitatii prin care se confirma asigurarea unui nivel corespunzator de
management calitatii aplicabil organizatiilor implicate in ciclul de viata al dispozitivelor
medicale - ISO 13485 sau echivalent Modalitatea de indeplinire: Se va prezenta DUAE in
scopul de a face dovada preliminara a indeplinirii cerintelor mentionate anterior. Ulterior,
ofertantul clasat pe primul loc dupa aplicarea criteriului de atribuire va prezenta certificatul
privind sistemul de management al calitatii din seria ISO 13485 certificate echivalente/
documente emise in conditiile art. 200 alin. (2), (3) din Legea nr. 98/2016, aflat/aflate in
termen de valabilitate la momentul prezentarii.

Kritérium: Relevans oktatasi és szakmai képesitések

Kivalasztasi kritérium leirasa: Operatorii economici care vor desfasura, in cadrul contractului
subsecvent, activitati supuse avizarii in domeniul dispozitivelor medicale trebuie sa detina aviz
de functionare emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (ANMDMR), insotit de anexele corespunzatoare, in conformitate cu prevederile art.
926 si art. 927 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ale Normelor metodologice aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 566/2020. Avizul de functionare trebuie sa acopere activitatile efectiv
asumate n cadrul contractului, respectiv distributie de dispozitive medicale si/sau instalare si
mentenanta de dispozitive medicale, potrivit art. 2 lit. b) si ¢) din Normele metodologice.
Pentru operatorul economic care realizeaza si activitatea de import, avizul trebuie sa acopere
inclusiv aceasta activitate, potrivit art. 2 lit. a) din aceleasi norme. Pentru activitatea de
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distributie, avizul si anexele aferente trebuie sa cuprinda producatorii dispozitivelor medicale
ofertate. Pentru activitatile de instalare si mentenanta, domeniul avizat trebuie sa acopere
grupele de dispozitive medicale si activitatile corespunzatoare obligatiilor asumate in cadrul
contractului. Cerinta se indeplineste de catre operatorul economic care va realiza efectiv
activitatea pentru care este necesara avizarea. In cazul unei oferte comune, fiecare asociat
trebuie sa indeplineasca cerinta pentru activitatile supuse avizarii pe care le va executa. In
cazul subcontractarii unor astfel de activitati, avizul corespunzator trebuie detinut de
subcontractantul declarat care le va realiza. Pentru persoanele fizice sau juridice cu sediul intr-
un alt stat membru al Uniunii Europene ori al Spatiului Economic European, care desfasoara
legal activitatile respective in statul de origine, se aplica prevederile art. 927 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006. Acestea vor prezenta documente care demonstreaza exercitarea legala a
activitatilor respective n statul de origine. in situatia in care activitatile sunt realizate de insusi
producatorul dispozitivelor medicale respective, se aplica exceptia prevazuta la art. 926 alin.
(2) din Legea nr. 95/2006. Operatorul economic va demonstra calitatea de producator si
incadrarea activitatilor asumate in aceasta exceptie. Celelalte exceptii legale de la obligatia
detinerii avizului se aplica pe baza documentelor care justifica incadrarea in situatia
respectiva. Modalitatea de indeplinire: La depunerea ofertei se va completa DUAE cu
informatiile aferente indeplinirii cerintei, in raport cu activitatile asumate de ofertantul
individual, de fiecare asociat si, dupa caz, de subcontractantii declarati care vor desfasura
activitatile supuse avizarii. Informatiile vor permite identificarea titularului avizului, a
emitentului, a numarului si a valabilitatii acestuia, precum si a activitatilor avizate relevante
pentru executarea contractului. In cazul invocarii unei exceptii legale, se vor indica situatia
aplicabila si temeiul acesteia. Documentele justificative care probeaza cele asumate prin
DUAE, respectiv avizul de functionare si anexele relevante sau documentele care
demonstreaza aplicabilitatea unei exceptii legale, vor fi prezentate, la solicitarea autoritatii
contractante, de ofertantul clasat pe primul loc in clasamentul intermediar Tntocmit la
finalizarea evaluarii ofertelor, in conditiile art. 196 din Legea nr. 98/2016. Documentele
prezentate trebuie sa fie valabile la data prezentarii. Indeplinirea cerintei asumate prin DUAE
se raporteaza la termenul-limita de depunere a ofertelor. Pe durata executarii contractului
subsecvent, operatorii economici au obligatia sa mentina dreptul legal de a desfasura
activitatile asumate. Documentele redactate intr-o alta limba vor fi insotite de traducere
autorizata in limba roméana.

