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JUDETUL SALAJ
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Directia Monitorizare Investitii Publice
Directia Dezvoltare si Investitii

CAIET DE SARCINI

Pentru

Dotarea cu aparatura si echipamente medicale la Spitalul Judetean de Urgenta Zalau

Lot 1 Achizitionare Scaun bronhoscopie pentru Sectia Pneumologie

Lot 2 Achizitionare Ventilator cu trigger de presiune si volum pentru Sectia

Pneumologie

Lot 3 Achizitionare Videolaringoscop pentru Sectia Anestezie Terapie Intensiva

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si

prezentarea ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza cérora se elaboreaza de catre

ofertant propunerea tehnica si financiara.



I Informatii generale

L1. Locatia: Judetul Salaj, Spitalul Judetean de Urgentd Zalau, Loc. Zaldu, str.Simion
Barnutiu, nr. 67, jud Salaj

l.2. Autoritate Contractanta: Judetul Salaj

l.3. Obiectul contractului:
Dotarea cu aparatura si echipamente medicale la Spitalul Judetean de Urgenta Zaldu
Lot 1 Achizi{ionare Scaun bronhoscopie pentru Sectia Pneumologie
Lot 2 Achizitionare Ventilator cu trigger de presiune si volum pentru Sectia
Pneumologie

Lot 3 Achizitionare Videolaringoscop pentru Sectia Anestezie Terapie Intensiva

l.4. Situatia existenta
Spitalul Judetean de Urgentad Zalau a fost construit in anul 1978 si are o capacitate de
753 de paturi pentru spitalizare continua si 30 de paturi pentru spitalizare de zi. Spitalul are o
structura complexa de specialitdti medico-chirurgicale dispuse in 21 de sectit si compartimente
(15 sectii, 6 compartimente de sine statatoare si 15 compartimente in cadrul sectiilor) dispuse in
5 constructii diferite In care functioneaza spitalul, constructii amplasate pe teritoriul
municipiului Zalau:
4 Sediul central, str. S. Barnufiu nr. 67;
“ Sectia Boli Infectioase, str. Pacii nr. 10 (locatie provizorie, pana la finalizarea lucraritor
de reabilitarea a cladirii din str. T. Vladimirescu nr, 28);
« Sectia Pneumoftiziologie, str. T. Vladimirescu nr. 28;
“ Sectia Psihiatrie, str. 7. Vladimirescu nr. 28;
s Compartiment Reumatologie, str. Dumbrava nr. 4;
# Compartiment Recuperare, Medicina Fizica si Balneologie, str. Dumbrava nr. 4.




Din punct de vedere al competentelor, resurselor materiale si umane si a capacitatii de a
asigura asisten{a medicala de urgenta si ingrijirile medicale definitive pacientilor aflati in stare
critica, Spitalul Judetean de Urgentda Zalau este clasificat in categoria a Ili-a - nivel de
competenta mediu.

Prin Programul Operational Regional 2007 - 2013 a fost finalizat proiectul
»Reabilitarea corpurilor A §i B ale Spitalului Judetean de Urgenta Zaldu”, s-au realizat lucrari
de ,Extindere, reabilitare Ambulatoriu Integrat de Specialitate din cadrul Spitalului Judetean
de Urgentd Zaldu”, precum si lucrdri de reparatii capitale la sectia Pneumologie finantate de
catre Consiliul Judetean Sélaj, prin care s-a realizat o restructurare radicald atat functionald
cat si sub aspectul abordarii lucrarilor fizice, a celei mai importante unitdti medicale din
judetul Salaj, care asigura asistenta medicala de urgenta si de specialitate atat pentru locuitorii
din municipiul Zalau, cat si pentru intreaga populatie a judefului.

Sectia de Pneumologie dispune de un numar de 45 de paturi pentru acuti si 40 de paturi
pentru cronici, In anul 2018 au fost internati in sectie 1612 de pacienti, s-au realizat 3104
spitalizari de zi si 2398 consultatii in dispensarul TBC, iar in ambulatoriu 7187 de consultatii.

Incepind cu anul 2010 si pana in prezent pentru sectia de Pneumologie s-au efectuat
lucrari de reparatii capitale, lucrari de modernizare si extindere creandu-se conditii adecvate
pentru asigurarea unui act medical in conditii de siguranta si calitate.

in prezent, sectia dispune de 3 aparate de bronhoscopie, iar un numar de 4 medici au
competente in efectuarea investigatiilor cu aceste aparate. In medie, sunt efectuate zilnic intre
5-10 astfel de investigatii.

