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CAIET DE SARCINI j

PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE
1 Intreduccre

Caietul de sarcini face parle integranti din documentatiade atribuire i constituie ansamblul cerinteler pe baza cirora se
claboreaza de citre liecare olerant propuncrea wehnici

Caietul de sarcini conjine, in mod obligatoriv, specificatii tehnice. Acestea definese, dupd caz si fird a se limita la cele ce
uemeazi, carseteristic referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni. precum
§i sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri. teste §i metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile
pemru certificarea conformitifii cu standarde relevaniv say altelz asemenea.

Caietil de sarcini trebuie sh precizeze si institutiile competente de la care furnizorii, executantii sau prestatorii pot abline
informalii privind reglementarile obligatorii referiloare la protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendiilor si la
protectia mediului, care trebuie respeciate pe parcursul indeplinirii contractului si care sunt in vigoare la nivel national sau,
in mod special, a0 regiunea vri in Joculitalea in care se executdd lueririle sau se presteard serviciile ori operatiunile de
instakare, accesorii furnizari produsclor {dupi caz).

- Protectia muncii @ wass securitytes-muncii.ro

= Paevenirgs s slingsres incendiilor @ www dgsn.ro

- Protectia mediului : www. empm.ro

Ir cadr acested proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEDU™ indeplineste rolul
de Autoritatea’eniitalen contracianta, respectiv Autoritateasntitatea contractanta in cadrul Contractului.

Pentru seopul prezente secliuni a Documentatiei de Awribuire, orice activitate descrisd intrun anumit capitel din Caictul de
Sarcini gi nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se considerd
de chtre Ofertant cd aceasta trebuia mentionata pentry asigurares indeplinivii abiectului Contractului.

2 Contextul realizdrii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgentd ,Fius Brinzen™ Timisoarz este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridica, asigurand ingrijiri medicale populafiel. acest lucru transforméndu-1 intr-un important centru regional
de pregatine si formare profesionald pentru studenli. medici rezidenti, doetoranzi.

Isteria Spitalului Clinic Judetean de Urgentd . Pius Brinzeu” Timiscarn (SCIUPE Timisoara) s-a scris la
inceputul anilor 70 cdnd prin meritul unor personalitafi de marea din viata medicald timisoreana precum Prof. Do, Pius
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Brinzeuw, Prol. Dr. §tefan Gavrilesou, Conf. D, lon Lighezan si Prof, Dr, Ferdinand Nisior, se aduce in atentia guvernantilor
de alunei necesitatea stringentd a construirii i in arasul nosten a unei unitdi medicale moderne.

In anul 2016 Spitalul Clinie Judefean de Urgenta Timisoara a fost acrediiat de ciitre ANMCS, ¢ urmare a vizitei de
evaluare i acrediture, cerlilivand asilel valitalea serviciilor de sinfitare i functionarea spitalului la standardele stabilite de
citre ANMOCS, Spitalul zuprinde in struclura sa majoritatea specialititilor in sectiile clinice, avéind un numar de 1174 de
paturi pentru ingtijirea continua si 67 de paturi pentro spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice gi 6 compartimente,
din care 16 medicale 5i 13 chirorgicele, dotare cu aparaturg medicald de inaltd performantd, personal specializat, fiind
aecesinil pentre populatia din regiunea de vest si sud-vest a |arii precum si din intreg teritoriul Romaniei. in cadrul SCJUPE
Timigoara, pe langs activitatea medicald, se desfisoard activititi de invataimant universitar si postuniversitar de formare
medieald, precum i activitdti de cercetare stilntficd medicals,

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produsclor

In bara referatelor de necesilale emise de Sectiile SCIUPET privind achizitia de produse, aprobare de ordonatorns] de credite
si pentru care nu avem incheiale scordurd cadru/contracte de furnizare, este necesar a se demara procedurs legala de
achizitie.

2.3  Imformatii despre beneficiile anticipate de editre Autoritatea’entitatea coniractanta

Autoritatca contractanta doveste sa abtina un acord cadr/contract de furnizare produse la cel mai bun prel din piata si sa
corespunda calitativ specificatiilor tehnice, astfel va asigurs un act medical de calitate, fara sincope in procesu] de achizitie,

3 Descrierea produselor solicitate
Produsele solicilale (ae parte din eategoria © mareriale sanitare

{se v selecta variani corecta ).

3.1 Obiectivul general la eare contribuie furnizarea produselor

Asigurarea ; miaferiole sundiure
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3.3  Extensibilitate/Modernizare, daci este cazul

3.3.1 Garantie

Teate produsele trebuie 54 fie acoperile de garanpie pentru cel putin perioada solicitaté pentru ficcarc produs. Pericada de
garantie incepe de la data receptiel produsclor sau in cazul améndrii din cawze cars nu tin de Contractant, la un interval de

M ozile de la scceptares produselor. Garantia tebuie sa acopere foate costurile rezultate din remedierca defectelor /
deficientelor In pericada de garantie.

3.32  Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat liveat cand toate activitatile
in cadrul contractubui au fusl realizate 5i produsaliechipamenml este instalar. funclioncaza la parametrii agreafi si esle
acceptat de Autoritalea’entitates contractanta.

Produsele vor fi liveale cantitativ gi calitativ la locul indicet de Autoritates/entitates contractanta pentru Recare produs n
partz. Fiecare produs va Il insefit de wate subansamblele/pértile componente necesare punerii i mentimerii in fungliune,

Contractamtul va ambala si eticheta produsele furnizate astlel incdl si prevind orice deund sau deteriorare in timpul
traniporiului acestors citre destinatia stabilit2

Dacd esle cazul, ambalajul trebuie previizul astfel iredl i reziste, fard limitarc, manipulirii accidentale, expuncrii la
temperaturi extreme, sarii siprecipitatiilor din timpul transperiului 51 depezitardi in locuri deschise, In stabilirea marimii
gigreutatii ambalajului Contractantul va lua n considerare, acolo unde este cazul, distanta fath de destinatia finald a
produsclor furnizate si eventuala absenid a facilitatilor de manipulare la punciele de rranzitare,

Transportul si toate costurile gsociate sunt in sarcing cxclusiva a contractantalui, Produsele vor [1 asigurate fmpotriva
pierderii sen deteriorfirii intervenite pe parcursul transportului si canzate de orice factor extern,

Diestinatia de livrare este @ sediul autoritatii contractante, respectiv Spitalul Clinic Tudetean de Urgenta , Pius Branzeu™
Timisouars, B-dul Liviu Rebreanu 136, jud. Timis.

Contractantul este responsabil pentru Lviarsa in termenul agreat al produselor si se considerd i l-a luat in considerare toare
dificultatile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens §i nu va invoea nici un muotiv de intdrgers sau costuri suplimentare.,

333 Operatiuni cu titlu accesoriu, daci este cazul (doar pentru echipamente/aparaiura medicala)
3.33.1 [Instalare, punere in funcfiune, testare

Contractantul trebuie si instaleze toatz produsele in mod corespunzator, asigurdnd se in acelagl timp co spatiile undc s-a
realizat instalarea riman curate. Dupa livrarea si instalarea produselor, contractantul va elimina toate ceseurile rezultate si
va lua masurile adecvate pentru a aduna toate ambalajele 51 climinarca acestora de la locu] de instalare.

Odatd ce produsele sunt ssamblate, contractantul va realiza i apoi toate configuririle/sstarile necesare pentru a punc
produsele in funcliune. Puncrea in funciiune include, de asemenea, toste ajustarile gi setdrile necesare pentru a asigura
instalarea corespunzitoare, in ceea ce privesle performanta 3i calitatea, cu toate eonfiguratiile nevesare pentru o functionare
oprimi.

