SPITAI UL CLINIC JUDETEAN DE URCENTA L PIUS BRINZI L™ TINISOUAR A

. Crowh Praapl drnndodf - Cloic foan
- o owr=cenina. aundobionns edilo
!

[T TP

JPEAERE G A EHEL LML

AEUL - 1

e ————p——————

CAIET DE SARCINI

Caietul de sarcini contine indicafii privind regulile de baza care trebuie respectale astfel ncdir
potentialii ofertanti si elaborsze propunerea tehnicd corespunzitor cu necesitifile autorifigii contractante.
Cerintele impuse vor [i considerate ca fiind minimale, '

Propunerea tehnici va contine o fisd in oglindf, vn comentariu, pozitie cu pozilie a tulurer produselor
solicitate, In ordinea presentatd in Caietul de sarcini.

NOTA: specificatizle tehnice sunt minimale si obligatorii, iar speciticatiile tehnice care evenmual indiza o
anumita origine, sursa, productie, un procedeu speeial. o marca de fabrica sau de comerf, un brevet de
inventie, o licenta de fabricatie, sunt mengionate doar pentru identificarca cu ugurintd a tipului de produs
51 MU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor prodise.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de «sau echivalents.

1. Specificatil wwhnice generale:
Recipientele de recoltare a singelui sunt cu vacuum precreat, cu capac de culoni specifice pentru
recuncasterca tipului de probi, Impachctarca va fi de 50 sau 100 buedfirack. Recipientele vor i
compatibile ca dimensiuni cu toate analizoarcle cunoscute fara a necesita setiri suplimentare ale
aparatului.
Eticheta trabuie sa contina mareajul CE, IVD, codul produsului, numarul lotului, data expirarii, linia we
indica velumul de umplere, aditivul, simbolul sterilitatii «i tipul metodei cu care s-a sterilizal
Pe eticheta sa [ie marcat simbelul care indica [aplul ca nu se reutilizeaza, cu spatii speciale pentru a se
completa datele de indentificare ale pacientului, numele preducatorului si adresa fabrici,
Recipientii trebuie sa fie in concordanta cu wrmatoarele standarde internationale @ 15O 6710 Standard-ul
iternational pentru tuburile de recolizre sange 150 9001 - Sistemul de calitate pentru design-ul.
dezvoltarca , productia si serviciile [80 13485 - Sistem de calitate a managementului si respectarea
aspectelor generale a dispozitivelor medicale [SO 149712012 ~ Aplicarea managementului riscului la
dispozitive medicale 150 10993-3 2009 — Testare |a genotoxicitate IS0 10993-4 2009 — Gama de teste
pentru interactiunea cu sangele, ISO 10993-3 2009 — Teste peotra citotoxicitatea in-vitra, [SO 109956
2009 — Teste pentru cfecte locale, IS0 11607-1 2006 — Sistem de impachetare ce permite mentinerea
sterilicatii, 19O 11607-2 2006 — Sistemn de impachetare validare procesului de ansamblare, grupare si
sigilare, 180 22442-1 2015 - Dispozilive medicale ca utilizeaza tesuturi znimale si derivatele lor
Aplicare managementului de rise, 1SO 22442-2 2007- Dispozitive medicale ce utilizeaza tesuturi animale
si derivatele lor: Controale la sursa, colectare si manevrare. 150 22442-3 2007 - Dispozitive medizale ce
utilizeaza tesuturi animale si derivatele lor ; Validarea eliminarii si inactivarea virusurilor si agentilor
encelalopatiei spongiforme transmisibile 150 14223-1 2016, EN 46001 Caietul de sarcini pentru aplicares
IS0 9001 pentru fabricarea dispozitivelor medicale . 180 11137 Sistemul de calitate a sienilizari
produselor de ingrijive a sanatatii - Cerinte pentru validare si control de rutina - Sterclizare prin raze . 150
17135 Sistemu] de calitate a sterilizarii prodoselor de ingrijire a sanatatii - Cerinte pentru validare si
control de rutina - Sterelizare prin Oxid de Etilena . EN 536: 1995 - Standard ca toate produsele
strerilizate sa fie etichetate cu " steril”;

Prezentarea mostrelor este obligatorie — cate 5 bucati din fiecare produs si trebuie sa fie in conformitate
cu cerintele de mai sus si trebule sa tie insotite de certificat de conformitate emis de catre producator pe
lotul mostrei prezentate.

