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Caiet de sarcini pentru achizitie de produsqg : _
Obicct: consumabile pentru injector substanta de contrdisi”p_elitm CT,

Salient Dual
Cod CPV: -

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte mtegranta din documentatia de atribuire §i constituie ansamblu! cerintelor
pe baza cérora se elaboreazi de ciitre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupd caz si firi a
se limita la cele ce urmeaz3, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnjc §i de performani,

siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisterne de asigurare a cal itdtii, terminologie, simboluri,

teste §i metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu {
standarde relevante sau altele asemenea, :
Caietul de sarcini trebuie si precizeze si institutiile competente de la care furnizorii, executantii sau |
prestatorii pot obtine informatii privind reglementérile obligatorii referitoare Ja protecfia muncii, la

prevenirea si stingerea incendiilor $i la protectia mediului, care trebuje respectaie pe parcursul

indeplinirii contractului si care sunt in vigoare la nivel natjonal sau, in mod special, in regiunea ori in

localitatea in care se executd lucriirile say se presteaza serviciile ori operatiunile de instalare, accesorii

furnizarii produselor (dupi caz).

Informatii privind reglementirile obli gatoril referitoare la:

e Protectia munci: Www.securitatea-muncii.ro; www. rotectiamuncii.ro
——eSetlldlea-Munctl.ro; www.protectiamuncii.ro
*  Prevenirea si stingerea incendiilor: WWW.igsu.ro

* Protectia mediului: WWW.anpm.ro

in cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA _PIUS BRINZEU”
TIMISOARA indeplineste rolul de Autoritatea contractantd, respectiv Autoritatea contractants in

cadrul Contractuiui.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Afribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretati ca fiind
mentionatd in toate capitolele unde se considers de cétre Ofertant ci aceasta trebuia mentionati pentru

asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.
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2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse

2.1  Informatii despre Autoritatea contractanti

Autoritatea contractanta este SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA .PIUS BRINZEU™
TIMISOARA, care este o institutie de invatdmant superior de stat acreditats infiintatd in anul 1974,
avind sediul in Timisoara. Bd. Liviu Rebreanu, nr 156, cod 300723. Instilutia cste condusi de

manager Prof. Univ. Dr. Dorel Sandesc.

Misiunea SCIUPBT este aceea de a oferi servicii medicale de excelenta populatiei din regiunea
veslicd a Romaéniei,

Viziunea echipei manageriale a SCJUPBT isi propune ca spitalul si devind cel mai bun furnizor de

servicii medicale din Intreaga euro-regiune, etalon al profesionalismului si calitatii, iar scopul echipei
manageriale este ca SCJUPBT si devini cea mai primitoare unitate sanitara din oras.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Pentru atingerea acestor deziderate preocupirile se axeazd pe: obtinerea satisfactiei pacientilor, prin
imbunétifirea actului medical. De aceea este absolut necesara punerea la dispozitie a materialelor
medicale utilizate in activitatea clinica zilnica a spitalului. De asemenea este necesari dotarea cu
dispozitive medicale performante, de inalti calitate, cu eficientd ridicatd, omologate si conforme

standardelor de referinta.

3 Descrierea produselor solicitate

Obiectul contractului este: consumabile pentru injector substanta de contrast pentru CT,
Salient Dual

Obiectivul general la care contribuie furnizarea medicamentelor

Asigurarea necesarului de dispozitive utilizate in Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ..Pius Brinzeu™
Timisoara. De asemenea, dispozitive achizitionate fac parte integratd din procedurile terapeutice side
monitorizare pentru pacientii internati in cadrul spitalului, fiind impetuos necesare pentru
operationalizarea la capacitate maximj a procedurilor terapeutice de zi cu zi. Nu in ultimul rand, prin

utilizarea periodica a acestor dispozitive sunt atinse toate standardele de calitate i siguranti a
pacientului si a actului medical regasite in ghidurile internationale de buni practica medicali.
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3.2 Extensibilitate/Modernizare, daci este cazul

3.2.1 Garantie

Termenu! de expirare a produseior este de 60 de luni.

Toate produsele trebuie sé fie acoperite de garantic pentru cel putin perioada solicitatd pentru fiecarc
produs. Pericada de garantie incepe de la data receptiei produselor sau n cazul amanarii din cauze
care nu fin de Contractant. la un interval de 30 zile de la acceptarea produselor, Garantia trebuie sa
acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor / deficientelor in perioada de garanjie.

