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1. Obiectui procedurii de atribuire,

“nstitutul de Pneumoftiziologie “Marius Nagia” Bucuresti, cu o istorie de peste 100 de
ari, ‘si desfasoara activitatea in cinci loeatii distincte, din capitala si ingrijeste in medie 10.000
pacient. prin internare consinua, tespectiv 25.000 prin internare de zi. De la debutul pandemiei
QarsCov2, Institutul “Marius Nasta” a functionat ca spital de faza 11 tratand un numar de 1300
pactent: suspecti/confirmati COVID 19 pe langa pacientii uzuali cu TBC pulmonara sensibila si
MDR/ZDR, Aceste activitati implica utilizarea echipamentului individual de protectie in
corfermitate de normele OMS , MS si INSP.

Srezentul caiet de sarcini se aplica pentru achizitionarea de Echipament de protectie
necesar desfasararii activitatii timp de 12 Juni in Institut in actualul context epidemiologie
generst de pandemia de COVID 19 precum si pentru sectia de TB MDR/XDR. Bunurile
ofermte trebuic sa indeplineasca conditiiie de calitate mentionate in prezentul caiet de sarcini.

La realizarea prezentei documentatii s-au folosit istoricul de preturi la care s-au facut
achizitd de material sanitaze in Institut in ultimul an calendaristic. i

2. Sistemaul de asigurare a calitatii

Bunurile ofertace trebuis sa indeplineasca foafe conditiile de calitate mentionate in
prezersul caiet de sarcini. Celitatea produsului va fi atestata la livrare prin prezentarea
certificatului de calitate si/sau a declaragiei de conformitate.

Mentionam ca cerintele de proiectare, fabricare si introducere pe piata a echipametului
ind:vigual de protectie sunt stabilite de Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European.
Tn eorformitate cu Hg 54/2009, cu modificarile si completarile ulterioare, si cu Recomandarea
(UE) 2020/403 a Comisiei Europene din 13 margie 2020 privind evaluarea conformitatii si
procecurilor de supraveghere a pietei in contextul amenintarii COVID 19 (10) “Mastile
chi-urgicale, manusile de examinare si unele tipuri de halate sunt produse care intra in domeniul
de zplicare al Directivel ¢3/42/CEE si 21 Regulamentului (UE) 2017/7457 care stabilesc cerintele
orivind fabricarea si introducersa pe piata a dispozitivelor medicale. (Dispozitivul medical este
yrice ‘nstrument, aparat, echipament, software, material sau alt articol, utilizate separat sau in
sombmatie, inclusiv software-ul destinat de citre producétorul acestuia a fi utilizat in mod
specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar functiondrii corespunzatoare a
dispozitivului medical, destinat de catre producator a fi folosit pentru om in scop de:
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diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni ~ HG 54/2009,
aet 2, pet.l, a)
3. Conditii de ambalare:

Bunurile vor fi livrate in baza contractului subsecvent acordului-cadry, in maximum 48
de ore s. numai in baza solicitarii autoritatii contractante.

Ambalajele trebuie sa asigure pastrarea integritatii si calitatii produsului. pe timpul
depozitarii si transportuiui. Afat materizlul de ambalat cat si pachetele trebuie sa fie integre,
curate, scate, in stare buna.

4. Marcarea

Ambalajele vor fi marzate individual prin etichetare in conformitate cu standardele UE:
denumirea producatorului, adresa si nr. de telefon ale producétorului/ distribuitorului
denumirea produsului, codul produstlui, lotul, modul de sterilizare
carvitatea neta, conditii de depozitare
dats fabricatiei si termenu’ de valabilitate
Marcajul CE aplicat de catre producgtor in mod vizibil, lizibil i de nesters pe dispozitiv sau
s¢ ambalajul sdu sterii, uade este posibil, cat i pe instructiunile de utilizare. Marcajul CE
—rebuie s fie aplicat si pe ambalajul in care se comercializeaza dispozitivul.
Se impune pastrarea integritatii ambalajulul.
Ambalajele vor fi imprimate individual si/sau previzute cu etichete atasate astfel incat sa nu se
poate schimba. Toate informatiile necesare trebuie sa fie tiparite astfel incat sa fie imposibila
schimbarea sau indepartarea or fara a lasa urme vizibile.
Teete orodusele vor fi insotite de instructiuni de utilizare in limba romana.
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5. Transportul
~ransportul si toate costurile associate sunt in sarcina exclusive a contractantului.
Punet de livrare — sos Viilor 90, sector 5, Bucuresti

Predusele vor fi livrate cantitativ si calitativ la adresa mentionata mai sus. Fiecare produs va fi
insoti- de toare subansamblele/partile component necesare punerii si mentinerii in functiune.

Farnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ca a
“uat ir considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intampina in acest sens si nu va invoca
iciun motiv de intarziere sai1 costurl suplimentare.

