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CAIETUL DE SARCINI

° Introducere

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

Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fard a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performantd, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calitatii, terminologie, simboluri, teste i 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.

fn cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic*Judetean de Urgentd Arad indeplineste rolul de Autoritatea
contractantd, respectiv Autoritatea contractanta in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
canitol din Caietul de Sarcini §i nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionata in
te: te capitolele unde se ?"onsideré de citre Ofertant ci aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii
oiectului acordului cadxgu.

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt minimale si obligatorii.

Specificatiile tehnice care indicd un anumit producétor, o anumitd origine sau un anumit procedeu, ori
care se referd la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica sau la standard, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurintd a caracteristicilor produselor c¢ urmeaza a fi achizitionate si NU au ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici; acestea vor fi intotdeauna fnsetite de mentiunea
"sau echivalent". |

Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica o situatie tabelara unde va detalia punct cu, punct
solicitarile autoritatii 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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Fiseéle tehniceafererite produsului cafe urthieaza 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 fifi $istem, nil poate fitandlizat:din punct de'vedere tehnic si va fi exclus.

Todte certificatéle si alitdrizatiile trebuie sai 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
productle speciftca '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.

Ofertantul va prezenta o recomandare din partea institutiilor privind experienta similara dovedita prin contracte
finalizate; procese verbale sau documente constatatoare.

® Contextul realiziirii acestei achizitii de produse

Prezenta achizitie publici are la baza referatul de necesitate din cadrul Spitalului Clinic Judetean de
Urgentd Arad din care reiese necesitatea achizifiondrii consumabilelor medicale necesare desfasurarii in conditit
optime alactivitatii- medicale din cadrul unitatii sanitare pentru o perioada de 4 luni.

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

1 Informam déspre Autorltatea/entltatea contractanta

1
o

Autorltate contractanta Spltalul Cllnlc J udetean de Urgenta Arad.

Sedlul soclal Mumclplul ARAD Str Andreny1 Karoly, Nr. 2 - 4, Cod postal 310037, Roménia.
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@vahoo.com.

Cod fiscal: 3519879

Spitalul Clinic Judetean de Urgentid Arad a luat fiintd in forma actuald in urma Hotér4rii de Guvern
nr. 359/2011 din 06.04.2011 prin reorganizarea intr-o singura 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 Obstetricd — Ginecologie “Dr. Salvator Vuia” Arad care dateazi din anul 1919.

Spitalul se afli sub managementul Consiliului Judetean Arad.
Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad are in structura sa 64 de sectii si 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 si tratament avansat al pacientilor cardiaci critici (USTACC) , Recuperare medicalé
cardiologica, Chirurgie generald, Chirurgie vasculard, Chirurgie maxilo-faciala, Neurochirurgie, Chirurgie
toracica, Chirurgie si ortopedie infantild, Ortopedie si traumatologie, Chirurgie artroscopicé, Chirurgie plastica
si microchirurgie reconstructiva, Arsi, Neurologie, Pediatrie, Neuropsihiatrie infantila, Boli infectioase copii si
adulti, Compartiment HIV/SIDA, Psihiatrie, Reumatologie, Urologie, ORL, Oftalmologie, Oncologie medicala,
Medicina muncii, Recuperare, medicina fizica si balneologie, Recuperare neurologica, Dermatovenerologie.
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Nefrologie, Pneumologie, TBC, Obstetrics Ginecologie, Neonatologie, Prematuri, fngrijiri paliative, Audiologie
§i :oniatrie, Endoscopie digestiva.
Cabinete medicale:
Cabinet diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Oncologie medicald, Planificare familiald, Medicina internd,
Gastroenterologie, Hematologie, Cardiologie, Chirurgie maxilo-faciala, Chirurgie plastic si microchirurgie,
Neurologie, Endocrinologie, ORL, Oftalmologie, Psihiatrie, ‘Chirurgie generald, Urologie, Ortopedie si
traumatologie, Boli infectioase, Pneumologie, Reumatologie, Nefrologie, Medicina muncii, Obstetrici-
ginecologie, Neonatologie, Dermatovenerologie, Recuperare, medicing fizici si balneologie, Medicini sportiva.
Servicii: de anatomie patologicd, histopatologie, citologie, prosecturs, de medicins legald, de prevenire
si combatere a infectiilor asociate actului medical, laborator clinic de analize medicale, laborator radiologie si
imagisticd medicala, laborator explordri functionale, farmacie, bloc operator.
Centrul de Sanatate mintals (CSM).
Dispensar TBC.

