Consiliul Judetean Galati
Directia Programe
Nr.

CAIET DE SARCINI
pentru furnizare echipamente medicale aferente proiectului
»Investitii in dotarea Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,,Sf. Apostol Andrei” Galati,
care diagnosticheaza si trateaza cancer”

1. PRECIZARI GENERALE

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei
si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre ofertant propunerea
tehnica. Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. In acest sens, orice
oferta prezentata va fi luata in considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnica se
inscrie in limitele cerintelor din caietul de sarcini. Ofertele depuse care nu corespund
caracteristicilor tehnice prevazute in caietul de sarcini atrag descalificarea ofertantului.

2. INFORMATII GENERALE

Autoritatea Contractanta: Unitatea Administrativ Teritoriala Judetul Galati
Beneficiar: Unitatea Administrativ Teritoriala Judetul Galati

Adresa: str. Eroilor nr. 7, cod postal 800119, Municipiul Galati, Judetul Galati

Amplasament: Blocul operator si Sectia de oncologie medicald din cadrul Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta ,Sf. Apostol Andrei” Galati”, situat in Strada Brailei, nr. 177, cod postal
800578, Municipiul Galati, Judetul Galati.

Sursa de finantare: fonduri externe nerambursabile prin Programul Sanatate, Apelul de proiecte
nr. PS/357/PS_P7/0P4/RS04.5/PS P7 RS0O4.5 A12 ,Investiti in infrastructura publica a
unitatilor sanitare publice de interes regional/ judetean care diagnosticheaza si trateaza cancer”
din cadrul Prioritatii 7: Masuri care sustin domeniile oncologie si transplant, Obiectiv de politica 4.
O Europa mai sociala si mai favorabila incluziunii, prin implementarea Pilonului european al
drepturilor sociale, Obiectiv Specific RSO4. 5 Asigurarea accesului egal la asistenta medicala si
asigurarea rezilientei sistemelor de sanatate, inclusiv in ceea ce priveste asistenta medicala
primara, precum si promovarea tranzitiei de la ingrijirea institutionalizata catre ingrijirea in familie
sau in comunitate (FEDR).

Clauza suspensiva:

Avand in vedere ca, pana in prezent, nu a fost semnat Actul aditional nr. 4 la contractul de
finantare pentru proiectul mentionat mai sus, cu privire la folosirea economiilor din bugetul
proiectului pentru achizitia de noi echipamente medicale, procedura de achizitie se va derula sub
incidenta clauzei suspensive, in baza careia ar putea fi anulatda de catre Autoritatea
Contractanta, in cazul in care nu se aproba Actul aditional si nu se confirma eligibilitatea
echipamentelor medicale.

Procedura de atribuire este initiata sub incidenta clauzei suspensive in sensul ca incheierea
contractului de achizitie publica este conditionata de aprobarea Actului aditional la contractul de



finantare pentru obiectivul ,Investitii in dotarea Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,Sf. Apostol
Andrei” Galati, care diagnosticheaza si trateaza cancer”, de catre AM pentru Programul Sanatate
din cadrul Ministerului Investitilor si Proiectelor Europene (la momentul lansarii prezentei
proceduri, Actul aditional nr. 4 la contractul de finantare se afla in etapa de evaluare).

Avand in vedere dispozitile Legii nr. 98/2016 si Hotararii de Guvern nr. 395/2016, Consiliul
Judetean Galati, in calitate de autoritate contractantd precizeazd ca va incheia contractul cu
ofertantul declarat castigator, in masura in care fondurile necesare achizitiei vor fi asigurate prin
semnarea Actului aditional nr. 4 la contractul de finantare de catre Ministerul Investitiilor si
Proiectelor Europene. Ofertantii din cadrul acestei proceduri accepta utilizarea conditiilor speciale
de mai sus/clauzei suspensive, asumandu-si intreaga raspundere in raport cu eventualele
prejudicii pe care le-ar putea suferi in situatia descrisa.

Obiectul contractului: procedura de achizitie pentru furnizare de echipamente medicale specifice
proiectului ,Investitii in dotarea Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,Sf. Apostol Andrei” Galati”
propus spre finantare in cadrul Programului Sanatate, Obiectiv Specific RSO4. 5 Asigurarea
accesului egal la asistenta medicala si asigurarea rezilientei sistemelor de sanatate, inclusiv in
ceea ce priveste asistenta medicalda primara, precum si promovarea tranzitiei de la ingrijirea
institutionalizata  catre  ingrijirea in familie sau in comunitate (FEDR), nr.
PS/357/PS_P7/0P4/RS04.5/PS_P7_RS04.5_A12 ,Investitii in infrastructura publica a unitatilor
sanitare publice de interes regional/ judetean care diagnosticheaza si trateaza cancer” din cadrul
Prioritatii 7: Masuri care sustin domeniile oncologie si transplant.

La atribuirea contractului de achizitie publica se va respecta legislatia in vigoare la data demararii
procedurii, precum si pe parcursul implementarea proiectului.

3. INFORMATII SPECIFICE
Tip contract: Furnizare
Valoare totala estimata a tuturor loturilor = 2.808.321,14 lei fara TVA

Obiectul contractului: furnizare echipamente medicale pentru depistarea si tratarea cancerului
aferente obiectivului ,Investitii in dotarea Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,Sf. Apostol Andrei”
Galati”. Produsele sunt impartite pe loturi, dupa cum urmeaza:

Loturi Denumire Lot UM | Cantitate | Valoare lei CPV
fara TVA |
1 Electrocauter cu coagulare plasma | buc 1 301.884,00 | 33161000-6
argon
2 Statie electrochirurgicala cu unitate | buc 1 723.140,50 | 33161000-6
de coagulare cu argon plasma
si disector
3 | Echipamente Bloc operator
Chirurgie
buc 1 881.396,64 | 33151200-5
- Sistem hipertermic pentru I
chimioterapie buc 1 33151200-5
- Aparat de crioablatie cu argon
| lichid |
4 Ecograful cu RMN fusion buc 1 712.500,00 | 33112200-0

| interventional B o
5 | Videoduodenoscop cu vedere buc 1 .~ 157.500,00 | 33162000-3




| laterala si canal terapeutic
6 | Paturi [ buc | 10 | 31.900,00 | 33192100-3

4. SPECIFICATIILE TEHNICE

Specificatiile tehnice sunt prezentate in fisele tehnice anexate prezentului caiet de sarcini.
Cerintele prevazute in figsele tehnice anexate sunt cerinte minime obligatorii.

Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba romana)
si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original atrage de
la sine excluderea din competitie.

6. RECEPTIA PRODUSELOR, LOCUL SI TERMENELE DE LIVRARE

Produsele vor fi ambalate in cutii etichetate si livrate |a sediul Spitalului Clinic Judetean de Urgent&
,Sf. Apostol Andrei” Galati, respectiv in Blocul operator si Sectia de oncologie medicala.
Receptia cantitativa si calitativa se va face in prezenta ambelor parti, respectiv Autoritatea
contractanta si furnizor si va fi consemnata intr-un proces verbal de predare - primire receptie
cantitativa si calitativa, semnat de ambele parti.

Pentru produsele ce necesita punere in functiune, va fi semnat un proces verbal de punere in
functiune de catre reprezentantii ambelor parti, dupa punerea in functiune a acestora de catre
furnizor.

Produsele vor fi insotite de certificat de garantie. Garantia este cea oferitd de productor.

inainte de a livra produsele, furnizorul are obligatia de a contacta autoritatea contractanta.
Livrarea si receptia produselor se va efectua in timpul programului de lucru: de luni pana vineri
intre orele 08:00 si 15:00.

Livrarea se va efectua obligatoriu prin delegat din partea furnizorului, nu prin firma de curierat sau
prin sofer, astfel incat sa poata fi respectata clauza privind intocmirea procesului verbal de receptie
cantitativa si calitativa, semnat de ambele parti.

Receptia va fi realizatda imediat ce produsele au fost livrate (in acceasi zi, avand in vedere
obligativitatea furnizorului de a contacta beneficiarul inainte de livrare).

Grafic de plati: Nu este cazul. Decontarea se va realiza dupa receptia produselor. Nu se solicitd
grafic de plati.

7. FURNIZAREA/INSTALAREA, MONTAREA S| PUNEREA IN FUNCTIUNE

Cantitatile de achizitionat sunt cele prezentate mai sus.

Produsele livrate trebuie sa fie noi, lipsite de defecte si sa respecte cerintele minim obligatorii
specificate in fisele tehnice atasate prezentului caiet de sarcini.

Ofertantii vor prezenta Declaratia pe propria raspundere, din care sa reiasa ca produsele ofertate
sunt produse noi - formular propriu.

Furnizarea, instalarea/montarea si punerea in functiune a produselor se va realiza livrate la sediul
Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,Sf. Apostol Andrei” Galati, respectiv in Blocul operator si
Sectia de oncologie medicala (in termen de maxim 90 de zile de la data emiterii comenzii de cétre
autoritatea contractanta).

Bunurile livrate vor fi insotite de urmatoarele documente: factura fiscald (va evidentia separat
cantitatea si pretul unitar, pe fiecare componenta in parte), Certificatul de calitate, Declaratia de
conformitate, Certificatul de garantie pentru fiecare produs, care sa includa seria si numarul



acestuia, cartea tehnica, manual de utilizare, precum si alte documente similare (prospecte, fise
tehnice) care sa prezinte caracteristicile si proprietdtile produsului, conditiile impuse prin
manipularea, pastrarea, repararea, intretinerea, indeplinirea rolului lor functional, depozitarea,
conservarea, precum si orice alte instructiuni si documente de utilizare, emise de producatorul
produselor, ce trebuie respectate pentru a nu aduce prejudicii prin necunoasterea acestora, toate
traduse in limba romana.

