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CAIET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

1 Intreducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatiade atribuire si constiluic ansamblul cerintelor pe bara carora se
elaboreaza de céitre fiecare ofertant propunerea tebnicd

Caietul de sarcini conting, in mod obligatosiu, specilicatii tehnice, Acestea definese, dupd caz si fard a sc limitz la ocle co
urmeazi, caracteristici referitoars la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, sipuranta in exploatare, dimensiuni, precum
sisisteme de asipurare a calititii, erminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcere, condiliile
pentry certiticarea conformitdin cu standarde relevanic sau altele asemenea.

Caietul de sarcini trebuie si precizeze si instituliile competente de la care furnizorii, executantii sau prestatorii pot obgine
informalii privind reglementérile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendilor 5 la
protectia mediului, care trebuie respectatz pe parcursul indeplinivii contractului i care sunt in vigoare la nivel national sau,
in mod special, in regiunea ori in localitatea In care se executd luedirile sau se presteazd serviciile ori operatiunile de
instalare, accesorii furnizarii produszlor (dupd caz).

- Protectie muncii @ www securitatea-muncii.ro

- Prevenirea =i stingerea incendiilor @ waww. igsn.ro
= Protectiz medivlui @ woww . ampm .o

In cadrul acestei preceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEU" indeplineste ralul
de Autoritaten‘entitalen controclanta, respectiv Autoritatca/entitatca contractantd in cadrul Contractului.

Pencru scopul prezented sectiuni a Documentatiel de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitel din Caietul de
Sarcini 5i nespecificatd explicit in alt capitol, rebuie interpretatd ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considerd
de citre Ofertant +@ aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarca indeplinirii obiectului Contraciului,

2 Contextul realizirii accstei achizigii de produse
2.1  Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgend ,.Pivs Brinzeu'' Timisoara estz un spital clinic universitar regional cu
pursunuhh‘.l”unmm_ asigurdnd ingrijiri medicale populatiel, acest lucru transformandu-| fntr-un important centru regional
de pregatire 31 fommare profesionald pentru studenti, medici rezident!, docteranzi,

Istoria Spitalului Clinie Judetean de Urgentd  Pius Brinzeu'* Timisoara (SCIUPE Timisoara) s-a seris la inceputul
amilor 70 cdnd prin meritu] unor personalitay de marcd din viagh medicald timigoreana precum Prof. Dr. Piuz Brinzew, Prof,
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Dy, Stefan Gavrileacu, Conf. Dr. Ton Lighezan i Prof, Dr, Ferdinand Nistor se aduce in atenia guvernantilor de atunci
necesitatea stringenta a construirii 51 in orasul nostru a unei unitali medicale modemne.

Tn anul 2016 Spitalul Clnic Judetean de Urgentd Timisoara a fost acreditat de catre ANMCS, i urmare a vizitei de
evaluare 3i acreditare, certificind astfel calitatea serviciilor de sinfditate 51 functionarea spitalului la standardelc stabilite de
catre ANMOUS. Spitalul cuprinde in structura sa majoiitatea specialialilor in sectiile clinice, avind un numar de 1174 de
paturi peatru ingrijirea centinui 5i 67 de paluri pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice i 6 compartimente,
din care 16 medicale si 13 chirurgicale. dotare cu aparaturd medicald de fraltd performantd, personal specializat, fiind
accesibil pentru pepulatia din regiunea de vest si sud-vest a firii precum si din intreg teritoriul Romdnici. In cadrul SCTUPD
Timigoara, pe langa activitatea medicald, se desliyoard aclivitdti de invatimdnt universitar si postuniversitar de formare
medicald, precum si activitdt de cercerare stiingificd medicald

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

In baza referatelor de necesitate emise de Sectile SCTUPET privind achizitia de produse, aprobate de ordonatorul de eredite
sipentru care nu aven incheiale acorduri cadrwicontracte de furnizare, sste necesar 2 se demara procedura legala ce
achizitie.

23 Informatii despre beneficiilc anticipate de citre Antoritatea/entitatea contractanti

Autoritates contractanta doreste sa obling un sword cadru/vontract de fumizare produse la cel mai bun pret din piata si sa
corespunda calitativ specificatiilor tehnice, astfel va asigura un act medical de calitate, fara sincope in procesul de achizitie,

3 Descrierea produselor solicitate
Produscle solicitale fac parte din categoria : materiale santiore

Lse ra selectu variant coresiu).

3.1 Obiectival general 1a care contribuie furnizarea produselor

Asipurarea © matreriale saritors
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3.2 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesorin necesar a i realizate

3.21 Produse solicitate
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1.1 Set de linii simple compatibile cu platforma
multimodala
minim invaziva extracorporeala de epurare gl ee o f el L £
renala, terapie secevntiala
1.2 Seturi de linii duble
compatibile cu platformsz multimodala |

1 nE:irlim invaz?ua extracorporeala | 595 e il Ll Sh

de epurare renala, terapie secventiala,

1.3 Set linii hemoperfuzie compatibil
cu pl.atfr:-r.rna multimodala minim bue| 323 &0 16150 500 76600

invaziva extraccrporeala
de epurare renala, terapie secventiala
Set de linii sifiltru
pentru eliminarea COZ2 din sange
P compatibil cu platforma multimodala buc| 13750 5 63750 20 255000
minim invaziva

de epurare renala, terzpie secventiala,
3 Set tubulatura aparat Mindray buc| 219 50 10350 200 43300
1 Senzor SpO2 nal?a]: d}e.unica folosinga, bue| 160 350 | q0000 500 20000

pediatric/adult
5 Latler pukchic vetoasa perlefics bue| 20 | 200 | 4000 | eo0 | 12000
cu circuit inchis si portin Y
Sistem pentru monitorizarea tensiumii arteriale

