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CAIET DE SARCINI REACTIVI PENTRU ANALIZORUL ADVIA CENTAUR XPT

in proprietatea SCJTUPB

1 Introducere
Caietul de sarcini face parte integrantit din documentatia de atribuire §i constituie ansamblul ceringelor pe baza ciirora se
elaboreazli de catre fiecare ofertant propunerea tehnici.
Caietul de sarcini contine, In mod obligatoriv, specificatii tehnice. Acestea definesc, duph caz gi fiiri a se limita la cele ce
urmeaz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic §i de performanth, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum
$i sisterne de asigurare a calitiifii, terminologie, simboluri, teste §i metode de testare, ambalare, etichetare, marcare,
conditiile pentrn certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea.
Informatii detaliate privind reglementdrile care sunt in vigoare la nivel national i se refersi la conditiile privind sinitatea si
securitatea muncii se pot obfine 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 i se refersi la condifiile privind protectia
mediului se pot obtine de la Agentia Nationali pentru Protectia Mediului sau de pe site~ul hitp://www.anpm.ro/
in cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRINZEU TIMISOARA. indeplinegte
rolul de aqutoritate contractantd, respectiv autoritatea contractants in cadrul Contractului.
Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisil intr-un anumit capitol din Caietul de
Sarcini §i nespecificat explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionatil n toate capitolele unde se considers
de céitre Ofertant ci aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realiziirii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre autoritatea contractanti
Spitalul Clinic Judeean de Urgent¥, ,.Pius Brinzeu” Timigoara este un spital clinic universitar regional cu personalitate
juridicd, asigurfind tngrijiri medicale populatiei, acest lucru transforméndu-1 intr-un important centru regional de pregitire
§i formare profesionali pentru studenfi, medici rezidenti, doctoranzi.
Istoria Spitalelui Clinic Judetean de Urgents, ,,Pius Brinzen” Timigoara (SCTUPB Timisoara) s-a sctis la inceputul anilor
-*70 céind prin meritul unor personalitiifi de marcd din viafi medicald timisoreany precum Prof. Dr. Pius Brinzeu, Prof, Dr.
$tefan Gavrilescu, Conf. Dr. Jon Lighezan i Prof. Dr. Ferdinand Nistor, se aduce in atentia guvemantilor de atunci
necesitatea stringentdi a construirii §i in orasul nostru a unei unititi medicale moderne.
fn anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgenti Timigoars a fost acreditat de céitre ANMCS, ca urmare a vizitei de
evaluare si acreditare, certificdnd astfel calitatea serviciilor de siniitate gi funcfionarea spitalului la standardele stabilite de
ciitre ANMCS.
Spitalul cuprinde in structura sa majoritates specialititilor in sectiile clinice, avnd un numir de 1.222 de paturi pentru
ingrijirea continud §i 73 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice §i 6 compartimente, din care 16
medicale §i 13 chirurgicale, dotare cu aparaturi medicald de inalth performanti, personal specializat, fiind accesibil petitru
populaia din regiunea de vest §i sud-vest a fiirii precum i din intreg teritoriul Roméniei. In cadrul SCJUPB Timigoara, pe
ling activitatea medicald, se desfiigoars activiti(i de Invaitlimant universitar §i postuniversitar de formare medicala, precum
§i activitifi de cercetare gtiinfifich medicali
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2.2 Informatii despre contextul care 2 determinat achizitia
Necesitatiile 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 Urgentii ,,Pius Brinzeu” Timigoara este cel mai mare spital din vestul Roméniei, asigurind
ingrijirea pacientilor dintr-o intins# zon# 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 wtilizare, modalitatile de asigurare
a garaniei — intrefinere, reparare, inlocuire i termenul de realizare a acestora, inclusiv denumirea gi adresa vinziitorului gi
ale unitifii specializate de service. Garantia comerciali trebuic si indice clar c#i eceasta nu efecteazi drepturile Autoritifii
contractante stabilite prin garantia legala,

Garantia comerciald trebuie si acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor in perioada de garanie,

inclusiv, dar fiird a se limita la:
- demontare, inciusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (dacii este aplicabil);
- ambalaje, inclusiv furnizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, lizi 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 partilor defecte;
despachetarea, inclusiv curiitarea spatiilor unde se efectueazii interventia;
instalarea in starea initiald;
testarea pentru a asigura funcfionarea corecti;
repunerea fn functiune.