Transportul, montarea, punerea in functiune, precum si instruirea personalului medical in utilizarea
echipamentelor si a bunurilor cad in sarcina furnizorului, iar contravaloarea acestora va fi inclusa
in pret.

8. PERIOADA DE GARANTIE

Perioada de garantie este cea prevazuta in Certificatele de garantie aferente fiecarui produs in
parte, iar perioada de garantie curge de la data semnarii procesului verbal de predare - primire
privind receptia cantitativa si calitativa a tuturor produselor.

In perioada de garantie se vor asigura serviciile de service/asistenta tehnica in interval de maxim
3 zile de la data notificarii defectiunii constatate.

Pentru asigurarea service-ului in perioada de garantie, ofertantii vor prezenta obligatoriu o
declaratie pe proprie raspundere prin care isi asuma cé& vor realiza aceste servicii pe perioada de
garantie (formular propriu), formular care va contine urmatoarele date: nume societate, nume
persoana de contact, date contact (telefon/fax, email).

Furnizorul este obligat ca in perioada de garantie sa inlocuiasca produsele deteriorate ca urmare
a unor defecte de fabricatie.

Furnizorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost (dupa perioada garantiei aparatului),
cel putin 8 ani de la data livrarii pentru echipamentele medicale. Se va anexa o declaratie in acest
sens si se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si a pieselor
de schimb pentru perioada garantata de exploatare a echipamentului, precum si disponibilitatea
privind asigurarea service-ului pentru aceeasi perioada de timp.

Se va face dovada ca exista un service autorizat in Romania pentru fiecare tip de aparat, se va
prezenta inclusiv avizul de functionare pentru activitatea de service emis de Ministerul Sanatatii.
Furnizorul va anexa o declaratie in acest sens.

9. MODUL DE PREZENTARE A PROPUNERII TEHNICE

Propunerea tehnica elaborata de ofertant va respecta in totalitate cerintele prevazute in caietul de
sarcini. Propunerea tehnica trebuie sa reflecte asumarea de céatre ofertant a tuturor
cerintelor/obligatiilor prevazute in caietul de sarcini.

Propunerea tehnica va contine:

1. Ofertantii vor prezenta caracteristicile produselor furnizate, in concordantd cu cerintele din
caietul de sarcini;

2. Se vor prezenta fise tehnice completate conform fiselor tehnice aferente documentatiei de
atribuire. Se vor prezenta datele de contact ale producétorului (nume, prenume persoana de
contact, tara de origine, site-ul oficial (data este cazul), denumire producator, date indentificare
societate, precum si alte informatii relevante pentru identificarea producatorului).

3. Vor fi prezentate Brosuri sau Cataloage din care sa reiasd ca acestea indeplinesc cerintele
minime din caietul de sarcini. Acestea vor fi prezentate obligatoriu si traduse in limba romana.

4. Se vor respecta conditiile de mediu, social si cu privire |a relatiile de muncéa pe toata durata de
indeplinire a contractului de furnizare. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere in acest
sens.



Informatii detaliate privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la
conditiile de munca si protectia muncii, securitétii si sdnatéatii in munca, se pot obtine de la Inspectia
Muncii sau de pe site-ul www.inspectmun.ro.

In cazul unei asocieri, aceastd declaratie va fi prezentata in numele asocierii de catre asociatul
desemnat lider de asociere.

Informatii privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile de
mediu, se pot obtine de la Agentia Nationald pentru Protectia Mediului sau de pe site-ul:

www.anpm.ro .

In toate etapele derularii procedurii de achizitie, se va tine cont de considerentele privind
maximizarea efectelor pozitive asupra mediului pentru produsele care urmeaza a fi achizitionate.
In cadrul procedurii de achizitie publica, precum si in perioada de derulare a contractului de
furnizare bunuri, toti participantii la procedura, precum si ofertantul desemnat castigator vor avea
obligatia respectarii principiului ,Do No Significant Harm” (DNSH) si a criteriilor de baza descrise
in Criterile UE privind APE pentru echipamente electrice si electronice utilizate in sectorul
asistentei medicale (EEE pentru asistenta medicald). Criteriile au fost elaborate cu scopul de a
incuraja achizitionarea de echipamente electrice si electronice pentru asistenta medicald care au
un impact redus asupra mediului, acordandu-se permanent prioritate sigurantei si confortului
pacientilor, personalului medical, tehnicienilor si personalului de intretinere.

Ofertantii vor mentiona in oferta ca se obliga sa respecte obligatiile principiului ,Do No Significant
Harm” (DNSH) si a criteriilor de baza descrise in Criteriile UE privind APE pentru echipamente
electrice si electronice utilizate in sectorul asistentei medicale (EEE pentru asistentd medicala),
prin intermediul unor declaratii pe propria raspundere.

Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform COCIR SRI pentru echipamente de
imagistica, conform www.cocir.org/site/index.php?id=46, sau unui standard echivalent, care sa
indice datele privind performanta energetica a echipamentului.

Testele trebuie efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale standardelor EN
ISO17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale unui standard echivalent, in conditiile de
testare mentionate mai sus.

10. MODUL DE PREZENTARE A PROPUNERII FINANCIARE

Propunerea financiara va fi exprimata exclusiv in lei, fara TVA (formular de oferta si centralizator
de preturi, anexa la formularul de ofertd) va cuprinde:

- pretul total ofertat si alcatuirea acestuia in ceea ce priveste valoarea furnizarilor solicitate;

- centralizator financiar in care se va regasi pretul unitar al fiecadrui produs furnizat, numarul
acestora si valorile totale, exprimate exclusiv in lei, fara TVA.

- contractul de furnizare bunuri insusit.

Nota:

* Orice alt document al propunerii financiare se va prezenta corespunzator, astfel incat acesta sa
furnizeze toate informatiile cu privire la preturile si tarifele respective (exprimate in lei, fara TVA)
precum si la alte conditii financiare si comerciale astfel incat aceasta sa asigure furnizarea
intregilor cantitati de produse solicitate prin caietul de sarcini;

* Propunerea financiara va include furnizarea, manipulare, instalarea si instruirea personalului
medical, transport. Propunerea financiara are caracter ferm si obligatoriu din punctul de vedere al
continutului, pe toata perioada de valabilitate.



Criteriu de atribuire ales pentru LOTURILE 1- 5 “Cel mai bun raport calitate-pret”, in ceea
ce priveste:

1. Pretul Ofertei — 40% - 40 puncte
2. Componenta tehnica - 60% - 60 puncte

1. Pretul Ofertei - 40%

Descriere Componenta financiara:
Detalii privind aplicarea algoritmului de calcul

I.1. Pentru oferta cu valoarea cea mai scazuta, exprimata in lei fara tva, se acorda punctajul maxim
alocat factorului de evaluare, respectiv

P(financiar) maxim = 40 de puncte.

|.2. Pentru o alta oferta decat cea prevazuta la lit 1.1. se acorda punctajul astfel:

P(financiar)(n) = (pret minim/pret(n) ) x 40

Preturile care se compara in vederea acordarii punctajului sunt preturile fara TVA declarate in
Formularul de oferta.

2. Componenta tehnica — 60% - 60 puncte

2.1. Termen de livrare — 20% - 20 puncte

Descriere:

Termenul de livrare este de maxim 90 zile si minim 30 zile, calculat de la data comunicarii catre
Contractant a Ordinului de Livrare/Notei de comanda.

,rermenul de livrare” ofertat va fi exprimat in zile.

Algoritm de calcul:

a) Pentru cel mai mic termen de livrare ofertat, dar nu mai mic de 30 (minim) zile — de la comanda
beneficiarului/achizitorului, se acorda 20 puncte.

b) Pentru alt termen de livrare se acorda punctajul astfel: T(n) = (Tmin. ofertat / Tn) x 20, unde:
T(n): punctajul obtinut de catre oferta admisibila aflata sub evaluare:

Tmin. ofertat: termenul de livrare cel mai mic ofertat (cea mai redusa dintre duratele de livrare ale
ofertelor admisibile);

Tn: termenul de livrare pentru oferta « n » (durata de livrare al ofertei admisibile aflata sub
evaluare).

Depasirea termenului maxim de 90 de zile va conduce la declararea ofertei ca neconforma.
Termenul va fi exprimat in zile calendaristice. Pentru a se asigura fezabilitatea/sustenabilitatea
termenului de livrare, nu se va puncta suplimentar oferta care propune un termen mai mic de 30
zile, aceasta primind punctajul maxim.

Autoritatea contractata considera un Termen de livrare realist, acel termen situat intre minimul
de 30 zile si maximul de 90 zile.

Pentru un Termen de livrare ofertat mai mare de 90 zile oferta este respinsa.

Pentru un Termen de livrare ofertat mai mic de 30 zile, se va acorda punctajul aferent perioadei
de 30 zile (20 puncte).

2.2, Performanta energetica (PT2) -20%



Descriere:

Se cuantifica consumul zilnic de energie electrica al aparatului E (kWh/zi), pentru un scenariu de
functionare care implica 8 ore in mod activ si 16 ore in mod oprit.

a) Pentru cel mai mic consum zilnic in scenariul prezentat, se vor acorda punctaj maxim, adica 20
puncte;

b) Pentru alt consum zilnic in scenariul prezentat, superior celui de la litera a), punctajul se va
determina dupa urmatoarea formula de calcul:

Pe = (cel mai mic consum zilnic ofertat/consumul zilnic al ofertei n) x 20

NOTA: Ofertantii trebuie s furnizeze un raport de testare conform standardului EN 50564:2011
(6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date
privind performanta energetica a echipamentului. Testele trebuie efectuate in laboratoare, in
conformitate cu cerintele generale ale standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO
13485 sau ale unui standard echivalent. in lipsa raportului amintit, la evaluarea acestui criteriu se
va acorda punctaj 0.