6 invazive si posibilitatea de recoltare buc| 68 300 | 20400 800 | 54400

a sangelui arterial in circuit inchis.
7 Hemofiltru cu membrand PMMA buc| 2900 S0 |145000 200 [S80000

Exiensibilitate/Modernizare, daci este cazul
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322 Garanlic

Toate produsele trebuie i fie acoperite de garantie pentru cel pulin pericada solicitatd pentru fiecare produs. Pedoada de
garzntie incepe de la data receptici produselor sau in cazul améndrii din cauze care nu tin de Contractant, la un interval de
30 zile de la acceplarea produselor. Garantia trebuie sa acopere loale costurile rezultate din remedieres defectelor
deficientelor in perinada de garantie.

3.2.3  Livrarc, ambalare, ctichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este cel menjional pentru fecare produs in parte, Un produs este considerat livrat cand toate activititie
in cadrul contractului au fost realizatz 5i produsuliechipamentul este instalat, functionzazd la parametrii agreati si este
acceplal de Avtontaten/entitatea contractanti.

Produsele vor f1 livrate cantitativ gi calitativ a locul indicat de Autoritatea’entitatea contractanti pentru fiecare produs in
parte, Fiscare produs va fi insofit de toate subansamhlele’partile componente necesare punerii i mentinerii in functiune.

Contractantul va ambala g eticheta produsele furnizatz asifel incit 3 preving orice daund sau deteriorare in timpul
ransporiului acestora catre destinatia stapilitd

Dack este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel Tncdl sd reziste, fard limitare, manipulitii accidentale. expunerii la
tempetaluri extreme, sarii giprecipitatiilor din timpul transportului 51 depozitarii in locuri deschise, In stabilirca marimii
gigrzutdfii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fafd de destinatia finald a
praduselor fumizate 31 eventuala absentd a facilitatilor de manipulare la punciele ce tranzitare,

Transportul §i toate costurile asociate sunt in sareing exclusivd a contractantului. Produscle vor fi asigurate impotriva
pierderii sau deteriorarii intervenite pe parcursul fransportului si cauzate de orics factor extern.

Deslinafia de livrare este ; sediul antoritatii contractante, respectiv Spitalul Clinie Judetean de Urgenta | Pius Branzeu®™
Timisoara, B-dul Liviu Rebreanu 156, jud, Timis,

Contractantul este responsabil pentru livearsa in tenmenul agreat al produselon si se considerd e --a luat in considerare tare
dificultatile pe care le-ar putea intdmping In acest sens $i nu va invoca nici un motiv de intdrziere sau costuri suplimentare.

324  Operatiuni cu titly accesoriu, daci este cazul (doar penrtru echipamentelapavatura medicala)
3.2.4.1 Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul rebuie 33 instaleze wate predusele In mod corespunzator, asigurdnd-se in acclasi timp ca spajiile unde s-a
realizat instalarea rimin curate Dupa livearea §i instalarea produselor, contractaniul va elimina toate deseurile rezultate si
va lua indsurile adecvate pentru a aduna wate ambalajele si eliminarea acestora de 12 locul de instalare,

Odati ce produsele sunt esamblate, contractantul va realiza si apoi toate configurdrile/sstérile necesare pentre a pune

P 2 P
produsele in functivne. Punerea in functiune include, de asemenea, toate ajustdrile gi setarile necesare pentru o asiguea
instalarea corespunzitoare, in ceea ce priveste performanya i calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o functionare
Optima.

Dupa instalare §i puners in functiung, Contractantul va efectua teste funclionale ale produsului in prezenta reprezententului
Autoritatii Contractanie,

Contractantul va etectua pe cheltuiala sa i fird nici un tel de costuri din partea Autoritati‘entitatii contractante toate testele
pentru a asigura functionareaprodusului la parametri agreati Contractantul ramane responsabil pentru protejarca produsclor
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luind toate masurile adecvale peotru a preveni lovituri, zgéricturi si altc doteriordri, pand la acceptarc de
citre Autoritatea’sntitalea contractantd.

3.24.2 Instruirea personalului pentrn ntilizare

Contractantul este responsabil penten instruirea la famm locului a personalului desemnat de Autoritatea’sntitatea contractants.
Seopul mstruiti este de a transfera cunostintele necesare peniru a opera produsul.

Instruirea va fi organizata dupa ce produsul este functional si trebuie sh permitd personalului Autoriidlilentitatii contractante
sd: intelegerea diferitelor compaonente ale produsulus; intelegeren tuturor functionzlitagilor; sperarca produsului; informarii
despre mentenanta de mutind care trebuie si tie efeciuatd de ciire wilizator; depistarcs problemetor si diagnosticare de baza;
ete.

Contractantul trebuic 54 propund orice subicet suplimentar carc ar putca fi necesar pentru a se asigura ch personalul
Autorithfii‘entitdfil contractante este pe deplin mstruit pentru a asizura utilizarea corespunzitoare a produsului,

Dnirata ses.unii de instruire va fi propusa de Contractant in functie de aspectele care vor fi abordate pe durata sesiuni,
Sesiunea de instruire se va desfisura in limba roméng,

Contraciantul va asigura pe durata sesiunii de instruire materialz suport in limba roméand, care nclud cel putin © manuale
de cperare, fise tehrics, 2ic.

