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) Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor
pe baza cirora se elaboreaza de cétre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Specificatiile tehnice definesc, dupi caz si fiira a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performanti, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calititii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea. Specificatiile tehnice reprezinta un
ansamblu de cerinte emis de catre autoritatea contractanta si pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare
operator ofertant propunera tehnica.

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

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

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt minimale si obligatorii.

Specificatiile tehnice care indicd un anumit producator, 0 anumita origine sau un anumit procedeu, ori
care se referd la mirci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica sau la standard, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurintd a caracteristicilor produselor ce urmeazi a fi achizifionate si NU au ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici; acestea vor fi intotdeauna insotite de mentiunea
"sau echivalent"

Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica o situatie tabelara unde va detalia punct cu punct
solicitdrile autorititii contractante din cadrul caietul de sarcini: forma de prezentare, parametrii , caracteristici,
autorizatii, respectand nr.lotului.

Se vor oferta produse care nu au discontinuitati pe piata.
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Fisele tehnice aferente produsului care urmeazi a fi furnizat, depuse de ofertant, trebuie sa fie traduse in
limba romana si incércate in ordinea cerintelor din caietul de sarcini. Ofertantul care nu introduce propunerea
tehnica in sistem, nu poate fi analizat din punct de vedere tehnic si va fi exclus.

Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate la data depunerii ofertei.
Specificatiile tehnice care indica un anumit producator, o anumita origine sau anumit procedeu ori se refera la o
productie specifica sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a caracteristicilor produsului ce
urmeaza a fi livrat, nefiind posibila o descriere suficient de precisa a caracteristicilor acestuia si nu au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitori operatori economici.

e Contextul realizérii 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 achizitiondrii consumabilelor medicale necesare desfdsurdrii in conditii
optime a activititii medicale din cadrul unitatii sanitare pentru o perioada de 5 luni.

Furnizarea produselor se va face in conformitate cu prevederile contractului de furnizare de produse.

1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanta
Autoritate contractanta: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad.
Sediul social: Municipiul ARAD, Str. Andrenyi Karoly, Nr. 2 - 4, Cod postal 310037, Romania.

Persoana de contact: Ec. Anita RISTA - Sef Serviciu Achizitii, Tel.: +40 257/220.000 interior 121/151,
+40 357/407/200, Fax: +40 357/407.211, E-mail: scjuarad.bap.@gmail.com, scjaradsecretariat@yahoo.com.

Cod fiscal: 3519879

Spitalul Clinic Judetean de Urgenti Arad a luat fiintd in forma actuald in urma Hotirarii de Guvern
nr. 359/2011 din 06.04.2011 prin reorganizarea intr-o singur structurd a 3 spitale si anume:
- Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad — infiintat in anul 1981,
- Spitalul Clinic Municipal Arad - infiintat in anul 1775,
- Spitalul Clinic de Obstetricad — Ginecologie “Dr. Salvator Vuia” Arad care dateaza din anul 1919,

Spitalul se afld sub managementul Consiliului Judetean Arad.
Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad are in structura sa 64 de sectii i compartimente,

Sectii si compartimente clinice de: ATI, Boli Infetioase Adulti, , BIA - A. Saguna, Medicind interna,
Endocrinologie, Hematologie, Gastroenterologie, Diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Cardiologie,
Unitatea de supraveghere §i tratament avansat al pacientilor cardiaci critici (USTACC) , Recuperare medicala
cardiologicd, Chirurgie generald, Chirurgie vasculard, Chirurgie maxilo-faciala, Neurochirurgie, Chirurgie
toracicd, Chirurgie si ortopedie infantild, Ortopedie si traumatologie, Chirurgie artroscopica, Chirurgie plastici
si microchirurgie reconstructiva, Arsi, Neurologie, Pediatrie, Neuropsihiatrie infantila, Boli infectioase copii si
adulti, Compartiment HIV/SIDA, Psihiatrie, Reumatologie, Urologie, ORL, Oftalmologie, Oncologie medical4,
Medicina muncii, Recuperare, medicind fizicd si balneologie, Recuperare neurologici, Dermatovenerologie,
Nefrologie, Pneumologie, TBC, Obstetrici Ginecologie, Neonatologie, Prematuri, Ingrijiri paliative, Audiologie
si foniatrie, Endoscopie digestiva.