Punctajul total al fiecarei oferte in parte PTotal(n), se calculeaza insumand punctajele obtinute
pentru fiecare factor de evaluare (pret si parametrii tehnici), ce revin ofertei respective:

PTotal(n) = Pfin(n) + PT1 (n) + PT2 (n)
Oferta cu punctajul cel mai mare va fi declarata castigatoare.

2.3. Folosirea de Ambalaj, pentru produse si echipamente, din material reciclat — 20 % - 20
puncte

Descriere:

Punctajul pentru factorul de evaluare «Ambalaj din material reciclat» - pondere 20%, respectiv 20
puncte, se acorda ofertelor care prezinta un procent de cel putin 50% material reciclat al amblajului
folosit pentru produsele si echipamentele ofertate per total oferta.

Algoritm de calcul:

Se acorda punctaj maxim de 20 puncte, ofertei/ofertelor care prezinta cea mai mare proportie de
material reciclat al ambalajului folosit pentru produsele si echipamentele ofertate.

Pentru restul ofertelor (care au un procent de material reciclat mai mic decat procentajul maxim
declarat in oferte, dar cel putin 50%) punctajul se acorda potrivit formulei: P_ eco(n) = (% _n/ % __
max) x 20

Unde P_eco(n) punctaj obtinut de catre Oferta admisibila aflata sub evaluare

%_n proportia Ofertei admisibile aflate sub evaluare

%_max cea mai mare proportie ofertata in cadrul Ofertelor admisibile

Total punctaj maxim pentru factorul de evaluare «Folosirea de Ambalaj pentru produse si
echipamente», din material reciclat este de 20 puncte.

Ofertantul trebuie sa prezinte in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe propria raspundere in
care se va regasi procentul de materiale reciclate din ambalaje per total oferta.

Produsele care detin o eticheta ecologica relevanta de tip | si care indeplinesc criteriile enumerate
sunt punctate corespunzator.

in mod alternativ, se prezinta o declaratie de conformitate cu prezentul criteriu privind ambalajul
produsului. Criteriul vizeaza numai ambalajele primare, astfel cum sunt definite in Directiva
94/62/CE, modificata prin Directiva 2004/12/CE.




Ofertantul va demonstra ulterior ca produsul livrat este insotit de documente provenite de la
producator care confirma procentul de material reciclat folosit la ambalaj.

Pentru ofertele care prezinta un procent mai mic de 50 % de Amblaje din material reciclat, punctajul
acordat este 0 (zero) puncte.

Criteriu de atribuire ales pentru LOTUL 6 “Cel mai bun raport calitate-pret”, in ceea ce
priveste:

1. Pretul Ofertei — 40% - 40 puncte

2. Componenta tehnica — 60% - 60 puncte

1. Pretul Ofertei - 40%

Descriere Componenta financiara:

Detalii privind aplicarea algoritmului de calcul

|.1. Pentru oferta cu valoarea cea mai scazuta, exprimata in lei fara tva, se acorda punctajul
maxim alocat factorului de evaluare, respectiv

P(financiar) maxim = 40 de puncte.
|.2. Pentru o alta oferta decat cea prevazuta la lit I.1. se acorda punctajul astfel:
P(financiar)(n) = (pret minim/pret(n) ) x 40

Preturile care se compara in vederea acordarii punctajului sunt preturile fara TVA declarate in
Formularul de oferta.

2. Componenta tehnica — 60% - 60 puncte
2.1. Termen de livrare — 20% - 20 puncte
Descriere:

Termenul de livrare este de maxim 90 zile si minim 30 zile, calculat de la data comunicarii catre
Contractant a Ordinului de Livrare/Notei de comanda.

,lrermenul de livrare” ofertat va fi exprimat in zile.

Algoritm de calcul:

a) Pentru cel mai mic termen de livrare ofertat, dar nu mai mic de 30 (minim) zile — de la
comanda beneficiarului/achizitorului, se acorda 20 puncte.



b) Pentru alt termen de livrare se acorda punctajul astfel: T(n) = (Tmin. ofertat / Tn) x 20, unde:
T(n): punctajul obtinut de catre oferta admisibila aflata sub evaluare;

Tmin. ofertat: termenul de livrare cel mai mic ofertat (cea mai redusa dintre duratele de livrare ale
ofertelor admisibile);

Tn: termenul de livrare pentru oferta « n » (durata de livrare al ofertei admisibile aflata sub
evaluare).

Depasirea termenului maxim de 90 de zile va conduce la declararea ofertei ca neconforma.
Termenul va fi exprimat in zile calendaristice. Pentru a se asigura fezabilitatea/sustenabilitatea
termenului de livrare, nu se va puncta suplimentar oferta care propune un termen mai mic de 30

zile, aceasta primind punctajul maxim.

Autoritatea contractata considera un Termen de livrare realist, acel termen situat intre minimul
de 30 zile si maximul de 90 zile.

Pentru un Termen de livrare ofertat mai mare de 90 zile oferta este respinsa.

Pentru un Termen de livrare ofertat mai mic de 30 zile, se va acorda punctajul aferent perioadei
de 30 zile (20 puncte).

2.2. Perioada de garantie extinsa — 20%

Descriere:

Punctajul pentru factorul de evaluare “Perioada de garantie”, exprimata in ani, cu o valoare de 20
puncte din totalul de 100 de puncte si cu o pondere de 20 % din totalul criteriului de atribuire, se
vor acorda dupa cum urmeaza:. Auloritalea contraclanta acorda punctaj pentru ofertele care
prezinta o garantie extinsa, suplimentar perioadei de garantie minime solicitata, indicata in Caietul
de sarcini (2 ani/24 luni).

Punctaj maxim total: 20 puncte.

Punctajul se acorda astfel:

Pentru oferta admisibila cu cea mai mare perioada de garantie - 20 puncte

Pentru restul ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula:
P garantie (n) = Garantie (n) / Garantie maxima x 20,

unde:

P garantie (n): punctajul obtinut de catre oferta admisibila aflata sub evaluare

Garantie (n): valoarea garantiei ofertei aflata sub evaluare



Garantie maxima: garantia reprezentand cea mai mare perioada ofertata.

Nu se admit perioade de garantie mai mici decat cele indicate in caietul de sarcini.

Numarul minim de ani pentru garantia extinsa, care va fi punctata este de 1 an, an suplimentar
perioadei de garantie obligatorie, iar numarul maxim este de 3 ani, suplimentar perioadei de

garantie obligatorie.

2.3. Folosirea de Ambalaj, pentru produse si echipamente, din material reciclat — 20 % - 20
puncte

Descriere:
Punctajul pentru factorul de evaluare «Ambalaj din material reciclat» - pondere 20%, respectiv

20 puncte, se acorda ofertelor care prezinta un procent de cel putin 50% material reciclat al
amblajului folosit pentru produsele si echipamentele ofertate per total oferta.

Algoritm de calcul:

Se acorda punctaj maxim de 20 puncte, ofertei/ofertelor care prezinta cea mai mare proportie de
material reciclat al ambalajului folosit pentru produsele si echipamentele ofertate.

Pentru restul ofertelor (care au un procent de material reciclat mai mic decat procentajul maxim
declarat in oferte, dar cel putin 50%) punctajul se acorda potrivit formulei: P_eco(n) = (% n/ %
max) x 20

Unde P_eco(n) punctaj obtinut de catre Oferta admisibila aflata sub evaluare

%_n proportia Ofertei admisibile aflate sub evaluare

% _max cea mai mare proportie ofertata in cadrul Ofertelor admisibile

Total punctaj maxim pentru factorul de evaluare «Folosirea de Ambalaj pentru produse si
echipamente», din material reciclat este de 20 puncte.

Ofertantul trebuie sa prezinte in cadrul propunerii tehnice o Declaratie pe propria raspundere in
care se va regasi procentul de materiale reciclate din ambalaje per total oferta.

Produsele care detin o eticheta ecologica relevanta de tip | si care indeplinesc criteriile
enumerate sunt punctate corespunzator.

n mod alternativ, se prezinté o declaratie de conformitate cu prezentul criteriu privind ambalajul
produsului. Criteriul vizeaza numai ambalajele primare, astfel cum sunt definite in Directiva
94/62/CE, modificata prin Directiva 2004/12/CE.

Ofertantul va demonstra ulterior ca produsul livrat este insotit de documente provenite de la
producator care confirma procentul de material reciclat folosit la ambalaj.



Pentru ofertele care prezinta un procent mai mic de 50 % de Amblaje din material reciclat, punctajul
acordat este 0 (zero) puncte.

Riscurile contractului:

Problema riscurilor contractuale este generata de situatiile in care, din cauze neimputabile partilor,
contractul nu poate fi (executat) onorat. Poate fi vorba de o imposibilitate de (executare) onorare,
care sa priveasca ambele parti sau doar pe una dintre ele.

Furnizorul suporta riscurile si raspunderea produselor livrate. Furnizorul rdspunde pentru toate
daunele/prejudiciile pe care le-a produs Beneficiarului si/sau tertilor in cursul derularii contractului.
Se exclude asa numita impartire a responsabilitatilor.

in momentul efectuarii receptiei produselor, comisia de receptie are dreptul de a primi produsele
sau de a le returna, astfel incat sa se evite riscul ca produsele receptionate sa fie
neconforme/deteriorate/ etc. sau sa nu corespunda specificatiilor din caietul de sarcini.