Avand in vedere numarul tot mai mare de bronhoscopii, calitatea examinarii si siguranta
pacientului impun asigurarea unor conditii de confort si de securitate, care se pot realiza prin
folosirea unui scaun bronhoscopic, motiv pentru care e imperios necesar achizitionarea unui
asemenea scaun bronhoscopic.

La ora actuald, sectia de pneumologie NU dispune de un ventilator cu trigger de
presiune §i volum, utilizat pentru desele cazuri de pacientii decompensati respirator, motiv
pentru care ei sunt nevoiti sd efecuteze aceasta procedurad in sectia A.T.I. din cadrul Spitalului
Judetean de Urgenta Zalau, situat intr-o alta locatie.

Sectia Anestezie Terapie Intensivda NU are in dotare un sistem de intubatie dificila




{(videolaringoscop), astfel de situatii de intubatii fiind tot mai dese atat in compartimentul
Terapie Intensiva, cat si la Anestezie,

Totusi, pentru ca unitatea medicala sd functioneze la standarde europene si s& Tsi
pastreze nivelul de acreditare, este necesard continuarea acestor eforturi prin investitii in

dotarea cu aparatura si echipamente medicale la Spitalul Judetean de Urgentd Zalau.

I.5. Beneficiarul echipamentelor: Spitalul Judetean de Urgenta Zalau
Il. Descrierea generala a serviciilor solicitate prin prezentul caiet de sarcini
Denumirea serviciilor:
Dotarea cu aparatura si echipamente medicale la Spitalul Judetean de Urgenta Zalau
Lot 1 Achizitionare Scaun bronhoscopie pentru Sectia Pneumologie
Lot 2 Achizitionare Ventilator cu trigger de presiune §i volum pentru Sectia
Pneumologie

Lot 3 Achizitionare Videolaringoscop pentru Sectfia Anestezie Terapie Intensiva

Situatia propusa:

Tratamentul $i ingrijirea pacientilor sunt direct legate de buna dotare si functionare a
sectiilor $i compartimentelor de specialitate din cadrut spitatului. Se propune astfel realizarea
investitiei de dotare cu echipamente medicale a Spitalului Judetean de Urgenta Zaladu, investitie
ce are drept scop imbunatatirea infrastructurii acestor sectii si compartimente in vederea
realizarii unui act medical in conditii de siguranta si calitate maxima.

Specificatiile tehnice cuprinse in acest caiet de sarcini si anexele aferente, sunt cerinte
minimale care trebuiesc Indeplinite in acest sens sau in mecanisme echivalente ce indeplinesc in
mod minimal cerintele si functionalitatile specificate.

Eventuale specificatii tehnice care indicd o anumitd origine, sursd, productie, un

procedeu special, o marca de fabricd sau de comert, un brevet de inventie, o licentd de

fabricatie, vor fi considerate “sau echivalent”.




IH, Descrierea contractului

i1, 1 Obiectul contractului

Echipamentele medicale ce fac obiectul contractului:

Nr. Lot Denumire Cantitatg Fisa tehnica Sectie
crt, echipament atasata
1 Lot 1 Scaun 1 buc. FT nr. 1 Sectia Pneumologie
Achizitionare bronhoscopie
Scaun
bronhoscopie
pentru Sectia
Pneumologie
2 Lot 2 Ventilator cu 1 buc. FTnr. 2 Sectia Pneumologie
Achizitionare trigger de
Ventilator cu presiune si volum
trigger de
presiune si volum
pentru Sectia
Pneumologie
3 Lot 3 Videolaringoscop | 1 buc. FTnr. 3 Sectia  Anestezie
Achizitionare pentru Sectia Terapie Intensiva
Videolaringoscop | Anestezie Terapie
pentru Sectia tntensiva
Anestezie Terapie
Intensiva

HI1.2 Cerinte pentru ofertant
Pentru demonstrarea capacitatii de indeplinire a contractului, ofertantul va prezenta
urmatoarele documente:

Certificat de inregistrare dispozitive medicale emis de Ministerul Sanatatii pentru
dispozitivele fabricate de producatori romani sau marcaj CE sau declaratie de conformitate din
partea producdtorului/furnizorului (conform Directivei 93/42/EEC si Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1009/2016);

Aviz de functionare emis de Ministerul

Sanatatii pentru distributie(in

conformitatecu Legea 95/2006 republicatd cu modificarile si completarile ultericare si




prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1008 /2016), valtabil la data limita de depunere a
ofertei;