3243 Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Mentenanta preventiva trebuie inteleasd ca totalitatea operatiunilor de intretinere i reparatie ale unui echipament/produos
care se efectueaza pe parcursal ciclului de viztd al acestuia, la intervale regulate cu seopul de a asigura functionarea optima
a echipamentuluiprodusului, pentru a reduce rizcurile de delectars si de deteriorare.

Contractantul trebuie sa efectueze mentenantd preventivid a produsului conform cerintelor ficcarui echipament/aparat
medical stabilite de producator . Contractanml va preciza in oferta tebnica operativnile impuse de producator.

Contractantul este responsabil pentro realizarea operajiunilor de menienanfd preventiva in conformitale cu cerintele stabilite
de catre producatorul echipamentului SAL asa cum au fost agreate de parti conform contractului

Inainte de efectuarea operatiunilor de mentenanti preventiva, Contractantul comunicd Autorititii/entitatii contractante lista
operativnilor mentenanid care lrebuie efectuate. In lunefie de disponibilitatea locatiel unde este instalat produsului, este
posbil ca mentenantd preventiva satrebuiased a fl realizata in afara orelor normale de lucru sau la sfiesit de sdptamana sau
in sarbatori legale. Orele de lueru normale ale Aworitdiiventititii contractante sunt - 7% — 739

Operaliunile de mentenantd proventiva care necesitd o oprive a produsului se efectueazd in afara orelor la care normals de
activitats, Datcle exacte vor fi agreate cu Autoritatea’entitares contractantl, Mentenanta preventivil trebuie sa acopers toate
costurile aferente mterventiel, inelusiv forta de munci, piese de schimb si altele asemenea.

Crperatiunile de mentenanta preventiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu protejares adecvatd a personalului care
efectueazimentenantd $i a altor persoane prezente la locul unde are loe mlerventia.

Dupd ficcare interventie preventivd, Contractantul trebuie efectuers tesie de functionars ale produsului si sd prezinte un
raport care siincluddactivicatile realizare,
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3244 Moentenanta corectiva in perioada post-garantic, dupi caz

Mentenania corectiva Irebuie injeleasd ca tatalitatea operatiunilor de interventie la un echipament/produs care se efectiueaza
pe parcursul ciclului de viatd al acestuia, ca wrmare a unor defectiund 2oy lunctiondrii in afara parametrilor aptimi cu seopyl
de arestabili capacitatea de functionare optima a echipamentulul preduselui,

Conlruclantul trebuie sd efectueze mentenanta corectivil a echipamentului pentru o perivada de 2 ani dupé expirarea
perivadel de garanfie. Mentenania corectivii include lecslizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia pentru
restabilirea bunci funetiondr i webuie electuald pentru loale pirile componente ale produsului, cu exceptia consurmabilelor
atunci candAutoritatea’entitalea conlractaniisemnaleaza un incident.

Mentenanta corectiva treboie sa zcopere toate eoslurile aferents interventied, inclusiv forta de muncd =i aliele asemenea,
exclusiv picse de schimb, Opemtiunile de menenan|d coreetiva rebuie efectuate Tn condifii de securitate, cu protejarea
adecvatd a personalului care efectucazamentenanti si a altor persnane prezente la locol unde are loc interventia.

Serviciile de mentenantd eorectivd vor incepe dupd expirarea perinadei de garantie si trebuie asigurate la locatia unde aste
instalat echipamentul. Dupi levare nieryenfie corectiva, Contractantul mebuie efectueze teste de funclionare si sa prezinte
un raport care sincluddactivitalile realizate, inclusiv pleselz de schimb urilizate,

3.24.5 BSuport tchnic

Fe toata durata contractului, atil in perivads de marmniie vil si dupd expirarea perioadei de garantie, dupd caz, Confractantul
va asigura suport tehnic

Contractantul va asigura un punet de confact dedicat personalului autorizet al Autoritatii/entitétii contractante unde sc poate
semnala orice problem&/defectiung care necesilimentenanta preventiva sau corecliva sau solicita supor tehnic
Contractantului in gestionarsa unwi incident, disponibil, pentru a se asipura i orics situajie semnalatd este tratati cu
prompliludine.

Conractantul va raspunde fo timp wil la orice incident sewmalat de Autoritatea/entitatea contraclanta. in functie de nivelul
incidentului. Fiecini incident este caracterizat de un nivel de prioritate, care va evidenfia impactul acestuia asupra
functionalitatilor produsului .

Coniracianml trebuic sa asigure disponibifitatea servicilor de supert telnic. In cazul incidentelor eu prioritaie Largent™
intervenjia va fi avigurata 2e? dinmamentul primicii sesizdeit 3 pdnd la remedierea definitiva a problemei yi asigrrarea
Samctionalitdgifi invegrale o produsulyl,

Contracianind va frehui 5a respecte wrmdiordi mpl de rdspuns, corelafi cu nivelul de priovitate o frcideniofui - scestia se
vor parficulariza in fincife de specifieul ohieen! contractulul, cei da mal jos ffind ov coraeter orfentativ,

Conrracianiul trebule sa avigure disponibilitatea servicillor de supert relmie, In cazul incidentelor cu priovitaze nrgent”

intervenia va fi asigurata 24x7. din momentul proviii sesizavii gt pani Ia vemedievea definitiva a problemei 5 asigurarea
Junetiomalitdii integrale o procusului,

Nevaspeciorea tmpilor de mai sus da dreptu! Autorfidfii‘entitdtii contractamte de o yolicita penalitdti daune fmerese in
couformitate cu clanzele contractulul de achizitie publicd'sectoviald de produse.