Cabinete medicale:
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Cabinet diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Oncologie medicald, Planificare familiald, Medicina interni,
Gastroenterologie, Hematologie, Cardiologie, Chirurgie maxilo-faciali, 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, medicini fizici si balneologie, Medicina sportiva.

Servicii: de anatomie patologica, histopatologie, citologie, prosecturs, de medicina legald, de prevenire si ¢
asociate actului medical, laborator clinic de analize medicale, laborator radiologie si imagisticd medical, laborator
farmacie, bloc operator.

Centrul de Sanatate mintald (CSM).
Dispensar TBC.

LInformatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
Potrivit Caietului de sarcini elaborat se are in vedere achizitionarea de consumabile medicale necesare
pacientilor, conform recomandirilor medicale, din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgentd Arad.
2.Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanti
Furnizarea consumabilelor medicale aferente celor 54 loturi se va face in conformitate cu prevederile
contractului de furnizare semnat pus la dispozitie in cadrul prezentei procedurii.
3.Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse, daci este cazul
Nu este cazul
4.Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanti isi desfisoari activitatea
Domeniul/sectorul de activitate al autorititii contractante: Sanitate.
S.Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul
Prezenta achizitie publica are la bazi referatul de necesitate intocmit in cadrul Spitalului Clinic Judetean
de Urgentd Arad din care reiese faptul ci aceste consumabilele medicale, sunt necesare desfasurérii in conditii
optime a activititii medicale curente din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad, pe o perioadi de 36
(treizeci si sase) luni.

° Descrierea produselor solicitate

Obiectul prezentului Caiet de sarcini il constituie achizitionarea de consumabile medicale.
3.1. ACHIZITOR

Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad, pentru sectiile si compartimentele din cadrul acestuia.
3.2. Specificatii tehnice ale produse Solicitate.
Cantitatile solicitate se regasesc in anexa 1 la prezentul caietul de sarcini.

Caracteristici tehnice si documentatia necesard a fi cuprinsa in propunerea tehnici aferente fiecarui lot
sunt prezentate in tabelul de mai jos:

\ 1 Leucoplast matase S5cmx9,14m

' Dimensiune: 5cmx9,14m
Suport: matase
Adeziv: copolimer acrilic hipoalergenic, fara latex.
Culoare alba.
Radiotransparent.

' Se rupe usor cu mana in ambele directii. Usor de manevrat cu manusi. Indepartare usoara de pe rola.
Leucoplast de matase cu foarte buna adezivitate, fara a lasa urme de adeziv pe piele la indepartarea acestuia;

atraumatic.
Cod document:
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Permite respirarea pielii, neafectat de schimbarile de temperatura, rezistent la apa. Citotoxicitate minima,
neiritant.
Ofertantul va prezenta:

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de livrare, asumarea transportului
a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaz:
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producdtor.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmd ci documentele depuse sunt obtinute legal de I
producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului si social

Tifon

Tifon pentru uz medicinal, fara impuritati, degresat, neted, albita, purificata, descleiat, absorbant, neapretat
albit, moale, curat, curat, fara pete, indoor, insipid, tipar uniform la rupere, fire nedesirate, nesteril, nelucios
fara defecte, tipar uniform la rupere, cu rezistenta la rupere, fara scame sau puf, cu margini drepte, uniforme s
intarite printr-un numar mai mare de fire in urzeala sau cu margini false care nu se destrama. Nonacid
nonalcalin, nu trebuie sa contina amidon, dextrina si clor.