- Aviz de functionare pentru activitatea de service, emis de Ministerul Sanatatii sau
contract de service cu o firma ce indeplineste conditiile in acest sens (in conformitate cu Legea
95/2006 cu modificarile i completarile ulterioare si prevederile Ordinutui Ministerului Sanatatii
nr. 1008 /2016);

- Lista cu personalul tehnic de specialitate care va asigura furnizarea, instalarea,
punerea in functiune, instruirea personalului beneficiarului, precum si service-ul in perioada de

garantie a echipamentelor;

l1.3 Cerinte privind modul de prezentare al ofertei

Pentru fiecare echipament in parte se vor prezenta urmatoarele documente:

- Specificatia tehnicd completatd insotitd de documentatii tehnice in limba roména
(fise tehnice, prospecte, cataloage, manuale de utilizare, etc.) ce demonstreaza indeplinirea
cerintelor din cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini;

- Specificatiile/Caracteristicile tehnice se vor completa in tabel conform Anexei -
Fisa tehnica, in mod corespunzator, in coloana 2, prin inscrierea valorilor parametrilor din fisa
tehnicd a producatorului/furnizorului.

- Tabel detalii producator/furnizor (conform Anexei 1);

- Declaratie privind asumarea garantiei pe o perioada de 24 de luni de la punerea in

functiune,




II.4 Acte normative
Achizitia se va realiza cu respectarea prevederilor legislatiei in vigoare:

Legea nr. 98 din 19 mai 2016 privind achizitiile publice;

Hotararea nr. 395 din 2 iunie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-
cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice;

- Legea nr. 101 din 19 mai 2016 privind remediile si cdile 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
Consiliulut National de Solutionare a Contestatiilor;

Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii;

Hotararea Nr.144 din 23 februarie 2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

Legea 111 din 10 octombrie 1996 privind desfasurarea in siguranta,
reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare, republicata;

Ordin Nr. 1008 din 6 septembrie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

- Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale in baza nationala de date

- Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale;

lI.5 Conditii de garantie
Perioada de garantie completa: minim 24 de luni de la punerea in functiune.
Se va prezenta certificatul de garantie.




.6 Aspecte referitoare la livrarea §i receptia echipamentelor medicale si instruirea
personalului

Pentru toate Loturile durata contractului va fi de 90 de zile de la semnarea
contractului, furnizorul va livra echipamentele in termen de maxim 60 zile de la semnarea
contractului, {a locul indicat de beneficiarul final - Spitalul Judetean de Urgenta Zatau.

in momentul livrarii fiecarui echipament se va intocmi un proces verbal de predare -
primire,

Furnizorul se va asigura de realizarea instruirii personatului medical §i tehnic care va
utiliza echipamentele furnizate.

Dupa montarea echipamentelor si punerea lor in functiune se va intocmi un proces
verbal de punere in functiune a acestora si vor fi organizate activita{i de instruire.

Pe parcursul activitatilor de instruire se vor completa listele de participanti (nume
participant, functia, sectia/compartiment, date de contact, semnatura) pentru fiecare sesiune
de instruire. Pe aceasta lista se va specifica de asemenea tematica instruirii si data la care a
fost facuta aceasta.

Se va tine cont de faptul ca durata totald a contractului trebuie sa acopere: livrarea,
punerea in functiune si instruirea personalului.

fn anexd sunt prezentate fisele tehnice ale produselor ce fac obiectul achizitiei pentru
fiecare lot in parte. Fisele tehnice vor fi completate conform Anexei la prezentul caiet de

sarcini.

V. Plata serviciilor

Plata se va face in baza contractului de furnizare si va fi efectuata astfel:
a) 80% din valoare dupad semnarea procesului verbal de predare-primire a echipamentelor.
Factura va fi insotita de procesul verbal de predare-primire a acestora semnat de: Autoritatea
Contractanta, beneficiar final si furnizor.
b} 20% din valoare dupa punerea in functiune a echipamentelor si instruirea personalutui.
Factura va fi insotitad de procesul verbal de punere in functiune a echipamentelor medicale si

lista personalului medical si tehnic care a participat la instruire.




V. Legislatia muncii
Furnizorul serviciilor va respecta intreaga legislatie a muncii care se aplica personalului
acestuia, inclusiv legile referitoare la angajare, sanatate, securitate, asistenta sociala, imigrare
st emigrare si i va asigura acestuia toate drepturile legale.
Furnizorul ii va obliga pe angajatii sai s& se conformeze tuturor legilor in vigoare, inclusiv celor
legate de securitatea muncii.

