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CAIETUL DE SARCINI

1 INTRODUCERE

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor
pe baza cérora se elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fard a se limita la cele ce urmeazi, caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performanti, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

in cadrul acestei proceduri, Spitatul Clinic Judetean de Urgentd Arad indeplineste rolul de Autoritatea
contractantd, respectiv Autoritatea contractantd in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionati in
toate capitolele unde se considerd de cétre Ofertant cd aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii
obiectului Contractului.

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt minimale si obligatorii.

2 CONTEXTUL REALIZARII ACESTEI ACHIZITII DE PRODUSE

Prezenta achizitie publicd are la baza referatul de necesitate din cadrul Spitalului Clinic Judetean de
Urgentd Arad din care reiese necesitatea achizitionarii reactivilor necesari desfasurarii in conditii optime a
activitdtii medicale din cadrul unitatii sanitare in perioada imediat urmitoare, avand in vedere ci existi o

procedurd de licitatie in derulare dar care nu este inca finalizata.

Furnizarea produselor se va face in conformitate cu prevederile contractului de furnizare pentru
achizitori eligibili cu care se va incheia un contract de furnizare.

2.1  Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti
Autoritate contractanté: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad.

Sediul social: Municipiul ARAD, Str. Andrenyi Karoly, Nr. 2 - 4, Cod postal 310037, Romania.
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Cod fiscal: 3519879

Spitalul Clinic Judetean de Urgenti Arad a luat fiintd in forma actuald in urma Hotarérii de Guvern nr.
359/2011 din 06.04.2011 prin reorganizarea intr-o singurd structurd a 3 spitale si anume:

- Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad — infiintat in anul 1981,

- Spitalul Clinic Municipal Arad — infiintat in anul 1775,

- Spitalul Clinic de Obstetrici — Ginecologie “Dr. Salvator Vuia” Arad care dateaza din anul 1919.

Spitalul se afld sub managementul Consiliului Judetean Arad.
Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad are in structura sa 60 de sectii i compartimente.

Sectii si compartimente clinice de: ATI, Medicind internd, Endocrinologie, Hematologie,
Gastroenterologie, Diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Cardiologie, Terapie intensivd coronarieni,
Recuperare cardiologic#, Chirurgie generald, Chirurgie vasculard, Chirurgie maxilo-faciala, Neurochirurgie,
Chirurgie toracici, Chirurgie si ortopedie infantild, Ortopedie si traumatologie, Chirurgie artroscopicd,
Chirurgie plastici si microchirurgie reconstructivd, Arsi, Neurologie, Pediatrie, Neuropsihiatrie infantila, Boli
infectioase copii si adulti, HIV/SIDA, Psihiatrie, Reumatologie, Urologie, ORL, Oftalmologie, Oncologie
medicald, Medicina muncii, Recuperare fizicd si baineologie, Recuperare neurologicd, Dermatovenerologie,
Nefrologie, Pneumologie, TBC, Obstetrica fiziologica si patologicd, Medicind materno-fetala, Ginecologie,
Chirurgie laparoscopicd ginecologicd, Gineco-oncologie, Neonatologie, Prematuri, ingrijiri paliative,
Audiologie si foniatrie, Endoscopie digestivé pentru copii.

Cabinete medicale:

Cabinet diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Oncologie medicala, Planificare familiald, Medicina interna,
Gastroenterologie, Hematologie, Cardiologie, Chirurgie maxilo-faciala, Chirurgie plasticd si microchirurgie,
Neurologie, Endocrinologie, ORL, Oftalmologie, Psihiatrie, Chirurgie generald, Urologie, Ortopedie si
traumatologie, Boli infectioase, Pneumologie, Reumatologie, Nefrologie, Medicina muncii, Obstetrica-
ginecologie, Neonatologie, Dermatovenerologie, Recuperare, medicina fizica si balneologie, Medicina sportiva,
Sali de tratament

Servicii: de anatomie patologicd, histopatologie, citologie, prosecturd, de medicina

legald, de prevenire si combatere a infectiilor nozocomiale, laborator clinic de analize medi-

cale, laborator radiologie si imagisticd medicala, laborator exploréri functionale, farmacie, bloc

operator.

Centrul de Sanitate mintald (CSM).
Dispensar TBC.

2.2  Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Potrivit Caietului de sarcini elaborat se are in vedere achizitionarea de reactivi de laborator utilizati in
sectia UPU-SMURD a Spitalului, necesar evaludrii rapide a pacientilor prezentati in sectie.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanta
Furnizarea de reactivi se va face in conformitate cu prevederile contractului de furnizare.