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

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat livrat
cind toate activititile in cadrul contractului au fost realizate s$i produsul este acceptat de
Autoritatea/entitatea contractanti,

Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ la locul indicat de Autoritatea/entitaten confractants
pentru fiecare produs in parte.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incit si prevind orice dauni sau
deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatia stabilit,

Dacd este cazul. ambalajul trebuie previzut astfel Tncat si reziste. firi limitare, manipulirii
accidentale, expunerii la temperaturi extreme. sarii i precipitatiilor din timpul transportului si
depozitdrii in locuri deschise In stabilirea marimii §i greutdtii ambalajului Contractantul va lua in
considerare, acolo unde este cazul, distanta fatd de destinatia finali a produselor furnizate si eventuala
absentd a facilitdtilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul §i toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivid a contractantului. Produsele vor fi
asigurate impotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului §i cauzate de orice
factor extern

Destinatia de livrare este sediul autorititii contractante: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA ..PIUS BRINZEU™ TIMISOARA, adresa Bv. Liviu Rebreanu nr.156. Timigoara, Timis.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor i se considers ci l-a
luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens §i nu va invoea nici un

motiv de intlrziere sau costuri suplimentare.
3.23 Mediul in care este operat produsul

Medicamentul se va utiliza in spatiul APARAT CT.

3.3  Atributiile i responsabilititile Partilor
Obligatiile principale ale Autorititii contractante

Autoritatea contractantd va pune la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice informatii
sifsau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului. in mésura in
care Autoritatea contractantd nu furnizeazd datele/informatiile/documentele solicitate de cétre
Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor se prelungesc

in mod corespunzitor.
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Autoritatea contractantd se obligd si respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea contractantit Isi asumi raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea indeplinirti
Contractului. In acest sens, se prezumi ci toate datelefinformatiile. Documentele prezcntale

Contractantului sunt insusite de citre conducitoryl unititii gi/sau de citre persoanele in drept avand
functie de decizie care au aprobat respectivele documente.

Autoritatea contractantd va colabora, atit cit este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiiior pe care acesta din urmi le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea C ontractului,

Autoritatea contractanta are obligafia sd desemneze, in termen de 5 zile de [a semnarea contractulpi,
persoana de contact,

Autoritatea Contractanti se oblig si receplioneze produsele furnizate si si certifice conformitatea
asttel cum este previzut in Caietu] sarcini,

Autoritatea Contractantd poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea revizuiril/respingerea
Produselor. Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivati. cu comentarii scrise,

Receptia produselor se va realiza conform procedurii previzute in Caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta se obligd si plateasci Pretul Contractului citre Contractant, Tn termen de
maximum 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul sdu si numai in conditiile Caietului de
sarcini.

Contractantul va emite factura impreuni cu documentele justificative Tn conformitate cu prevederile

Caietului de sarcini.

Obligatiile principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin prezentul
Contract, cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire §i a ofertei in baza cireia i-a fost

adjudecat contractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atentie, eficientd §i diligenfd. cu respectarea dispozitiile legale,
aprobirile 1 standardele telnice, profesionale si de calitate in vigoare. Contractantul va face dovada
detinerii autorizatiei de la producator pentru comercializarea produselor ofertante,

Contractantul se oblig s depun garantia de buni executie in termen de maxim 5 zile lucrtoare de
Ia semnarea contractului de ambele parti.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Roménia §i se va asigura ci 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 0 asociere alcituitd din doi sau mai multi operatori economici, toti
acestia vor fi tinuti solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil intre ele
pentru realizarea Contractului.
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Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru a asigura. in mod continuu, personalul.
echipamentele si suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin

Contract,

Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 {cinci) zile de la semnarea contractului,
persoana de contact.

Contractantul se obligh s livreze factura aferentd produselor furnizate prin prezentul Contract Ia
receplia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietului de sarcini,

in conformitate cu propunerea sa tehnici. Totodatd. este réspunzator atdt de siguranfa tuturor
operatiunilor si metodelor de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe toatd durata

contractului.

Contractantul nu poate fi considerat raspunzitor pentru incilcarea de citre Autoritatea Contractants
sau de cétre orice altd persoani a reglementiirilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a
Produselor.

4  Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii/entitiitii contractante fn legituri cu produsul

Documentatiile pe care Contractantu! trebuie si le livreze Autorité(ii/entititii contractante In cadrul

contractului sunt -

* certificatul de calitate si garantie:
¢ declaratie din partea producatorului injectomatul jectomatul, tip SALIENT Dual/Single CT

precum consumabilele livrate sa fie aprobate de producatorul echipamentului marea
Medrad/Bayer, model Salient Dual Head/Single Head din cadrul 8CJ PUBT;

¢ fumizorul de produse detine auforizatie pt comercializare consumabilelor din partea
producatorul echipamentului marca Medrad/Bayer, model Salient Dual Head/Single Head si
declaratia de conformitate;

*  declaratia/autorizatie producator;

¢ avizul de expeditie a produsului:

*  procesul verbal de receptie cantitativa.