5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Ar
Megnevezés: Pretul ofertei
Leiras: Punctajul se acorda astfel: a) Pentru cel mai scazut dintre preturi se acorda punctajul
maxim alocat; b) Pentru celelalte preturi ofertate punctajul P(n) se calculeaza proportional,
astfel: P(n) = (Pret minim ofertat / Pret n) x punctaj maxim alocat.
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)
Ertékelési szempont szama: 30
Kritérium:
Tipus: Min&ség
Megnevezés: SISTEM ROBOTIC — PRECIZIA MECANICA DE POZITIONARE
Leiras: Cerinta tehnica minima: Eroarea de pozitionare mecanica a sistemului robotic sa fie de
maximum 2 mm. Algoritmul de calcul al punctajului: Pentru o eroare de pozitionare mecanica
de maximum 1 mm se acorda 15 puncte. Pentru o eroare de pozitionare mecanica mai mare
de 1 mm, dar de maximum 2 mm, se acorda 0 puncte. O valoare mai mare de 2 mm nu
indeplineste cerinta tehnica minima. Pentru valori mai mici de 1 mm nu se acorda punctaj
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suplimentar peste cele 15 puncte. Modalitatea de verificare: Ofertantul va indica eroarea de
pozitionare mecanica, exprimata in milimetri, pentru modelul ofertat. Valoarea va fi
demonstrata prin documentatia tehnica sau printr-un alt document emis ori asumat de
producatorul sistemului robotic. Se evalueaza eroarea de pozitionare mecanica a sistemului
robotic. Rezolutia de deplasare, repetabilitatea pozitionarii, eroarea de inregistrare a imaginilor
si acuratetea clinica globala a biopsiei nu inlocuiesc indicatorul evaluat. Daca documentatia
indica un interval al erorii, se ia in considerare limita superioara a acestuia.

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 15

Kritérium:

Tipus: Mindség

Megnevezés: SISTEM ROBOTIC — VIZUALIZAREA ECOGRAFICA IN DOUA PLANURI IN
INTERFATA DE GHIDAJ PROCEDURAL

Leiras: Cerinta tehnica minima: Sistemul robotic sa permita vizualizarea imaginii ecografice in
timp real, cel putin in plan sagital, in interfata de ghidaj procedural. Caracteristica evaluata: Se
evalueaza posibilitatea vizualizarii imaginilor ecografice in timp real atat in plan sagital, cat si
in plan transversal, denumit si axial, in interfata de ghidaj a sistemului robotic, pentru asistarea
procedurii de biopsie. Algoritmul de calcul al punctajului: Pentru sistemul robotic care permite
vizualizarea in timp real in ambele planuri, in conditiile descrise, se acorda 15 puncte. Pentru
sistemul robotic care permite vizualizarea in timp real numai in plan sagital, in interfata de
ghidaj procedural, se acorda 0 puncte. Capacitatea ecografului de a afisa cele doua planuri
exclusiv pe propria consola nu conduce la acordarea punctajului pentru acest factor.
Modalitatea de verificare: Ofertantul va descrie modul in care imaginile ecografice in cele doua
planuri sunt disponibile in interfata de ghidaj a robotului, in configuratia ofertata.
Functionalitatea va fi demonstrata prin manualul de utilizare, documentatia tehnica sau printr-
un alt document emis ori asumat de producatorul sistemului robotic. Documentele trebuie sa
confirme disponibilitatea imaginilor in timp real pentru asistarea procedurii. Vizualizarea unor
imagini statice sau a unor reconstructii realizate anterior nu indeplineste caracteristica
punctata.