NOTA : 8F VA SELECTA UN NIVEL DE FRIORITATE
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3.24.6  Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenanti
corectiva dupd expirarea garantiei

Contractantul trebuie sa fie in masurd sa asigurz piese de schimh si arice alie materiale consumabile pentru o perioada de
minim 5 ani dupd expirarea perioadei de garantie .

Contractantul va presenla in propunerea tehnic:

a}  recomandari cu privire la piesele de schimb care trebuie si existe in mod curent pentru a facilita efectuarea in cel
mal seut fimp A operatiunilor de mentenantd corectivi,;

by timpul de liveare penlru picscle de schimb recomandate;

¢)  maodalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioads post garantie:

d)  alte informatii relevante,

Toate piesele de schimb/materiale consumabile asigurate de Contractant trebuie si respecte cerinfele tehnice si de calitare
ale producitorului echipamentului.

3.25 Mediulin care este operat produsul

Echipamentul/zparatul medical se va amplasautilizz in spatiul

33 Aftributiile si responsabilititile Pirtilor
Obligatiile principale ale Autoritatii contractanie

Autoritatea contractantz va pune la dispositis Contractantulul . cu  promptitudine, orice informatii si‘sau documente
pe care le deting si care pol 01 relevante pentru realizarea Contractului. In masura in care Autoritatea contractants nu
fummizeaza datele/informatiile’documentele  solicitate de catre Contractant.  termencle  stabilite in sarcina
Conlractantului pentru furnizarea produselor se prelungesc in mod corespunzator,

Autorilates contractanta se obliga sa respecte dispozititle ¢in Caietul de sarcind.

Autoritatea  contractanta  isi asuma  ruspunderca  pentru veridicitalea,  corectitudinea s legalitates
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii Contractului.

In accst sens, se prezama va teals datele/informatiile. Documentele prezentate Contractaniului sunt insu®ite de catre
vonducatenil unitatii sifsau de caire persoancle in drept avand functie de decizic care an aprobat respeelivele
documents,

Autoritatea contractanta va ¢olabora, atal cat este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea informatiilor pe care
acesti din urma le poate solicita in nod reconabil peniru realizarea Conraciy i,

Autoritatea contractanta are oaligatia sa desemneze, in termen de 5 zile de la semrarea contractului, persoana de
contact.

Autoritatea Coniravlznly se obliga sa receptioneze produsele furnizate si se centifice conformitatea astfel cum este
prevazut in Caletul sarcini.

Autoritaten Contractanta poate notiflea Contractantul cu privire la necesitalea revizainifrespinge-ca Produsclor.
Solicilarea de revizure/respingerea va [1 motivata, cu comentarii scrise. Auloritatea comtractanta are dreptul de 2
rezelutionarezilia contraciul aiunci cand se respinge produsul liveal, de 2 o, pe motive de calitate,



4

. vriiwic afol n
e hosplhmor PADLES L ACRICI TARE

Receptia produselor se varealiza conform procedurii prevazule in Caietul de sarcini,
Autoritatea contractanta se obliga sa plareasca Pretul Contractului catre Contractant, in termen de maximum 60 de #ile

ehe Ta primirca factuei: in original la sediul saw §i aumai in concitiile Caielui de sarcini.

Contractantul va emile factura mi premia cu documentele justificative in con form itate cu prevederile Caietului de
sarcini.

Ohligaiiile principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatile in conditiile stabilite prin prezenml Contract, cu
respestarea prevederilor documentatiel de atribuire si a ofcrtel in baza careia i-a fast adjudecal vontractul.

Contractanlul va furniza Produsele cu atentie, eficienta si diligenta, cu respectares dispozitiilz legale, aprebarile =i
standardele tehnice, profesionale §i de calitae in vigoare.

Contragtantul se obliga sa depuna garantia de buna executic in termen de maxim 5 zile lucratoare de la semnares
contraclului de ambele parti.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romania sise va asigura ca si Personalul sau, implicat
in Contract, va respecta prevederile legale, aprobarile si standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractantul este o asociere aleatuita dir doi sau mal multi operatori cconomici, wii acestia vor fi
tinuti sehidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partilz vor colabora, pentru fumizarza dz infarmatii pe care ie pot solicita in moed rezonabil intre ele pentru realizarea
Contractului,

Contractantul va adopla toate masurile necssare pertru a asigura, in moed continnu, personalul, echipamentele &
supertul necesare pentru indeplinirea in mod eficient 4 obligatiilor asumate prin Contract,
Contractantul are obligatiz de a desemna, in termen de 5 (einci) zile de la semnarea contractului. persoara de contact.

Contractantul sc obliga sa emita factwa afwienta produselor fumizate pric prezentul Contract numai dupa
aprobarea’receptia produseler in conditiile din Caietul de sarping

Contractantil este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caieului de sarcini, in conformitate
cu prepuncrea sa tehrica, Tolodata, cste rasaunzator atat de siguranta tuturor operstiunilor st metodelor de prestare,
cal si de calificarca persovalului [ulusil pe toata durats conteactului .