- Latime =90 cm

- Masa in g/m2 - minim 32 grame

- Hidrofilia : sa nu depaseasca 10 secunde
- Fire de urzeala pe 100 mm : 120 +6
- Fire de batatura pe 100 mm : 100+ 35
- Forta la rupere: - in urzeala: 60 N; - in batatura: 40N
Se va prezenta un aviz/buletin de testare/analiza eliberat de un laborator acreditat sau de un organism europear
echivalent din care sa reiasa ca produsele tifon si fesi indeplinesc conditiile fizico-chimice prevazute de SR EN
14079:2003.
Documente de conformitate pentru produsul ofertat.
Ofertantul va prezenta:

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului §
a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si 0 poza a produsului ce urmeaze
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- ISO 13485 al producétorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmd cd documentele depuse sunt obtinute legal de Il
producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si c& aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusd;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din domeniul protectiei mediulu
si social.

Fesi tifon 10cm/10m si 20cm/10m
Fasa din tifon hidrofil, pentru uz medicinal, purificata, din bumbac 100%, sub forma de benzi continue, cu mare
capacitate de absorbtie, bine tolerat de piele, fara fire libere pe margini, tesatura uniforma, fara impuritati
degresat, descleiat, absorbant, neapretat, albit, moale, curat, fara pete, indor, insipid, tipar uniform la rupere
fara fire desirate pe margine, nesteril, nelucios, fara miros, fara defecte, cu rezistenta la rupere, fara scame sat
puf, cu margini drepte si uniforme, taiate, nedesirate; fara amidon, dextrina si clor, fara aciditate si alcalinitate

| - Aspect uniform alb

Cod document:
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- Latime = 10 ¢m respectiv 20 cm

- Lungime=10m

- Masa in g/m? - minim 32.00 grame/m>
- Hidrofilia : sa nu depaseasca 10 secunde
- Fire de urzeala pe 100 mm : 120 +3

- Fire de batatura pe 100 mm : 100 + 5

Se va prezenta un aviz/buletin de testare/analiza eliberat de un laborator acreditat sau de un organism europear
echivalent din care sa reiasa ca produsele tifon si fesi indeplinesc conditiile fizico-chimice prevazute de SR EN
14079:2003.

Documente de conformitate pentru produsul ofertat.

Ofertantul va prezenta:

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului s
a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si 0 poza a produsului ce urmeaz:
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- ISO 13485 al producatorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea produsului.

- Declaratie pe propria rdspundere care confirma cd documentele depuse sunt obtinute legal de Il
producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depuss;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din domeniul protectiei mediului
si social.

| social.

Punga igienica voma/urina/secretii — colectarea si gelifierea reziduurilor biologice pacient

Punga igienica prevazuta cu banda de hartie in interior, care transforma voma /urina in gel intr-un timp foartc
scurt, nepermitand scurgerile sau alte dispersari ale reziduurilor. Capacitate : 1000ml;

Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod
valabilitate, lot, adresa producator etc). Marcaj CE.

Ofertantul va prezenta:

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de livrare, asumarea transportului s
a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaz:
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria rdspundere care confirmd cd documentele depuse sunt obtinute legal de I
producétor (dacd este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului s

Cod document:
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5 | Punga recoltare urini copii
Punga urina pediatrica potrivita atat pentru baieti cat si pentru fete, sa fie prevazuta cu banda adeziva pentrt
fixare. Punga sterila de plastic gradata, cu supapa de evacuare si cu valva antireflux. Capacitate:100ml.
Nu contine latex, de unica utilizare. Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU
Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni
" adresa producator etc). Marcaj CE. Termenul de valabilitate minim 2 ani de la data producerii.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului §
a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaze
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea produsului cu Directive
93/42/CCE

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmd ci documentele depuse sunt obtinute legal de It
producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusé;

Formularul nr. 1 privind conditiile de muncé si protectia muncii cat si din domeniul protectiei mediului s
| social.

6 Tavita renala, unica folosinta, din celuloza macerabila
Tavita renala fabricata din celuloza macerabila 100%. Impermeabilitate mai mare de 24 ore pentru apa, sange,
urina, suc gastric. Usor de manevrat, recipientul sa fie modelat astfel incat sa poata fi plasat usor langa corpul
pacientului, frecvent la inaltimea pieptului. Tavita renala ideala si pentru colectarea bandajelor imbibate si a
deseurilor medicale.
Ofertantul va prezenta:

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de livrare, asumarea transportului §
a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaz:
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmd c# documentele depuse sunt obtinute legal de I
producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului si
social.