2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Potrivit Caietului de sarcinj elaborat se are in vedere achizitionarea de consumabile medicale necesare
pacientilor, conform recomanddrilor medicale, din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgents Arad.

3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Auvtoritatea/en:tita!tea contractanta

Furizarea consumabilelor medicale aferente 8 loturi se va face in conformitate cu prevederile
cuatractului de furnizare semnat pus la dispozitie in cadrul prezentei procedurii.

. . L X o Ll g S PORVRL N
4 Alte Initiative/proiecte/programe asociate Cu aceasta achizitie de produse, daci este cazul
N este cazul - : " o
s X i i o o, !
S Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanti isi desfisoarsd activitatea
Domeniul/sectorul de activitate al autoritatii contractante: Sénitate.
.6 Factori interesati $i rolul acestora, daci este cazul
Prezenta achizitie publici are Ia baza referatul de necesitate intocmit in cadrul Spitalului Clinic Judetean
de’Urgentd Arad din care rejese faptul ci aceste consumabilele medicale, sunt necesare desfasurdrii in conditii
optime a activititii medicale curente din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad, pe o perioadi de 4

(patru) luni,

° Descrierea produselor solicitate
rocuselor solicitate

I
Obiectul prezentului Caiet de sarcini il constituie achizitionarea de consumabile medicale.

3... ACHIZITOR
Svitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad, pentru sectiile si compartimentele din cadrul acestuia.

3.7 Specificatii tehnice ale produse Solicitate.

Cantitatile solicitate se regasesc in anexa 1 la prezentul caietul de sarcini.
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Cardcteristici tehnice si'documentatia necesara a fi cuprinsa in propunerea tehnica aferente fiecdrui lot
i

sunt prezentate in tabélul de mai jos:
A T E S

Specificatie tehnici DA | NU | Trimiterila

L | documentatic
| tehnica
‘ | (nr.pag.
R i catalog/
‘ | brosura/
y ! % . manual;
1 | Sonde FOLEY'2 cii : - I
Marimile CH 6; CH 8, CH 10, CH 14, CH 16, CH 18, CH 20 confectionate din latex |

100% siliconat, rezistente la indoire i rdsucire, cu 2 cdl pentru adaptarea seringii si ,
pentru plingé colectoare urind, valva unidirectionald pentru umflarea balonasului, cu ‘
balonas de 30mil, dupa dezumflare, balonasul s revina la dimensiunile initiale ale
sondei (si sé muleze pe aceasta), varf rotund, atraumatic, varful cu doud gauri ‘ ‘
laterale cu marginile moi rotunjite, suprafata neteda, de unici folosinté, cu dublu
ambalaj protector. Capatul universal al cateterului se potriveste in conectorii ‘
standard ai pjungilor de urind. — dimensiunile sondei si capacitatea balonasului notate |
pe sonda. Sterilizata cu EO. '
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele
produsului, descriete, cod, valabilitate, lot,-mod de sterilizare, dimensiuni, adresa ‘ .
producitor etc). Marcaj CE. '
Ofertantul va prezenta: ‘ ‘
" Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a.costurilor asociate. ‘ ‘
Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sd contind sio
. pozia produsului ce urmeaza a fi livrat. ‘
- Declaratie de conformitate CE de la producétor.
Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulta: conformitatea | |
produsului cu Directiva 93/42/CCE
Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea ‘ |
produsului.
Declaratie pe propria rispundere care confirmi ci documentele depuse sunt ‘ |
obtinute legal de la producator (dacid 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 si social.
2 | Sonde aspiratie cu valvi de control ‘ ‘ |
Marimile CH 6, CH 8, CH 10, CH 14, CH 16, CH 18, CH 20 cu varful deschis, cu
margini finisate rotunjite atraumatic, capatul proximal cu pélnie mare, din PVC,
transparentd, cu linie radioopacd, lungime 50 cm, cu 2-4 ochi laterali, ambalate steril
individual, ambalat in folie blister. Sterilizatd cu EO. ‘
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele
produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
l_ ‘ producitor etc). Marcaj CE. | |