Performanta si compatibilitatea tuburilor sa fic demonstrate prin studii clinice emise de carre producator

2. Specificatii tehnice speciale:
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. o . Cantitate ot Thies
Lot Denumire produs Caracteristici lehnice o TR Pret ‘bucata
estimata Tara TV A
arl’|Vacutainere recoltare sange. R ki,
Vacutainer biochimie 6 - 7 ml sange pt Tub din plastic, silicanat,
| | analize de biochimie si imunclogie vacumat,  steril,  [3x100

tnm, pt. & - 7 ml sange, cu
activalor  de  coagulare,
capac  rosu,  perforabil, 60000 (.38
impermeabil, lubrifiat  cu

silicon sau  gheerina sl
_ B capac ovil,
2 | Recipient recoltare 5 - 7 ml sange, cu hn plastic, siliconat,
trombina, pentru obfinerea rapida a vacumat, steril, 13x100 |
serului, numai pi. analize biochimie de fmm, pt. 3 - 7 ml sange, cu 10000 | i
urgenti trambina, pentru oblinerea ' |
rapidd a serului in maxim
| 10 minute, capac portocaliu
3 | Vacutainer coagulare 2,7 -3 ml sange pt. Recipient recoltare  sange
probz de coagulare cu capac albastru si dop
perforabil, impermeabil,
acaoperit cu  silicon  sau
glicerina,  cin  plastic,
silicorat,  vacumat,  steril,
[3x73mm, pt. 2.7 -3 ml 33000 (.65
sange,
—contine citrat trisadic {109
mmoliL. ; 3,2%) svlube
Lamponata sH0
netamponata, pentru probe
S - de coagulare
4 Reuipium recoltare 1,8 ml sange, pentru | T¥n sticla, siliconat,
cititorul automat de VSH model vacumat, steril, cu eitral
SEDISYSTEM sodie 3,8%, pt. 1.8 m|
sange, tip Seditainer pentru
cititorul automat de VSH
model SEDISYSTEM, e 000 .63
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MNata: Tn cadrul procedurii, ofertantul va atasa o declaratie pe propria raspunderz, prin care se obliga ca, in
cazul in care va f1 declarat castigator, sa puna la dispozitia autoritatii contractante, pe perioada de derulare

a acordului cadru, § stative eitire VSH cu 10 locuri,

3, Conditii de ambalare, etichetare, marcare, recephe Jfransport:

- Furnizorul are obligatia de a ambala produsele astfel incit si facad fatd la manipularea din timpul
transportului, depozitarii, astfel ncdt s3 ajungh in bunfi stare la destinatia finald, respecliv unitalile
sanitare ¢u care s¢ vor incheia contractele subsecvente.

- Ambalajul fiecarui produs (individual, per bucata sau cutie) ofertat va fi corect inscriptionat cu marca
CE. data de fabricatie, nr. lot fabricatie, daia de expirare, metoda sterilizarii, condiii de stocare, numele
producatorului.

4. Conditii de valabilitate:
- Termenul de valabilitate pentru materialele sanitare recipiente de recoltare a probelor biologice ofertatz
va 11 de minim 12 luni de la data receptiei/livrari pentru recipientele cu vacuuin de recoltare a singelo

5. Conditii de livrare:
- Furnizorul trebuie sa asigure atil mijloace de transport ¢t si depozite (spatii de depozitare fixcl.



- Mijloacele de transpart cu care se vor transporta materialele sanitare recipiente de recoltre a probelor
biologice la beneficiarii contractelor subsecvente trebuic sa fie conform cu cerintele si reglementarile
legalz privind transportul de materiale sanilare recipiente de recollare a probelor biologice stabilile de
producator.,

- Tn spatiile de depozitare fixe furnizorul trebuie sa aiba in permanenta un stce de materiale sanitarc
recipiente de reeoltare a probelor hiologice, in proportie dz 3% din cantitatea minima a lotului/loturilor
din acordu) cadro pentru care va fi declarat céstigator.

- Furnizorul va livra la sediul unitatii sanitare cu care mcheie contract subsecvent toate materialele
sanitare recipiente de reeoltare a probelor biologice conform comenzii transmise, in Lermen de maxim 72
ore, sau conform termenelar stabilite de comun acord cu beneficiarul,

- Prin exceptie, in cazurile de extrema urgenta, furnizorul este abligal sa respecte termenul solicitat de
beneliciar.