Cod document:
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Bratari identificare imprimante ZEBRA Z-BAND DIRECT

Bratari de identificare pacienti compatibile cu imprimata marca Zebra Z-Band Direct model ZD510 (pachet ¢
cartuse) Dimensiune: 25x279 mm; Tip etichete: thermo, polipropilens, alb/rosu; Mod de inchidere: band:
autoadeziva; O cutie va contine 6 role (o rola contine 200 bratari).

Ofertantul va prezenta:

- Declaraia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului §
a costurilor asociate.

- Figa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaz:
a fi livrat.

- Declaratie pe propria rdspundere care confirmd cid documentele depuse sunt obtinute legal de I
producétor (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din domeniul protectiei mediului i
social.

Rola etichete termice eprubete 50*25mm imprimante ZEBRA ZD410, GK420

Rola etichete termice eprubete 50x25 mmx1460 buc/rola.

Rola etichete termice cu dimensiunea de 50x25 mm pentru imprimanta de etichete cu coduri de bare folosinc
imprimante cu cap termic.

Tip eticheta: hartie termica, transparenta si adeziva care sa asigure o uzura minima a capetelor de imprimare.
Ofertantul va prezenta:

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de livrare, asumarea transportului s
a costurilor asociate.

- Figa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeazz
a fi livrat.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi cid documentele depuse sunt obtinute legal de le
producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ¢ aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusi;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului si
social.

Cleme ombilicale sterile

Cleme ombilicale, sterile (sterilizare la etilen-oxid), de unica folosinta. Din material plastic de uz medical
utilizata la pensarea cordonului ombilical al nou-nascutului.

Ambalate individual pentru a pastra integritatea si sterilitatea produsului.

Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, descriere, cod
valabilitate, lot, mod de sterilizare, adresa producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului §
a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaze
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea produsului cu Directive
93/42/CCE si ISO 13485 al producétorului.

- Aviz de functionare emis d¢ ANMDM din care rezulti trasabilitatea produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmd c# documentele depuse sunt obtinute legal de I
producétor (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusi;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului si socia,

Cod document:
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{6 | Lame bisturiu

Lame bisturiu sterile de diverse dimensiuni: 10, 11, 12, 13, 14, 15, 15C, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25
36 si lame scos fire 11cm.

Dispozitivele sunt utilizate pentru efectuarea inciziilor in procedurile chirurgicale. Sa fie confectionate din ote
carbon (conf. BS 2982). Materialul din care sunt fabricate lamele: otel carbon 1.1545 (C 105 W1). Duritate 6:
HRC / 940 HV, rezistenta aprox. 2.360 N/mm2. Material de calitate superioara, netoxic, apirogen. Produse dt
unica folosinta.

Sterilizate prin iradiere Gamma. Produsul va avea o valabilitate de 5 ani de la data sterilizarii.

Dispozitivele vor fi ambalate individual in folie de aluminiu si foita de film anti-coroziune, conform cerintelos
legale in vigoare. Dispozitivele sa fie ambalate la cutie a 100 buc. Greutate: 110 grame. Dimensiuni: 9,50 »

7,00 x 3,00 cm.
Etichetare: Pe cutie vor fi mentionate urmatoarele informatii: producator, denumire produs, descriere, cod
valabilitate, lot, mod sterilizare, dimensiune/marime, marca CE.

Ofertantul va prezenta:

Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului
a costurilor asociate.

Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeazz
a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea produsului cu Directive
93/42/CCE si ISO 13485 al producitorului.

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea produsului.

Declaratie pe propria raspundere care confirmd cd documentele depuse sunt obtinute legal de le
producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusd;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din domeniul protectiei mediulu
si social.emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea produsului cu Directive
93/42/CCE si ISO 13485 al producatorului.