Riscuri ce pot aparea in desfasurarea contractului de achizitie publica, cu privire la indeplinirea
obligatiilor asumate:

- lipsa monitorizarii efective din punct de vedere a produselor receptionate. Pentru eliminarea
acestui risc, autoritatea contractanta va desemna un responsabil de contract in atributia caruia va
intra si monitorizarea de mai sus;

- schimbari substantiale in conditiile contractuale pentru a permite mai mult timp pentru livrarea
produselor;

- acceptarea schimbarilor specificatiilor contractuale sub nivelul standardelor impuse prin
documentatia de atribuire.

Riscurile identificate mai sus vor fi eliminate prin urmatorul mecanism: orice schimbare a conditiilor
contractuale se va realiza cu acordul ambelor partilor, prin incheierea unui act aditional la contract,
iar eventualele depasiri de termene vor fi penalizate potrivit conditiilor contractuale.

Pentru eliminarea acestui risc, autoritatea contractanta va responsabiliza departamentul contabil
in scopul respectarii termenelor de plata stipulate in contract.

Plati temporare in avans fara temei - nu se vor acorda plati in avans;

Facturarea in fals a unor produse nelivrate - nu se accepta (se realizeaza proces verbal de predare
primire calitativa si cantitativa a produselor);

Riscul va fi eliminat prin incheierea proceselor verbale de receptie calitativa si cantitativa, semnate
de ambele parti, furnizorului urmand sa-i fie refuzata plata produselor nelivrate/ nereceptionate.

11. ATRIBUTIILE $SI RESPONSABILITATILE AUTORITATII CONTRACTANTE N
IMPLEMENTAREA CONTRACTULUI DE FURNIZARE BUNURI

v' Autoritatea contractanta se obliga sa receptioneze produsele furnizate si instalate in
termenul stabilit prin Contractul de furnizare bunuri.

v' Autoritatea contractanta se obliga sa plateasca pretul catre furnizor in termen de 30 zile de
la Tnregistrarea facturii la Autoritatea Contractanta, transmisa prin sistemul electronic e-
factura si insotita de documentele justificative (proces verbal de predare primire calitativa
si cantitativa a produselor).

Orice factura se va emite numai dupa semnarea documentului care atestd activitatea
facturata, respectiv proces verbal de predare primire calitativa si cantitativa a produselor si
Proces verbal de instruire si punere in functiune.

v" Achizitorul va pune la dispozitia Furnizorului cu promptitudine orice informatii si/sau
documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea contractului. Aceste
documente vor fi returnate la sfarsitul perioadei de executie a contractului.



v Achizitorul va colabora, atat cat este posibil cu Furnizorul pentru transmiterea informatiilor
pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarea contractului.

12. MODALITATEA DE PLATA

Mecanismele de plata sunt explicate in mod detaliat in contractul de furnizare dintre autoritatea
contractanta si fumizorul care va castiga licitatia, avand ca obiect Furnizarea de echipamente
medicale pentru proiectul ,Investitii in dotarea Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,Sf. Apostol
Andrei” Galati”, obiectiv de investitii finantat din fonduri nerambursabile, dupa cum urmeaza:

- Furnizorul va emite factura dupa semnarea documentelor care sa certifice activitatile stipulate in
contract;

- Achizitorul va verifica respectarea cerintelor de cétre furnizor, dupa care va confirma sau respinge
factura emisa de acesta;

- Plata se va face prin cont bancar, in contul furnizorului:

- Plata facturilor se va efectua in termen de 30 de zile de la primirea (inregistrarea) acestora si
transmisa prin sistemul electronic e-factura si insotitd de documentul care atestd activitatea
facturata.

- Creditorul are dreptul la daune-interese pentru repararea prejudiciului pe care debitorul i I-a
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culpabile a obligatiei.

Director executiv,

Daniela Puscas
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Intocmit/Florin Tudor/
1 ex/06.03.2026
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LOT 1. ELECTROCAUTER CU COAGULARE PLASMA ARGON -1 BUC
COD CPV - 33161000-6

Descriere

Echipament electrochirurgical avansat cu o tehnologie modernd de hemostazad si
tratament tisular minim invaziv, utilizatd pe scard largad in chirurgia oncologicd si
interventionala. Prin coagularea uniforma si controlatd, contribuie la siguranta actului
operator si la reducerea complicatiilor hemoragice.

Este conceput pentru a elimina fumul, vaporii nocivi, mirosurile neplacute si particulele
virale/bacteriene produse in timpul taierii si coagularii tesuturilor. Acest sistem combinat
imbunatéteste vizibilitatea in campul operator si protejeazd personalul medical de
riscurile respiratorii.

Echipamentul utilizat in proceduri de electrochirurgie deschisa, laparoscopica, precum si
pentru sigilare vasculara si mod de lucru in mediu de argon.

Avantaje: coagulare fara contact (reduce aderenta la tesut), control precis al profunzimii
de penetrare, hemostaza rapida pe suprafete extinse, risc redus de perforatie comparativ
cu electrocoagularea de contact, ideal pentru leziuni plane sau difuze

CARACTERISTICI GENERALE

Manual de utilizare cu instructiuni de montaj, exploatare si intretinere in limba romana -
la livrarea aparatului.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente:

- Declaratie de conformitate/Certificat de conformitate + marcaj CE;

- Certificat ISO 13485:2003 sau echivalent

- Standard EEN sau echivalent
Conditii privind conformitatea cu standardele relevante:
Echipamentul indeplineste standardele de securitate:
- EN 60601-2-2, referitor la curentii de scurgere de inalta frecventa, sau echivalent
- EN 60601-1, referitor la curentii de scurgere la joasa frecventa si protectia la
impulsurile defibrilatoarelor, sau echivalent;
Se va prezenta certificatul CE, in copie sau Declaratie de conformitate a producatorului
cu directiva 93/42/EEC.
Furnizorul sa indeplineasca cel putin standardele ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001 si
ISO 45001 sau echivalent.
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate.

An de fabricatie: 2025-2026

Perioada de garantie completa (acoperire integrala): minim 24 luni de la punerea in
functiune. Se va anexa o declaratie in acest sens. Timp de interventie maxim: 48 de
ore de la primirea solicitarii CU POSIBILITATE PROGRAMARE

Sistemul ar trebui sa fie insotit de toate echipamentele necesare (cabluri etc.) licente de
software necesare pentru buna functionare a sistemului si respectiv a antenelor cerute.
Se va anexa o declaratie in acest sens.

Echipamentul si toate partile aferente vor fi noi. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Proiectul de amplasare, instalare, punere in functiune si instruirea personalului operator
se efectueaza la beneficiar (medici si personal operator — minim 8 zile), in locatia de




livrare, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in pret. Se va
anexa o declaratie in acest sens.

Service post garantie: Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost
(dupa perioada garantiei aparatului), cel putin 8 ani de la data livrarii. Se va anexa o
declaratie in acest sens

Se va face dovada ca exista un service autorizat in Romania pentru acest tip de aparat:
aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Minsiterul Sanatatii.

CONDITII DE LIVRARE S| RECEPTIE

Receptionarea echipamentelor se va efectua la sediul beneficiarului, si va consta in:

verificarea caracteristicilor tehnice inscrise in cartea tehnica cu cele din Caietul
de sarcini;

efectuarea probelor de functionare;

verificarea accesoriilor si consumabilelor (unde este cazul);

furnizorul va instrui, supraveghea si verifica etapa de constructie a spatiilor in
care ca fi montata aparatura medicala, astfel incat sa se asigure toate facilitatile
necesare montarii si functionarii optime a aparatului (cand este cazul);

receptia se avizeaza dupa punerea in functiune a aparatului;

se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si
a pieselor de schimb pentru perioada garantata de exploatare a utilajului,
precum si disponibilitatea privind asigurarea service-ului pentru aceeasi
perioada de timp;

in vederea inlaturarii oricarei ambiguitati privind comenzile pentru piese de
schimb, ofertantul se obliga sa aduca in timp util la cunostinta utilizatorului toate
modificarile ce intervin asupra modului de codificare a reperelor mentionate.
Livrarea echipamentelor va fi insotita de: factura fiscala, certificat de calitate si
garantie, certificat de conformitate marca CE, manual de utilizare in Ib. romana.

NOTA:
Toate conditile si caracteristicile mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.

Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba
romana) si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original

atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul are obligatia de a elibera, dupa montarea echipamentului, buletin de verificare
tehnica, pe intreaga perioada a garantiei cat si la sfarsitul perioadei de garantie, la intervale de

timp recomandate, cat si dupa fiecare interventie majora.

In coloana ,conformitate” se vor inscrie obligatoriu pozitile din propunerea tehnica care fac
referire la caracteristica tehnica solicitata cat si, atunci cand este cazul explicatii ca

procedura/metoda ofertata este echivalenta caracteristicii tehnice ofertate.

CONFORMITATE

Se va indica
documentul si
pagina unde se
regaseste
caracterizarea
specificatiei tehnice




solicitate

A. CONFIGURATIE

- Electrocauter propriu-zis cu modul de sigilare vasculara
incorporat in aparat, 1 buc.

- Troliu fixare/transport unitate de electrochirurgie cu pini de
stabilizare, 4 roti dintre care doua prevazute cu frane, cu cos
pentru depozitarea accesoriilor si spatiu pentru cel putin 2 butelii
de argon, 1 buc.

- Pedala de comanda wireless, cu trei butoane de comanda si
buton multifunctional, 1 buc;

- Electrod neutru de unica folosinta split, din hidrogel, 110cm2, set
de 50 buc, 1 buc.