.o
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| Ofertantul va prezenta: |
| - Declaratia ofertantului privind denumirea producdtorului, termenul de ‘
| livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate. |
' - Fisa tehnica privind caracteristicile produsului’ care trebuie si contind si o |
poza a produsului ce urmeazi a fi livrat,
| - Declaratie de conformitate CE de Ia producétor.
| - Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulti: conformitatea |
produsului cu Directiva 93/42/CCE
- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
| produsului.
| - Declaratie pe propria raspundere care confirma ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la 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 munci si protectia muncii cét si din
____domeniul protectiei mediului si social.

' Sonde alimentatie /gavai
Marimile: CH 4, CH 6, CH 8, CH10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18. Si prezinte un
| simplu lumen pentru alimentatie, si fie transparentd, material siliconat sau
termosensibil, cu linie rodiopacd, dous orificii laterale Ia capatul proximal; si fie
| gradatd la fiecare centimetru de la 5 la 25 ¢m, capatul proximal si fie rotunjit si
| moale pentru a nu produce leziunea mucoasei; capatul distal este previzut cu un |
| conector tip luer lock cu cod de culoare, si fie sterila, de unica utilizare; diferite |
| dimensiuni ce respectd codul culorilor. ‘
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele
produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa |
- producétor etc). Marcaj CE.
| Ofertantul va prezenta:
- Declaratia ofertantului privind denumirea producdtorului, termenul de |
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate. |
| - Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie s contind si o
poza a produsului ce urmeazi a fj livrat. . .
- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezults: conformitatea
' produsului cu Directiva 93/42/CCE
| - Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
| produsului.
- Declaratie pe propria rdspundere care confirmi ci documen;tele_.d_epusm sunt
obtinute legal de la producitor (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 muncit cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

'4 | Sondi nazo — gastrici |

| nepirogenic, netoxic, siliconat sau termosensibil, suprafata neteds la exterior.,

' Marimi: CH 12, CH 14, CH 16, CH 18, CH 20, CH 22. |
I Tip Levin, sterils, atraumatica, varf bont cu orificii laterale: cu margini rotunjite !

pentru evitarea traumatismelor mucoasei. |
' Tub simplu, material transparent: PVC cu grad inalt de puritate, necudabil,

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini
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1 Lot

Marker longitudinal radicopac pentrutlocalizare. Capétul distal al lumenului central
adaptabil 14 istesie’ de: aspiratie uzuale (conic). Fermitate suficientd pentru
introducerea usoata; in acelasitimp fard d produce leziuni."
Lungime soadei!120 cm; cu marcaje de‘masurare a adancimii.
Sterile, ambalate;individual.
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele
produsului, descriere; cod, valabilitate, lot; mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
producitor etc). Marcaj CE.. '
Ofertantul va prezenta:
- Declaratia ofertantului - privind ' denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.
- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie si contind si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.
- Declaratie de conformitate CE de la producétor.
' Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produstlui cu Directiva 93/42/CCE
Aviz de* functionare emis de ANMDM din care rezulta trasabilitatea
produsului. <
‘Declaratié pe propria raspundere care confirma ¢4 documentele depuse sunt
+ Obtinute legal de la prodicitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
“ofertate/livrate si &3 aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
1 prin doctimentatia depusd;
Formiulatul nt. 1 privind conditiile de muncd si protectia muncii cat si din
doméniul protectiei mediului si ‘social:

Sonde FOLEY cu 3'¢di " ' *
Mirimi:'CH 14, CH 16, CH18, CH20
i din Neoplex '
- material termosenzitiv
- palnie, inel si valva colorate.
- canale — 3 ( drenaj, inflatie, irigare)

. - ochi — 2 opusi si in trepte si un orificiu pentru irigare. Ochi mari si
varf curbat care dea lungul canalelor mari pentru drenaj-lavaj, asiguréd un drenaj
usor si sigur fard blocare.