Contractantul nu poate fi considerat raspunzator pentry incalearsa de catre Autoritatea Contractanta sa il de eatre orice
ultn persoana a reglementarilor aplicabile in veen ve privesie modu) de utilizare a Produselor.,

Documentatii ce irebuie furnizate Autorititii/entitatii contractante in legturi cu produsul

Nuocumentetiilepe care Contractantul trebuie sa le livieze Auteritlii/entitifii contractante in cadrul contractului sunt -

certificatul de calitate 4i garantie; declaratin de conformitate; avizul de expeditie a produsului: documentatia de urilizare
(daca exte cazel) ; raporl privind testarea (doea evie cazul) |
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5  Recepiia produselor

Recapfia produselor s2 va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant 5i Autoritatea‘entitaten contractanti.
Receptia produselor s¢ va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea si calitatea solicizata la locatia mdicata ce Autoritatea
contiactanta: SPITALLL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA | PIUS BRANZEU” TIMISOARA, By, Livic Rebreanu
ne. 136, Timisoars, jud. Timis

6 Modalitati si conditii de plata

Contractantul va emite faclura pentru pradusele liveate, Fiscare faclura va avea mentionatnumare] contractului, datele de
cmitere i de scadenta ale facturii respective. Facturile vor 01 trimise in original la adresa specificaz de Autoritatea‘entitatea
contractantd ; SPITALUL CLINIC IUDETEAN DE URGENTA PIUS BRANZEU" TIMISOARA, 3v. Liviv Bchrean
nr. 156, Timisoara, jud. Timis

Factura va I emisadupd scmnarea de caieAulorilalen/enlitales contractanta a procesului verbal de receplie calitativa,
acceptal, dupid livrare, instalare si punere in funcliune. Procesul verbal de receptie calitativd va Insoli factura gi repreFing
elementu] necesar realiziriiplitii, impreund e celelalte documente justificative previzute mai jos:

ap  certificatul de calitate 5 garantie |

bl declaratia de conformitate ;

cl  avizul de cxpeditie a produsului ;

d) procesul verbal de receplic cantitetiva ;

el documentztia de utilizare (dece exie camul) ;

f1  raport privind testarea (daca eric cazu.’} t
Patile in favoarea Contractantului pentru operajiunile cu lillul secesoriu care vor fi efectuate n perioada post garantie (ex.

aperatiuni de mentenanta corectiva, piese de schimb, etc) avind ca referintd costul si conditiile de plata agreste de parti in
cadrul sontractulul

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in lermen de 60 de zile de la data emiterii facurii fiscale in original sia
tuturor documentelor justificative,

7 Cadrul legal care guverneazi relafia dintre Autoritatea/entitatea contractanti si Contractant
{inclusiv in domeniile mediului, social 5i al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile aplicabile Tr domeniul
mediulul, social i al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin drepiu] najienal, prin acorduri colective sau prin dispuzitiile
internationale de drept in domeniul mediului, social si al muncil enumerate in anexa X la Directiva 2014/24, respectiv
canform prevederiler art, 31 din Legen ne. 98/2016. { Actcle normative si standardele indicate sunt considerate indicative
si nelimitative) .

Ofertantii vor indica in cadru! ofertei faptul ¢a la elaberarea scesteia an tinut cont de obligaliile relevante din domeniile
mediuluc, social si al reletiilor in muonca |

8  Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clauzele coniractuale atasate documentatiei de atribuire .

9 DISPOZITII FINALE .

Prin depunerea unei oferte, ofertantul accepta in prealahil conditiile generale si particulare care guverneaza acessta
procedura de atrtbuine ca singura baza a acesteia, indiferent care sunl conditiile proprii de vanzare ale ofertantului,
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Olfertantii aw obligatia de a analiza cu atentie Documentatia de Atribuire si de a pregaii oferta conform tmturor
instructiunilor, formularelor, prevederilor contractuale 31 speeificatizlor lehnice continule in aceasla. Lsecul de a
depunz o oferta carz sa contina toate mformatitle cerute, in termenul prevasul, va duce la respingerea oferlen

Wici un cost suportat de operatorul econcmic pentru pregatirea 21 depunerea ofertel nu va fi rambuorsat, Toate acesic
costuri vor 1 suportate de cawe operatorul economic ofertant, indiferent de rezuliatul procedurii.

Prevederile prezentului caiet de sarcini sunt minimale, in sensul ea cermtele tehnice solicitate reprezimta un mimimul
de paramelrii ehmicl ce lrebuie munill de produsele ofertate,

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevet de mventie, o licenta ¢e fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarca cu usurinta a tipului
de produs si MU au ¢a efect favorizarea sau eliminarea anwmitor operatori economict szu a anumiior produse. Acesle
apecificatii vor fi comsiderate ca avand mentiunca de ,san echivalent™.

Orice oferta care se abare de 1a prevederile caietulul de sarcini va £ luata in considerare in masura in care propuneres
tehmica presupune asigurarea unwi nivel calitativ superior cerintelor minimale din prezentul caiet de sarcini .

Ofertarea de produse cu caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in caictul de sareini sau care nu indeplinese
tnatz caracteristicile tehnice minime solicitate atrage respingerca ofertel m conditiile legii Modul de presentare a
propuncrii wehnice i finanicare se va lace conform documentatie: de atribuire.