Aviz de functionare emis d¢ ANMDM din care rezulta trasabilitatea produsului.

Declaratie pe propria rispundere care confirmd ci documentele depuse sunt obtinute legal de le
producitor (dac este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate i cd aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului i

social.

Cod document:

Denumire document: Caiet de sarcini
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11

' SET CLISMA STERIL
| Set clisma, compus din: Sac debitor de irigare, capacitate 1750ml, realizat din PVC medical. Pe una din fete arc
marcate subdiviziuni neliniare 250ml, 500ml, 750ml, 1000ml, 1250ml. 1550ml, 1750ml. La partea superioar
prezinta o bandeleta care ofera posibilitatea de sustinere pe stativ , iar la partea inferioara conectorul pentr
cateter, Cateter de 120 cm cu varf moale rotunjit atraumatic. Varful cateterului dispune si de un orificu central
' cu diametrul interior de 3mm. Cateterul este realizat din pve medical siliconat si are varful de insertie acoperi
cu un strat din gel lubrifiant biocompatibil ce asigura o insertie usoara. Clema clampare exterioara in vederes
obturarii cateterului. Manusa de unica folosinta manipulare, polipropilena. Setul are un plic ce contine 8.87
activator laxativ pe baza de potasiu pentru selutia de clisma. Dilutia recomandata este 1 plic de substant
concentrata la 250ml apa calda. Setul contine plic gel lubrefiant. Laveta este absorbanta. semipermeabila
unisens cu dimensiunile 46cmx32cm. Sistemul de deschidere peel-down. . Fabricate si ambalate dublu steri
conform 1SO 9001. Marcaj CE.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului s
a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaz:
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulti: conformitatea produsului cu Directive
93/42/CCE si ISO 13485 al producitorutui.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmd cid documentele depuse sunt obtinute legal de I:
producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ¢ aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului si
social.

12

TESTE DE SARCINA
Test sarcina HCG urina, 25mm, all day.
Test pentru depistarea sarcinii. Acesta este realizat in asa fel incat sa depisteze hormonul HCG, eliberat de

placenta imediat dupa implantarea embrionului in uter. Acest hormon se elimina in urina femeii insarcinate. Pentru
orice moment al zilei. Ambalat individual, steril.
- produsul este insotit de certificat de calitate si aviz ministerul sanatatii

' -pe produs si ambalaj vor fi scrise in limba romana denumire si detaliile produsului, instructiuni de utilizare

Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare, asumarea transportului si a
costurilor asociate.

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si 0 poza a produsului ce urmeaza a fi
livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea produsului cu Directiva
93/42/CCE si ISO 13485 al producétorului.

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea produsului.

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini
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13 | VATA MEDICINALA

Vata hidrofila pentru uz medicinal la parametrii determinati pentru tipul B, 100% bumbac, pachet 200 gr
Directiva 93/42/EEC - DISPOZITIVE MEDICALE, modificata prin Directivele 98/78/CE, 2000/70/CE
2001/104/CE, 2003/12/CE si Reglementarea 1882/2003 —

Caracteristici: bine cardata, consistenta uniforma, peri tectori lungi de bumbac care formeaza fasii sau mase
‘ albe, usoare, fara miros si fara gust, fara substante reducatoare, fara agenti de albire, fara sa prezinte
aciditate/alcalinitate, fara impuritati, hidrofilie sub 10 secunde, comportarea la sterilizare conform ci
| Farmacopeea Romana Editia X. Mod de ambalare pachet 200 gr.: in pungi de polietilena inscriptionate ct
denumirea producatorului, marca, masa neta a pachetului, lotul, data fabricatiei si termenul de valabilitate.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de livrare, asumarea transportului s
a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaz:
a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmé cd documentele depuse sunt obtinute legal de Il
producator (daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme
cu standardele dovedite prin documentatia depusé;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din domeniul protectiei mediului si
social.

3.3. Garantie

Furnizorul are obligatia de a livra produsele ce fac obiectul contractului cu termen de valabilitate de cel putin 12
luni, de la data receptiei efectuate la destinatia finala. Produsele cu termen mai scurt de valabilitate nu se vor
livra decat cu acordul autoritatii contractante, in functie de urgenta.