- pereti puternici ai sondelor care nu cedeazé chiar daca este operatd
suctiunea cu seringa.
- varf distal — véarf rotund , coudat
- lungime 42 cm
- sterilizare EO
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele
produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
producitor etc). Marcaj CE.
Ofertantul va prezenta:
- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.
- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sd contind si o
pozi a produsului ce urmeazd a fi livrat.
- Declaratie de conformitate CE de la producétor.
- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE

Cod document:
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| - Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

| - Declaratie pe propria riaspundere 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 depuss;
| - Formularul nr. 1 privind conditiile de munca $i protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

' Vatd medicinali

. 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 cardat, consistentd uniformd, peri tectori lungi de bumbac care
formeaza fasii sau mase albe, usoare, fird miros si fard gust, fara substante

‘reducétoare, fard agenti de albire, fira si prezinte aciditate/alcalinitate, fira
impuritati, hidrofilie sub 10 secunde, comportarea la sterilizare conform cu
Farmacopeea Romana Editia X. Mod de ambalare pachet 200 gr.: in pungi de
polietilend inscriptionate cu denumirea producdtorului, marca, masa neti a
pachetului, lotul, data fabricatiei si termenul de valabilitate.
Ofertantul va prezenta:

| - Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de

' livrare, asumarea transportului si a costurilor, ssociate. -

| - Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie si contini sio
pozd a produsului ce urmeaza a fi livrat. ., - .
| - Declaratie de conformitate CE de la producitor. ‘
- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt ‘
obtinute legal de la producitor (dac3 este cazul), sunt aferente produselor
| ofertate/livrate i ¢ aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa - SR AN BT TR
| - Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii’ cat si din

domeniul protectiei mediului si social,

Mainusi examinare nesterile nitril
Maénusi de examinare marimile: XS, S, M, L, XL.

| PROPRIETATI FIZICE MINIME:
| o Grosime perete: |
e Deget: 0.09 mm ‘
| e Palma: 0.06 mm
* Manseta: 0.05 mm
' o Forta la rupere pe durata valabilitatii: 7N; dupd uzura (conform EN 45 5): 6N
o Alungire la rupere (conform ASTM D 3577).
| o Inainte de uzura: 550 - 600%
‘ ¢ Dupd uzura: 500 - 540%
o Rezistentd la tractiune (conform ASTM D 3577
| o Inainte de uzura: 30 - 33 MPa
* Dupa uzura: 30 - 34 Mpa

Cod document:
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DIMENSIUNI MANUSI (E\I 455) C \
XS - la‘;lmea palme1 <80 mm; lunglrne totald > 240 mm
S lapmea palme1 80 = 10 mm; iunglme totald > 240 mm
M latimea palmei 95 = 10 mm; lungime totald > 240 mm
‘Lilatimea palmei 110 + 10 mm; lungime totald > 240 mm
XZ la‘;lmeaJ palmel >:110-mm; lungime totald > 240 mm

DESKGNPL{MANUSHF TR
:e¢ Forma: dégete drepte; potrivite ambidextra. ,
¢ ‘Manseta:margini rulate| mansetsd obignuita ;

¢ Finisaj suprafetii: deget texturat + ! | |

o | Suprafafa intetioars a manusii: Clorinat online, fira pulbere |

MATERIADUL MANUSII Sa fie'din cauciuc nitril butadienic (nitril), fara proteine
din latex; « [

Coeficient de conformltate AQL de maxim 1.0 ‘
Sa respecte Certificatele CE, Reglementarile siStandardele: |
+ | .Dispozitiv medical clasa I conform Regulamentului privind dispozitivele

medicale (UE)2017/745 EN 455 1-4,1SO 11193-1, ASTM D6319
i+ Echipament de protectie personald Categoria III conform Regulamentului
privind Echipamentul ‘de protectie personald (UE) 2016/425 EN 420, EN
.374 EN 16523, ISO 16604, ASTM F1671, ASTM D6978
'~ -Certificate de calitate ISO 9001, ISO 13485 |
HEN ISO"374-5: 2016 testare pentru rezistenta la penetrare in conformitate cu ‘