2.4  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitic de produse, daci este cazul
Nu este cazul

2.5  Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanti isi desfasoara activitatea

Domeniul/sectorul de activitate al autoritatii contractante: Sanatate.
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2.6  Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul

Prezenta achizitie publici are la baza referatul de necesitate intocmit in cadrul Spitalului Clinic Judetean
de Urgenta Arad din care reiese faptul ca reactivii utilizati in sectia UPU-SMURD a Spitalului sunt necesari
desfasurdrii specifice, pentru evaluarea rapida a pacientilor prezentati in sectie.

3 DESCRIEREA PRODUSELOR SOLICITATE

Obiectul prezentului Caiet de sarcini il constituie reactivi si consumabile de laborator utilizati in sectia
UPU-SMURD a Spitalului, necesar desfasurarii investigatiilor specifice pentru evaluarea rapida a pacientilor
prezentati in sectie, conform cu produse clasificate conform CPV: 33696500-0 reactivi laborator si Cod
CPV 38437000-7 pipete de laborator si accesorii.

3.1. ACHIZITORI
Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad, pentru sectia UPU-SMURD din cadrul acestuia.

3.2. Produse Solicitate.
Anexi produse Cod CPV 33696500-0 reactivi laborator si Cod CPV 38437000-7 pipete de laborator

si accesorii.

Specificatii tehnice minime obligatorii solicitate :

Test Troponina I high sensitive

a. Testele sa fie compatibile cu analizorul automat Pathfast aflat in dotare;

b. Sa fie un test imunoenzimatic;

c. Toate componentele necesare efectuarii testului sa fie ambalate intr-un cartus reactiv gata de lucru;

d. Sa utilizeze metoda de masurare prin chemiluminiscenta;

e. Cartusul reactiv sa contina 16 godeuri;

f. Sa aiba toate godeurile, in afara de godeul pentru proba (#1) si godeul de esantionare, acoperite cu sigilii de
aluminiu avand imprimate coduri de bare pe ele;

g. Sa aiba toti reactivii necesari testului introdusi in fiecare godeu al cartusului reactiv;

h. Impachetarea sa fie de 60 teste /kit;

i. Sa aiba solutii de calibrare incluse in kit;

Jj- Sa aiba calibrator 1 (CAL-1) Pentru 1,0 ml x 2 fiole (liofilizat);

k. Sa aiba calibrator 2 (CAL-2) Pentru 1.0 ml x 2 fiole (liofilizat);

l. Sa aiba diluent de calibrare 1.0 ml x 4 sticlute (lichid);

m. Sa aiba card de calibrare cu cod de bare inclus in kit;

n. Testele sa fie masurate prin chemiluminescenta si tehnologia MAGTRATION.

0. Testul sa poata masura troponina inalt sensibila si sa aiba o limita minima de detectie de maxim 3 ng/L si un

CV de maxim 10% pentru valoarea prag la percentila 99.
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p. Sa se prezinte studii de validare pentru valoarea prag la percentila 99 si a algoritmelor 0/3 h si 0/1 h, conform

recomandarilor Federatiei Internationale de Chimie Clinica si Societatii Europene de Cardiologie.

Test D-Dimer

a. Testele sa fie compatibile cu analizorul automat Pathfast aflat in dotare;

b. Sa fie un test imunoenzimatic;

c. Toate componentele necesare efectuarii testului sa fie ambalate intr-un cartus reactiv gata de lucru;
d. Sa utilizeze metoda de masurare prin chemiluminiscenta;

e. Cartusul reactiv sa contina 16 godeuri;

f. Sa aiba toate godeurile, in afara de godeul pentru proba (#1) si godeul de esantionare, acoperite cu sigilii de
aluminiu avand imprimate coduri de bare pe ele;

g. Sa aiba toti reactivii necesari testului introdusi in fiecare godeu al cartusului reactiv;

h. Impachetarea sa fie de 60 teste /kit

i. Sa aiba solutii de calibrare incluse in kit;

j. Sa aiba calibrator 1 (CAL-1) Pentru 1,0 ml x 2 fiole (lichid);

k. Sa aiba calibrator 2 (CAL-2) Pentru 1.0 ml x 2 fiole (liofilizat);

1. Sa aiba diluent de calibrare 1.0 ml x 2 sticlute (lichid);

m. Sa aiba card de calibrare cu cod de bare inclus in kit;

n. Testele sa fie masurate prin chemiluminescenta si tehnologia MAGTRATION

0. Testele sa aiba o limita de detectie de maxim 0.005 pg/mL FEU

Presepsin
a. Testele sa fie compatibile cu analizorul automat Pathfast aflat in dotare;

b. Sa fie un test imunoenzimatic, care sa determine fragmentul sCD14ST, rezultat din clivajul glicoproteinei
CD14.