Beneficiarul are dreptul de a notifica, in scris, furnizorului, orice plangere sau reclamatie ce apare in
conformitate cu termenul de valabilitate , in termen de maxim 5 zile de la data constatatarii lor. La primirea unei
astfel de notificari furnizorul are obligatia de a inlocui produsul necorespunzator in maxim 15 zile, fara costuri
suplimentare pentru beneficiar, Daca furnizorul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste sa remedieze problema in
perioada convenita, atunci va intocmi factura storno pentru produsul respectiv.

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

Termenul de livrare este de maxim 5 zile de la data transmiterii comenzii ferme de catre achizitor catre
furnizor. Un produs este considerat livrat cind toate activitdtile in cadrul contractului au fost realizate si
produsul este acceptat de Autoritatea contractantd prin semnarea facturii si a nirului aferent.

Produsele vor fi livrate catre Autoritatea contractantd la magazia spitalului, la adresa mentionata in
comanda ferma transmisa de catre achizitor catre furnizor. Receptia cantitativa, calitativa si valorica se va face
in magazia spitalului, in zona de receptie, in prezenta delegatului distribuitorului. Livrarea se va face in timpul
programului de lucru, respectiv de luni pana vineri intre orele 8-15. Factura care insoteste produsele trebuie sa
corespunda cu comanda, cantitativ si valoric. Pretul produselor trebuie sa fie cel din comanda/contract.
Produsele livrate sunt cele oferite in propunerea tehnica.

Furnizorul va livra produsele in ambalajele originale sau in recipiente, cutii inchise ce se vor deschide la
livrare, astfel incét si prevind orice daund sau deteriorare in timpul transportului acestora céitre destinatia
stabilitd. Dacd este cazul, ambalajul trebuie prevdzut astfel incit si reziste, fard limitare, manipuldrii
accidentale, expunerii la temperaturi extreme, stérii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in
locuri deschise.

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

Cod document: . .
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Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considers ci a avut in
vedere toate dificultitile pe care le-ar putea intAmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de intirziere
sau costuri suplimentare.

Livrarea produselor va fi insotita de :- Factura fiscala/Aviz de expeditii
- declaratie de conformitate emisa de producator 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

Nu vor fi admise produse care nu corespund calitativ si cantitativ potrivit prevederilor prezentului caiet de
sarcini.

In cazul in care distribuitorul nu onoreaza doua comenzi consecutive se va cere rezilierea contractului
respectiv.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se consideri ci a luat in
considerare toate dificultitile pe care le-ar putea IntAmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de
intarziere sau costuri suplimentare.

In conditiile aritate la 4.1. promitentul-achizitior are in vedere posibilitatea achizitiondrii unor cantitéti
suplimentare in contextul unor contracte de furnizare in conditiile art. 221, alin. (1), lit. a) din Legea nr.
98/2016, cu respectarea tuturor prevederilor legale aplicabile.

Promitentul-achizitor va achizitiona cantitatea considerata necesara pe parcursul contractului, promitentul
achizitor nefiind obligat la achizitionarea cantititii maxime. Cantitatea ce se preconizeazi a fi achizitionati pe
parcursul contractului este in functie de necesititile spitalului, de finalizarea unei proceduri de licitatie care are
ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta procedura si de existenta fondurilor alocate cu aceasti destinatie.

4. Receptia produselor
Receptia produselor se va face la sediul autoritatii contractante in termen de 48 ore de la livrare,

respectiv in magazia Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad, la punctele de lucru situate in: Str Ardenyi
Karoly nr 2-4.

Receptia produselor se va efectua in zona de receptie a magaziei, in prezenta delegatului furnizorului, pe baza
facturii si avizului de expeditiec de Autoritatea contractanta.

Produsul va fi insotit, la destinatie, de urmatoarele documente: factura fiscala, aviz de expeditie, certificate de
calitate, declaratie de conformitate. Daca produsul nu corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea
contractanta are dreptul sa respinga produsul, iar ofertantul are obligatia de a inlocui produsul refuzat.