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 15

Kritérium:

Tipus: Mindség

Megnevezés: ECOGRAF — CAMPUL VIZUAL AL TRANSDUCTORULUI ENDOCAVITAR
BIPLAN

Leiras: Cerinta tehnica minima: Transductorul endocavitar biplan inclus in configuratia de
livrare si compatibil cu sistemul robotic sa asigure un camp vizual in plan transversal de
minimum 138° si o latime a cdmpului vizual in plan sagital de minimum 60 mm, cu posibilitatea
extinderii unghiulare cu minimum 15° pe fiecare parte. Algoritmul de calcul al punctajului:
Punctajul se acorda in functie de indeplinirea cumulativa a caracteristicilor campului vizual al
transductorului biplan ofertat, astfel: Pentru un camp vizual in plan transversal mai mare de
175° si o latime a campului vizual in plan sagital mai mare de 64 mm, se acorda 12 puncte.
Pentru un camp vizual in plan transversal mai mare de 170°, dar de maximum 175° inclusiv, si
o latime a campului vizual in plan sagital mai mare de 60 mm, dar de maximum 64 mm
inclusiv, se acorda 5 puncte. Pentru celelalte configuratii care indeplinesc cerintele tehnice
minime, se acorda 0 puncte. Punctajul aferent fiecarei trepte se acorda numai daca ambii
parametri indeplinesc cumulativ conditiile prevazute pentru treapta respectiva. indeplinirea
conditiei pentru un singur parametru nu conduce la acordarea punctajului aferent acelei trepte.
Punctajele nu se cumuleaza. La toate nivelurile se mentine cerinta privind posibilitatea
extinderii unghiulare cu minimum 15° pe fiecare parte. Ofertele care nu indeplinesc cerintele
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tehnice minime vor fi declarate neconforme. Modalitatea de verificare: Ofertantul va indica in
propunerea tehnica modelul transductorului endocavitar biplan, campul vizual in plan
transversal, exprimat in grade, latimea campului vizual in plan sagital, exprimata in milimetri,
si posibilitatea extinderii unghiulare. Caracteristicile vor fi demonstrate prin fisa tehnica,
catalogul, manualul de utilizare sau printr-un alt document tehnic emis ori asumat de
producator pentru transductorul ofertat. Valorile trebuie sa fie aferente aceluiasi transductor
endocavitar biplan, inclus in configuratia de livrare si compatibil cu sistemul robotic ofertat in
cadrul lotului. Pentru planul sagital se evalueaza latimea campului vizual, distinct de apertura
acustica si de dimensiunile fizice ale transductorului.

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 12

Kritérium:

Tipus: Mindség

Megnevezés: PERFORMANTA ENERGETICA A ECOGRAFULUI

Leiras: Caracteristica evaluata Punctajul se acorda in functie de consumul zilnic de energie al
ecografului ofertat, exprimat in kWh/zi, determinat pentru scenariul de utilizare stabilit mai jos.
Evaluarea include consola ecografica, monitorul acesteia si componentele alimentate electric
necesare functionarii ecografice a configuratiei livrate. Consumul transductorilor alimentati prin
consola este inclus Tn consumul acesteia. Modurile de functionare Modul ,activ” reprezinta
starea in care ecograful este pornit si realizeaza achizitia si afisarea imaginilor ecografice.
Modul ,stand-by” reprezinta starea in care echipamentul este conectat la reteaua electrica,
fara realizarea examinarii, mentinand functiile necesare reactivarii si/sau afisarii starii sale.
Pentru echipamentul care nu dispune de un mod denumit ,stand-by”, se utilizeaza modul cu
cel mai redus consum in care acesta poate raméane conectat si poate fi reactivat conform
instructiunilor producatorului. Modul utilizat va fi identificat in documentele justificative.
Scenariul de utilizare Pentru toate ofertele se aplica acelasi scenariu, aferent unei perioade de
24 de ore: Ta = 8 ore in modul activ. To = 16 ore in modul stand-by. Consumul zilnic se
calculeaza astfel: E(n) = [Pa(n) x 8 + Po(n) x 16] E(n) reprezinta consumul zilnic al
configuratiei evaluate, exprimat in kWh/zi. Pa(n) reprezinta puterea medie consumata in
modul activ, exprimata in kW. Po(n) reprezinta puterea medie consumata in modul stand-by,
exprimata in kW. Daca exista componente evaluate cu alimentare separata, puterile acestora
se includ in valorile Pa(n) si Po(n). Algoritmul de calcul al punctajului Pentru oferta admisibila
cu cel mai mic consum zilnic de energie demonstrat se acorda 28 de puncte. Pentru celelalte
oferte admisibile cu un consum zilnic demonstrat, punctajul se calculeaza astfel: P2.4(n) =
[Emin / E(n)] x 28 Emin reprezinta cel mai mic consum zilnic de energie demonstrat dintre
ofertele admisibile, calculat pentru configuratia si scenariul stabilite. E(n) reprezintd consumul
Zilnic de energie demonstrat al ofertei evaluate. Modalitatea de verificare Ofertantul va indica
modelul ecografului si componentele alimentate electric incluse in configuratia evaluata si va
prezenta: - Puterea medie consumata in modul activ, exprimata in kW. - Puterea medie
consumata in modul stand-by, exprimata in kW. Valorile declarate vor fi sustinute printr-un
raport sau prin rapoarte de testare intocmite conform standardului EN 50564:2011, sectiunile
6.1, 6.2, 6.3 si 6.4, sau unui standard echivalent. Detalii suplimentare privind modalitatea de
verificare se regasesc mai jos, la Sectiunea I1.2.14 Informatii suplimentare

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (szazalék, pontos)

Ertékelési szempont szama: 28

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://e-licitatie.ro/pub/notices/c-notice/v2/view
/100212865
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5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhato6 cim: https://www.e-licitatie.ro
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: roman
Elektronikus katalégus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 09/11/2026 15:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6,
nyari idészamitas szerinti kbzép-eurodpai id6
Az az id6tartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 6 Honapok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 09/11/2026 15:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6, nyari idészamitas
szerinti kdzép-eurdpai id6
Hely: In SEAP
A szerzbdés feltételei:
A szerzddést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
Elektronikus szamlazas: Kotelez6
Elektronikus megrendelésre fog sor kerulni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem
A szerzddést elnyerd ajanlattevdk csoportjanak kotelezd jogi formaja: Asociere conform art.
53. din Legea privind achizitiile publice nr 98/2016
Pénzlgyi megallapodas: fonduri de la bugetul Ministerului Sanatatii/ Primariei Municipiului
Bucuresti prin ASSMB/Primariei Sectorului 1 ( Legea nr. 500/2002 si art. 198 din Legea nr. 95
/2006), cu posibilitatea accesarii de fonduri nerambursabile sau alte surse legal constituite

5.1.15. Sajatos beszerzési médszerek
Keretmegallapodas:
Nincs keretmegallapodas
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és feliilvizsgalat
FelUlvizsgalati szervezet: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
A fellilvizsgalati hataridékre vonatkozé informaciok: in conformitate cu prevederile Legii nr. 101
12016 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 publicat in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 393 din 23 mai 2016, cu modificarile
si completarile ulterioare. - art. 8 alin. (1) lit. a)
A kOzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet: SPITALUL
CLINIC SFANTA MARIA
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informaciokat nyujté szervezet: SPITALUL CLINIC
SFANTA MARIA
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
Ajanlatokat feldolgozé szervezet: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA

8. Szervezetek

8.1. ORG-0004
Hivatalos név: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
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8.1.

8.1.