CEN 37412:2014 0 ,

f‘.EN 42142010 Protectia impotriva contamindrii cu particulele radioactive

i ‘Conformitate conform 1935/2004/ CEE pentru contactul cu alimentele I
Sa ofere pro‘tectle impotriva substantelor chimice si microorganismelor conform EN
| 374:3 & EN 16523:1}!cii proprietati de bariera la urmatoarele componete.chimice/
nivel 6:. Acrilamida 40 %, Lichid de clorurd de benzalconiu, Digluconat de
clorhexiding, Etanol 20%, Acid clorhidric 10%, Peroxid de hidrogen 30%, Alcool
izopropilic 40%, Alcool izopropilic 70%, Povidond iod 10%, Hidroxid de sodiu
40%.

Sa ofere protectie de rupere de minim 240 minute Impotriva urmatoarelor '
medicamente chimioterapice/citostatice conform ASTM D6978: Cisplatina 1.0 ‘ ‘
mg/ml, Ciclofosfamidd 20 mg/ml, Citarabind 100mg/ ml, Dacarbazina 10.0 mg/ml,

Clorhidrat de doxorubicini 2.0 mg/ml, Etoposid 20.0 mg/ml, Fluorouracil 50.0 '
mg/ml, Ifofamind 50mg/ml, Metotrexat 25 mg/ml, Mitomicind C 0.5 mg/ml,
Mitoxantrond 2.0 mg/ ml, Paclitaxel (Taxol) 6.0 mg/ml, Sulfat de vincristind 1.0
mg/ml.

Se vor pune la dispozitie rapoartele de testare traducere autorizata in limba romana
pentru : ASTM D6978, ASTM F1671, EN 374-2, EN 347-5; EN 420; EN 16523-1;
EN 388; EN 455-2.

Ambalajul sa fie facut din material reciclat si reciclabil.

Pe ambalaj sa fie mentionata marimea.

Cutia sa fie prevazuta cu fanta de extragere a manusii.

Valabilitate minima 36 luni.

Ofertantul va prezenta: ‘

i

| - Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de L
Cod document: '
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livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie s3 contind si o
poza a produsului ce urmeazi 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 producitorului.

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

Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca 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 $i protectia muncii c4t si din
domeniul protectiei mediului si social.

8 | Seringi compatibili in jectomatul SALIENT DUAL CT

Set compus din:
| 1 buc seringa 190 ml.
Materialele folosite nu trebuie si contini latex.

Piston

' Material transparent plastic tip Eastman PET MNO052 prevazut cu marcaje care
permit detectarea rapida af prezentei sau absentei fluidului in seringa.

seringd din material tip Malcrolon 2458-010000 cu garniturd din material

| medical Santoprene TPV 181-55 med o

Capac
| Rezist

din polipropilend protectie la contaminare.
& la presiuni de minim 385 psi

1 buc tub de umplere rapids, polietilena de joasa densitate, |
Ambalajul trebuie si aibe inscriptionat obligatoriu minim urmdtoarele informatii:

Modelul injectorului cu care este compatibil

Marcaj CE

Denumirea producitorului

Marcaj cu indicatie explicit de neutilizare in caz de ambalaj deteriorate
Marcaj cu indicatie explicit: NON PIROGENIC

Inventarul kitului

Presiunea maxima admisa

Marcaj de ambalaj steril mentionarea metodei de sterilizare
Marcaj care sd indice faptul ci este articol de unici folosinta
Data fabricatiei si data expirérii (minim 5 ani de la data fabricatiei)
Numir lot

| Tub conector de inalti presiune/set linii pacient

Tuburi conectoare, diametru 1,37 mm, 300psi, 150 cm lungime (component material
| plastic) sa nu contini latex,cu conectoare Luer-Lock compatibile cu seringa pentru

| injectorul Acist si Salient.

| Ambalajul trebuie s4 aibe inscriptionat obligatoriu minim urmatoarele inforfriaﬁi:

Marcaj CE

Denumirea producitorului

Marcaj cu indicatie explicit de neutilizare in caz de ambalaj deteriorate
Marcaj cu indicatie explicit: NON PIROGENIC