Dupa mstalare si punere in functiune, Contractantul va efectua teste funetionale ale produsului in prezenta reprezentantualul
Autaritatil Contractante.
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Contractantul va efeclua pe cheltuiala sa st fard nicl un fel de costuri din partea Autontatii‘'entitatii contractante toate (esiele

pentru & asigura funcfionareaprodusului la paramerri agreati Contractantul raméne responzabil pentru protejaren produselor
ludnd toate masurile adeevae pentru a preveni lovituei, zgdriewri g alte deteriorari, pand la acceplare de
catreAutoritatea’entitatea contraclanta,

3.33.1  Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantu] este responsabil pentru instruirea ba fata locului a personalului desemnat de Auloritateasentitatea contractanti,
Seopul ingrruirii este de a transfera cunostingele necesare pentru a opera produsyl,

Instruires va fi organizata dupd ce produsal 2ste functional si irebuie 54 permité personalului Auterititii/entitalii contractante
s&: injelegerea diferitelor componante ale produsului; infelegerea tuturor funecticnzlitatilor; operarea produsului; inforn:alii
despre mentenanta de rutind care trebuie sA fie efecluatd de ciitre utilizator; depistares problemelor 5l diagnosticare de baza;
ele.

Contractantul trebuie sd propund orice subiect suplimentar care ar putce 1 nocesar pentre a se asigurs ¢ personalul
Auvtaritdrii‘entititi contraciante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea corespunzitoare 3 produsului,

Durata sesiunii de instruire va fi propusa de Contractant in functie de aspectele core vor i shordate pe durata scsiun:.

Sesiunca de instruire se va deslsura in imba romina,

Contractantul va asigura pe durata sesiunii de insiruire maledale suport in limba roméng, care includ cel pufin - manuale
de operare, fise tehnice, te.

3333 Mentenanta preventiva in perioada de garantic

Mentenanta preventiva trebuic infeleasa ca totalitatea operativnilor de finvelinere gi reperatic ale unui echipament’produs
care se efectuears pe parcursul ciclului de viata al acestuia, la intervale regulate cu scopu’ de 2 asipura functionarea optima
a echipamentuluiprodusului, pentru a reduce riscurile de defectare i de deteriorare,

Contractantul treduic s2 efectueze mentenantd prevenlivi a produsului confurm cerintelor fiecarui echipament/aparatl
medical stabilite de producator. Contractantul va precizz in ofets tehnica operatiunile impuse de producator

Contractartul este responsabil pantru raa‘izarea operativnilor de mentenantd preventiva in conformitate cu cerintele stabilite
de catre producitorul echipamentului $AL asa cum au fost agreate de parti conform contractului

Inainte de efectuarea cperatiunilor de mentznanta preventiva, Contractantul comunicd Autoritagi‘entititii contractante lista
operafiunilor mentenanta care irebuie electuaie. in functie de disponibilitatea locatiel unde scie instalat rrodusului. aste
posibil ca mentenanta preventiva sitrebuiasced a 0 realizata in afara orelor normale de lucrn sau la sfirgit de sEptaméEna sau
in sarbatori legale. Orele de lucru normale ale Autoritatii/entititi contractante sunt - 75— 757

Operatiunile de mentenantd preventiva care necesiti o aprire a produsului se efectueara in afsra crelor la care normale de
activitatz, Datele exacle vor 1 agreale cu Autoritatea/entitatea contractantd. Mentenania preventiva trebuie sa acopere toale
cosiurile aferente interventiel, inclusiv forta de munca, piese de schimb s altele asemenes.

Orperatiunile de mentenanta preventiva trebuis efectuate in conditii de securitate, cu protejarea adecvati a personalului care
efeciueazimentenantd si a altor persoane prezente la locul unde are lo¢ interventia.

Dupd tiecare interventic preventiva, Contractantol frebuie efeciueze esie de functionare ale produsului si 58 prezinte un
raport carg sdincludiaztivitatile realizate.
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3334  Mentenanta corectiva in perioada post-parantie, dupi caz

Mentenanta corectiva trebuie injeleasi ca tolalitates operatiunilor de interventie la un echipament/produs care se efeciueazi
pe parcursul cielului de viala al acestuia, ca urmare a unor defectiuni sau Muneioniri in afura parametrilor optimi ¢ scopul
de a restabili capacilates de functionare optinca a echipamentulut/produsului.

Contractantul trebuie si efectucze mentenanta corectivit a eckipamentului pentru o perioada de 2 ani dupd expirarca
perivadei Jde garengie, Mentenania corectivd include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia penin
restabilirea bunei funetionari i rebuie efectuata pentru toate picile componente ale produsului, en 2xceptia consumakilelor
aluna cand Autoritatea’cotitatea contractantdsemnaleayd un incident.

Menlenanga corective trebuic sa scopere toate costurile aferents imerventiel, inclusiv forta de munca si altele assmenca,
exclusiv picse de schimb. Operatiunile de mentenantd corcctiva trebuie efectuate in conditii de securitate, cu protejarea
adeevata a personalului care efectuearamentenantd §i a altor persoanc prezente la locul unde are loe interveatia,

Serviviile de memenantd corectiva vor incepe dupd expirarea perioadel de garantie si trebuie asigurate la lecatia unde este
instalat echipamentul, Dupa fiecare interventie corecliva. Contractantul trebuie efectnere teste de functionare si sa prezinte
un raport care saincluddzctivitalile realizate, inclusiv picsele de schimb wiilizzate,

3.33.5 Suport tehnic

Pe toata durala contractului, atd: in pericada de garantie cit 5i dupd expirarea perioadei de parantie, dupi cas, Contractantul
va asigura suport tehnic .

Cuontravlaniul va asigura un punct de contact dedicat personalului auterizat al Autoritatii‘entitdtii contractante unde se poate
scmnala orice problema‘’defectione care necesithmentenanti proventivid sau corectivi szu solicitd swport tehnic
Contractantului in gestionarea unui incident, disponibil, peniru a se asigura cf orice sitwagie semnalatd este ratatia cu
promptitudine.

Contractantul va raspunde in timp wil la arice incident semnalat de Autoritatea’entitatea contractantd, in functie de nivelul
incidentubui. Fiecirui inident esle curucterizal de un nivel de prioritate, care va evidenfia impactul acestuia asupra
funetionalitifilor produsului .

Contraciantul trebuie va asigure disponibifitatea serviciilor de supert tehmic. In cazul incidentclor cu prioritate wrgent”
inderveniia va [{ aviguraia 2457 din momentul primivii sesizdrii st pdnd fa remedierca definitiva a problemei §i asigtirareg
Twwetionalitdiil integrole a produsill.

Contraciontnl va trebui sa respecte wurmitorss timpi de rdspuns, corelayi cu mivelnd de priovitate a incidesiniui - acestia se
vor particrlariza in functic de speciiowl ahiectw! contractulul, cei de mai jox fiind cu caracter orientativ;

Confractaninl trebuie ya asigure disponibititatea serviciilor de suport telmic. In cazul incidentelor cu prioritute L urgent”
interveniia va fi asigurata 2407, din mamentnl primirii sexizavii 3i pand la remedierea definitiva a problemel 5 asigrarea
Suncgioalitg!ii integrale a produsuful,

Nerespectarea tivipilar de mal sus da dreptul Awtorfidfiienlitdri contractante de a solicitg penalitdt daune Interese in
corformitate cn clawzele controctalul de nclizifie peblicdsecioriold de produse.