Dogumentatia wehnica aferents ofertel va contineg, atat documentatia originala, cal si traduecrca documentatie! tehnice
originale in limba romana, daca este cazul Participanhi la heitatie vor prezenta mostre din flecare produs solicitat,
modelele prezentate trebuie sa indeplineasca specificatiile din prezentul calet de sarcini. Absenta oricareia dintre
mostre va duce la descalificarea ofertet. Fiecare mostra va i etichetata eu nmmele ofertantului. Mostrele nu vor fi
returnate ofertamtilor, ele rmmanand la Autoritatza Contractanta.
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1. .5et linii platforma multimodala minim invaziva
1.1 Setul delinii compatibil cu platforma multimodala minim invasiva extracorporeala de epurare renala, terapie
secventiala pentru anticoagularea cu citrat+calein heparina, nclude:
- Migpozitiv de ghidaj pentru montlare uscara.
- Limie de sange simpla pentru cfcctuarea unui singur ratament.

- Linii pentru prespost dilutie care vor include punga pentru incalzitor si conectorii multipli pentru solutia de
suhstitutie,

- Lints pentru solutie de substitutie care sa conting minim 4 cenector.

- Linie separala pentro antigoagolares cu heparind.

- Linie separata pentru antigoagularea cu citral (obliunea 2).

- Linie separata pentru antigoagulares cu calei,

-1 sac pentru deseu (maxim 6kg)

- 3 "spikes”

- 2 adapteare Hansen-Luer Lock peniry conectarea solutiei de substitutie cu hemodfiliru,

Liniile de sange sunt etichetate cu culorile corespunzitoare celor indicate pe aparatul INTENS A, pentru a ghida
configurarca circuitului.
YVolumul extracorporal! amorsare din hemofiltru =95 ml

Materialul din care sunt confectionate spike-urile: PVC si ABS (Acrylonitrile Butzdiene Styrene)
Materialul din carc sunt confeetionate liniile: latex free-phtalate free

=Slenilizare prin metoda ETO
-Termen de valabilitate: maxim 3 ani

- Setul de linii trebuie sa respecte Directiva 93/42/EEC — clasa 1la - CND F(20102
= Ambalare; In folie PET/PP si hartie medicala

- Conditii de pastrare: A se une deparle de surse de caldura. lumina si wrmiditate, Se recomanda evitarea
loviturilor.

1.2 Setul de linii duble compatibil cu platforma multimodala minim invaziva extracorporeala de epurare renala,
terapie secventials  pentru anticoagulzrea cu citrat+calein’ heparina, include:

- Dispozitiv de ghidaj pentru montare usoara.

- Linig de singe dubla (pentru efectuarea a doua iratamente consecutive) compatibila cu clema pentru terapiile
secventiale;
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- Limii pentru pre/post dilutie care vor include punga pentru incalzitor &1 conectorii multipli pentru solutiz de
substitulie.

Volumul extracorporal’ amorsare din hemofilru = 110 ml
Materialul din care sunt confectionate spike-urile: PVC si ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene)
Materialul din care sunt confectionate liniile: laiex free-phtalate fres

-Sterilizare prin metada ETO
-Termen de valabilitate: maxim 3 ani

- Betul de linii trebuie sa respecte Directiva 9342/ FEC — clasa [a - CND FO20102

- Ambalare: In folie PET/PP si hartie medicala

- Conditil de pastrare; A se e departe de surse de caldura, lumina si umiditate. Se recomanda evitarea loviturilar,
- Linie pentru solutie de substitutie care sa contina minim 4 coneetori

- Linie separala pentru antigoagularea cu heparini.

- Linic separata pentru antigoagularca cu citrat (obtiunea 2).

- Linic scparata penlru antigoagularea oo calciu,

- 4 saci pentru deseu (maxim 6kg fiecare)

- 3 "spikes”

- 2 adaptoare Hansen-Luer Lock pentru corectarea solutiei de substitutie cu hemofiltru,
- 1 conector bypass pontru tratamentul secvential (CAD)

Liniile de singe sunt etichetate cu culorile corespunzatoare celor indicate pe aparatul INTENSA, pentru a ghida
configmurarea circuit .

2, Setul de linii si filtru pentru eliminarea CO2 din sange

Set compatibil cu platforma multimodala minim invaziva de epurare renala, terapie secventiala, include:
- Un Filrre de 1,81 m2 care are capacitatea de a transfera prin difuziune CO2 din sange in aerul medical

- Liniile arteriala si venoasa ce vor functiona in modul HP

Sterilizare: Setul de lindl #1 filtru este sterilizat cu oxid de elilen.
Sterilizarea dureaza 3 &m

Setul de linii s filtrul este de unica folosinta,

Ambalare: 1 kit! cutie

Depozitare: Kit-ul rebuic depozitat si transportat la o temperaturd intre < 0°C si +40°C,

Standarde de calitale: in conformitate cu Directiva 93/42/EEC

Filrul  este  confectinnat  din  Phosphorylcholine-coated  microporous  polymethylpenlene  (PMP)
Suprafata filtrului: 1,81 m2

Volumul exmracotporeal al filtrului: 125 ml
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[harata de utilizare: minim 120 h

Conectare intrare linic de sange in filten @ "Male Luer Lock”

Conectare iesire filtru linie de sange: "Female Luer Lock”

3. Set tubulatura aparat Mindray

1.8et complet suport respirator unica [olosinta adult, ce contine:

- ¢ircuit cu porturi Loer-Tock, piesa Y si capcane de apa 2000mm cu 22 mm diametru

-conector drept 22M/22M -tub exiensic 300mm -tub flexibil 150 mm -filtru bacterian

2 Set complet suport respirator unica folosinta incalzit si umidificat adult, ce contine: - circuit
dispozabil adult cu ram inspir incalzit si umidificat

-fir conector port incalzire -sonda temperatura 1.5 m

3. Adaptor conector mainstream adult pediatric neonat Adaptor reulilizabil compatibil cu ventilatorul
Mindray si setul complet supotl respirator unica folosinta adult

4. Adaptor conector mainstream adult‘pediatric neonat Adaplor unica tolosinta compatibil cu
ventilatorul Mindray si setul complet suport respirator unica folosinta incalzit si umidificat adult.