6. Conditii minime de garantie si conditii de livrare:
Bunurile vor fi livraze in baza contractului subsecvent acordului-cadru, in maximum 48
de ore si numai in baza selizitarii autoritatii contractante. Produsele vor fi livrate astfel incat sa

corespunda descrierii caracteristicilor tehnice minime din caietul de sarcini.

Termenul de vaabilitate al produselor irebuie sa fie inscriptionat de producitor pe
ericheta. Termenul de valabilitate al produselor este de min.2 ani de la data producerii. In
momentul livearii, predusul trebuie sa aiba min.12 luni valabilitate. In cazul in care produsul nu
este livrat in termenul de vaiabilitate, firnizorul este obligat sa il inlocuiasca pe cheltuiala sa.
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E-odusele livrate vor fi insotite de urmatoare documente:

s factura fiscala

aviz de expeditie a mérfii

certificat de calitate si garantie

declaratia de conformitate.

buletinul de analiza care sa atestc ca produsul corespunde prevederilor
propunerii tehnice, respectiv ceringelor tehnice minimale previzute in
prezentul caiet de sarcini.
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7. Receptia cantitativa si calitativa:

Receptia cantitativa si calitativa & produselor se va face la sediul INSTITUTULUI DE
PNEUMOLOGIE “MARIUS NASTAY” BUCURESTI, sos.Viilor, nr.90, de citre comisia de
resepl.e stabilita de unitate.

Receptia produselor se va realiza in mai multe etape:

- receptia canitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata si
la adresa mentionata
- receptia calitativa se va realiza dupa testarea produselor
Procesul verbal de receptie va include unul dintre urmatoarele rezultate:
- acceptat
- acceptat cu observatii minore
-~ accepiat cu reserve
~ refuzat
Qe vor verifica urmatozrele: czntitatea produselor conform comenzii emise, calitatea
produselor conform specificatiilor tehnice minimale de calitate si verificarea termenului de
yalabilitate. Nu se admit nzconcordante intre produsele comandate, produsele livrate si {actura.

Existenta unor asemenea neconcordante atrage dupa sine respingerea facturii s obligatia
inlozuirii produselor in zermen de 12 ore, pe cheltuiala furnizorului.

Identificarea preduselor neconforme din punct de vedere calitativ va fi consemnata intr-
un prozes verbal de catre comisia de receptie si va fi adus la cunostinta furnizorului in vederea
inlocuirii.

Un ofertant poate depune oferta pentru unul, mai multe sau toate loturile. Ofertantul va
prezema propunerea tehnica pentru fiecare produs mentionat in prezentul caiet de sarcini, din
lotel e care este interesat, astfel incat sa asigure in totalitate corespondenta propunerii tehnice
cu cerntele prevazute in Caietul de sarcini.

Documentele prezentate de catre furnizor in format electronic vor fi grupate indi vidual,
pe flecare produs in partz, dupa princip iul “un produs — un folder”. Fiecare folder va confine
fisiere individuale, denumite in functie de continut, Nu se admite grupared documentelor
scanaie ale mai mulior produse in acelasi fisier.

Pretul indicat pentru produsele ofertate cuprinde atat constul: produselor, cat si pretul
ambalajelor, constul transportului pana la destinatic, taxele de descarcare/desfacere.

Nu se admit oferte partiale sau alternative. Oferta are un caracter ferm si obligatoriu, din
~unct de vedere al continatului, pe toata perioada de valabilitate.
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Farnizorul trebuie sa ofere suport sehnic autorizat (fisa tehnica a produsului, declaratie de
conformitate). In vederea verificarii capacitatii tehnice si profesionale a ofertantilor, avind in
vedere nevoia de respectars a specificatiilor tehnice, calitatea si complexitatea produselor ce
urmeaza a fi livrate, vor fi prezentate mostre/esantioane/fotografii pentru stabilirea conformitatii
cu produsele ce urmeaza a fi fernizate. Esantioanele vor fi depuse cu 3 zile lucratoare inainte de
evaluzrea ofertei tehnice, prin curier, pentru fiecare produs in parte. Vor fi evaluate de catre o
comisiz de evaluare din care fac parte specialist din cadrul institutiei anume nominalizati in acest
sens. Fsantioanele vor fi etichstate cu numele firmei participante la licitatie, denumirea
procusuiui s numarul lotulului. Se vor evalua de catre comisie caracteristicile de
irrpermeabilitate ale eckipamentelor solicitate in loturile 3 (botosi inalti de unica folosinta), 5
(sort impermeabil), 6 (cotiere de unica folosinta), 7 (cagula protectie cap si gat), 8
(combinezoane de protectie), 9 (halate chirurgicale sterile/nesterile) acestea fiind utilizate pentru
protectia personalului care isi desfasoara activitatea in sectia COVID (medicala, AT, laborator
PCR). Mastile FFP2, FPP3, NOS cu si fara filtru vor fi supuse unui test calitativ de evaluare a
etanseiatii.

24072020 Tranda]‘;;%r Daniela
director ingrijiri
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