- Cablu reutilizabil pentru electrod neutru de unica folosinta,
autoclavabil, lungime minim 3 metri, 1 buc;

- Electrod neutru reutilizabil, din silicon, minim 30x17cm, cu cablu
integrat de minim 4m, 1 buc;

- Piesa de mana cu doua butoane, reutilizabila, autoclavabila de
minim 450 de ori, cablu cu lungime de minim 4 metri, diametru de
insertie electrod min. 4 mm, conector inteligent pentru a fi
recunoscuta de catre aparat, 2 buc.

- Electrod reutilizabil tip lama, drept min. 25 x 3.5mm, autoclavabil,
pentru piesa de mana de min. 4mm, 2 buc.

- Electrod reutilizabil tip ac, drept, autoclavabil, pentru piesa de
mana de min. 4mm, 2 buc.

- Electrod reutilizabil tip sfera, autoclavabil, diametrul sferei min. 4
mm, diametrul de insertie min. 4 mm, 2 buc

- Electrod reutilizabil tip ansa, autoclavabil, diametrul ansei 10 mm,
diametrul de insertie min. 4 mm, 2 buc

- Electrod reutilizabil tip lama, autoclavabil, drept, min. 25 mm,
lungime min. 100mm, diametrul de insertie min. 4 mm, 2 buc

- Electrod reutilizabil tip ansa, autoclavabil, diametrul ansei min.
10 mm, lungime min. 120mm, diametrul de insertie min. 4 mm, 2
buc

- Electrod reutilizabil tip ansa, autoclavabil, dimensiuni ansa min.
15x20mm, lungime min. 120mm, diametrul de insertie min. 4 mm,
2 buc

- Electrod reutilizabil tip ansa triunghiulara, autoclavabil,
dimensiuni ansa min. 15x25mm, lungime min. 120 mm, diametrul
de insertie min. 4 mm, 2 buc

- Pensa bipolara non-stick, reutilizabila, dreapta, autoclavabila,
varf din argint de_min. 1Tmm, lungime min. 195mm, 1 buc.

- Pensa bipolara non-stick, reutilizabila, tip baioneta, autoclavabila,
varf din argint de min. 2mm, lungime min. 195mm, 1 buc.

- Cablu bipolar reutilizabil, lungime minim 3 metri, autoclavabil,
conector inteligent pentru a fi recunoscut de catre aparat, 2 buc

- Butelie pentru Argon, 5 litri, 2 buc.

- Regulator de presiune pentru butelia de argon, 2 buc.

- Piesa de mana monopolara cu butoane, reutilizabila,
autoclavabila, pentru Argon, cablu de minim 3.5 metri, conector




inteligent pentru a fi recunoscuta de catre aparat si conector Luer-
Lock pentru Argon, 2 buc.

- Electrod reutilizabil cu Argon, min. 100 mm, ax izolat, diametrul
de min. 5§ mm, autoclavabil, 1 buc.

- Electrod reutilizabil cu Argon, min. 320 mm, ax izolat, diametrul
de min. 5 mm, autoclavabil, 1 buc.

- Electrod flexibil, reutilizabil, cu Argon, pentru gastroenterologie,
diametru min. 2.3 mm, lungime min. 2.2m, autoclavabil, 1 buc.

- Cablu monopolar reutilizabil pentru electrodul flexibil cu argon,
lungime minim 3m, cu conector inteligent si conexiune de Argon tip
LuerLock, 1 buc.

- 1 Set instrumente endoscopice, compus din:

- Cablu monopolar pentru instrumente endoscopie, lungime min.
3m, conector instrument tip mama de min. 3mm si conector
inteligent pentru a fi recunoscut de catre aparat, reutilizabil, 2 buc.

- Maner pentru bucle endoscopice, reutilizabil, 2 buc.

- Bucla pentru polipectomie, ovala, diametru, min. 25mm,
reutilizabila 1 buc.

- Bucla pentru polipectomie, hexagonala, min. 25mm,
reutilizabila, 1 buc.

- Pensa de sigilare vasculara, angulata, neteda, lungime min.
23cm, cablu de minim 3 metri, autoclavabila, conector inteligent
pentru a fi recunoscuta de catre aparat, 1 buc.

- 1 Set instrumente bipolare laparoscopice de min. 100mm,
compus din:

- Maner cu cablu integrat de minim 3m, cu conector inteligent,
reutilizabil, pentru instrument laparoscopic — 1 buc.

- Teaca reutilizabila, lungime min. 100mm, pentru laparoscopie
bipolara — 1 buc.

- Disector Maryland, reutilizabil, pentru laparoscopie bipolara,
lungime min. 100mm - 1 buc.

- Insert fenestrat, reutilizabil, pentru laparoscopie bipolara,
lungime min. 100mm — 1 buc.

- Electrod monopolar pentru laparoscopie, tip Hook, in forma de L,
cu lungime min. 360mm si diametru min. 5mm, reutilizabil — 1 buc.

- Cablu pentru electrod monopolar pentru laparoscopie, lungime
minim 5m, cu conector inteligent — 1 buc.

- 1 Set instrumente bipolare laparoscopice de min. 340mm,
compus din:

- Maner cu cablu integrat de minim 3m, cu conector inteligent,
reutilizabil, pentru instrument laparoscopic — 1 buc.

- Teaca reutilizabila, lungime min. 340mm, pentru laparoscopie
bipolara — 1 buc.

- Disector Maryland, reutilizabil, pentru laparoscopie bipolara,
lungime min. 340mm — 1 buc.

- Insert fenestrat, reutilizabil, pentru laparoscopie bipolara,
lungime min. 340mm — 1 buc.

- Electrod bipolar pentru artroscopie, tip buton, angulat 90 de
grade, min. 1.5x4mm, lungime min. 115mm, cu cablu integrat cu
conector inteligent, reutilizabil — 1 buc.

- Electrod bipolar pentru artroscopie, pentru vaporizare, Phazer,




convex, angulat 70 de grade, tip sfera cu diam. min. 2.4mm,
lungime min. 115mm, cu cablu integrat cu conector inteligent,
reutilizabil — 1 buc.

- Electrod bipolar pentru artroscopie, pentru vaporizare, rotund,
VAP, lungime min. 170mm, cu cablu integrat cu conector
inteligent, reutilizabil — 1 buc.

- Evacuator de fum controlat prin electrocauter, 1 buc

- Set de piese de mana de unica folosinta, cu furtun si cablu
pivotant 360 grade, cu sistem integrat de aspiratie a fumului si cu
sistem telescopic, ajustabil a tubului de aspiratie, in intervalul de
minim 55-165mm, cu electrod monopolar tip lama ce poate fi
inlocuit, set 5 buc. sterile

B. CARACTERISTICI TEHNICE

Echipamentul sa fie de clasa | CF, cu protectie la impulsurile de
defibrilare

Echipamentul sa permita lucrul in modurile: monopolar taiere si
coagulare, bipolar taiere si coagulare si sigilare vasculara

Echipamentul sa fie prevazut cu patru porturi de iesire cu sistem
de recunoastere automata a accesoriilor conectate la acestea

Fiecare dintre cele patru porturi cu sistem de recunoastere
automata a accesoriilor sa poata fi folosite atat pentru instrumente
monopolare, cat si pentru instrumente bipolare

Fiecare dintre cele patru porturi sa permita si conectarea
instrumentelor clasice monopolare si bipolare, cu 3 si respectiv 2
pini

Sa fie livrat cu un evacuator de fum electrochirurgical care sa fie
activat automat de unitatea de electrochirurgie

Optional, sa poata fi comandata ulterior o pompa de irigatie
endoscopica

Echipamentul sa fie prevazut cu modul de argon incorporat si
diferite moduri de lucru cu argon

Echipamentul sa permita conectarea simultana a doua butelii de
Argon, sa monitorizeze cantitatea de gaz disponibila din ambele
butelii si sa comute automat de pe o butelie pe alta la nevoie.

Echipamentul trebuie sa permita reglarea fluxului de Argon cel
putin in domeniul 0.1 litri/minut la 10 litri/minut cu pas de reglaj de
0.1 litri/minut.

Echipamentul sa fie prevazut cu display LCD color cu touchscreen,
cu diagonala de minim 10 inch

Display-ul sa fie inclinabil pentru observare usoara de la diverse
inaltimi

Display-ul sa permita ajustarea luminozitatii pentru adaptarea la
specificul procedurilor de laparoscopie

Display-ul sa permita afisarea in trei variante de grafica de
interfata cu utilizatorul, pentru adaptarea mai usoara la conditiile
de iluminare existente

Rezolutia de afisare sa fie de min. 800 x 600 pixeli

Display-ul sa permita accesarea facila a tuturor functiilor
echipamentului prin atingerea simbolurilor de pe ecran, fara a fi
necesara actionarea altor comutatoare, taste sau butoane de pe
panoul echipamentului




Echipamentul sa fie prevazut cu sintetizator vocal cu reglare de
volum, pentru comunicarea prin voce despre problemele aparute si
pentru ghidarea utilizatorului

Echipamentul sa fie prevazut cu functie prin care sa seteze
automat parametrii de lucru in functie de accesoriile conectate la
cele doua porturi cu sistem de recunoastere a accesoriilor
conectate

Echipamentul sa fie prevazut cu functie care filtreaza modurile de
activare disponibile in functie de accesoriile conectate la porturile
cu sistem de recunoastere a accesoriilor conectate

Echipamentul sa fie prevazut cu functie prin care analizeaza in
timp real starea tesutului asupra caruia se actioneaza si sa
mentina parametrii selectati pentru obtinerea efectului de diatermie
dorit

Echipamentul sa permita reglarea puterii de lucru in fiecare mod
selectat

Echipamentul sa fie prevazut cu mod special pentru sigilare
vasculara, care sa permita sigilarea automata a vaselor sanguine
avand diametrul maxim de cel putin 7mm

