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Caiet sarcini Coloranti (May-Griinwald Giemsa, Ziehl-Neelsen), Teste ra'_ de }munocromatograﬁe
(pentru antigene urinare de Legionella pneumophila, pentru identificare€ de ‘vérotoxine Escherichia coli
enterchemoragic) si Medii de cultura screening pentru identificarea Streptococcus agalactiae.

CAIET DE SARCINI

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire gi constituie ansamblul cerintelor pe baza cirora se
elaboreazi de cétre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, n mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupi caz si fird a se limita la cele ce
urmeazi, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performant, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum
§i sisteme de asigurare a calitifii, terminologie, simboluri, teste gi metode de testare, ambalare, etichetare, marcare,

conditiile pentru certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Informatii detaliate privind reglementirile care sunt in vigoare la nivel nafional si se refer la conditiile privind sinatatea i
securitatea muncii se pot obine de la Inspectia Muncii sau de pe site-ul: https://www.inspectiamuncii.ro/legislatie.

Informatii detaliate privind reglementirile care sunt in vigoare la nivel national si se referd la conditiile privind protectia
mediului se pot obtine de la Agentia Nafionala pentru Protectia Mediului sau de pe site-ul http://www.anpm.ro/

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRINZEU TIMISOARA findeplineste
rolul de autoritate contractant, respectiv autoritatea contractanti in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei secfiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descris intr-un anumit capitol din Caietul de
Sarcini i nespecificati explicit in alt capitol, trebuie interpretati ca fiind mentionati in toate capitolele unde se considera
de céitre Ofertant ci aceasta trebuia mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realiziirii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre autoritatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgent3, ,,Pius Brinzeu” Timisoara este un spital clinic universitar regional cu personalitate
juridicd, asigurind ingrijiri medicale populatiei, acest lucru transforméndu-1 fntr-un important centru regional de pregitire
si formare profesionald pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi.

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgents, ,,Pius Brinzeu” Timisoara (SCJUPB Timigoara) s-a scris la inceputul anilor
*70 cénd prin meritul unor personalititi de marcd din viatd medicali timigsoreani precum Prof. Dr. Pius Brinzeu, Prof, Dr.
Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. Ton Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand Nistor, se aduce in atenfia guvernantilor de atunci
necesitatea stringenti a construirii i in orasul nostru a unei unitifi medicale moderne.

in anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisoara a fost acreditat de citre ANMCS, ca urmare a vizitei de
evaluare §i acreditare, certificdnd astfel calitatea serviciilor de sinatate §i funclionarea spitalului la standardele stabilite de
citre ANMCS,

Spitalul cuprinde n structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice, avand un numir de 1.222 de paturi pentru
ingrijirea continud si 73 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice i 6 compartimente, din care 16

medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturi medicald de Tnaltd performanta, personal specializat, fiind accesibil pentru
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populatia din regiunea de vest si sud-vest a firii precum si din intreg teritoriul Roméniei. in cadrul SCJUPB Timisoara, pe
langd activitatea medicald, se desfiisoard activititi de invatdimant universitar si postuniversitar de formare medicals, precum

si activitéti de cercetare stiintificd medical

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitia

Necesitatile continue ale Autoritatii Contractante pentru buna desfasurare a actului medical.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre autoritatea contractanti

Asigurarea ingrijirii in conditii optime a pacientilor si buna desfasurare a activitatii medicale.
3 Solicitarile:

3.1 Obiectivul general

Spitalul Judetean de Urgentd ,,Pius Brinzeu” Timigoara este cel mai mare spital din vestul Romdniei, asigurdnd
ingrijirea pacientilor dintr-o intinsa zond geografica.
3.2 Garantie / Termen de valabilitate (acolo unde este cazul)

Garantia comerciali este obligatorie pentru Contractant i trebuie consemnati intr-un certificat de garantie care
va indica elementele de identificare a produsului, termenul de garantie, durata medie de utilizare, modalititile de asigurare
a garantiei — intrefinere, reparare, inlocuire §i termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea §i adresa vanzitorului §i
ale unitdtii specializate de service. Garantia comerciald trebuie si indice clar ci aceasta nu afecteaza drepturile Autorititii
contractante stabilite prin garantia legala.