5 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza facturii fiscale §i a avizului de insotire a produselor.
Receptia produselor se va realiza dupi livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicata de
Autoritatea contractantd: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA .PIUS BRINZEU™
TIMISOARA. Bv. Liviu Rebreanu nr.156. Timigoara, Timis.

6 Modalititi si conditii de plati

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numéaru)
contractului, datele de emitere si de scadenta ale factuni respective. Facturile vor fi trimise in original
la adresa specificata de Autoritatea/entitatea contractanti: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA .PIUS BRINZEU" TIMISOARA. Bv. Liviu Rebreanu nr.156, Timisoara, Timis.

Piétile in favoarea Contractaniului se vor efectua in termen de 60 de zile de la data emiterii facturiz
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fiscale in original si a tuturor documentelor Justificative,

7 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea Contractanti si

Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de muncs)
Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligaiile
aplicabile In domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul national conform
prevederilor art. 51 din Legea nr. 98/2016.

Nota: Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au tinut cont de
obligatiile relevante din domeniile mediului, social §i al relatiilor in munci

8 Managementul/ Gestionarea Contractulni si activititii de raportare in cadrul
Contractolui, daci este cazul

In conformitate cu clauzele contractuale atagate documentatiei de atribuire.

9  Dispozitii finale

Prin depunerea unei oferte, ofertantul acceptd in prealabil conditiile generale §1 particulare care
guverneazd aceastd procedurd de atribuire ca singura baza a acesteia, indiferent care sunt conditiile
proprii de vénzare ale ofertantuluj. Ofertantii au obligatia de a analiza cy aten{ie Documentatia de
Atribuire $i de a pregati oferta canform tuturor mstructiunilor, formularelor, prevederilor contractuale
§i specificatiilor tehnice continute in aceasta. Esecul de a depune o oferta care si contind toate
informatiile cerute, in termenul previzut, va duce la respingerea ofertei.

Nici un cost suportat de operatorul economic pentru pregitirea §i depunerea ofertei nu va fi rambursat
Toate aceste costuri vor fi suportate de citre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul

procedurii.

Prevederile prezentulvi caiet de sarcini sunt obligatorii,

doar pentru identificarea cu usurinti a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea san
eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse, Aceste specificatii vor fi

considerate ca avind mentiunea de ,,sau echivalent”.

Orice oferti care se abate de Ia prevederile caietului de sarcini va fi luata in considerare in masura in
care propunerea tehnicd presupune asigurarea unui nivel calitatiy superior cerintelor minimale din

prezentul caiet de sarcini,

Ofertarea de produse cu caracteristici neconforme celor previzute in caietul de sarcini atrage
respingerea ofertei in conditiile legii.
Modul de prezentare a propunerii tehnice si financiare se va face conform documentatiei de atribuire.

Documentatia aferentd ofertei va contine, atat documentatia originald. cit si traducerea documentatiei
originale in limba roméana. daci este cazul,
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Prezentarea monstrelor de produs este obligatorie pentru ficcare participant la licitatie.
Monstrele prezentate trebuie sa indeplineasca specificatiile conform anexei caietului de
sarcini. Neprezentarea monstrelor va duce la descalificarea ofertantului. Fiecare monstra va fi
etichetata cu numele ofertantului. Monstrele nu vor fi returnate ofertantilor, ele ramanand la
SCIPUBT. Monstrele solicitate vor fi prezentate fizic la sediul autoritatii |a data depunerii

ofertelor.

Intocmit de:
Q

Fizician medical Dr. Jacota Mihaela ﬁl

Confirm ncesitatea:

Medic sef sectie S.L. Dr. Aida Iancu

Anexa
Nr. | Descriere Nr
lot buc/luna
1. Kit seringa compatibila cu injectomatul, tip SALIENT Dual/Single CT in
120

ambalaj sterilizat la etilen oxid, cu urmatoarele componente:
1 buc. Seringa de 190 ml cu urmatoarele caracteristici:

Lungime seringa: 186.84 mm

Diametru intern 46.84 mm

Diametrn extern seringa: 50.85 mm, flansa. 64.01 mm

Materialele utilizate nu contin latex

Material corp seringd: Eastman PET MNO52 (plastic transparent, fir3 latex,
previzut cu marcaje pentru vizualizarea continutului)

Piston: Makrolon 2530-451118 cu garnituri Santoprene TPV 181-55med

Capac de protectie: Huntsman P5M4K-046 Palipropilena

Capac impoiriva prafului: Huntsman PSM4K-046 Polipropilena

Sunt prevazute cu marcaje de tip fluidot care permit detectarea rapida a prezentei
sau absentei fluidului in seringa