Pentru scopul acestei proceduri, notiunea de ,.defect” trebuie interpretatii ca un comportament al produsului diferit de
parametrii agreati de pérti, avind ca referinfé pentru determinarea defectelor specificaiiile tehnice gi/sau cerinfe funcfionale
din prezentul caiet de sarcini.

Timpul maxim de réspuns pentru o interventie de service trebuie si fie de maxim 48 de ore de la comunicare. Ofertantul
va prezenta o declarafie pe proprie riéispundere in acest sens Insofitd de o schem¥ organizatoricd din care si reiasi ci
dispune de suficiente resurse i ampiasarea acestora pentru a respecta termerml de interventie solicitat,

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

Termenul de livrare este cel mentionat pentru ficcare produs in parte.
Produsele vor fi livrate cu respectarea tuturor cerintelor cantitative si calitative, la locul de livrare indicat de autoritatea

contractanti., Fiecare produs va fi fnsofit de toate subansamblele/pérfile componente necesare punerii §i mentinerii in

functiune.
Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incit sd prevind orice daund sau deteriorare in timpul

transportului acestora ciitre destinafia stabiliti.
Dacé este cazul, ambalajul trebuie previizut astfel incdt s reziste, féirll limitare, manipulirii accidentale, expunerii la

temperaturi extreme, sirii §i precipitatiilor din timpu! transportului i depozitirii In locuri deschise. Tn stabilirea mrimii gi
greutfifii ambalajului Contractantul va lua iIn considerare, acolo unde este cazul, distanta fafi de destinajia finald a
preduselor furnizate §i eventuala absentd a facilititilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul i toate costurile §i riscurile asociate sunt In sarcina exclusivi a contractantului,
anexi la procedura PO-Achizitii-01
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Destiratia de livrare este SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRINZEU TIMISOARA, biv. Livia
Rebreanu, nr. 156, Timisoara, Timis

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor gi se consider® c& a luat in considerare toate
dificultiitile pe care le-ar putea Intimpina n acest sens §i nu va invoca niciun motiv de intirziere sau costuri suplimentare,

4  Atributiile gi responsabilititile partilor
fn raport cu produsele solicitate $i cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitéile si atributiile partilor

sunt:

Ofertantul are urmiitoarele obligatii principale:

b.

mobilizarea de resurse suficiente §i cu expertizi adecvati pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este
solicitat la nivelul Caietului de Sarcini,

indeplinirea obligaiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domenfu, a prevederilor legale i
contractuale relevante, astfel incét si se asigure c& obligatiile sunt fndeplinite la parametrii solicitati,

asigurarea unui grad de flexibilitate in planificarea modalititii de gestionare a contractului, pe toati durata de
derulare a contractului,

transmiterea datelor de identificare gi de contact ale personalului alocat pentru executarea contractului

colaborarea cu personalul autorititii/entititii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate i realizarea
racepfiilor,

reducerea, in misura posibils, la minim, a situatiilor de intdrzieri in efectuaren livedirilor, minimizand astfel impactul
pegativ asupra activitifii autorithitii/entititii contractante,

asigurarea ci orice documente, documentafii gi/sen instructiuni furnizate ciitre personalul antorithtii/entitatii
contractante sunt exacte i ¢laborate in conformitate cu bunele practici specifice in domeniu,

prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autoritifii/entititii contractante, potrivit cerintelor de raportare
stablite prin Contract,

colaborarea cu personalul autoritéfii/entitétii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul
contractului §i pentru asigurarea serviciilor accesorfi.

pentra buna functionare a testarii, se pune la dispozitie de catre furnizor cu tith gratuit, un frigider de minim 300L
necesar pastearii reactivilor.