Garantia comerciald trebuie s acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in perioada de garantie,

inclusiv, dar fard a se limita la:

- demontare, inclusiv inchiricrea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (daci este aplicabil);

- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, 14zi etc.);

- transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daci este aplicabil);

- diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

- repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

- inlocuirea parfilor defecte;

despachetarea, inclusiv curdtarea spatiilor unde se efectueazi intervengia;

- instalarea in starea initiala;

- testarea pentru a asigura functionarea corects;

- repunerea in functiune.

Pentru scopul acestei proceduri, nofiunea de ,,defect” trebuie interpretati ca un comportament al produsului diferit de
parametrii agreati de pirti, avind ca referinf pentru determinarea defectelor specificatiile tehnice gi/sau cerinte functionale
din prezentul caiet de sarcini.

Timpul maxim de rispuns pentru o interventie de service trebuie si fie de maxim 48 de ore de la comunicare. Ofertantul
va prezenta o declarafie pe proprie rispundere in acest sens insotiti de o schemi organizatorici din care s reiasd ca
dispune de suficiente resurse si amplasarea acestora pentru a respecta termenul de interventie solicitat.

3.3 Livrare, ambalare, etichetare, transport(acolo unde este cazul)

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte.

Produsele vor fi livrate cu respectarea tuturor cerintelor cantitative §i calitative, Ia locul de livrare indicat de autoritatea
contractantd.. Fiecare produs va fi insofit de toate subansamblele/pértile componente necesare punerii gi mentinerii in
functiune.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incht sd previna orice dauni sau deteriorare in timpul
transportului acestora citre destinatia stabilita.

Dach este cazul, ambalajul trebuie previizut astfel incat sd reziste, fard limitare, manipuldrii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sarii §i precipitatiilor din timpul transportului si depozitirii in locuri deschise. In stabilirea mérimii si
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greutdtii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fatd de destinatia finali a
produselor furnizate §i eventuala absenti a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul i toate costurile gi riscurile asociate sunt in sarcina exclusivi a contractantului.

Destinatia de livrare este Laborator clinic de analize medicale -SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS
BRINZEU TIMISOARA, blv. Liviu Rebreanu, nr. 156, Timisoara, Timis

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd c3 a luat in considerare toate
dificultétile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens $i nu va invoca niciun motiv de intdrziere sau costuri suplimentare.

4  Atributiile si responsabilititile partilor
in raport cu produsele solicitate si cu cerinfele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitatile si atributiile partilor
sunt:

Ofertantul are urmitoarele obligatii principale:
a. mobilizarea de resurse suficiente i cu expertizi adecvatd pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este

solicitat la nivelul Caietului de Sarcini,

b. indeplinirea obligatiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a prevederilor legale si
contractuale relevante, astfel incét si se asigure ci obligatiile sunt indeplinite la parametrii solicitati,

¢. asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalitatii de gestionare a contractului, pe toati durata de
derulare a contractului,
transmiterea datelor de identificare si de contact ale personalului alocat pentru executarea contractului
colaborarea cu personalul autorititii/entititii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate §i realizarea
receptiilor,

f. reducerea, in mésura posibila, la minim, a situatiilor de intérzieri in efectuarea livririlor, minimizind astfel impactul
negativ asupra activititii autoritatii/entitiitii contractante,

g asigurarea c& orice documente, documentatii gi/sau instruc{iuni furnizate cdtre personalul autorititii/entitatii
contractante sunt exacte i elaborate In conformitate cu bunele practici specifice in domeniu,

h. prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritéfii/entititii contractante, potrivit cerintelor de raportare
stabilite prin Contract,

i. colaborarea cu personalul autoritéfii/entitatii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul
contractului i pentru asigurarea serviciilor accesorii.

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazi cu obligatiile previzute in conditiile
contractuale,
Autoritatea contractantii are urmitoarele obligatii principale:

a. desemnarea unei persoane sau a unei echipe pentru monitorizarea contractului,

b. punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile si necesare pentru derularea contractului in
timpul stabilit i la nivelul de calitate §i performanti previizut in Caietul de Sarcini,

¢. asigurarea accesului in spatiile in care urmeazi a se realiza livrarea, dupi caz instalarea produselor;

d. mobilizarea tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,

¢. colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp util orice eventuale probleme care ar putea apirea pe
parcursul deruldrii contractului,

f. asigurarea acuratetei oricaror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata derulirii contractului,

g monitorizarea indeplinirii tuturor cerintelor din Caietul de Sarcini §i a oriciror elemente ale Propunerii Tehnice si
Financiare pe durata deruldrii contractului, efectuarea §i pastrarea unei arhive cu inregistriri pentru documentarea
nivelului de performanti a Contractantului,

h. notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozitie de acesta privind orice incidente sau
disfunctionalitati care intervin pe perioada de derulare a contractului,
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1. verificarea tuturor documentelor asociate receptiei produselor si serviciilor suport care fac obiectul contractului,
respectiv care confirmé furnizarea produselor potrivit conditiilor de calitate stabilite in Caietul de sarcini.