c. Testul Presepsin trebuie sa fie util in diagnosticarea si prognosticul sepsisului, sd permiti evaluarea gradului
de severitate si stratificarea riscului la pacientii septici.

d. Toate componentele necesare efectuarii testului sa fie ambalate intr-un cartus reactiv gata de lucru;
e. Sa utilizeze metoda de masurare prin chemiluminiscenta;
f. Cartusul reactiv sa contina 16 godeuri;

g. Sa aiba toate godeurile, in afara de godeul pentru proba (#1) si godeul de esantionare, acoperite cu sigilii de
aluminiu avand imprimate coduri de bare pe ele;
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h. Sa aiba toti reactivii necesari testului introdusi in fiecare godeu al cartusului reactiv;
i. Impachetarea sa fie de 60 teste /kit

j- Sa aiba solutii de calibrare incluse in kit;

k. Sa aiba calibrator 1 (CAL-1) Pentru 1,0 ml x 2 fiole (lichid);

l. Sa aiba calibrator 2 (CAL-2) Pentru 1.0 ml x 2 fiole (lichid);

m. Sa aiba card de calibrare cu cod de bare inclus in kit;

n. Testele sa fie masurate prin chemiluminescenta si tehnologia MAGTRATION

0. Testele sa aiba o limita minima de detectie de maxim 20 pg/ml

NT proBNP

a. Testele sa fie compatibile cu analizorul automat Pathfast aflat in dotare;

b. Sa fie un test imunoenzimatic;

¢. Toate componentele necesare efectuarii testului sa fie ambalate intr-un cartus reactiv gata de lucru;
d. Sa utilizeze metoda de masurare prin chemiluminiscenta;

e. Cartusul reactiv sa contina 16 godeuri;

f. Sa aiba toate godeurile, in afara de godeul pentru proba (#1) si godeul de esantionare, acoperite cu sigilii de
aluminiu avand imprimate coduri de bare pe ele;

g. Sa aiba toti reactivii necesari testului introdusi in fiecare godeu al cartusului reactiv;
h. Impachetarea sa fie de 60 teste /kit

i. Sa aiba solutii de calibrare incluse in kit;

J- Sa aiba calibrator 1 (CAL-1) Pentru 1,0 ml x 2 fiole (lichid);

k. Sa aiba calibrator 2 (CAL-2) Pentru 1.0 ml x 2 fiole (liofilizat);

I. Sa aiba diluent de calibrare 1.0 ml x 2 sticlute (lichid);

m. Sa aiba card de calibrare cu cod de bare inclus in kit;

n. Testele sa fie masurate prin chemiluminescenta si tehnologia MAGTRATION

0. Testele sa aiba o limita minima de detectie de maxim 15 pg/mL
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Virfuri de reactie (pipete) — consumabile de laborator

a. Pipete de unica folosinta, din plastic transparent;

b. Sa aiba un filtru de pasla, interior, pentru prevenirea contaminarii seringilor de aspirare ale analizorului
Pathfast;

c. Sa aiba un diametru interior, superior, compatibil cu seringile de aspirare ale analizorului Pathfast;

d. Sa fie ambalate in cutii de 5 x 42 buc;

e. Cutiile sa fie dotate cu sistem de prevenire a contaminarii pipetelor;

f. Sa fie compatibile cu metoda de masurare prin chemiluminiscenta si MAGTRATION utilizata de analizorul
Pathfast;

g. Sa fie compatibile cu cartusul reactiv utilizat de analizorul Pathfast;

Conditii generale:

e Nu se accepta oferte partiale.
e Furnizorul va oferta intreg lotul de produse.

3.4. Garantie
Conform garantiei datd de catre producétor, minimum 12 luni.

3.4.1. Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Autoritatea contractantd va incheia contractul de furnizare cu valabilitate pana la data la care loturile
contractate vor fi atribuite printr-o altd procedura.
Autoritatea contractantd va intocmi contracte subsecvente in functie de necesititi si de bugetul alocat.

Achizitorul va emite comenzi care vor fi onorate de catre furnizor in termen de maxim 72 de ore de la primirea
lor, nefractionat si in structura comandata.
Furnizorul va livra numai produse care au o valabilitate de cel putin 3 luni de la data receptiei.

Conditii de livrare: franco-depozit beneficiar.

Furnizorul are obligatia de a ambala materiale sanitare pentru ca acestea s faca fatd, fard limitare, la
manipularea durd pe timpul transportului, tranzitului §i expunerii la temperaturi extreme, la soare si la
precipitatiile care ar putea s apara in timpul transportului si depozitarii in aer liber, in asa fel incét sd ajungd in
buni stare la destinatia finalaContractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sd previna orice
dauni sau deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatie.