4. Senzor spO2 nazal de unica folosinta pediatric/adult

- Senzorul s permitd mésurarea continua a nivelurilor de oxigen din sénge:

- Amplasarea senzorului sa fie la nivelul aripii nazale:

- Senzorul s fie prevdzut cu o clema durabild, din silicon, de uz medical, pentru confortul
pacientulu;

- Senzorul i poate fi mutat cu usurinta;

- Senzor sa poata fi utilizat timp de pana la 7 zile;

- Pentru pacienti cu greutate > 15 kg;

- 54 fie de unicé folosinta,

- 53 poata fi utilizat impreuns cu cablu adaptor;

- 54 prezinte marcaj CE;

- 58 prezinte declaratia de conformitate;

5. Cateter punctie venoasa periferica cu circuit inchis si portin Y
Cateterul venos periferic pre-asamblat trebuie sa aiba urmatoarcle dimensiuni:
e 24G x 19 mm, cu debit de mimm 13 ml/min, cu tuh de extensie cu port in “Y™ ; cu volum de
umplere de maxim 0.4 ml
e 22G x 25 mm, cu debit de minim 27 ml/min, cu tub de extensic cu port in Y™ cu volum de
umplere de maxim 0.4 ml
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e 200G x 32 mm, cu debit de minim 52 ml/min, eu tub de extensie cu port in “Y™, cu volum de
umplere de axim 0.5 ml

s 1EG x 45 mm, cu debit de mimim 78 ml/min, cu tub de extensie cu port in “Y™; cu volum de
umplere de maxim (0.6 ml

Cateterul trebuie g2 fie cu circuit inchas,
Cateterul trebuie sa dispuna de un sistem autoactiv de protectie Tmpotriva Injepaturilor accidentale,
sistemn care se activeaza autormat atunei cand acul din otel este retras;
Mecanismul de protectie impertiva intepaturilor sa fie din plastic, pentru a evita riscul de agatare a
materialelor textile, respectiv riscul de cotaminare cauzate de posibile zgarieturi ale tegumentului.
Calteterul trebuie sa dispuna de un tub prelungitor flexibil, cu port in *Y” prevazut cu doi conectort,
astfel:

e Un conector luer-lock female, cu filtru hidrofob

e LIn conector fara ac, cu sepl despicat cu acces Luer Lock
Tubul de extensie irebuie sa aiba o clema de obturarc/de oprire a fluxulul, pentru evitarca refluxului
de sange,
Canula cateterulu trebuic sg fic construita din poliuretan, material biologic, bine tolerat de intima
venelor perifierice, asigurand timpi indelungati de mentinerea cateterului in vena si amelioran ale
terapiel. Pentru reducerea riscului de apanitic a flcbitclor, materialul canulei trebuie sa aiba
capacitatea de a se inmuia cu pana la 70 %.
Caractensticile biomaterialului {pana la 70% mmuiere in interiorul venel) din care este fabricata
canula trebuie sa [ie dovedite prin masuritor, evaluari realizate de producator, insotite de declaratia
autorizata a producatorlui.
Materialul cateterului trebuie sa prezinte rezistenta inalta la indoire, proprietati antitrombogenice si
biozempatibililate pentru a reduce riscul de aparitie a flebitei.
Sa dispuna de o suprafata netrombogend pentru a permite o alunecare mult mai buna;
Caracteristica biomaterialului de & contribui la reducerea incidentei de aparitie a tromboflebitei cu
mai mult de 45%, trebuiz 2a fie demonstrata prin studiu clinic.
Bivmalerialul trebuie sa ofere timpi indelungati de mentinere a cateterului in vena pacientului, fapt
demonstrat prin studii clinie;
Cateterul trebuie sa suporte presiunea de injectare de 300 psi;
In structura canulei trebuie sa se regaseasca minim 6 linii radioopace;
Acul trebuie sa dispuna de un oriliciu amplasat pe varful acestuia care ofera posibilitatea de
viznalizare rapida a sangelui in momentul punctiei venei, inainte de retragerea acului din tubul
canulei.
Dupa retragerea acului septul trebuie sa se inchida automat, complet, pentru evitarca ocluzici
mecanice a venei;
Cateterul sa dispuna de aripioare pentru fixare cu inclinatie anatomici.
Sterilizare: EQ, valabilitate 3 ani.
Nu contine latex;
Sterilizare: oxid de etilena
Caractenisticile s1 indicatiile cateterului si a matenialulul canulel trebuie sa fie dovedite prin studii
clinice,
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Modul de ambalare Ambalaj unitar conform EU Medical Device Directive, (numele produsului,

descriere, cod, data fabricatiei, valabilitate, lot, dimensiuni, adresa producator, ete);
Marcyy CE.