In modul de lucru pentru sigilare vasculara, sistemul de control al
echipamentului trebuie sa monitorizeze in timp real parametrii
tesutului si a curentului de sigilare administrat si sa anunte prin
sunete specifice despre finalizarea sigilarii sau despre necesitatea
repetarii procedurii, dupa caz

In modul de lucru pentru sigilare vasculara, sa fie prevazut cu
sistem ce opreste automat procesul de sigilare daca s-au atins
parametrii care indica faptul ca sigilarea s-a incheiat cu succes

In modul de lucru pentru sigilare vasculara, sa fie prevazut cu
sistem ce opreste automat procesul de sigilare si daca se
depaseste o durata de timp setata si nu s-au atins parametrii care
indica faptul ca sigilarea s-a incheiat cu succes, caz in care se
afiseaza un mesaj si se emite o alarma

Echipamentul sa fie prevazut cu moduri de lucru specializate
pentru cel putin proceduri de: urologie, endoscopie, histeroscopie
si artroscopie

Echipamentul sa fie prevazut cu sistem de monitorizare a |
contactului cu pacientul a electrodului neutru cu doua suprafete de
lucru si afiseaza cel putin sapte nivele de calitate a contactului

Echipamentul sa fie prevazut cu sistem de monitorizare a
conexiunii la aparat a electrodului neutru cu o singura suprafata de
lucru

Echipamentul sa fie prevazut cu sistem de limitare a puterii atunci
cand se selecteaza utilizarea un electrod neutru pentru copii mici

Echipamentul sa fie prevazut cu sistem ce previne perforarea
tesuturilor adiacente in modul de lucru endoscopic

Echipamentul sa fie prevazut cu functie care sa permita cresterea
automata pe timp scurt a puterii furnizate, pentru amorsarea
procesului de taiere

Echipamentul sa fie prevazut cu functie de autotestare care este
efectuata la fiecare pornire a acestuia

Echipamentul sa fie prevazut cu sistem de monitorizare interna a




temperaturii si sa avertizeze despre aceasta

Echipamentul trebuie sa afiseze pe display in forma grafica despre
problemele aparute si sa informeze operatorul despre procedura
pe care trebuie sa o urmeze pentru utilizarea corecta

Sistemul de control al echipamentului sa fie capabil sa memoreze
minim 100 de seturi de parametri

Sistemul de control al echipamentului sa permita gruparea seturilor
de parametri in minim sapte grupuri de utilizatori

Sistemul de control al echipamentului trebuie sa aiba in memorie
catalogul de accesorii recomandate si sa permita consultarea
acestuia la nevoie

Sistemul de control al echipamentului trebuie sa aiba in memorie
descrieri detaliate ale fiecarui mod, care sa fie accesate usor, doar
prin atingerea butonului modului respectiv

Sistemul de control al echipamentului sa fie prevazut cu port USB,
prin care permite upgrade de software usor de realizat chiar de
catre utilizator

Echipamentul sa poata functiona simultan cu doua pedale: atat cu
doua pedale cu fir, cat si cu o pedala cu fir si cu o pedala wireless

Echipamentul sa fie prevazut cu pedala de comanda wireless, cu
trei butoane de comanda si buton multifunctional

In cazul utilizarii unei pedale wireless, echipamentul sa avertizeze
despre starea de descarcare a bateriei acesteia

Echipamentul sa fie prevazut cu troliu pentru pastrare si transport,
in care sa existe locasuri de pastrare a doua butelii cu Argon si cos
pentru accesorii

Frecventa de lucru a generatorului sa fie de 330 kHz 1%

Sa aiba cel putin 7 moduri de taiere monopolara cu puterea
maxima de cel putin 400W

Sa aiba cel putin 10 moduri de taiere monopolara, inclusiv moduri
dedicate pentru papilotomie, polipectomie, urologie, histeroscopie,
mucosectomie, artroscopie si taiere potentata cu argon

Sa aiba cel putin 1 mod de taiere monopolara potentata cu argon

Fiecare mod de taiere monopolara sa permita selectia in minim 9
trepte a efectului de diatermie

Sa aiba cel putin 6 moduri de coagulare monopolara cu puterea
maxima de cel putin 200W

Sa aiba cel putin 11 moduri de coagulare monopolara, inclusiv
moduri dedicate pentru endoscopie, urologie, histeroscopie,
artroscopie si coagulare potentata cu argon

Sa aiba cel putin 3 moduri de coagulare monopolara potentata cu
argon

Cel putin 6 moduri de coagulare monopolara sa permita selectia in
minim 9 trepte a efectului de diatermie

Sa fie prevazut cu mod de coagulare monopolara care sa permita
atat proceduri cu contact intre electrod si tesut, cat si proceduri
non-contact

In mod monopolar, selectia efectului si puterii sa se poata face
direct de la piesa de mana cu butoane, fara a fi necesara
interventia asupra aparatului.




In mod monopolar, selectia efectului si puterii sa se poata face si
de la pedala, fara a fi necesara interventia asupra aparatului.

In mod monopolar, sa fie prevazut cu functii care sa permita
coagularea simultana de catre doi chirurgi.

Coagularea simultana sa aiba o limita de putere maxima de cel
putin 200W si sa poata fi reglata in minim 9 efecte de diatermie

Setarile de iesire sa fie aceleasi, in mod automat, pentru ambii
chriurgi, pentru modurile de taiere si coagulare simultane

In mod bipolar, activarea sa poata fi facuta fie de la pedala, fie,
pentru cel putin un mod de coagulare bipolara, prin functia
AutoStart de activare automata dupa o durata de timp de la
apucarea tesutului, setata

In mod bipolar, dezactivarea sa poata fi facuta fie de la pedala
(prin ridicarea piciorului de pe pedala), fie, pentru cel putin un mod
de coagulare bipolara, prin functia AutoStop de dezactivare
automata dupa o durata de timp de la activare, setata

Sa aiba cel putin 4 moduri de taiere bipolara cu puterea maxima
de cel putin 400W

Sa aiba cel putin 5 moduri de taiere bipolara, inclusiv moduri
dedicate pentru urologie, artroscopie si histeroscopie

Fiecare mod de taiere bipolara sa permita selectia in minim 9
trepte a efectului de diatermie

Sa aiba cel putin 3 moduri de coagulare bipolara cu puterea
maxima de minim 400W

Sa aiba cel putin 6 moduri de coagulare bipolara, inclusiv moduri
dedicate pentru urologie, artroscopie si histeroscopie

Fiecare mod de coagulare bipolara sa permita selectia in minim 9
trepte a efectului de diatermie

In modul de sigilare vasculara sa poata asigura la nevoie o putere
de aproximativ minim 300W

| In modul de sigilare vasculara pentru laparoscopie, puterea de
activare sa fie limitata automat la maxim 60W din motive de
siguranta.

Alimentare 230V/50Hz, putere consumata maxim 1400VA

Dimensiuni; 500mm x 420mm x 230mm +5%

Greutate: maxim 13 kg

Evacuator de fum

Echipamentul sa fie utilizat pentru eliminarea eficienta a fumului si
noxelor care rezulta in timpul procedurilor electrochirurgicale

Echipamentul sa fie prevazut cu panou de comanda cu
monitorizarea filtrului si a debitului de aspiratie

Echipamentul sa aiba o operare silentioasa, de max. 55 db

Echipamentul sa fie prevazut cu filtru cu durata de viata de minim
35 de ore

Monitorizarea duratei de viata a filtrului sa se faca in 5 etape

Controlul sa poata fi facut automat prin intermediul
electrocauterului

Controlul sa mai poata fi facut in 2 moduri:
- manual
- prin pedala pneumatica inclusa




Echipamentul sa permita conectarea furtunelor de cel putin 3
diametre: maxim 25mm, maxim 11mm si maxim 9mm

Debit maxim vacuum in functie de diametrul furtunului de aspiratie:
- maxim 25 mm: cel putin 700 litri pe minut;

- maxim 11 mm: cel putin 120 litri pe minut;

- maxim 9 mm: cel putin 50 litri pe minut;

Echipamentul sa fie prevazut cu 4 etape diferite pentru absortia
fumului:

1. un filtru preliminar pentru oprirea particulelor mari si a
substantelor lichide, integrat

2. un filtru de tip ULPA care sa opreasca particule si
microorganisme péana la 0.1 microni, cu o eficienta de
99,999%

3. carbune activ de cea mai mare calitate pentru indepartarea si
absorbtia mirosurilor si a gazelor toxice rezultate in urma
cauterizarii tesuturilor

4. capcane de spuma expandata care sa opreasca carbunele activ
in interiorul filtrului

Putere motor: 1000W + 10%

Afisaj LED pentru:

- status filtru

- nivel debit

- necesar interventie service

Echipamentul sa permita controlul debitului de aer

Dimensiuni: 155 mm x 275 mm x 400 mm (+5%)

Greutate maxima: 4.5 kg (x5%)




Lot 2. STATIE ELECTROCHIRURG[CAL.Z\ CU UNITATE DE COAGULARE
CU ARGON PLASMA SI DISECTOR - 1 buc
COD CPV - 33161000-6

Descriere

Dispozitiv medical de inalta frecventa utilizate pentru taierea, coagularea, rezectia si
evaporarea tesuturilor prin intermediul curentului electric (monopolar sau bipolar), avand
rol crucial in oncologia moderna, oferind solutii minim invazive, precise si eficiente pentru
tratarea diferitelor forme de cancer.