Ambalajul trebuie prevazut astfel incat s reziste, fard limitare, manipularii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sarii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitérii in locuri deschise. in stabilirea
marimii si greutitii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fatd de
destinatia finald a produselor furnizate si eventuala absentd a facilitdtilor de manipulare la punctele de
tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusiva a contractantului.
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In cazul ambalarii produselor in cutii voluminoase, furnizorul va lua in considerare, unde este cazul, distanta
mare pana la destinatia finala a produselor si absenta facilitatilor de manipulare grea la destinatia finala.
Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor va respecta strict cerintele impuse
de livrarea in sigurantd deplind a produsclor. Toate materialele de ambalare a produselor, precum si cele
necesare protectiei coletelor, riman in proprietatea autorititii contractante.

Produsul livrat va fi insotit in mod obligatoriu de documentele:

- factura fiscali;

- declaratie de conformitate emisé de producitor sau comerciant sau importator pentru lotul de produse
livrat si sau certificat de garantie din care sa rezulte data de expirare a valabilitatii produsului / certificat
de calitate

Receptia se va efectua la destinatia finald, respectiv Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad.

Daca vreunul din produsele inspectate nu corespunde specificatiilor, autoritatea contractantd are dreptul sa il
respingd, iar furnizorul are obligatia, fird a modifica pretul contractului, de a inlocui produsele refuzate,

Furnizorul are obligatia de a livra produsele in termenul de garantie solicitat.

Perioada de garantie a produselor incepe cu data receptiei efectuate.

Autoritatea contractantd are dreptul de a notifica imediat furnizorului, in scris, orice plangere sau
reclamatie ce apare in legitura cu aceasta garantie.

La primirea unei astfel de notificiri, furnizorul are obligatia de a inlocui produsul, fira costuri
suplimentare. Produsele care, in timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele necorespunzitoare,
beneficiazd de o noud perioadd de garantic care curge de la data inlocuirii produsului.

Destinatia/Adresa de livrare este: Spitalul Clinic Judetean de Urgenti Arad.

Municipiul ARAD, Str. Andrenyi Karoly, Nr. 2-4, CP 310037, Jud. ARAD, Romania.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ¢4 a luat in
considerare toate dificultdtile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de

intarziere sau costuri suplimentare.,

4. RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si Autoritatea
Contractanta. Receptia cantitativa si calitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la
locatia indicata de Autoritatea Contractanta;

Procesul verbal de receptie calitativa va include unul din urmatoarele rezultate:
- Acceptat
- Acceptat cu observatii minore
- Acceptat cu rezerve
- Refuzat

4.1. Modalitati si conditii dé plati
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numarul
contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective.

Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de Autoritatea Contractanta.
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Factura va fi emisa dupa semnarea de catre Autoritatea Contractantd a procesului verbal de receptie
cantitativd si calitativdi, dupa livrare. Procesul verbal de receptie calitativd va insoti factura si reprezinta
elementul necesar realizérii platii.

Plata contravalorii Produselor furnizate se face, prin virament bancar, in baza facturii emisd de citre
Contractant.

Termenul de plati este de 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul Autoritétii contractante i
de la receptia fizicd a produselore, in conditiile stabilite mai sus.

Facturile furnizate vor fi emise si completate in conformitate cu legislatia romana in vigoare si in

conformitate cu Contractul de furnizare.

5. DURATA CONTRACTULUI

Contractul incheiat in urma negocierii va fi valabil 6(sase) luni de la emiterea contractului sau péana la
finalizarea unei proceduri avand ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta achizitie.

6. PREZENTAREA PROPUNERII TEHNICE

Operatorii economici vor elabora si prezenta propunerea tehnica astfel incét si permitd comisiei de
evaluare stabilirea conformititii produselor ofertate cu specificatiile din Caietul de sarcini. Toate documentele
depuse vor fi redactate in limba romani sau in traducere legalizatd in limba roména daci documentele depuse in
original sau in copie, sunt redactate in altd limba.

Documentele depuse in copie se vor certifica “Conform cu originalul” de cétre ofertant, prin semnétura
si stampila ofertantului.

In acest sens ofertantii vor prezenta alituri de oferta financiard si urmétoarele documente:

- Declaratia CE

- Avizul de functionare emis de catre ANMDM
- ISO 9001

- 1SO 13485

In vederea aplicarii prevederilor cuprinse la art. 51, alin. 2 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, autoritatea contractanta solicitd operatorilor economici participanti sd indice in cadrul ofertei faptul ca
la elaborarea acesteia au tinut cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor de
munca.

In acest sens se va prezenta Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din
domeniul mediului si social.

Avizat,
Director Medical,
Dr. Hreniuc Citilin

intocmit,
Dr. Jipa Radu
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