Presiune suportata: 300 psi

Tub de umplere rapidi in J:
Dow #9931 Polietilend densitate scazuti

Ambalajul este individual, steril si contine urmatoarele marcaje obligatorii, in
conformitate cu reglementirile UE:

Denumirea produsului si producitorului

Marcaj CE si datele reprezentantului CE

Instructiuni clare privind utilizarea unica
Neutilizarea in caz de deteriorare

Non-pirogenic

Data fabricatiei si expirarii (5 ani)

Numiir de catalog i lot

Presiunea recomandati si metoda de sterilizare (EtO)
Inventar vizibil al continutului kitului
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Mareaj care sa indice faptul ca este un articol de unica folosinta
Marcaj cu indicatie explicita de neutilizare in caz de ambalaj deteriorat

In plus. produsul este insotit de manuale de utilizare continand instructiuni clare privind
montares, utilizarea si demontarea, precum si informatii privind siguranta pacientului:
Risc de embolie
Risc de contaminare in cazul reutilizarii kitului
Risc de accidentare in caz de rupturi ale tuburilor conectoare sau manipularea
defectuasa a tuburilor de umplere
Modalitatea de instalare si dezinstalare a seringii
Umplerea seringilor si purjarea serului de pe tuburile conectoare pacient
Modalitatea de instalare si dezinstalare a tuburilor conectoare pacient
Mentionarea explicita ca materialele din componenta kitului nu contin latex

Ambalajul secundar este reprezentat de o cutie de protectie cu etichetare similara cu
ambalajul primar care are in plus inscriptionate numarul de unitati indjviduale per cutie
si conditiile de depozitare,

Contine instructiuni detaliate de folosire in limba romana insotite de pictograme.
Ambalajul secundare contine 50 bucati ambalate individual,

Seringile trebuie sa fie aprobate de producatorul echipamentului marca

Medrad/Bayer, model Salient Dual Head/Single Head
Kit tub conector pacient de joasa presiune spiralat in T en supapa (valva), in
ambalaj steril, cu urmatoarele caracteristici:

Lungime 243 cm. cu conectoare tip Luer-Lock

Diametru intern 0.075

Diametru extern 0.125"

Capac tmpotriva prafului: Polipropilens

Conector: Policarbonat

Tubare: PVYC

Supapd verificare: Policarbonat/Silicon

Conector: Policarbonat

Vaiva de control

Rezista la presiuni de 350psi

Permite conectarea la seringile injectorului prin intermediul conectoarelar

Marcaj colorat diferentiat pentru conectoarele tip Luer-Lockin vederea identificarij
facile pentru operator a conectarii la seringile de contrast, salina sila pacient

Ambalajul are inseriptionat urmatoarele informatii;

Marcaj CE
Marcaj cu indicatie explicita de neutilizare in caz de ambalaj deteriorat

Marcaj cu Indicatie explicita; NON-PYROGENIC FLUID PATH
Inventarul kitului

Presiunea maxima admis

Marcaj de ambalaj steril si mentionarea metodei de sterilizare
Material de unica folosinta

Data manufacturarii

Data explrarii (5 ani de la data manufacturarii)

Numarul de catalog

Numarul lotulul
Utilizarea exclusiva pentru proceduri radiologice

in plus. produsul este insotit de manuale de utilizare contindnd instructiuni clare privind

900

montarea, utilizarea si demontarea. precum si informatii privind siguranta pacientului,
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Ambalajul secundar este reprezentat de o cutie de protectie cu etichetare similara cy %ﬁnbalajul
primar care are in plus nscriptionate numarul de unitati individuale per cutie si conditiile de
depozitare,

Contine instructiuni detaliate de folosire in limba romana insotite de pictograme.

Pentru echipamentele aflate in garantie, consumabilele utilizate: seringl si tuburi conectoare
trebuie sa fie aprobate de producatorul echipamentului marca Medrad/Bayer, model Salient

Dual Head/Sing!e Head

SPIKE

Dispozitiv medical destinat aspirarii si transferuiui solutiilor de contrast din
recipiente/flacoane, fiind utilizat in conditii care necesita mentinerea sterilitatii solutiei pe
durata procesului de pregatire si administrare.

Ambalajul are inscriptionat urmatoarele informatii:
Marcaj CE
Marcaj cu Indicatie explicita de neutilizare in caz de ambalaj deteriorat
Inventarul kitului
Marcaj de ambalaj steril si mentionarea metodei de sterilizare
Material de unica folosinta
Data manufacturarii
Data explrarii (5 ani de la data manufacturarii)
Numarul {otului

60
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