CARACTERISTICI GENERALE
Manual de utilizare cu instructiuni de montaj, exploatare si intretinere in limba romana -
la livrarea aparatului.
Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente:
- Certificat ISO 9001 sau 13485:2003 sau echivalent
- Declaratie de conformitate CE conform MDR 2017/745;
- Certificat de conformitate CE emis de un organism notificat (acolo unde este cazul,
in functie de clasa echipamentului ofertat);
- Autorizatie de securitate radiologica pentru produs sau autorizatie de furnizare
pentru produs, emisa de CNCAN (daca este cazul)
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate.
An de fabricatie: 2025-2026
Perioada de garantie completa (acoperire integrala): minim 24 luni de la punerea in
functiune. Se va anexa o declaratie in acest sens. Timp de interventie in perioada de
garantie: 24 de ore de la primirea solicitarii. Timp de interventie in perioada
postgarantie 48 ore.
Sistemul ar trebui sa fie insotit de toate echipamentele necesare (cabluri etc) licente de
software necesare pentru buna functionare a sistemului si respectiv a antenelor cerute.
Se va anexa o declaratie in acest sens.
Echipamentul si toate partile aferente vor fi noi. Se va anexa o declaratie in acest sens.
Proiectul de amplasare, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului
operator se efectueaza la beneficiar (medici si personal operator — minim 8 zile), in
locatia de livrare, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse n
pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.
Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost (dupa perioada garantiei
aparatului), cel putin 8 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest sens.
Se va face dovada ca exista un service autorizat in Romania pentru acest tip de aparat:
aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Minsiterul Sanatatii si
autorizatie de manipulare pentru activitati de instalare si punere in functiune, verificare,
intretinere si reparatii emisa de CNCAN pentru ofertantul echipamentului (daca este
cazul). Furnizorul va anexa o declaratie in acest sens.

CONDITII DE LIVRARE S| RECEPTIE
Receptionarea echipamentelor se va efectua la sediul beneficiarului, si va consta in:
verificarea caracteristicilor tehnice inscrise in cartea tehnica cu cele din Caietul
de sarcini;
- efectuarea probelor de functionare;
- verificarea accesoriilor si consumabilelor (unde este cazul);
- furnizorul va instrui, supraveghea si verifica etapa de constructie a spatiilor in




care ca fi montata aparatura medicala, astfel incat sa se asigure toate facilitatile
necesare montarii si functionarii optime a aparatului (cand este cazul);

receptia se avizeaza dupa punerea in functiune a aparatului,

se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si
a pieselor de schimb pentru perioada garantata de exploatare a utilajului,
precum si disponibilitatea privind asigurarea service-ului pentru aceeasi
perioada de timp;

in vederea inlaturarii oricarei ambiguitati privind comenzile pentru piese de
schimb, ofertantul se obliga sa aduca in timp util la cunostinta utilizatorului toate
modificarile ce intervin asupra modului de codificare a reperelor mentionate.
Livrarea echipamentelor va fi insotita de: factura fiscala, certificat de calitate si
garantie, certificat de conformitate marca CE, manual de utilizare in Ib. romana

NOTA:

Toate conditile si caracteristicle mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.
Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba
romana) si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original
atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul are obligatia de a elibera, dupa montarea echipamentului, buletin de verificare
tehnica, pe intreaga perioada a garantiei cat si la sfarsitul perioadei de garantie, la intervale de
timp recomandate, cat si dupa fiecare interventie majora.

In coloana ,conformitate” se vor inscrie obligatoriu pozitile din propunerea tehnica care fac
referire la caracteristica tehnica solicitata cat si, atunci cand este cazul explicatii ca
procedura/metoda ofertata este echivalenta caracteristicii tehnice ofertate.

CONFORMITATE
Se va indica
documentul si pagina
unde se regaseste
caracterizarea
specificatiei tehnice
solicitate

1. UNITATE ELECTROCHIRURGIE CU MODUL DE ARGON

A. CONFIGURATIE

Sistem electrochirurgie Argon cu accesorii pentru proceduri
chirurgicale deschise

Componenta sistem:

consola electrochirurgie — 1 buc.

pedala de comanda — 1 buc.

electrod neutru — 1 set

instrumentar monopolar — 1 set

modul Argon — 1 set

B. DESCRIERE

Consola electrochirurgie — 1 buc.

- generator de curenti de inalta frecventa pentru taiere, coagulare
si sigilare vasculara




- domenii minime de aplicabilitate: ginecologie, urologie,
chirurgie digestiva, toracica, neurochirurgie, etc.

- sa detina peste 50 de programe presetate pentru toate
specialitatile chirurgicale

- sa detina o capacitate de memorare de peste 1000 de
programe personalizate

- platforma sa genereze curenti de inalta frecventa pentru
producerea minim a urmatorelor efecte:

* in modul monopolar: taiere, taiere hemostatica, taiere fortata si
coagulare

* in modul bipolar: taiere, taiere hemostatica, rezectie in mediu
salin, coagulare, coagulare in mediu salin, coagulare fortata si
sigilarea vasului de sange cu diametru de pana la 7 mm

- posibilitate de configurare ulterioara cu modul Argon

- sa prezinte o interfata usor de utilizat, cu ecran LCD color, de
min. 170 x 125 mm, cu comanda tactila

- ecranul de pornire sa contina informatii legate de: modul de
utilizare, de puterea presetata pentru taiere si coagulare pentru
fiecare conector, tipul electrodului neutru, nivelul volumului
semnalului de activare

- setarea puterii sa se faca in trepte de cate 1TW

- posibilitati min. de activare: pedala dubla, maner cu 2 taste

- volumul tonului de activare sa fie reglabil si evidentiat pe ecran

- sa fie prevazuta cu 4 iesiri de inalta frecventa: 2 monopolare si
2 bipolare

- conectorii pentru toate modurile de lucru sa fie pozitionati
frontal si sa poata fi configurati individual

- Taiere monopolara:

laiere autoreglabila: pura - min. 360 W/250 Q, taiere
(hemostatica) - min. 320 W/250 Q
taiere fortata pura — min. 370 W/450 Q, taiere fortata
hemostatica — min. 330 W/450 Q

- Taiere monopolara in solutie:

TURP: 350W/450 Q

TURB: 350W/450 Q

TCRE: 330W/250 Q

- Coagulare monopolara:

coagulare usoara: min. 170 W/250 Q pentru chirurgia vasculara
si microchirurgie

desicare: min. 210 W/450 Q coagulare de contact fortata pentru
toate interventiile chirugicale

fulguratie: min. 100 W/750 Q spray de coagulare pentru
hemostaza pe suprafete mari

coagulare simultana cu doi electrozi monopolari: 100 W/750 Q

Taiere bipolara pura: 200 W/150 Q

Taiere bipolara in solutie: TURB, TURP, TCRE

- Coagulare bipolara:

coagulare usoara: 100 W/25 Q

coagulare fortata: 170 W/75 Q

coagulare in mediu salin: 130 W /75 Q




- Putere minima sigilare vase: 150 W/ 30 Q

- Diametru sigilare vase: pana la 7 mm

- Un semnal sonor sa il avertizeze pe chirurg atunci cand
fuziunea a fost finalizata (pentru optiunea de sigilare de vase)

- Efectuarea automata a testelor de siguranta

- Sa prezinte alarme auditive si vizuale in cazul unui contact
defectuos, al unui scurtcircuit sau a unei discontinuitati electrice

- Optional sa dispuna de un sistem de reglare automata a puterii
in functie de impedanta tesuturilor in limitele puterii selectate

- Sistem automat de stabilizare a curentilor de inalta frecventa
pentru reducerea riscului de arc electric si perforatii interne

- Sistem automat de verificare a pozitionarii corecte pentru
electrodul neutru

Clasa 1, tip CF

Sa indeplineasca cerintele IEC 60601-2-2

Alimentare: 220-240V, 50/60 Hz

2. Pedala de comanda — 1 buc.

- sa fie compatibila cu consola de electrochirurgie

- sa prezinte comanda dubla, prin doua clapete — 1 buc., pentru
controlul  taierii  (monopolare si bipolare) si coagularii
(monopolare si bipolare)

3. Electrod neutru — 1 set alcatuit din:
* electrod neutru — 100 buc.
» cablu de conexiune electrod neutru la consola — 2 buc.

Electrodul neutru sa fie compatibil cu consola de electrochirurgie

Electrodul neutru sa fie de unica folosinta, pentru adult,
autoadeziv

Cablul de conexiune electrod la consola de electrochirurgie sa
aiba o lungime de min. 4.5 m

4. Instrumentar monopolar - 1 set

Alcatuit din:

piesa de mana monopolara reutilizabila — 1 buc

- sa fie compatibila cu consola de electrochirurgie

- sa fie prevazuta cu comanda manuala prin butoane

- sa fie prevazuta cu cablu de conectare la consola, cu lungime
de min. 4 m

- sa fie autoclavabil

Set de 8 electrozi monopolari alcatuit din:

« electrod izolat de tip ac, min 65 - max 67 mm L x min 0.5 — max
0.6 mm @ — 1 buc.

« electrod izolat de tip ac, min 83 - max 85 mm L x min 0.5 — max
0.6 mm @ - 1 buc

+ electrod izolat de tip lama, min 65 - max 67 mm L — 2 buc.

+ electrod izolat de tip lama, min 83 - max 85 mm L — 1 buc.

« electrod izolat de tip lama, min 120 — max. 122 mm L — 1 buc.

* electrod izolat de tip bila, min 120 — max. 122 mm L x min 4—
max 6 mm @ — 1 buc.

* electrod izolat de tip bucla, min 83 - max 86 mm L x min 4 —
max 6 mm @ — 1 buc.

Dimensiunile electrozilor sunt aproximative.




5. Modul Argon - 1 set

Alcatuit din:

consola cu Argon — 1 buc.

filtru antibacterian, steril — 50 buc.

piesa de mana cu Argon — 1 buc

electrod cu Argon — 2 buc.