NOTA : SE VA SELECTA UNNIVEL DE PRIGRITATE
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3.33.6 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenanis
corectiva dupd expirarca garantiei

Contraclantul trebuie sa fic in mdsush 54 asigurs piese de schimb §i orice alte materiale consumatile pentrn o pericada de
minim 3 ani dupd expirares perioadel de garantie |

Comntractantul va prezenta in propunerea lehnicd;

@) recomandari cu privire la piesele de schimb carc trebuic s8 existe in mod curent pentru a facilita efectuares in el
mai scurt tmp a eperatiunilor de mentenantd corectiva,

b timpul de liveare pentru piesele de schimb recomandata:

¢} modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioada post garantic;

dy  a'te informaii relevante.

Toate piesele de schimb/materiale consumabile asigurate de Contractant trebuic si respecte cerinfele tehnice si de calitate
ale producatorului echipamentulu:.

334 Mediul in care este operat produsul

Echipamentul/aparatu. medical se va amalasz/util:za in spatiul

34 Atribuiiile si responsabilititile Piirtilor
Obligatiile principale ale Autoritatii contractante

Autaritatea contractantz va punc la dispozitia Contractantulul . cu promptitadine, arice informatii sisau documente
pe care le detine si care pot fi relevante pentre realizarca Contactului, In masura in care Autoritatea cuntmctanla nu
furnizeaza datelefinformatiile’documentele solicitate de catre Cortractant,  termencle stabilite in sarcina
Comtractantului peniru fumizared produsclor se prelungesc in rod corespunzator,

Autoritatea contractanta se abliga sa respecte dispozitile din Caietul de sarcim.

Autoritatea  contractantz  isi asuma  raspunderea  pentru  veridici:atea, corsctitudinea s lczalitatea
datelor/informatiilor/docunentelor puse lu dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii Contractului.
In acest sens, s¢ prezuma ca toate dateledinformaliile. Documentele prezentate Contrzetantului sunt insu®ite de eatre

conducatonil unitatii si‘sau de calre persoanzle i drept avand functie de decizie care an aprobat respectivele
documsnte,

Autovitates coniraclanls va colabora, atat cat esie pesibil, eu Contractantul pentru furnizarea informatiilor pe care
acesta din urma le poale solicita in mod rezonabil pentru realizarea Contractului.

Autoritaten contractanta arc obligatia sa desemnere, in termen de 5 zile de la semparen contraciului, persozna de
contact,

Autoritaten Contractznta se obliga sz receplioneze produsele furnizate si sz certifice conformitatea asifel cum cste
prevazut in Caielul sarcini.

Autoritatea Contractanla poate notifles Contractantul cu privire la necesitatea revizuiriirespingeres Produselar.

Bolivitaren Je revizuireTespingeres va fi motivam, cu comentarii serise. Autoritatea contractanla are dreptul de a
rezolutiona/rezilia contractu’ atunci cand se “espinge produsul livear, de 2 ori, pe motive de calitate.
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Eeceplia produselor so va rcaliza conform procedurt prevazate in Caietul de sarcini.
Autoritated contraclanta se obliga sa plateasca Pretul Contractu lui catre Contractant, in termen de maximum 60 de zile

de la primirea facturii in original la sedivl sau $1 numal in conditiile Caletului de sarcini.

Conlractantul va emite Facturd ini premia cu documentele justificative in con form itate cu prevederile Caletului de
sarcini.

Obligatiile principale ale Contractantului

Coniravtantul va furniza Prodasele siisi va indeplini obligatiile in conditiile slabilite prin prezentul Contract, cu
respeniares prevederilor documentaricl de atribuire si a ofertel m baza careia i-a fost adjedecst coniraztul.

Contractantul va furniza Mredusele cu alentie, eficienta si diligenta, cu respectarca dispozitiile legale, aprobarile s
standardele tehnice, profesionale &i de calitate in vigoare,

Contractantul se obliga =2 depuna parantia de buna execolie ‘n fermen de maxim 5 zile luzratoare de la semnaren

contractului de ambele pari,

Contractantul va respecta toate prevederile legale in v goare in Romania =1 sc va asigura ca =i Personalul sau, implicat
in Lontract, va respecta prevederile legale, asrobarile si slandardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractantul este o aseciene aleatyita din dof sau mai multi operatori economici, toli acestia vor fi
timuti selidar responsabili de indeplinires obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora, pentra furnizarea de informatii pe care ic pot solicita in mod rezonabil intre ele peniru realizarca
Contragtului,

Contractantul va adopta toale masurile necesare pentru a asigura, in mod continug, personalul, echipamentele si
suporiul necesare pentru indeplinirea in mod cficient a cbligatiilor asumate prin Contract,

Contractantul arc obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnarca contractulul, perscara de contact,

Contractantul se obliga sa emita factura aferenta preduselor furnizate prin prezentul Contract numai dupa
aprobarea/receptia produsclor in conditiile din Caieful de sarcini,

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselar in conditiile Caietului de sarcini, in conformitate
cu propurerea sg tehnica. Totcdata, esie raspunzator atat de siguranta tuterar operativnilor si metodelor de prestare,
cat 81 de calificarea personalulul folosit pe teata durata contractulud |

Contractaniul nu poate N1 consideral raspunzator pentra incalearea de catre Autoritatea Conlractants sa il de catre orice

alta persoana a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a Produselor,

Documentalii ce trebuie furnizate Autorititii/entitatii contractante in legdturi eu produsul

Documentagiilepe care Contractantul trebuie sa le livreze Autoritatii/entitdtli contractante Tn cadm! contractalud sunt

certificatu! de ealitate si zarantie; declaratia de conformitate; avizul de expeditie a produsului; documentatia de utilizare
(e eate cgzul) ; raport privind testares (daca este cozud) .
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5 Receptia produselor

Rzczplia produselor se va efectua pe bera de proces verbal semnat de Contractant si Autoritalenfentitates contractanta.
Receplia produsclor sc va realiza dupa livearea produselor in cantitatea si calitatea salicilala Ia lovatia indicata de Autoritatea
conliactanta: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA | PILS BRANZEU™ TIMISOARA, By, Liviu Rebreanu

nr. 156, Timisoara, jud. Timis

6  Modalititi si conditii de plata

Contractamul va emile factura pentru produsele lvrate, Fiecare [actlura va avea mentionatnumdru| contractului, datele de
emitere si de scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise in original la adeesa specificutn de Autoritatea‘ontitatea

conlractantd : SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA L PIUS BRANZEU™ TIMISOARA, By, Liviv Rebreanuy
nr. 156, Timiscara, jud. Timis

Factura va £ emisidupd cemnarea de cilreAutoritatea’entitatea contractantii o procesului verbel de receptie calitativ,
agceptat, dupa livrare, instalare si punere in funcbune. Procesul verhal de receptie calitativa va fnsoti factura si reprezinla
elementul necesar realizdiriiplati, impreond co celelalte documente justificative previzute mai jos:

a}  certificalul de calitate si garanfie

B} declaratia de conformitate ;

oy avizul de expeditie a prodesului ;

dy  procesul verbal de receplic cantitativa |

g)  documentatia de utilizare {doca evte caznd) ;

[y raport privind testarea (daea evie razu!)
Platile in favoarea Contractantului pentru operatiunile cu titlul accesoriu care vor fi efectuate in perioada post garantie (ex.

operafiuni de mentenanta corectiva, piess de schimb, ele) avand ca referintd costul si conditiile de plata agreate de parfi in
cadru] contractulul .

Platile in favoarea Coatractantului se vor efestua in termen de 40 de zile de la data erniterdi facturii fiscale in original i a
tuturor documentelar justificative,

7 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autorifatea/enfitatea contractantd si Contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munc)

Oifertantul devenil Contractant arc obligatia de a respecta In execuiarea Contractului, obligatiile aplicabile in domeniul
mediului, social §i al muneii instituite prin dreptal Uniuni, prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile
imernajionale de drept in domeniul medivlui, social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2004/24, respectiv
conform prevederilor ard. 31 din |egea ne 982016 { Actele normative $ standardele indieate sunt considerate indicative
si melimiative) .

Oferlantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea scesteiz au tinut cont de ohligatiile relevante din domeniile
medinlul, social s al relatiilor in munea .

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

In conformitate cu lavzele contractuale atasate documentaticl de atribuire .

O DISPOZITIIFINALE

Prin depunerea unei oferte, ofertaniul accepta in prealabil conditiile generale si particulare care guverneaza aceasta
procedura de atribuire ca singura baza a acesieia, indiferent care sunt conditiile proprii de vanzarc ale ofcrtantului.
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Uferlanti au obligatia de a analiza cu atentic Documentatia de Atribuire si de a pregan oferta conform tuturor
mstructiunilor, formularelor, prevederilor contractuale si specificatiilor tehnice continute in aceasta, Esecul de a
depine o oferta care sa contina tozte informatiile cerute, in termenul prevazut, va duce la respingerea ofertei,

Nici un cost suportal de operatorul economic pantru pregatiren si depuncrea ofertei nu va fi rambursat. Toate aceste
cosur vor fi suportate de catre operaterul economic ofertant, inciferent de rezullatl procedurii,

Prevederile prezentului caict de sarcini sunt minimale, in sensul ca cerintele tehnice solicitate reprezinta un minimul
de purametrii whnici ce trebuie mounin de produsele ofeniate.

Specificatiile wehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, ¢ marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventie, o liventa de [abricatic, sunt mentionate doar pentru identificarca cu usurinta a tipului
de produs si NU au ca efect favorizarcs sau eliminarea anumitor operalor economici sau a anumitor produse. Aceste
specificaiil vor fi comsiderate ca avand mentivnza de san echivalend™.

Orice oferta care se abate de la prevederile caiemlui de sarcini va fi luata in considerare in masura in care propunerea
tehnica presupunc asigurarca wnui nivel calitativ superior cerintelor minimale din preceniul caiel de sarcini |

Otfertarea de produse cu caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in caletul de sarcini sau care nu indeplinesc
toate caracteristicile tehmice minime solicitate atrage respingerca ofertel in conditiile legii.Modul de presentare a
propuneri) tehnice si finanicare se va face comform documentatiel de atribuire.

Documentatia tehnica alirenta oferci va conting, atat documentatia originala, cal si traducerea documentatiei tehnice
originale in limba romana, daca este cazul Participantii la licitatie vor prezenta mostre din fiecare produs solicitat,
modelele prezentate rebuie sa indeplineasca specificatiile din prezentul caiet de sarcini. Absenta cricareia dintre
mostre va duce la descalificarea ofertei, Fiecare mostrs va 1 eticherata cu numele ofertantulul. Mostrele ma vor 0
returnale olerlaniilor, ele ramanand 1a Avtoricatea Contractanta,
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Anexa 1 la caietul de sarcini- denumire lotur,

Laotul |, Trusa de perfuzie tip F

Trusa pentru perfuzic, tub din PVC, cu pereti trensparents, lungime totala maxim 2535 e, diameto de 3,054, lmmm, velum
de emorsare 23ml, filiry antiparticule de 13microm in camera de picurare, dispozitiv de clampare cu rola, segmente de
pompare din silicon, coneclare tip luer-lock rotativa, cepac de proleclie pentru oprivea fluxului, nu contine laes , no contine
DEHP, sterilizare EQ. Compalibile cu volumatele Agilia din dotares SCIJUT,

Latul 2, KIT COMPLET VENTILATIE NAZALA CU DEBIT MARE CU POSIBILITATE DE NEEULIZARE
2.1 Circuit complet - ventilatic nazala cu debit mare, cu posibilitate de nebulizare
Compus din;
e (Circoit administrare amestee aer cu oxigen - 1 hue
*  (Czmera de unidificare — | buc
& Burete dezinfectie — i buc
= Husa depozitare — | buc
Caracteristici:
-compatibil cu dispozitivul de ventilatie nazala cu debit mare AIRVO?2 din dotarea sectie

-generator de flux integrat, mix aer-oxigen umidificat s1 incalzit, pentru debite intre 2-25L/ min pentru
pediatrie 51 intre 10-60L/min pentru adulti;

- compatibil eu nebulizatorul de unic pacient Aerogen;

-dapa moniare, circuitul nu se deconecteaza peniru adaugarea medicatiei in nebulizator,

-permite furnizarea catre pacien! a unui amestec de gaze respitatosii complel saturate | 100% wmiditate
relativa) la 37

-furmnizeaza umiditate optima pacientulul in conditile livrani unei concentratii de O intre 21-100%;

-circuit prevazut cu rezistenta de incalzire incorporata in peretele circuitului, cu doua sisteme scparate spiralate
care reduc condensarea; unul de incalzire si unul de izolare fata de mediul exterior

-prevazut cu senzor de temperatuea integrat in capatul circuitului pentru a asigura vinidificarea oplima caire
pacient,
-camera de umidificare cu wnplerc automata si racoid de comectare mclusa in setul de circuit;

-eireuit compatibil cu canulele nazale pentru adulti s1 cu cele pentru necnatologie/pediatric cu adaptorul de
treheostomie si adaptorul pentra masca;

-Burete cu betisor pentru curatarea porturilor echipametului mainte de inceperea fiecarui ciclu de desinleciic
rsterilizare) intre conectarile la pacienti diferity,

- lusa de stocare a echipamentului dupa dezinfectic (sterilizare). Se prinde vu avioadeziv. Este utila pentru
mentineres echipamentului pregarit - pata de utilizare.

e unica vtilizare = unic pacient, 14 zile de utilizare
Certificat 1503 51 Declaraiie de Canformitate
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2.2 Nebulizator de unic pacient
Caracleristici:

* Durata de ulilizare 28 de zile in mod intermitent si 7 zile in mod continuu

. Compatibil cu circoitele de ventilatic invaziva, circuitele de ventilatie non invaziva si circuilele de
oxigenoterapie AIRVO si cu piesele bucale pentru pacientii care respira spontan

. Rapid si usor de configurat

" Loomol zero

i Reumplerea cu medicamenie se face fird intreruperea circuitului

. Poate 1 utilizat cu wate medicamente pentiu inhalare

. Potrivit pentru solutii, suspensii, proteine si peptide

. Funetionesza fard incalzive asfel incat sa nu degradeze medicamentele administrate

. Permite adiministrarea unei canlitali de 4 ori mai mare de medicamente fata de nebulizatoarele
ohisnuite

* Yolumul rezidual <0.1 ml, pentru doza de 3 ml

* YWileza mare de livrare

. Nu afecteazd parametrii echipamentului de ventilatie

De unica vlilizars = unic pacient, 28 ale de utilizare
Certiticat [30 a1 Declaratie de Conlormilate

1.3 Interfata pacient adull - ventilatie nazala ¢cu debit mare, canula nazala sau adapter de traheostoma
san adaptor de masca

= La alepere:

# canula nazala moale, 3 dimensium pentru adulti: S.M.1

#  sau adaplor pentru trahcostoma

#  sau adaptor pentru masca:
*Compatihila cu circuitele cu coneetor rapid aplicabile la generatoarele de flux pentru axigenoterapie cu mixer
aer - oxigen si wnidilicator incorporat; fumnizeaza umiditale optima pacientului in conditile livrarii unei
concentralil de oxigen intre 21-100%
*permite fumnizarea calre pacient a unui amestec de gaze respiratorii complet saturate {100% umiditale
relativa) la 37 grade Celsius
*lub flexibil (nu se indoaie sau obtureaza) cu conector rapid pentru atzsare la circuitul de nxigenoterapie
incalzit
*canula nazala cste confectionata din TPE moale, are forma anatomica, disponibila in 3 dimensium — 8, M, L
pentru adult,
*codare pe culori peniru identificare facila a masurilor tuturer canulelor nazale

ssnur de reglare a canulel nazale pe capul pacientului - Acesta poate fi desfacut de canula cu usurinta pentru
a facilita manevrele medicale