6. Sistemn pentru moniloTizarea ensiunii atteriale invazive si posibilitatea de recoltare
a sangelui arterial in circuit inchis

. Conectorul cablulul cu teaca de protectie rezistenta la epa sl cu conecrare fara pini;

. Pinii de contaet intre conectorul eablului si traductorul de presiune sunt placati cu aur pentru a
permile un mai bun contact si sunt retrasi pentru 4 proteja pacientii impotriva unui eventual contact al
acestor pini cu parti metalice externa aflate sub tensinne

. Orificiu de testare a cablurilor monitorului 51 a raductorului de presiune;

' Dispozitiv de spalare comod Snap-Tab, care poate fi tras din orice directie, 3609 debit de apalare

It 1mlhr;

. Interval de functionare a presiunii; -50 pana la +300mmHg;

. Senzitivitate: 5.0uV/V/immllg +1%;

. Curent de scurgere <2 pamperi la 120V RMS 60 Hz sau la 264 WV RMS 50 Hz

. Sensibilitate la lumind <1 mmHg la 6 volii excitatie la expunere la o sursd de lumind tungsten de 3400
"K 1a 3000 picioare-candeld {32,293 Im/m2)

. Proba defibrilatorului rezistd la 5 descarcari repetate la 360 Jouli, in decurs de 5 minute, administrate la
o incarcare de 50 ohmi

. Impedanti de exeitatie 350 ochmi £ 10%: cu cablu de monitor Edwards tipic atasat

' Orificiu de prelevare pozitionat in Z cu mecanism de etansare automata ce inlocuieste robinetele
de inchidere:

] Sistemul Y AMP Plus asigurd un rezervor de 12 ¢c ce poate fi

manipulat cu o singuri ménd, doud locuri de prelevare pentru utilizarea in sala de operatii (prelevares
la distanti)
- Setul contine Traductorul de Presiunce cu dispozitiv de spalarc, sct de pertfuzie I'V({macro-
picurare), tubulatura de presiune de 48" si 12* si dowa robinete cu inchidere 3 cai. sistem de recoltare in
circuit
Inchis

7. Hemofiltru cu membrand PMMA

HEMOFEEL CH este un hemofiltru cu membrana PMMA pentru paciertii cu insuficienta renald acutd,
conceput sa efectueazi tehnicl extracorporzle de inlocuire renald continud [CRIT), integrindu-le cu
indeplirtarea prin adsorblie a mediatenilor inflamatiei (citokine) HEMOFEEL™ este 0 membrand pentru suport
ren] continuu din polimetilmetacrilat, un material hemo- si biocompatibi] conceput de TORAY — un lider
glopal In materiale avansate.

Polimetilmetacrilatul (PMMA) cste un polimer sintetic conceput pentru a oferi pacientului hemo si
biocompatibilitate maxima. precum si pentru a asigura cea mai bund inlocuire renald. Membranele PMMA
sunt recunoscule pentru hemo- 51 biocompetibilitatea lor unicéd care vizeazi imbunatitirea starii clinice a
pacieniulu cu elect imunoprotector,

T plus, membrana PMMA adaugd o a treig dimensiune dializei: ADSORPTIA, Daci prin difuzie si convectie
este posibili indepéirtarea moleculelor cu greutate moleculard micd si medie, adfiugarca adsorbtici oferi
capacitatea de a elimina moleculele cu greutate moleculard medie gi mare. Capacitatea de adsorbiie esie
cruciald pentru indepirtarea molzeulelor implicate in cascada inflamatorie, printre care citokinele gi alfi
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mediatori inflamatori. Prin urmare, HEMOFEEL ™ poate fi clasificat ¢ca un Hemotiltru Adsorbtiv pentru
Citokine.

Suprafata filteului: 1.8 mn2; Lungimes fibrelor: 283 mm; material: PMMA(polymethylmethacrylate), 12,250
capilare interioare,

Volum extracorporeal: 130 1,

Coeficientul de sieving: 0,004 Albumina,l, D Inulina;  UFR,ml‘hmmHg:66{500)

Rata de curgerea a sangelui in filtru: 100-300ml/min CE marked 93/42/EEC

Coordonator AT ATI
Dr Dumbulen Corina
Medic primar ATI

Imtoemit: Dr Giorgiana Boboutanu
Medic specialist ATI <
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Anexa 2 la caietul de sarcini- centralizator preturi.

MNr

Denumire Lot

unitwia fwid in

Tlnat

PretTnit

Cantitate
luna

Total
1 luna

Cantitate
& luni

Total
& luni

1.1 Set de linii simple compatibile cu platforma

multimodala

minim invaziva extracorporeala de epurare

renala, terapie secevntiala

buc

680

50

24000

100

BEODD

1.2 Seturi de linii duble
campatibile cu platforma multimadala
minim invaziva extracorporeala
de epurare renala, terapie secventiala.

buc

595

50

29750

100

59500

1.3 Set linii hemaoperfuzie campatibil
cu platfarma multimodala minim
invazive extracorporeala
de epurare renala, terapie secventiala

buc

Set de linii sifiltru
pentru eliminarea CO2 din sange
compatibil cu platforma multimodala
minim invaziva
de epurare renala, terapie secventiala.

F1)

383

50

19150

200

76600

buc

12750

63750

20

255000

Set tubulatura aparat Mindray

buc

215

S0

10350

200

43800

Senzor Spl2 nazal, de unicl folosinga,
pediatric/adult

buc

160

250

40000

500

20000

LA

Cateter punctie venoasa periferica
cu cirowit inchis si port in Y

bic

20

200

4000

12000

Sistem pentru monitorizarea tensiunii arteriale

invazive si posibilitatca de recoltare
a sangelui arterial in circuit inchis.

bruic

63

300

20400

800

54400

Hemofiltru cu membrand PRMMA

buig

2300

145000

200

580000

Cocrdonator AP ATI
Dr Dumbulen Corina
Medic primar AT

Intocmit

Medic apecialist ATI
Dr Giorgiana Boboutanu
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