Presiunea maxima admisa

Marcaj de ambalaj steril mentionarea metodei de sterilizare

Marcaj care sa indice faptul ci este articol de unica folosinta

Data fabricatiei si data expirdrii (minim 5 ani de la data fabricatiei)

Denumire

Cod Jocument:
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¢ . sNumdr lot.
Ofertantul va prezenta: . . . ,
Declara’;la ofertantulul pr1v1nd denumlrea producatorulul termenul de
(livrare, -asumarea transportulm sia costurllor asociate.
R F1§a tehnlca pr1v1nd caracter1st1c1le produsulu1 care trebuie sa contina si o |
- poza a produsulu1 ce urmeaza a filivrat. .
-~ .Declaratie de conformltate CE dela producator
- Certlﬁcat/e emis/e de un ‘organism notificat din care rezulta: conformitatea
:, produsulu1 cu Dlrectlva 93/42/CCE si | ISO 13485 al producétorului.
- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.
- Declaratie pe propria rispundere care confirmd cd 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
prln docwumentatla depusd;
- FormularuI nr. ‘1 pr1v1nd (;ondmlle de munca 51 protectla muncu cét si din
domemul pnotecuel med1u1u1 s1 somal

T -1 ' [

i
o}

3:3.-Garantie; - !
Furnizorul are obligatia de.a hvra 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 ¢uacordul-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 unel
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 cénd 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 contractanti la magazia spitalului, la adresa mentionata ir
comanda ferma transmisa de catre achizitor catre furnizor. Receptia cantitativa, calitativa si valorica se va fact
in magazia spitalului, in zona de receptie, in prezenta delegatului distribuitorului. Livrarea se va face in timpu:
programului de lucru, respectiv de luni pana vineri intre orele 8-15. Factura care insoteste produsele trebuie s¢
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 incat si previni orice daund sau deteriorare in timpul transportului acestora cétre destinatia
stabilitd. Dacd este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel incit si reziste, fard limitare, manipularii
accidentale, expunerii la temperaturi extreme, stirii §i precipitatiilor din timpul transportului §i depozitérii in
locuri deschise.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivé a fumnizorului. Produsele vor fi asigurate

Cod document: . .
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impotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd ca a avut in
vedere toate dificultétile pe care le-ar putea Intdmpina 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 expedltu

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
vaiabilitatii produsului / certificat de calitate

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

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 considera ci a luat in
cousiderare toate dificulttile pe care le-ar putea intdmpina 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 cantititi
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 con51deratd necesard pe parcursul contractulm promitentul
achizitor nefiind obligat la achizitionarea cantititii maxime. Cantitatea ce se preconizeazi a fi achizitionatd pe
parcursul contractului este in functie de necesitatile spitalului, de ﬁnahzarea unei proceduri de licitatie care are

ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta procedura si de ex1stenta fondurllor alocate cu aceastd destinatie.

4. Receptia produselor

iy B
‘ i

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
footurii si avizului de expeditie 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. i

In cazul in care se constata neconcordanta intre documente si produse, sau produsele sunt deterlorate 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 hvrate Flecare facturd va avea mentlonat numarul

(AR

contractului, datele de emitere si de scadent ale facturii respectlve.
Facturile vor fi trimise in original la adresa specificatd de Autoritatea Contractanta.
Factura va fi emisd dupa semnarea de cétre Autoritatea Contractanta a procesului verbal de receptie
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cantitativa - si calitativd, dupa llvrare Procesul verbal de-receptie calitativd va Insoti factura si reprezinta
elementul riecesat realizérii platu :

i’latal contravalorn Produselor furnlzate se face prln Vlrament bancar in baza facturii emisd de cétre

Conmacmfnt T BRI PI ;‘.:i_;,:: Lo ?w? SR

*Termenul: deiplata este de 60 de zile: de la primirea facturii in'original la sediul Autoritd{ii contractante si de

fef réc ep',ull $z1ca a produselof m condn;nle stablhte ma1 sus
13

)