*adapiorul de traheostoma asigura umidificarea optima, silenticas si eficienti

*adaptorul peniru mases permite conectarea facila 4 onearwi bp de masca simpla

*sclema de siguranta cu inchidere rapida pentru canula, sau snur de sigurania pentru adaptorul de masea si
adaptorul de traheostoma, pentru adulti,

*clema lixeaza canula nazala, ajutand la mentinerea pozitiel corecte chiar si atunci cand pacientul face miscari
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D¢ unica uwtilizare = wnic pacient, 14 rile de utilizare
Certificat IS0 si Declaratie de Conformitate

2.4 Interfata pentru pacient adult - ventilatie nazala cu debil mare, canula nazala speciala pentru
presiuni mari

Compatibila cu circuitele cu conector rapid aplicabile la generatoarele de flux pentru origenoterapic cu mixer
acr- oxigen si umidificator incorporat

*furnizeaza umiditate optima pacientului in conditiile livrarii unei concentratii de oxigen intre 21-100%
‘permite furnizarea calre pacient a unui amesiec de gaze respiratorii complel salurale (100% umiditate
relativa) la 37 grade Celsius

*lub flexibil (ru se indoaic sau obtureaza) cu conector rapid pentru atasare la circuitul de oxi gonotetapie
incalzit

scanula nazala este confectionata din TPE moale, are forma asimetrica, disponibila in 3 dimensiuni — §, M, L,
Canula asimetrica permile o scetiunc fransversala mai mare, previne ocluzia, reduce sgomotul si spatiul mort.

scodare pe culori pentry identificare facila a masurilor tuturer canulelor nazale

*shur de reglare a canulei nazale pe capul pacientului - Acesia poate i desfacut de canula cu usurinta pentru
a facilita manevrele medicale

*clema de siguranta cu inchidere rapida pentru canula, sau snur de siguranta pentru adaploryl de masca si
adaptorul de traheostoma, pentru aduldi.

*clema fixeaza canula nazala, ajutand la mentinerea pozitiei corcete chiar si atunci cand pacientul face miscari

D unica utilizare = unic pacient, 14 zile de utilizarc
Certificat IS0 si Declaratie de Conformitate

2.0 Filtru de aer

Avcesta esle pentru sistern complet de venrilatie nazala cu dehit mare AIRVO

Filiru cu margini din plasic dur, format din doua materiale speciale, ambele au culoare alba. cu fermitate si
densitate diferita

Dimensiuni totale filtru; lungime - 10.2 cm, latime - 5.3 cm, inaltime - 6 mm

Perinada de utilizare — 3 luni

Mod de ambalare: 2 bucatifcutie

Certificat IS0 31 Declaratie de Conformitate

Lotul 3. Set consumabile pentru aspirzlia secretiilor bronsice si a fluidelor medicale de 1L, 2L, 3L

»el consumabile pentru aspiratia secretiilor, compus din: pungg cu capac lipit si cu praf pentru a transforma
secretiile aspirate in gel, tuburi {lungime de 3m) simple (pentru sectia ATI) sau cu canula Yankauer (pentru
Blocul Ciperator) si conectori pentru aspiratis,

PUNGA ASPIRATIE: Recipient cu capac de unica folosinta pentru colectarea Nuidelor biologice,
Iransparent;

Punga de aspiratie lipita etans pe capacul pungii, circular; fundul pungii sub forma de are de cerc sa fie lipit:
fara lipituri pe partile laterale,
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Corpul pungii sa fie furnat in forma circulara,

Recipient cu agent de solidificare preinstalat, in punga separata aflata in interiorul pungii de colectare, dozat
in functie de volumul pungii de aspiratie: 1000 m1, 2000 ml sau 3000 ml.

Punga in care se gaseste agentul de solidificare, la contactul cu aspiratul sa ze dizolve, pentru a putes incepe
functionarca imediata a acestuia; sa respecte standardele nationale si inlemationale cu privire la dispozitivele
medicale;

8a fie din polietilena: sa aiba o capacitate efectiva de 1000 ml/ 2000 ml? 3000 ml; s fic livrat in forma
pliata;

Sa fie prevazut cu un singur conector, la care sa se lege direet tubul de aspiratie de la pacient, pentru a evita
cotlectarca gresita a tuburilor.

Sa fie prevazut cu conector serial pentru o eventuala conectare in serie a altor canistre, cu o capacitate
nonminala de aspiraie de pana Ta 36 litn si capac protectie;

Locas pe capacul pungii de aspiratie pentru fixarcs diferitelor accesorii precum recipient pentru probe, pahar
masurare pentru lichide de volume mict;

Partul de conectare pentru regulatorul de vacuurn sa fie in exteriorul pungii de aspiratie propriu «is peniru 4
exclude contactul fluidelor biologice cu dispozitivul si contammnarca acestuia;

Capacul sa fie prevazut cu filtru hidrofob, usor de vizualizat, de culoare alba, diferita fata de cen o capacului.
Acest filira va inchide automat sistemul de espiratic in momentul in care inira in contzct cu lichidul aspirat,
rol de protectie la supraplin precum si de filtru bacterian

Coneclorul pentru aspiratie sa fle prevazul cu capacel atasat de marginea laterala a capaculul pungii de
aspiratie¢, ce se inchide etans in momentul in care sistemul este plin si/sau trebuie inlocuit, asigurand o
protectie maxime in cazul acestor manevre;

Punga de aspiratic sa poata fi indepattata simplu si eficient cu ajutorul manerului de catre personalul
medical;

Sa asigure solidificarea imediata a fluidelor aspirate prin agentul de solidificare incorporat;

Sa permila vizualizarea gradului de umplere a recipientului cu Muide biologice aspirate; la atingerea
capacitatii maxime efcetive sa opreasea in mod automat aspiratia;

Capacul sa fie provazut cu port si conector in [, in cel putin 4 treple la un capal si luer drept in 2 nivele si
taietura angulara in celelalt capat:

Pe capacul pungii de aspiratie sa fie trecule: numele producatorului, capacitatea pungii, marcajul CE, luna si
anul productiel, faptul ca este din LDPE reciclabil; faptul ca este de unica utilizare, conexiunea la pacient;
Capacul 53 fie lipit etans de punga de aspiratie, fara cute si fara pori;

Tub concerare sonda de aspiratie: tub ucmc-:;tarr.: sonda de aspiratie din PVC h’dl‘lbpdl'f:m fara DEHP, cu
diametru int/ext. de 5.8-8.3 mm/CH2E s 7-10 mm/CH30, lungime de 1,8, 2,1 2.7: 3: 3.5 m:

Prevazut eu conectori flexibili, cu sirialil pentru capacul sungii de aspiratic si sonda de aspiratie, pentru o
uswara manuire in dmpul manevrelor de conectare/deconectare:

Conexiuni F-M, F-F, F-F-M; sa fie de unica folosinla, cu sterilizare minim 4% lumi,

Canula Yankaucr (pentru utilizarea in Blocul Operator),

Certilicat de marcaj european {CE mark) sau declaratie de conformitate a produsului cu Directiva

234 2/EEC.

Furnizorul va pune la dispozitia autoritatii contractante eu tithy gratoit, spre utilizare, pe toata pericada de
valabilitate a acordului cadru, maxim 30 sistemc noi de aspiratie astfel cum sunt descrise mai jos, in lunctie
de necesitatile sectiilor. Furnizorul va asigura buna functionare g acestora si remedierea eventualelor
defectiuni fara costuri suplimentare pentru autortatea contractanta.