Obligatille principale sle Ofertantului devenit Contractant s¢ completeazii cu obligatiile previizute In conditiile

contractyale.
Anutoritatea contractantii are urmiitoarele obligatii principale:

a.
b.

g po

®

desemnarea unei persoane sau a unci echipe pentru monitorizarea contractului,

punerea la dispozitia Contractantului a tuturor informatiilor disponibile gi necesare pentru derularea contractului in
rimpul stabilit §i la nivelul de calitate §i performantii previizut in Caietul de Sarcini,

asigurarea accesului in spatiile in care urmeaza a se realiza livrarea, dupdl caz instalarea produselor;

mobilizares tuturor resurselor care sunt in sarcina sa, pentru buna derulare a coniractului,

colaborarea cu Contractantul pentru a identifica in timp wutil orice cventuale probleme care ar putea apirea pe
parcursul deruléirii contractaltui,

nsigurarea acuratefei oricliror informatii puse la dispozitia Contractantului pe durata derulirii contractului,
monitorizarea indeplinirii tuturor cerinfelor din Caietul de Sarcini §i a oriciror clemente ale Propunerii Tehnice gi
Financiare pe durata deruliirii contractului, efectuarea gi pistrarea unei arhive cu inregistriri pentru documentarea
nivelului de performanti a Contractantulu,

notificarea Contractantului prin canalele de comunicatie puse la dispozifie de acesta privind orice incidente sau
disfunctionalitifi care intervin pe perioada de derulare a contractului,

verificarea tuturor documentelor asociate receptiei produselor si serviciilor suport care fac obiectul contractutui,
respectiv care confirmé furnizarea produselor potrivit conditfilor de calitate stabilite in Caietul de sarcini,
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5 Documentatii ce trebuie furnizate autorititii in legfituri cu produsul{zcolo unde este cazul)
Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreuni cu documentatia adecvat#, in limba roména.
Documentatiile obligatorii pe care Contractantul trebuie s# le livreze autoritiitii contractante in cadral contractului pot fifde

exemply, in functie de produs/serviciw/lucrare);
Garantia produselor emisd de furnizor / producditor;
Manualele de folosive / operare / mentenantd a produselor;

Raport privind testarea;
Pentru buna functionare a testarii, se pune la dispozitie de catre furnizor cu titlu gratuit, un fiigider de minim

300L necesar pastrarii reactivilor.

6 Recepiia produselor
Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de contractant §i autoritatea contractantfi, Receptia

produselor se va realiza in mai multe etape, in functie de progresul contractului, respectiv:
a) receptia cantitativi se va realiza dupd livrarea produselor in cantitatea solicitatsi la locatia indicati de Autoritatea

contractant;
b) receptia calitativé se va realiza dupé instalare, punere in functiune si testare a produselor gi, dupd caz, toate defectele

au fost remediate.
Procesul verbal de recepfie calitativi si cantitativd va include unul din wmitoarele rezultate:

a) admiterea receptiei cu sau firdl obiectii;
b) suspendarea recepliei;
Comisia de receptie recomandi suspendare receptiei cénd:

i. se constatd existenta unor neconformitéifi, neconcordante, defecte orl deficienfe care sunt de naturii si afecteze
utilizarea produsului/produselor conform destinatici sale/lor, dar care pot fi remediate;
se constati existenja unor produse realizate necorespunzitor sau nefinalizate, care pot afecta cerinjele

fundamentale aplicabile, dar care pot fi remediate;
se constatd existenta, in mod justificat, a unor suspiciuni rezonabile cu privire la calitatea produselor §i este

necesard realizarea unor expertize tehnice, incerciiri si teste suplimentare pentru a le clarifica;
Contractantul nu pune la dispozifia comisiei de receptie documentele previzute in contract si caietul de Sarcini
(daci este cazul).
fn cazul in care comisia de receptie decide suspendarea procesului de receptie, aceasta Incheie un proces-verbal do
suspendare a procesulni de recepfie in care consemncazi decizia de suspendare, misurile recomandate in scopul
remedierii aspectelor constatate, precum §i termenul de remediere, iar amtoritatea contractanticomunic® Contractantului
decizia comisiei in maximum 3 zile lucriitoare de la luarea la cunogtingi a procesului-verbal de suspendare a procesului
de receptie, impreuny cu un exemplar al acestuia. In cazul in care Contractantul nu remediazii aspectele constatate §i nu
adopti miisurile recomandate in cadrul procesului-verbal de suspendare a procesului de receptiein termenul stabilit,
comisia de receptic va decide respingerea receptiei.
¢) respingerea receptiei (dachi se constatii vicii care nu pot fi remediate §i care, prin natura lor, impiedick realizarea
uneia sau a mai multor exigente esenfiale).
7 Modalitiiti si condifii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate si acceptate conform prevederilor contractuale/ conform graficului
de pléiti, anexd la contract.
Platile in favoarea contractantului se vor efectua in termen de 30 zile pentru serviciilucrari sau 60 zile pentru produse de
la data Inregistrdirii facturii fiscale de ciitre AC si a tuturor documentetor justificative.
Fiecare facturdi va avea mentionat numdrul contractulul, datele de emitere 5i de scadenta ale facturii respective. Facturile
vor fi ttimise conform procedurii interne de primire a facturilor adoptatd de autoritatea contractantd.