S ‘. (N

i Facturﬂe furmzate vor ﬁ emise, 51 complepate 1n conforrnltate cu leglslatla roménd In vigoare si in:
conforrmtate cu acordul cadru/Contractul-subsecvent:semnat.: .i

T A RIS () I N USRI NOL £ P SRS B
4.2, Atrlbu‘tnle si responsabilitatile Partilor
R TR A v ;

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 s mentina valabile toate documentele solicitate in specificatiile tehnice. Produsele ce
uimeaza: 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:
. réclama;u si actiuni in Justitie, ce-rezultd din incilcarea unor drepturi de proprietate intelectuald (brevete.

niime, marci 1nreg15trate etc.), 1egate de produsele-achizitionate,

it e ddunetinterese, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturs, aferente, cu exceptia situatiei in care o astfel de
incélcare rezultd din solicitarea ofertei intocmite de citre entitatea contractanta
Autoritatea contractanta se obligd si receptioneze produsele achizitionate.
Autoritatea contractanta poate notifica operatorul economic cu privire la necesitatea revizuirii/respingeri:
produselor:iSelicitarea de respingere/revizuire va fi motivata cu comentarii si rezolutii scrise.
Autoritatea contractdnta . are .dreptul sa: respinga produsele ale caror specificatii tehnice nu corespund, ia
furnizorul are obligatia de a inlocui produsele refuzate, fara a modifica pretul stabilit prin contract. La primires
unei astfel de:solicitari, furnizorul;are obligatia de:a inlocui produsul in termen de 48 de ore.

Perioada cenvenita in care autoritatea contractanta se obligd sé plateasca pretul produselor cétre furnizor este
de 60:de.zile de la inregistrarea facturii, in original, la sediul autoritatii contractante.

In 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

Contractul incheiat va fi valabil 4 (patru) luni de la emitere sau pana la finalizarea unei proceduri de
licitatie avand ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta procedura, respectiv pana la epuizarea cantitatilo:
contractate.

Autoritatea contractanta nu se obliga la comandarea cantitatilor maxime indicate, comenzile efectuandu-
se in functie de necesitate.
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6. PREZENTAREA PROPUNERII TEHNICE

Operatorii economici vor elabora si prezenta propunerea tehnica astfel incat si permitd comisiei de
e aluare stabilirea conformitatii produselor ofertate cu specificatiile din Caietul de sarcini. Toate documentele
denuse vor fi redactate in limba romana sau in traducere legalizatd in limba roména daci documentele
dzpuse in original sau In copie, sunt redactate in alta limba.

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

in acest sens ofertantii vor prezenta aldturi de oferta financiara pentru materiale urmatoarele documente:
- 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 producator);
- declaratie pe propria raspundere care confirmé cd documentele depuse sunt obtinute legal de la producétor
(dacd este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele
dovedite prin documentatia depusa;
- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de livrare asumarea transportului si a
costurilor asociate.

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

in acest sens se va prezenta Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
demeniul 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 colectivd;
Legea 98/2016 privind achizitiile publice , cu completarile si modicarile ulterioare;,

f R D T

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;

YV VVY
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8 MANA(;EMENTUL:;/GESTIONAREA CONTRACTULUI SI ACTIVITATII DE RAPORTARE
IN CADRUL CONTRACTULUI
In acest capitol sunt introduse informatii despre modalitatea in care se asigurdi managementul

contractului de - furnizare. Managementul include o componentd de management i o componenta
administrativi, 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 sustinétori (daca este cazul).

Responsabilititile cu caracter administrativ ce revin autoriti{ii contractante pe perioada derulari
contractului sunt urmétoarele:

> Numirea unui responsabil de contract, care sid asigure atét relatia cu contractantul cét s
supervizarea modului de administrare a contractului,
> Obtinerea tuturor documentelor suport pentru efectuarea pldtilor, asa cum sunt aceste documente
prezentate In contract si reglementate in legislatie,
» Monitorizarea modului de derulare a contractului (planificat — realizat) si urmarirea modului d¢
indeplinire a clauzelor contractuale,
» Obtinerea vizelor de control financiar preventiv intern si control financiar preventiv delegat pe
,ordonantirile de platid”, 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. Otjlia Popa
A {4
T bty
ko | v
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