Pentru minim 10 bucali de sisteme de aspiratie, in functie de necesitatile sectiilor, se va asigura, cu titlu
gratuit, stalive pe roli pe care se pot monta canisire care pot insuma o capacitate pana la 36 litr.

Furnizorul trebuie sa asigure inlocuirca sistemelor de aspiralie si a stativelor, care se vor deteriora, pe durata
valabilitatil acordului cadru.
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SISTEME DE ASPIRATIE:

Contine:

a) regulator vacuwm senzitiv,

1) filtru de protectie pentru sursa de vacuum
¢ canistra reutilizabila,

d) roh conectare sursa de vacuum

a) Regulator vacuum senzitiv:

Dispozitiv compact pentru aspiratia fluidelor medicale, echipat cu recipient de siguranta pentry colectare
Muide medicale:

Peate fi montat in priza rapida a sistemului de distributie gaze medicale, se conecteara la sursa de vacuum a
sistemului de distributic gaze medicale

Necesita o singura conexiune rapids pentru functionare; design compact; coneeput astfel incat operarea sa se
poata face sigur ¢ eficient doar cu o singura mana;

Dispozitivul de reglare vacuum sa fie prevazul cu mecanism de siguranta la valoarea setala; dispozitiv de
reglare a vacuumului in domeniul 0-400 mm HG

Indicaror vacuum cu scala in mmHg;

Fabricat din maleriale rezistente: prevazut cu conector DIN si mini rezervor aspiratic de siguranta
Conceput pentru reglarea si masurarea valorii de vacuum; reglater de vacuum cu buton cu trei irizple
OFFREGULAR/FULL si buton rotativ peniru reglarea senzitiva a vecuumului

Indicator de vacuum cv cod de culoare

Aspiratic scazula U-80 mmHg (gzalben)

Aspiratie medie 80-200 mmg {portocaliu)

Aspiratie ridicata 200-100 mmHg (rosu)

S poata f spalar 81 curatat chimic; sa poara 11 demontat in partile componente pentru aclivitatile de
intretinere curenta; sa se adapieze usor infrastructurii medicale specifice spitalului;

Conector luer pentru tubul de la canistra reutilizahila

b) Filtru de protectie pentru sursa de vacuum

Ofertantul va pune la dispovitia utilizatorului, cu titlu gratuit, un filiry suplimentar pentru protectia sursei de
vacuum, care s¢ va monta pe bl de silicon dintre borcanul de aspiralic 1 reductorul de aspiratie, care va
respecta urmatoarcle caracteristici:
Sa atha forma cilindrica:
Sa alba urmatvarele componente: capac, corp transparent si filtru hidrofob:
- Capacul sa fie din polietilena

Corpul sa fic din policarbonat (ransparent
< Filtru hidrofobic sa fie din polictilena
Dimensiuni: 120-125 mm lungime, 32-35 mm diametru;
In interiorul corpului {ransparent sa se afle filiru] hidrofobic din polietilena (din acelasi material cu filtrul
aflat pe interiorul capacului pungii de aspiratie) cu rotul de a proteja sursa de vacuum in cazul in care punga
de aspiratie este instalata gresit. Aceasta protectic suplimentara sa nu permita lichidului aspirat sa intre in
sistemul de aspiratic, pe care sa il contamineze, punand astfel in pericol siguranta pacientilor;
Capatul care se leaga spre reductor/sursa de vacuum sa a‘ba aceeasi culoare cu capacul pungii in care se
aspira;
Pe corpul transparent sa fie marcata o sageata care sa indice directia de curgere;
Ambele capete ale filtrului sa aibe coneetori conici in 3 treple, pentru o fixare cat mai etansa a furtunului de
silicon;
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[nvelisul exterior sa poala 1i sters cu un agent de curatare 51 dezinfectare conceput pentru curatarea
dispozitivelor medicale;

Filtrul se va schimba in cazul in care esie contaminar sau in momentul in care scade puterea de aspiratie a
sistemului;

Ambalare: cutie a cate 13 bueati; Durata de valabilitate: 5 ani de la data de fabricatie; Marcaj CE.

¢) Canisira reutilizahila

Canistra pentru recipientul de aspiratie sa fie rigda. trangparenta pentru a putea fi observar nivelul lichidului
aspirat;

Canistra sa fie cu capacitate de 1000 ml, 2000 ml si 3000 ml.

Canistra de 1000 ml‘2000 ml’ 3000 ml sa aibe corp alb transparent, cu gradatii pe minim trei parti distincte
isau pentru canistrele de 1 si 2 litri, se pot solicita canistre de culoare albastra translucida, pentu zonele in
care acestea sunl expuse pacientilor sav insculonlor lor).

Canistra permite vizualizarea in orice moment si din orice unghi a nivelului lichidului colectat fara a
interfera cu sistermu] de prindere.

Posibilitate de coneetare in seric a pana la 12 canistre ¢u un volum total de 36 de litri.

Coneepur astfel incat fluidele biologice sa nu vina in contact cu exterioru! dispozitivului propriu zis.
interiorul acesiuia sau partile componente:;

Pertul de conectare pentru regulatorul de vacuum sa fie in interiorul canistrei de aspiratie pentru a exclude
contactul fluidelor biologice cu dispozitivul si contaminarea acestuia;

Pertul de conectare la vacuum este in afara canistrei si va comunica cu canistra printr-un canal ce trece in
mignorul canistrei prin perecle acestein;

Sa se adapiere Facil si usor structurii dispozitivalu de aspiratie; sa permila montarea canistrei reutlizabile
pe orice parte a regulatorulul de vacuum;

Sa se asigure etanseizare perfecta in momentu! in care punga de aspiratie cu capac este montata:

Scala de masurare usor de citit, marcata la fizcare 100 ml: sa aibs o acuratete a scalei de 1/~ 100 ml;
Prevazuta cu supont standard metalic pentru bara eurorail;

sistemul de prindere in suport sa fie din plastic sa faca parte integrania din corpul canistrei si sa nu permita
rotitea acestein odata prins in suport,

Canistra cu structura: ovala pentru capacitatea de 1000 1l i rotunda pentru capacitatea de2000 ml si 3000
ml;

Sa fie rentilizabila, usor de curalal, dezinfectat si autnclavar,

d) Tub conector sursa de vacuum

Tub din silicon transparen! semirigid care face legatura dintre regulatorul de vacuum si canistra reutilizabila:
Sa se poata conecta la regulatorul de vacuum si celalalt capat la canistra cu ajutorul unui concetor in L in cel
putin 4 trepte la un capat si luer drept in 2 nivele si taietura angulara in celalalt capat;

Lungimea (ubului sa fie cuprinsa intre aproximasiv 10-30 cm, in functic de necesitati

Ha poata fi curatat s dezinfoetat prin autoclavare:

Punga aspiratie cu tub conectare sonda de aspiratie: punga de suctinne de unica folosinta, cu valva de
proteclic si agent solidifianr incorperat; tub conectare sonda de aspiratie;

Lotul 4. Set dreanj percutan

Trusa drenaj percutanat cu cateter Caleter din poliuretan, radioopac cu marcaje de adaneime si orificii
atraumatice pentru drenaj. Valva unidiectionala dubla, 2 porturi luer lock cu capac, un port pentru
introducerea acului Verres si un selector pentru drenaj sau lavaj. Linie extensie cu conectori tip
baioneta si obturator, si cu clement de fixare. Adaptor eu concetor lucr lock si conector in trepte. Ac
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Verres cu stilet netraumatic cu indicator vizual pentru pozitia stiletului si port luer lock. Punga
colectoare de 2000 ml cu valva evacuare aer si cu valva de golire si 2 elemente de fixare ajustabile,
Seninga de 60 ml cu conector luer. Bisturiu cu clement protectie retractabil si maner cu gradatie.
Forceps Klemmer, Plasture fixare din 3 elemente. Marimi:12Fr, 15 Fr.