- Toate produsele vor fi Tasotite de instructinni de utilizare redactate in limba romdni.

- Operatorul economic se obligd ca pe pericada acordului cadru sa livreze materialele sanitare recipiznte
de recoliare a probelor biologice cu ultimul up-grade.

- Produsele Lvrate vor prezenta marca) CE |

- Depozitarea, transportul, manipularea si distributia materialelor sanitare recipiente de recoltare a
probelor biologice de catre furnizor se vor efectua fara costuri suplimentare din partea autoritatii
contractante.

- Ofertantii vor prezenta pentru ficcare tip de produs ofertat Certificatul de marcaj CE . insotit de
Declaratia de conformitate emisd de producator.

- Produsele vor fi livrate la sediul beneficiarului, Spitalul Clinie Judetean de Urgenta “Pius Brinzea™
Timisoara, unde se va face receptia ealitativa si cantitativa, de dorit eu participarea furnizorului.

- Produsele vor fi livrate esalonat pe parcursul anului in baza camenzilor facute de spital.

- Produsele se livreaza in ambalaje sigilate, nedeteriorate si inscripticnate corespunzator,

- Orice produs care nu corespunde cu descrierile solicitate in caietul de sarcini va [i returnat furnizomlui
pe cheltuiala acestuia.

- Dupi incheierea contractului de furnizare a produselor cu societatea comerciald cdstigatoare, la Hecare
livrare de produse catre heneficiar se vor face de catre acesta tesle de acceptanta pentru fiecare lot n
parte. Loturile ale ciror produse nu au trecut testele de acceptanti vor fi returnate pe cheltuiala
furnizorului, acesta avénd obligatia 53 Inlocuiascd in intregime loturile respective de urgentd, 24 de ore.

6, CONDITII TEHNICE
Propunerea tehnica va fi prezentata conform cerintelor din Caietul de sarcini. In cadrul propuneri tehinice
afartantii vor prezenta urmatoarcle documente:
- Tabel detalii producator conform modelului prezentat in Caiet de sarcini.
- Declaratie pe propric raspundere privind compatibilitatea / echivalenta produsclor din interiorul lotulu
cu specificatiile tehnice solicitate in caietul de sarcini ~ semnata 31 stampilata de ofertant.

TABEL DETALI PRODUCATOR

Denumire produs £ grup produse:

[ Nr - ; o i YT e
Ay Infoematii soleitate Rispuns
1 | Denumire procducaor B
2 | Tara de resedinti a producitorului - Adresz
pustala _
3 | Tara/ adresa’ unitatii de productie )
4 | Pagina web (daca este disponibild)
5 | State membre UL unde produsul/produsele

este/sunt comercializal(e)

6 | Sistermul Calitagii

- Standard aplicat

- Activitati acoperite de sandard
- Orzanismul de L‘:&I'illﬁ{',ﬂtf-_._-__._.".
7 Declaratie sau autorizatie
- Numele semnatarulul

- Pozitia in compania praducitoare
- Contact {Lelefon fax/e-mail)
Data completartic oo Producator,




- Fise tehnice ale produselor prin care ofertantul are obligatia de a face dovada conformitatii produselor
care urmeaza sa fie furnizate, cu cerintele prevazute in Caietul de sarcini,
- Propunerea tehnicd va confine un comentariv, articol cu arlicol al tuturor specificatiilor confinute in
caictul de sarcini, prin care se va demonstra carespondenta propunerii tehnice cu specificatiile caietului de
sarcini. Demonstrarea corespondentei prapunerii tehnice cu speeiticatiile se demenstreaza inclusiv prin
prezeatarea de pliante, brosuri, file de calalog, ete.

- Documentele emise in altd limbi decdt romind trebuie si fie insotite de traducerea in limba romani.

- Propunerea tehnica se intocmeste astfel incdt procesul de evaluare §i informagiile cuprinse in aceasta sa
permitd identificarca facili a corespondentei cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini.

- Vor fi evaluate din punct de vedere al prejului numai olericle  vace an corespuns figel tchniee din
caietul de sarcini.

Pregedint u Deanicla Memorii Dr, Hardguy Andreea
Chim. pr. Boldean

Asl. Harddau Anic