ii.
iii.

iv.

anexi la procedura PO-Achizitii-01
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Factura va fi emis# dupi# semnarea de ciitre autoritatea contractants a procesului verbal de receptie calitativi si cantitativa,
acceptat, dupi livrare, instalare §i punere fn functiune. Procesul verbal de receptic calitativy si cantitativd va Insofi factura
§i reprezinti elementul necesar realiziirii platii, impreund cu celelalte documente justificative previzute mai jos (de
exemplu):

a) declarafia de conformitate §i / sau certificatul de conformitate (dupii caz);

b} avizul de expeditie a produsului (dupd cas);

8 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre autoritatea contractanti §i contractant (inclusiv in domeniile
medinlni, social §i al relatiilor de munci)

Ofertentul devenit contractant are obligatia de a respecta obligafiile aplicabile in domeniul mediulni, social gi al muncii
instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept tn
domeniul medivlui, social §i al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24,respectiv.

L. Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere §i protectia dreptului de organizare;

il.  Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare §i negociere colectivi;
#ii.  Corvenfia nr. 29 a OIM privind mymca forfatd;

iv.  Conventia pr. 105 a OIM privind abolirea muncii fortate,

v.  Conventia nr. 138 a OIM privind vdrsta minimd de incadrare in muncd;
vi.  Conventianr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea forfei de muncd §i profesie);

vii.  Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remumerafiei;
viii.  Convenfia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;
; Convenyia de la Viena privind protectia stratului de ozon §i Protocolul sdiu de la Montreal privind substantele care

ix.
epuizeazd stratul de ozon;
x.  Convenfia de la Basel privind controlul circulgfiei transfrontaliere a degeurilor periculoase si al elimindrii
acestora (Conventia de la Basel);
xi.  Convenfia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la Stockholm privind POP);
xli,  Convenfia de la Rotterdam privind procedura de consimfdmdnt prealabil in cunostind de cauzd, aplicabild

anumitor produgi chimici periculogi §i pesticide care fac obiectul comerpului internafional (UNEP/FAO)
{Conventia PIC), 10 septembrie 1998, 5i cele trei protocoale regionale ale sale.]

Actele nomnmative §i standardele indicate mai jos sunt considerate indicative i nelimitative; enumerarea actelor normative
din acest capitol este oferitd ca referini §i nu trebuie consideratii limitativi.

anexd Ia procedura PO-Achizifii-01
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9 SPCIFICATII TEHNICE SOLICITATE

Daurzata
Cantitate Unitate Te;r:en Specificatii tehnice SAU minima
NEGOCIERE de i Loc de livrare livrare cerinfe de performanti / garantie/
miisurd solicitat functionale gxtinge/dorite termen de
valabilitate
1. 2. 3. 4, 5, é.
Loﬁ
Kit=100 Advia Centaur anti-CCP .
. Mi
I, teste | SC/UPBT | L, | Reactiv i G unt
laboraior clinic
Kit=2x . .
laborator clinic i on
ﬁ 3 )Iélst;‘lzl SCJUPBT Advia Centaur Muiti -Diluent Minim 6 luni
4 laborator clinic 720re |1
Intocmit,

SECTIE/COMPARTIMENT BENEFICIAR
Laborator Clinic de Analize Medicale/ Compartiment biochimie-imunologie

Dr. Stefu Aurora
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