Ambalaj individual, sterile, marcaj CE.

Pe ficcare ambalaj sa existe eticheta CE si tara de origine, data fabricatiei si valabilitatea, nr. lowlui
precum si ntumele producatorului.

Lotul 5. Catetere venoase centrale pentru nou nascuti si pacienti pediatrici

5.1 Cateter dublu lumen 4F x 3cm pediatric

Setul sa contina;

1. Ac de punctionare Seldinger - 21G 7 0,2mm x 38mmm;

2. Ghidul metalic J (0.46mm x 50 cm) Lkink proof”, cu fexibilitate erescutd (cu miez din NITINOL):

-Cu cap flexibil in forma de T, plasat intr-un dispozitiv ergonomic de ghidare ce permite introducerea cu o singuri
mand a ghidului fard rise de contaminare sau indoire;

= harcaje din 10 m 10 om pe ghid,
3. Cateter 4F 7 (1,4mm x8cm);
- lumene —distal 226 - debit 18 ml/min, priming 0,25ml
- proximal 22t - debit 18 mlimin, priming 0.22ml
-Fabricat din PUR( poliuretan);
-Viarful cateterabui atraumatic (soft);
-Radioopac ,detectabil la raze X;
-Are marcaje pe lungimea cateterului din cm in em pentru o pozifionare precisi:

-Ariploare fixe, la joncliunes linjei de extensie cu cateterul propriuzis, pentru fixarea cateterului prin puncte de
sulurd;

4. Linie de extensie transparenti:
-Previizutd cu clemd pentru intreruperea winporari a perfuziei;

-Ambele capete ale liniei de extensie sunt previizute cu concetosre de tip luer-lock (prin ingurubare) si chpacele
de proteciis,

. Dilataior - Compatibil cu catelerele 4F;
. Seringa de 5 mi din 3 piese, latex free, uer lock:
. Cablu de conectare pentru pozitionare simultand cu ajutorul ECGise gaseste in kit-ul cateterului).

[ I e Y

. Valve acces tip ,needle-free™ peitru fiecare lumen, valve ce previn riseul de embolism;
9. Bisturiu de unici folosingi;

10. Clip de fixare a careterului la piele- autoadeziv. in forma de ursulet;

11. Produsul nu contine DEHP, LATEX, PV(;

12, Sterilizare F(3) ;

13. Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere,
cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator ete);

14. Mod ambalare — 10 bucarifcutie.
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5.2, Cateter dublu lumen 4Fx 13em pediatriz
Setul sa contina;
1. Ac de punclienare Seldinger - 216G ¢ 0 8mm x 38mmy;
2. Ghidul metalic J {0.46mm x 50 em) kink proof™, cu flexibilitate crescuta (ou mies din NITINOL):
-Cu cap flexibil in forma de J, plasat intr-un dispozitiv erponomic de ghidare ce permite introducerea cu o singurd
ménd a ghidului fard risc de contaminare sau indoire;
- Marcaje din 10 in 10 cm pe ghid;
3. Cateter 47/ {1 dmm x 13em):
- lumene - distal 22G - debit 10mlmin, priming 0,2 &ml
- prozimal 226 - debit 10ml/min, priming (.22ml
-Fahricat din PUR( poliuretan);
-Warfal cateterulu atraumatic {soft);
-Radivopac detectabil 1a raze X;
-Are marcaje pe lungimea cateterului din cm in em pentru o poritionare precis;
-Aripicare fixe, la jonefiunea liniei da extensie cu cateterul propriuzis, pentru fixarea cateterului prin puncte de
sulurd;
4 1inte de extensie transparenta:
-Previzuti cu clemd peniru intreruperea temporard a perluzied;
-Aumbele capele ale liniel de extensie sunt prevazute cu conectoare de tip luer-lock (prin insurubare) si ciipicele
de protectie;
5, Dilatator - Compatibil cu calelerels 4F;
6. Seringa de 5 ml din 3 piese, latex free, luer lock;
7. Cablu de conectare pentru pozijionare simultana cu ajutorul ECG.aflat in kit-ul cateterului.
#, Valve acces tip ..needle-free” pentru fizcare lumen, valve ce previn riscul de embolism:
9. Bisturiu de unicd folosing;
10. Clip de fixare a cateterului la picle- antoadeziv, in forma de ursulet;

11, Sterilizare EO;

12, Produsul nu eonline DEHP, LATEX, PVC:

I3 Ambalare si dlichelare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod,
valabilitate, lot. mod oe sterilizare, dimensiuni, adresa producator e1e);

4. Mod ambalare — 10 bucatifentie,

3.3. Cateter dublu lumen 5F 5 Sem pediatric

setul contine:

1. Ac de punclionare Seldinger - 21G / 0,8mm x 3¥mm;

2. Ghidul 1{0.46mm x 50 em) kink proof™, cu flexibilitate crascut (cu miez din NITINOL):

-Cu cap flexibil in fenma de J, plasat intr-un dispozitiv ergonomic de ghidare ce permite introducerea cu o singura
ménd a ghidului fird risc de contaminare sau indoire;

- Marcaje din 10 in 10 cm pe ghid,

3, Cateter 5F / {1,7mm x8cm);

- lumene — distal 18G - debit 30mlimin, prming 0,2 6ml
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= proximal 20G - debit 15ml/min, priming 0.2 Lmt
-labricat din PUR( poliuretan);
-Warful cateterulul airaumatic {soft);
-Radinopac .detectatal la raze X;
-Are marcaje pe lungimea cateterului din em in cm pentru o pozifionare precisi;

-Aripicare fixe, la jonctiunca liniei de extensie cu cateterul propriuss, pentru fixarea cateterului prin puncte de
anturd;

4. Lirie de extensie transparenti:
-Prevazuti cu clemd pentru intreruperea temporardi o perfluzici;

-Ambele capete ale liniei de extensie sunt prevazute cu conectoare de tip luer-lock (prin ingurubare) §i cipécele
de protectie;

5. Milatator - Compatibil cu cateterele SF:

6. Beringa de 3 ml din 3 pese, latex free, luer lock;

7. Cablu de coneelare pentru pozitionare simultand cu ajutorul ECG,care se gaseste in kit-ul cateterului.
8. Valve acces tip ,,needle-free” pentru fiecars lumen, valve ce provin riscul de embolism:

9. Bisturiu de unica folosingd:

10. Clip autoadeziv de lixare a cateterului la piele- in forma de ursulet;

{1, Produsul nu contine DEHP, LATEX, PVC;

12, Sterilizare EOx,

13, Ambalare si etichetare conform EU-MDL {(EU Mediza: Device Directive) (numele produsulul, deseriere, cod,

vilzbilitate, lot. mod de sterilizare, dimensiuni, adresa procucatar etc);
14, hod ambalare — 1) bueati‘cutie,

5.4 Cateter dublu lumen 3F x 13cm pediatric

Setul conrine:

1. Ac de punctionare Seldinger - 21G ¢ 0,8mm x 38mm;

2. Ghidul metalic J (0.46mm x 30 cm) kink proof™, cu flexibilitate crescutd {(cu miez din NITINOL):

-Cu eap flexibil in forma de J, plasat intr-un dispozitiv ergonomic de ghidare ce permite introducerea cu o singurd
ménd a ghidului fird risc de contaminare szu fndoire;