5 Documentatii ce trebuie furnizate autorititii in legituri cu produsul(acolo unde este cazul)
Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreuna cu documentatia adecvati, in limba roméni.
Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie sa le livreze autoritafii contractante in cadrul contractului pot fi(de

exemplu, in functie de produs/serviciu/lucrare):

= Declaratia de conformitate care atestd conformitatea produsului cu legislatia aplicabili ;
Certificat de conformitate emis de un organism acreditat, in conformitate cu legislatia aplicabili;
Garantia produselor emis# de furnizor / producitor;

Certificat de calibrare;

Manualele de folosire in limba romana / operare / mentenanti a produselor;

Raport privind testarea;

Dosarul de instruire al personalului.

Denumire producator, tara de resedinta

Standard aplicat

Activitati acoperite de standard

Organismul de certificare

Pentru produsele care sunt solicitate sterile, se va inscrie tipul sterilizirii

Receptia produselor
Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant i autoritatea contractanti. Receptia

produselor se va realiza in mai multe etape, in functie de progresul contractului, respectiv:

a) receptia cantitativi se va realiza dupi livrarea produselor in cantitatea solicitati la locatia indicats de Autoritatea

contractant;
b) receptia calitativa se va realiza dup4 instalare, punere in functiune si testare a produselor §i, dupi caz, toate defectele

au fost remediate.
Procesul verbal de receptie calitativd si cantitativd va include unul din urmétoarele rezultate:

a) admiterea receptiei cu sau fari obiectii;
b) suspendarea receptiei;

Comisia de receptie recomandi suspendare receptiei cind:

i. se constati existenfa unor neconformititi, neconcordante, defecte ori deficiente care sunt de naturi si afecteze
utilizarea produsului/produselor conform destinatiei sale/lor, dar care pot fi remediate;
ii. se constatd existenta unor produse realizate necorespunzitor sau nefinalizate, care pot afecta cerinfele
fundamentale aplicabile, dar care pot fi remediate;
iii. se constatd existenta, in mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea produselor si este
necesara realizarea unor expertize tehnice, incerciri si teste suplimentare pentru a le clarifica;
iv.  Contractantul nu pune la dispozifia comisiei de recepfie documentele previzute in contract si caietul de Sarcini

{daci este cazul).
In cazul in care comisia de receptie decide suspendarea procesului de recepfie, aceasta incheie un proces-verbal de
suspendare a procesului de receptie in care consemneaza decizia de suspendare, masurile recomandate in scopul
remedierii aspectelor constatate, precum g§i termenul de remediere, iar autoritatea contractanticomunici Contractantului
decizia comisiei in maximum 3 zile lucratoare de la luarea la cunostinti a procesului-verbal de suspendare a procesulu1
de receptie, impreuns cu un exemplar al acestuia. In cazul in care Contractantul nu remediazi aspectele constatate si nu
adoptd masurile recomandate in cadrul procesului-verbal de suspendare a procesului de receptiein termenul stabilit,

comisia de recepie va decide respingerea receptiei.
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¢} respingerea receptiei (daca se constatd vicii care nu pot fi remediate si care, prin natura lor, impiedici realizarea
uneia sau a mai multor exigente esentiale).
6 Modalititi si conditii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsecle livrate si acceptate conform prevederilor contractuale/ conform graficului
de pléti, anex3 la contract.

Plitile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de 30 zile pentru servicii/lucrari sau 60 zile pentru produse de la
data Tnregistréirii facturii fiscale de catre AC si a tuturor documentelor justificative.

Fiecare facturd va avea mentionat numérul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective. Facturile
vor fi trimise conform procedurii interne de primire a facturilor adoptati de autoritatea contractanta.