VI. Sanatatea §i securitatea muncii
Furnizorul are obligatia de a lua toate masurile impuse de legislatia in vigoare pentru
asigurarea securitatii si sanatatii personalului angajat pentru derutarea contractului, in toate

aspectele legate de munca.

VH. Limba utilizata in derularea contractului
Limba utilizatd in cadrul activititilor desfasurate este limba romana. In acest sens, toate

documentele vor fi elaborate In limba romana.

DIRECTOR EXECUTIV
icana Lavinja/isHILEA

Tntocmit,
Calin Alexa
Laurentig~Bar




Anexa 1

TABEL DETALII PRODUCATOR

Denumire echipament;

~NE ¢H, Informatii solicitate. © U Rdispuns.

1 Denumire producdior

2 Tara de regedintd a producdtorului -
Adresa postald

3 Tara / adresa’ unitdiii de produclic

4 Pagina web (dacd este disponibild)

5 State membre UL unde produsul/produsele
este/yunt comercializat(e)
Ststemul Calitdfii
- Standard aplicat

6 - Activitayi acoperite de standard
- Organismul de certificare

7 Declarafie sau aulorizafie -

- Numele semnatarului

- Pozitia Tn compania producdtoare

- C'ontact (telefon ffax/e-mail)

10

Producator/furnizor......c..coouen....
(semndtura autorizatd)




FISA TEHNICA NR. §

Utilajul, echipameniul tehnologic: Scaun bronhoscopie

Nr. | Specificatii tehnice impuse Corespondenta Producator
Crt. | prin Caietul de sarcini propunerii
fehnice impuse
prin
Caietul de Sarcini
0 ] 2 3

Descriere generala
Scaun bronhoscopie

1. Descrierea

Inaltime scaun : cel putin 560mm x 930 mm;
Lungime scaun : cel putin 1820mm

Latime scaun : minim 650mm :

Baza scaun: intre 500mm x 980mm

Sectiune sezut scaun bronhologic: cel putin 490mm x
530 mm

Sectiune spatar : 300mm x540 mm

Sectiune cap : 210mm x 210mm

220mm;
Capacitate elevatie: 150 kg;

Sectiune cap scaun bronhologie detasabila, ajustabila
fata si spate, inaltime ajustabila intre 0 -150mm.
Sectiune spatar : ajustabila intre 0° si +85°;

Cotiere : miscare automata cu spatarul;

Suport picioare : miscare automata cu spatarul;
Tapiterie : Antibacteriana, piele artificala;

Tapiterie : Antibacteriana, piele artificala;

Accesorii optionale : rotile pentru deplasare;
Greutate scaun bronhologie: maxim 161 Kg.

Sectiune picioare scaun bronhologie: cel putin320mm x

Alte cerinte:

Conditii de garantie:
Durata perioadei de garantie: 24 luni

Conditii privind conformitatea cu standardele

relevante:




E

- Conform prevederilor legale in domeniu;
- Declaratie de conformitate din partea producatorului
(conform Directivi Europeand 93/42/CEE).

Timp maxim de interventic: maxim 48 ore la sediul
beneficiarului

Alte conditii cu caracter tehnic:

Transport, livrare si punere in functiune (de catre personal
autorizat) - gratuite la sediul beneficiarului.

Instruirea gratuita a personalului medical st tehnic
(utilizare si intretinere).

Toate certificatele si autorizagiile trebuie s fie In termen
de valabilitate.




FISA TEHNICA NR. 2

Utilajul, echipamentul tehnologic: Ventilator cu trigger de presiune si volum

Nr. | Specificatii tehnice impuse Corespondenta Producator
Crt. | prin Caijetul de sarcini propunerti
tehnice impuse
prin
Caietu! de Sarcini
0 1 2 3

Descriere generala
Ventilator cu trigger de presiune si volum

1. Descrierea

Ventilatorul trebuie si suporte urmatoarele moduri de

ventilatie:

a) PSV

b) PSV(TgV)
¢) PCV SIMV
d) PCV

e) PCV(TgV)
)] VCV SIMV

) PCV({A)

h) PCV(A+TgV)
i) CPAP

i) YCV

L) VCV(A)

)] VCV MPVY
m) PCV MPV

Sistemul trebuie si permita modurile de utilizare:
a) Clinic
b} La domiciliu

1. Sa permita plaja de reglaje

IPAP :Intre 4 si 50 CmH20

PEEP :Intre 2 si 30 CmH20

Timp inspirator : Intre 0.3 si 5 secunde

Frecventa respiratorie : 4 — 40 rpm, 0 — 40 rpm in modul
MPV

Timp inspirator de back-up : Intre 0.3 5i5 secunde(PSV)