In cazul in care se constata neconcordanta intre documente si produse, sau produsele sunt deteriorate, sau nu
corespund specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, care sunt anexa la caiet, produsele din lotul respectiv va
fi respins intocmindu-se un proces verbal de neconformitate.

Procesul verbal de neconformitate se va intocmi in doua exemplare, una pt fiecare parte si va contine specific si
detaliat motivul neconformitatii si respingeri.

4.1. Modalitati si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numirul
contractului, datele de emitere si de scadenti ale facturii respective.

Facturile vor fi trimise in original la adresa specificatd de Autoritatea Contractant.

Factura va fi emisa dupa semnarea de citre Autoritatea Contractanta a procesului verbal de receptie
cantitativd si calitativd, dupd livrare. Procesul verbal de receptie calitativd va insoti factura si reprezinti
elementul necesar realizarii platii.

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

Cod document: . .
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Contractant.
Termenul de plati este de 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul Autoritatii contractante si de
la receptia fizicd a produselor, in conditiile stabilite mai sus.
Facturile furnizate vor fi emise i completate in conformitate cu legislatia romand in vigoare si in
conformitate cu acordul cadru/Contractul subsecvent semnat.

4.2. Atributiile si responsabilitatile Partilor

Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele in termenele prevazute la cap.3.3. din prezentul caiet de sarcini.
Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele la standardele si/sau performantele prezentate in propunerea tehnica
si a caietului de sarcini si si mentind valabile toate documentele solicitate in specificatiile tehnice. Produsele ce
urmeaza sa fie livrate in cadrul prezentei proceduri vor fi obligatoriu fabricate de catre producatorul mentionat
in declaratia de producator depusa in cadrul ofertei.
Furnizorul se obliga sa despagubeasca autoritatea contractanta impotriva oricaror:
¢ reclamatii si actiuni in justitie, ce rezultd din incalcarea unor drepturi de proprietate intelectuald (brevete,
nume, mérci inregistrate etc.), legate de produsele achizitionate,
e daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturd, aferente, cu exceptia situatiei in care o astfel de

incilcare rezultd din solicitarea ofertei intocmite de cétre entitatea contractanta
Autoritatea contractanta se obligé sa receptioneze produsele achizitionate.
Autoritatea contractanta poate notifica operatorul economic cu privire la necesitatea revizuirii/respingerii
produselor. Solicitarea de respingere/revizuire va fi motivata cu comentarii si rezolutii scrise.
Autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsele ale caror specificatii tehnice nu corespund, iar
furnizorul are obligatia de a inlocui produsele refuzate, fara a modifica pretul stabilit prin contract. La primirea
unei astfel de solicitari, furnizorul are obligatia de a inlocui produsul in termen de 48 de ore.
Perioada convenita in care autoritatea contractanta se obligd sa pliteascd pretul produselor citre furnizor este
de 60 de zile de la inregistrarea facturii, in original, la sediul autoritatii contractante.
fn cazul in care contractantul nu isi onoreazi obligatiile, atunci va datora entitatii contractante penalitati
conform contractului insusit.
In cazul in care autoritatea contractanta nu isi onoreazi obligatiile de plata, atunci va datora contractantului
penalitati conform contractului insusit.
Nerespectarea obligatiilor asumate de catre una dintre parti, in mod culpabil, da dreptul partii lezate de a
considera contractul de drept reziliat si de a pretinde plata de daune-interese.
Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a renunta la contract, printr-o notificare scrisa adresata
contractantului, fara nicio compensatie, daca acesta din urma da faliment, cu conditia ca aceasta anulare sa nu
prejudicieze sau sa afecteze dreptul la actiune sau despagubire pentru contractant. In acest caz, contractantul
are dreptul de a pretinde numai plata corespunzatoare pentru partea din contract indeplinita pana la data
denuntarii unilaterale a contractului.
5. DURATA ACORDULUI CADRU