Factura va fi emisa dup# semnarea de citre autoritatea contractanti a procesului verbal de receptie calitativi si cantitativi,
acceptat, dupi livrare, instalare si punere in functiune. Procesul verbal de receptie calitativi si cantitativii va insoti factura
§i reprezintd elementul necesar realizirii platii, impreundi cu celelalte documente justificative previzute mai jos (de
exemplu}):

a) declarafia de conformitate §i / sau certificatul de conformitate (dupi caz);
b) avizul de expeditie a produsului (dupi caz);
7 Cadrul legal care guverneazii relatia dintre autoritatea contractantdi §i contractant (inclusiv in domeniile
mediului, social si al relatiilor de munc#)

Ofertantul devenit contractant are obligatia de a respecta obligatiile aplicabile in domeniul mediului, social si al muncii
instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in
domeniul mediului, social §i al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24,respectiv:

i.  Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;
ii.  Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectivi;
iii.  Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortats;
iv.  Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;
v.  Conventia nr. 138 a OIM privind vérsta minim de incadrare in munci;
vi.  Conventianr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea fortei de munci si profesie);
vii.  Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;
viii.  Conventia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;
ix.  Convenfia de la Viena privind protectia stratului de ozon §i Protocolul siu de la Montreal privind substantele care
epuizeazi stratul de ozon;
x.  Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si al eliminirii acestora
(Conventia de la Basel);
xi.  Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm privind POP);
xii.  Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtimént prealabil in cunostinti de cauzi, aplicabils
anumitor produgi chimici periculosi si pesticide care fac obiectul comerfului international (UNEP/FAQ)
(Conventia PIC), 10 septembrie 1998, si cele trei protocoale regionale ale sale.]

Actele normative gi standardele indicate mai jos sunt considerate indicative si nelimitative; enumerarea actelor normative
din acest capitol este oferiti ca referinta i nu trebuie considerata limitativa.
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§ SPECIFICATII TEHNICE SOLICITATE

Termen Durata
Cantitate Un&iate Loc de de Specificatii tehnice SAU cerinte de 13:11-2:11:;2/
LUNARA <~ | livrare | livrare | performanti / functionale extinse/dorite g ;
misuri . ’ _— termen de
solicitat .re
valabilitate
1. 2, 3. 4. 5. 6.
Lot 1-coloranti
Colorant May-Griinwald Giemsa
pentru evidentierea de bacterii si
paraziti; Contine:
SCIUPBT
1,16 kit/luna kit laborator | 72 ore - Flacon A (150 ml)- solutie de .
clinic colorare May Grunwald Minim 1 an
- Flacon B (150 ml)} solutie de| dcladata
tampon fosfat concentrata x 10 receptiez
- Flacon C (150 m!)- solutie Giemsa
Colorant Ziehl-Neelsen pentru
evidentierea de bacterii acido-alcoolo
SCJUPBT rCZiStellltZ (EAAR)f (;ontine_:
U6kithuma | kit | laborator | 72ore | - 1x250mL Solutie Fucsina
clinic - 1x250mL Solutie Acid-Alcool Minim 1
- 1x250mL Solutie Albastru de dmllm d an
metilen ¢ la data
receptiel
Lot I’-Teste rapide prin imunocromatografie
Test pentru antigene urinare de
Legionella pneumophila
SCJUPBT :tte:;f iglllgrlczagr::ns'[;ct)lp :Escect?aﬂﬁltl)li de testare
40 teste/luna test laborator | 72 ore Er Minim 1 an
clinic colorate, care se foloseste pentru detectarea de 1a data
calitativa simultana a a serogrupului 1 de receptici

Legionella pneumophila din probele de
urina umana.
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Teste pentru identificare de verotoxine
Escherichia coli enterohemoragic
- test imunocromatografic rapid cu card

utilizat pentru detectarea calitativi a
20 testeluna | test | hoais | 7 oe | Verotoxinelor 15i 2 (VT1 si VT2), cu 20 -
clinic 25 teste /kit, Minim 1 an
- utilizat in principal pe probe de scaun | deladata
uman si colonii bacteriene suspectate pentru |  receptiei
a identifica rapid E. coli producitor de
toxind Shiga.
Lot 5 Medii screening pentru identificarea Streptococcus agalactiae
N ening Teirs Geneare i 3
Placi cu | SCJUPBT P \s ag . de la data
. s -medii selective de cultura utilizate pentru .
60 placi/luna | medii de | laborator | 72 ore . A receptiei
L. screeningul portajului de Streptococcus
cultura clinic . :
agalactiae la gravide;
-impachetari cu 10 -20 placi
Intocmit,

SECTIE/COMPARTIMENT BENEFICIAR

Microbiologie si parazitologie

Prof. Univ, Dr.Licker Monice

AL
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