696660-2026

Regisztracios szam: 4382558

Postacim: Strada: Mihalache lon, nr. 37-39

Varos: Bucuresti

Iranyitészam: 011172

Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)

Orszag: Romania

Kapcsolattarté pont: Andreea Mihaila

E-mail-cim: achiziti@spitalsfmaria.ro

Telefonszam: +40 212223755

Fax: +40 2223755

Internetcim: http://www.spitalsfmaria.ro

Az ajanlatkérd szervezet profilja: https://www.e-licitatie.ro
E szervezet szerepei:

Vevo

A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet
Részvételi jelentkezéseket fogadod szervezet

Ajanlatokat feldolgozé szervezet

ORG-0002

Hivatalos név: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
Regisztracios szam: 20329980

Postacim: Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3
Varos: Bucuresti

Iranyitoszam: 030084

Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania

E-mail-cim: office@cnsc.ro

Telefonszam: +40 213104641

Fax: +40 213104642

Internetcim: http://www.cnsc.ro

E szervezet szerepei:

FelUlvizsgalati szervezet

ORG-0005

Hivatalos név: SPITALUL CLINIC SFANTA MARIA
Regisztracios szam: 4382558_3

Postacim: Strada: Mihalache lon, nr. 37-39

Varos: Bucuresti

Iranyitészam: 011172

Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania

Kapcsolattartd pont: Andreea Mihaila

E-mail-cim: achiziti@spitalsfmaria.ro
Telefonszam: +40 212223755

Fax: +40 2223755

Internetcim: http://www.spitalsfmaria.ro

E szervezet szerepei:

A felulvizsgalati eljarasokrdél tovabbi informaciokat nyujté szervezet

ORG-0001
Hivatalos név: Operator SEAP
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Regisztracios szam: RO42283735

Postacim: Strada: Italiana, nr. 22, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti, Cod postal:
Varos: Bucuresti

Iranyitészam: 020976

Orszag alegysége (NUTS): Bucuresti (RO321)
Orszag: Romania

Kapcsolattartd pont: Roxana Popescu
E-mail-cim: contact.autoritati@e-licitatie.ro
Telefonszam: +40 213032997

Internetcim: https://www.adr.gov.ro/

E szervezet szerepei:

TED eSender

A hirdetményre vonatkozé informacidk

A hirdetmény azonositoja/verzidja: 1152c416-cc98-4ce3-9a41-132ada648e4b - 01
Hirdetményminta tipusa: Verseny

A hirdetmény tipusa: Eljarast megindité vagy koncesszios hirdetmény — klasszikus
ajanlatkérdkre vonatkozé szabalyok

A hirdetmény altipusa: 16

A hirdetmény megkuldésének datuma: 07/10/2026 18:39:55 (UTC+03:00) Nyari id6szamitas
szerinti kelet-eurdpai id6

Hirdetmény megkuldésének datuma (az eSender rendszerben): 07/10/2026 17:00:27
(UTC+03:00) Nyari idészamitas szerinti kelet-eurdpai idé

Azok a nyelvek, amelyeken ez a hirdetmény hivatalosan elérhet6: roman

A hirdetmény kozzétételi szama: 696660-2026

HL S kiadas szama: 196/2026

A kozzététel datuma: 09/10/2026

696660-2026 Page 13/13


mailto:contact.autoritati@e-licitatie.ro
https://www.adr.gov.ro/

	1. Vevő
	1.1. Vevő
	2. Eljárás
	2.1. Eljárás
	2.1.1. Cél
	2.1.2. A teljesítés helye
	2.1.3. Érték
	2.1.4. Általános információk
	2.1.6. Kizárási okok
	5. Rész
	5.1. Rész: LOT-0000
	5.1.1. Cél
	5.1.2. A teljesítés helye
	5.1.3. Becsült időtartam
	5.1.4. Megújítás
	5.1.5. Érték
	5.1.6. Általános információk
	5.1.7. Stratégiai közbeszerzés
	5.1.9. Alkalmassági követelmények
	5.1.10. Odaítélési szempontok
	5.1.11. Közbeszerzési dokumentumok
	5.1.12. A közbeszerzésre irányadó feltételek
	5.1.15. Sajátos beszerzési módszerek
	5.1.16. További információk, közvetítés és felülvizsgálat
	8. Szervezetek
	8.1. ORG-0004
	8.1. ORG-0002
	8.1. ORG-0005
	8.1. ORG-0001
	A hirdetményre vonatkozó információk