Acordul cadru incheiat va fi valabil 36 (treizecisisase) luni de la emitere si se va semna cu primii 3
clasati in clasamentul realizat in urma evaluarii urmand ca, contractele subsecvente sa se semneze in functie de
buget iar, cantitatile maxime indicate nu repezinta o obligativitate a autoritatii contractante din prisma
achizitionarii integrale ale acesteia.
6. PREZENTAREA PROPUNERII TEHNICE

Operatorii economici vor elabora §i prezenta propunerea tehnica astfel incat sa permitd comisiei de

evaluare stabilirea conformitétii produselor ofertate cu specificatiile din Caietul de sarcini. Toate documentele
depuse vor fi redactate in limba roména sau in traducere legalizatd in limba roméné dacad documentele
depuse 1n original sau in copie, sunt redactate in altd limba.
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- certificate si avize permanente, valide si valabile ale ofertantului/furnizorului, pentru activitate comerciald
si/sau de productie in domeniul in care este legal incadrat produsul/serviciul sau activitatea de productie (daca
este producitor);
- declaratie pe propria rispundere care confirma ci documentele depuse sunt obtinute legal de la producitor
(dacd este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele
dovedite prin documentatia depusa;
- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de livrare, de furnizare a mostrelor
aferente produselor ofertate, asumarea transportului si a costurilor asociate.

Primii 3 clasati in clasamentul realizat in urma evaluarii urmeaza sa prezinte in mod obligatoriu mostre

la solicitarea autoritatii contractante sub sanctiunea excluderii acestora din procedura in caz de neprezentare s-
au neconformitate a produsului prezentat.

In vederea aplicirii prevederilor cuprinse la art. 51, alin. 2 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, autoritatea contractant solicitd operatorilor economici participanti sd indice in cadrul ofertei faptul ci
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 protectiei mediului si social.

7 CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA
CONTRACTANTA SI CONTRACTANT ( INCLUSIV IN DOMENIILE MEDIULUI, SOCIAL
SI AL RELATIILOR DE MUNCA)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta In executarea Contractului, 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 si al muncii enumerate in
anexa X la Directiva 2014/24, respectiv :

> Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;

» Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectivi;

> Legea 98/2016 privind achizitiile publice , cu completarile si modicarile ulterioare;

» HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea
contractului /acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile publice cu completarile si modicarile
ulterioare;

> Legea 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie
publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii,
precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu
completarile si modificarile ulterioare;

8 MANAGEMENTUL /GESTIONAREA CONTRACTULUI SI ACTIVITATII DE RAPORTARE
IN CADRUL CONTRACTULUI

In acest capitol sunt introduse informatii despre modalitatea in care se asigurd managementul
contractului de furnizare. Managementul include o componentd de management si o componenti
administrativa, avand ca date de intrare:

a) contractul de furnizare incheiat;

b) comenzile aferente contractului;

c) comunicdrile intre Contractant si Autoritatea contractanta;,

d) comunicdrile intre Contractant si tertii sustinatori (daci este cazul).

Responsabilititile cu caracter administrativ ce revin autoritatii contractante pe perioada derulirii
contractului sunt urmétoarele:
Cod document:
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> Numirea unui responsabil de contract, care si asigure atdt relatia cu contractantul cét si
supervizarea modului de administrare a contractului,

> Obtinerea tuturor documentelor suport pentru efectuarea platilor, asa cum sunt aceste documente
prezentate in contract §i reglementate in legislatie,
> Monitorizarea modului de derulare a contractului (planificat — realizat) si urmérirea modului de
indeplinire a clauzelor contractuale,
> Obtinerea vizelor de control financiar preventiv intern si control financiar preventiv delegat pe
,,ordonantirile de platd”, inclusiv evidentierea stadiului angajamentului legal,
> Organizarea receptiei la livrare,
> Obtinerea documentelor necesare finalizarii contractului, asa cum sunt acestea stabilite prin
contract,
Avizat , intocmit,
Director Medical Director ingrijiri
Dr. Hreniuc Catalin As. Otilia Popa

T
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