- Marcaje din 10 in 10 cm pe ghid;
3. Cateter 5T/ {1,7mm =x13cm);
- lumene — distal 185 - debit 22 ml/min, priming 0,30m]
- proximal 20G - debit 11 ml‘min, priming $.27m]
-Fahrical din PURS poliuretan);
-Vartul cateterulul atraumatic (soft);
-Radivopac detectabil la raze X
-Are marcaje pe lunzimea cateterului din em in cm pentru o pozijionare precisa;

-Aripioare fixe, la joncfiunea liniei de extensie cu cateterul propriuzis, pentru fixarea cateterului prin puncte de
suturd;

4. Linii de extensie transparente:
-Previzute cu cleme pentru intreruperea temporard a perfuziei;
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-Ambele capete ale liniei de extensie sunt prevazute cu conectoare de tip luer-lock (prin insurubare) si clpicele
da protectie;

5. Dilatator - Compatibi] cu cateterele 3T
6. Seringa de 5 ml din 3 piese, latex free, luer lock:

7. Cablu de conectare pentru pozitionarc simultand cu ajutorul ECG,care se gaseste in ambalajul kit-ului
cateterului venos central,

8. Valve acces tip ,,needle-free™ pentru fiecure lumen, valve ce previn riscul de embolism;
4. Bisturiu de unica folosinga;

11 Clip autoadeziv de fixare a cateterului la piele- in forma de wrsulet:

11, Prendusul mu contine DEHP, LATEX, PY(C;

12_ Sterilizare EO;

13. Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Mediza Device Directive) (numele produsu lni, descriere, cod
valzhilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator ete);
14, Maod smbalare — 10 bucati/cutic.

]

3.5, Cateter tripiu lumen 5F x Bem pediatriz

Sedul conrine:

1. Ac de punctionare Seldinger - 21G 7 0.8mm = 38mm;

2. Ghidul I ({L4smm x 50 em) kink proof™, cu flexibilitate crescutd (cu miez din MITINOL):

-Cu cap flexibil in forma de J, plasat intr-un dispozitiv ergonomic de ghidare ce permite introducerea cu o singura
mand a ghidului [Erd rise de contaminare zau indeire;

- Marcaje din 10 in 10 ¢m pe ghid;
3, Careter 5F 7 (1,7mm x 8cin):
lumene distal 20G- debit 30ml/min, priming 0,25ml
- medial 22G- debit [3mb/min, priming 0,22m]
- proximal 22G- debit 15ml/min, priming 0.2 Iml
-Fabricat din PUR{ poliuretan);
-Vartul cateterului atraumatic (soft);
-Radicopac detectabil la raze X;
-Are marcaje pe lungimea cateterului din cm in em pentru o pazifionare precisi;

-Aripicare fixe, la jonciiunea linici de exiensie cu cateterul propriuzis, pentru fixarsa cateterului prin puncte de
suturd,

4
. Liniz de extensic transparenti:
-Prevazutd cu clema pentri intrermuiperea temporard a perfuziei;

-Ambele capete ale liniei de extensie sunt previzute cu conectoare de tip luer-lock {prin insurubare) s cipacele
de protectie;

5. Dilatator - Compatibil cu cateterele 5F;
. Seringa de 5 m din 3 piese, latex free, luer lock:

7. Cablu de conectare pentru pozifionare simultana cu ajutorul ECG care se paseste in interiorul kit-ului CVC
Pediatric.

B. ¥alvc acces tip . ,needle-free” pentru ficcare lamen, valve ce previn tiscul de embolism;
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9, Bisturin de unica folosinia;

11, Prochasil my contine DEHP, LATEX, PVC:
12 Sterilizare EO;

153. Amkalare 51 etichetare conform EU-MDD (EU Meldical Deviee Directive] (numele produsului, deseriere, cod,
valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuri, adresa producator etc);
14 Mod ambalare — 10 bucat/cutic.

5.6, Cateter triplu lumen 5F x 130 pediatric

Setul conline:
. Ac de punctionare Seldinger - 21G ¢ 0 8mm x 38mm;
2, Ghidul J (0 46mm x 50 em) kink proof”, cu flexibilitate crescuts (cu miez din NITTNOL

-Cu cap flexibil in forma de J, plasat intr-un dispozitiv ergonomic de ghidare ce permite introduceres cu o singurd
mand a rhicului fird risc de contaminare sau indoire;

= Martcgje din 10 in [0 cm pe ghad;
3. Cateter 5T/ {1,7mm x [3cm):
- lumene — distal 20G- debit 29mlimin, priming 0,28ml
- medial 22G- debit | 0ml/min, priming 0,23m]
- proximal 22G- debit 10mlimin, priming 0.23ml
-Fabricat din PUR{ poliurctan);
SViarful cateterului atraumatic {zoft);
-Radiovopac detectabil la raze X:
-Arz marcaje pe lungimea caleterului din em in em pentru o pozilionare precisi;

-Aripieare fixe, la jonetiunea liniei de extensic cu cateterul proprivzis, pentru fixarea cateterului prin puncte de
sulurd;

4. Linie de exicnsic transparcnid;

-Previdzuti cu clema pentru intreruperea temporara a perfuziei:

-Ambele capete ale liniei de extensie sunt previizute cu conectoare de tip luer-lock {prin insurubare) si capicele
de proteciie;

3. Dilatator - Compatibil cu cateterele SF:

fi. Seringa de 5 ml din 3 piese, latex free, luer lock;

7. Cablu de conectare pentru poritionare simultand cu ajutoru] ECG care se gaseste in interiorul kit-ului CVC
pediatric.

8. Valve acces tip ,,needle-free™ pentru ficcare lumen, valve ce previn riscul de embolism;

9. Bisturiu de unica folosingd;

10, Clip autoadeziv de fixare a cateterului la picle- in forma de ursulef;

1L, Produsul nu contine DEHP, LATEX, PV;

12, Stenlizare EO;

13, Ambalare si etichetare conform EU-MDD (E1l Medical Devies Directive) (numele produsului, deseriers, 2od,
valabilitate, lot, maod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator ete);
14, bdod ambalare — 10 bucalifculiv,
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3.7 Careter monolumen 3F x 10 ¢m

Setul sa contina:

1. Ac de punctionare Seldinger - 216G/ 0 8mm x 38mm

2. Ghidul metalic J (0,50mm x 25 em) Jkink proof™, cu flexibilitate crescuta {cu mier din NITINOL):

-Cucap flexibil in forma de J, plasat Intr-un dispositiv ergonomic de ghidare ce permite introducerea tu o singuri
ména a ghidului firé risc de contaminare sau indoire;

- Marcaje din ¢m in ¢m pe ghid;

3. Cateter 3F (0,2mm x 10cm}; lumen 22G, debit 15ml/min, priming 0, 1ml:

-Fahricat din PURY poliuretan);

=Viarful cateterulw alraumatic (soft);

-Radioopac detectabil la raze X,

-Ara marcaje pe lungimea cateterului din em in em penteu o pozilionare precisi;

-Aripioare fixe. la jonctiunea liniei de extensie cu cateterul propriuzis, pentru fixarea cateterului prin puncte de
Suluri;

4. Linie de extensie transparcnti:

3. Cablu de conectare pentru pozitionare simultand cu ajutorul ECG care se gaseste in interiorul kit-ului CVC
pediatric.

6. Robinet cu 3 cai;

7. Clip de fixare a cateterului 1a picle- auloadeziv, in forma de ursuleg:

8. Seringa 3 ml din 3 picsc, latex free, luer lock;

9. Produsul nuo contine DEHP, LATEX, PV

19, Sterilizare EO ;

1l. Ambalare si ctichetare confarm EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, deseriere, cod,
valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni. adresa producator etz);

14, hMod ambalare - 10 bucatifeutie.

Intacmil
Medie specialist ATI
Dr Beboutanu Giorgiana

Coordonator AP ATT
D, Corinag Dhambulen
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