Timp de crestere @ de lal la 9 (PSV & PCV) 5090 %,
(VCV)

Timp de erestere : de tal a9 (PSV & PCV) 50 -- 90 %,
(VCV)

Trigger a inspir: de la 1 [a 9 (PSV, PCV & VCV), (PCV &
VCV)

Trigger Ia expir: deta 1 la 9 (PSV)

Timp inspirator minim : Intre 0.3 si 3 secunde

Timp inspirator maxim ; Inire 0.3 si 3 secunde

Volum target : 100 —2500 mi

Volum tidal: 100 - 2500 mi

Functie Sigh : On/OAT, rata (Ja fiecare 50-100-150-200-250
respiratii), sigh% (125, 150, 175, 200%)

Sa monitorizeze /afiseze urmatorii parametrii
Date : Ppeak, PELEP, Pmedie, Pierderi, MVe/MVi, Vie/Vii
, Total , Rata Spont ,

% Spont,

5p0O2,

Puis,

I,

Timp Insp,

Timp de crestere

Forme de unda:

- Presiune

- Flux

- Volum

Trasee pentru 1, 6, 24 si 48 ore
Ppeak,

PEEP,

Rafa totala,

Rata Spont,

Vi,

Pierderi,

SpO2,

ECO2

Surse de alimentare
-ta retea :100 t0 240 V CA
-baterie externa: 24 V CC
-baterie interna{4 ore de utilizare)
-baterie externa(8 ore de utilizare)
Alarme:
High Pressure,
Low Pressure,
High PEEP,
Low PEEP,
High V1,
Low Vi,




High MV,
Low MV,
High Breath Rate,
L.ow Breath Rate,
Apnea,
Disconnection,
Rebreathing,

Low Last Power Source

Alte cerinte:

Conditii de garantie:
Durata perioadei de garantie: 24 luni

Conditii privind conformitatea cu standardele
relevante:

- Conform prevederilor legale in domeniu;

- Declaratie de conformitate din partea producétorului
(conform Directiva Europeani 93/42/CEE).

Timp maxim de inferventic: maxim 48 ore fa sediul
beneficiarului

Alte conditii cu caracter tehnic:

Transport, livrare si punere in functiune (de catre personal
autorizat) - gratuite Ia sediul beneficiarului.

Instruirea gratuita a personalului medical si tehnic
(utilizare si intretinere).

Toate certificatele si autorizatiile trebuie si fie in termen
de valabilitate,




T e

FISA TEHNICA NR. 3

Utilajul, echipamentul tehnologic: Videolaringoscop

Nr. | Specificatii tehnice impuse Corespondenta Producator
Crt. | prin Caietul de sarcini propuneri
tehnice impuse
prin
Caietul de Sarcini
0 1 2 3

Descriere generala
Videolaringoscop

1. Descrierea

- Autonom, rezistent la apa, operabil pe baterii;

minute;

- Camera video 2.0 m-pixeli;

- Monitor LCD HD cu rezolutie inalta 640-

480(RGB), cu inclinatie sus-jos, stanga-dreapta;

- Posibilitate de inregistrare a manoperei;

- Posibilitate de transmitere a imaginii ta un alt

monitor;

- Disply color 3,57 full-view;

- Strat antiaburire;

- Buton pentru captarea de fotografii,

- Lumina LED;

- Port micro USB pentru conectare la monitoare

externe;

- Baterii Li-ion reincarcabile 3200m Ah;

- Compatibil cu dezinfectantii de uz medical,

- Lame din otel inoxidabil medical, resterilizabile;

- Sterilizare la temperaturi inalte(134°);

- Lame de diferite dimensiuni: marimea 2-1buc.,
marimea 3-1buc., marimea 4-1buc.

- Timp de operare continuu dupa incarcare de min. 60

Alte cerinfe:

Conditii de garantie:




Durata perioadei de garantie: 24 luni

Conditii privind conformitatea cu standardele
relevante:

- Conform prevederilor legale in domeniu;

- Declaratie de conformitate din partea producitorului
(conform Directivd Europeand 93/42/CLL).

Timp maxim de interventie: maxim 48 ore la sediul
beneficiarului

Alte conditii cu caracter tehnic:

Transport, livrare si punere in functiune (de catre personal
autorizat) - gratuite la sediul beneficiarului.

Instruirea gratuita a personalului medical si tehnic
(utilizare si intretinere).

Toate certificatele si autorizatiile trebuie s fie in termen
de valabilitate.