Consola de Argon sa pemita urmatoarele:

- taiere sub jet de Argon: min. 370W/450()

- coagulare sub jet de Argon: min. 210W/450Q

- coagulare cu plasma de Argon (gaz ionizat): min. 100W/750Q

Piesa de mana cu Argon sa fie prevazuta cu comanda manuala
prin butoane si sa fie prevazuta cu cablu de conexiune la
consola cu Argon

Electrozii cu Argon sa aiba diametrul de min. 4 mm si sa fie
compatibili cu piesa de mana cu Argon

2. PLATFORMA ELECTROCHIRURGIE

A. CARACTERISTICI TEHNICE SI FUNCTIONALE

Generator electrochirurgical destinat utilizarii  Tn  chirurgia
generala si n specialitati chirurgicale precum chirurgia urologica,
toracica, ginecologica, colorectala, etc. Generatorul
electrochirurgical sa transmita energie RF pentru aplicatiile
chirurgicale monopolare si bipolare si pentru aplicatile de
fuziune tisulara si etansare vasculara.

Configuratie:

Generator electrochirurgical — 1 buc

Cablu alimentare/impamantare — 1 buc

Pedala activare mod monopolar — 1 buc

Pedala activare mod bipolar — 1 buc

Carucior cu mecanism blocare roti — 1 buc

Accesorii - conform capitol accesorii

Caracteristici:

Sa aiba incorporata o tehnologie de detectare a tesuturilor cu
control Tn bucla inchisa pentru a furniza cantitati precise de
energie catre tesutul tinta.

Sa prezinte o tehnologie cu reglaj automat, care sa controleze
toate modurile si efectele. Pe masura ce rezistenta creste de la
zero, platforma de energie sa furnizeze curent constant, urmat
de putere constanta, urmat de tensiune constanta. Tensiunea
maxima de iesire sa fie controlata in vederea reducerii cuplarii
capacitive, a interferentei video si a reducerii la minimum a
producerii de scéantei.

Frecventa de lucru pentru toate modurile de lucru sa fie de min
400 kHz.

Generatorul electrochirurgical sa sesizeaze in mod automat
rezistenta tesuturilor si sa regleaze tensiunea de iesire pentru a
mentine un efect coerent in diferite densitati ale tesutului.
Reglarea sa se bazeze pe modul sau efectul selectat, setarea de
putere si nivelul rezistentei tesutului. Tensiunea maxima de iesire




sa fie controlata Tn vederea reducerii cuplarii capacitive, a
interferentei video si reducerii la minimum a producerii de scantei
nedorite.

Generator electrochirurgical sa ofere urmatoarele prize de lucru:
« Doua prize monopolare pentru proceduri deschise sau
laparoscopice, una dintre ele sa includa priza de lucru pentru
conectarea instrumentelor pentru interventiile laparoscopice cu
activare la pedala

* O priza de lucru combinata pentru modul “SIGILARE
VASCULARA/REZECTIE BIPOLARA in mediu salin”

» O priza dedicata procedurilor bipolare

Generatorul sa fie echipat cu tehnologie RFID pentru
configurarea si identificarea instrumentelor dedicate.

Cand este utilizat cu instrumentele dedicate, generatorul sa
etanseze vase de sange de pana la 7 mm inclusiv, tesut gros
(fascicule de tesut) si structurilor limfatice. Atunci cand este
utilizat cu dispozitive de ablatie compatibile, sa realizeze ablatia
tesuturilor cardiace.

Mod dedicat de lucru pentru ablatia tesuturilor cardiace

Mod monopolar dedicat - combinatie hemostaza cu disectie,
posibil de activat atunci cand se utilizeaza dispositive dedicate.

Soft incorporat de rezectie bipolara in mediul salin

Ecran tactil LCD — minim 17cm

Posibilitate de montare pe suport dedicat (carucior) sau sisteme
consola in blocul operator

Sistem de operare — Linux

Greutate — maxim 11kg

Setari de putere independente pentru fiecare ecran al aparatului

Optiune display pentru lucru monopolar cu instrument monopolar
dedicat: afisaj cu zone de putere reglabile.

Posibilitatea de a inchide complet modul de taiere cand se
utilizeaza un dispozitiv monopolar dedicat.

Capacitate de a schimba setarile "de putere” din campul steril
cand se foloseste un dispozitiv monopolar dedicat.

Moduri de lucru MONOPOLAR-TAIERE:
« PURE CUT - putere maxima 300 W cu ciclul 100% ON
« BLEND CUT - putere maxima 200W cu ciclul 50% ON - 50%
OFF
* MOD PRESETAT - putere maxima 200W cu ciclul 25% ON —
25% OFF

Moduri de lucru MONOPOLAR-COAGULARE:

* FULGURATIE cu putere maxima 120W

« SPRAY cu putere maxima 120W

* SOFT cu putere maxima 120W

« SHARED FULGURATE cu putere maxima 120 W
« SHARED SPRAY cu putere maxima 120W

Moduri de lucru BIPOLAR:

* PRECISE cu putere maxima 70W

*« STANDARD cu putere maxima 70W
* MACRO cu putere maxima 70W

Moduri de lucru REZECTIE BIPOLARA:




* CUT cu putere maxima 300W si 6 setari pentru efect
* COAG cu putere maxima 175W si 6 setari pentru efect

Mod de lucru FUZIUNE TESUT:
fuziune cu putere maxima 350W

Ablatie cardiaca monopolara — putere maxima 100W

Ablatie cardiaca bipolara — 100W

Sa fie prevazut cu:

« functie Pornire/Oprire — pentru pornirea/oprirea aparatului

+ functie Restabilire setari — pentru a revenii la ultimele setari
folosite

» functie Volum — pentru a regla nivelul de volum

» functie Service/Setari — pentru interventii de specialitate

Sa fie prevazut cu buton DEMO pentru demostratii aparat si
accesorii, sa permita utilizarea facilitatilor monopolare fara
electrod de retur

Generatorul sa dispuna optional de posibilitatea de a emite
comunicate interactive de eroare, inclusiv actiuni corective
afisate pe ecranul aparatului in caz de nefinalizare a ciclului de
fuziune tesut

Sa ofere posibilitatea de activare a instrumentelor de fuziune
tisulara atat la mana cat si la pedala, cu afisarea modului pe
ecran

Sa fie prevazut cu sistem de monitorizare contact pacient, cu
frecventa curent de interogare intre 60-80 kHz, cu punct de
declansare alarma variabil plus/minus 40% fata de valoarea
initiala in cadrul unui interval de tolerante de impedanta 5-135Q

Sa fie prevazut cu alarma audio/video cu intreruperea furnizarii
de curent la instrumentele monopolare in caz de disfunctie sau
depasirea limitelor de toleranta masurate ale electrodului de retur

Sa permita activare automata a procedurilor bipolare fara pedala,
cu posibilitate setare a timpului de activare de la 0.5 secunde
pana la maxim 2.5 secunde, cu intervale de 0.5 secunde si
intreruperea automata a activarii daca impedanta tesutului
depaseste 4000 Ohmi

Sa prezinte ampermetru grafic si audio pentru monitorizarea
procedurilor bipolare

Sa fie prevazut cu Port Ethernet pentru calibrare si diagnoza si
port USB pentru descarcarea informatiilor in format grafic.

Generatorul sa utilizeze doar electrozi de retur cu sistem de
monitorizare a calitatii contactului — standard CQM (Contact
Quality Monitoring)

Pentru a evita arsuri nedorite, generatorul sa functioneze intr-un
ciclu de functionare de 25%, definit ca 10 secunde activ si 30
secunde inactiv, in orice mod, pentru o perioada de minim trei
ore.

Baterie cu capacitate minim 75 mAh pentru ceas si memoria
interna

Memorie interna — minim 8 GB

Sa pastreze toate caracteristicile programate de utilizator,
calibrare si datele statistice cand este oprit si deconectat.




Generatorul sa trimita energie continua si sa functioneze in
parametrii setati atunci cand este trecut de la o putere normala
furnizata de linia de alimentare la un sistem de alimentare de
rezerva al spitalului

Standarde si clasificari: sa indeplineasca toate conditile cerute
de standardele IEC 60601-1 editia 2.0 si 3.1 sau echivalent, IEC
60601-2-2 editia 4.0, 5.0 si 6.0 sau echivalent, IEC 60601-1-2
editia 2.1 si 3.0 si 4.0 sau echivalent, [EC 60601-1-8 editia 2.1.
sau echivalent

ACCESORII:

Electrod de retur split de unica folosinta pentru adulti, acoperit cu
hidrogel polimer hidrofil, de forma rectangulara, fara cablu — 50
buc

Cablu pentru electrozi de retur split, lungime cablu minim 4,5 m —
1 buc

Creion monopolar reutilizabil — 10 buc

Instrument pentru taiere, disectie si sigilare vasculara in chirurgia
laparoscopica cu urmatoarele caracteristici:

« diametru tija: maxim 5 mm

¢ lungime tija: 35 — 40cm

« varf pensa — angulat, model Maryland

« rotatie ax - 350°

« steril, unica utilizare

« cantitate — 6 buc

Instrument pentru taiere, disectie si sigilare vasculara in chirurgia
clasica cu urmatoarele caracteristici:

* diametru tija: maxim 5 mm

* lungime tija: 20 — 25cm

« varf pensa — angulat, model Maryland

* rotatie ax - 350°

« steril, unica utilizare

+ cantitate — 6 buc

Instrument pentru taiere, disectie si sigilare vasculara in chirurgia
clasica cu urmatoarele caracteristici:

« diametru tija: maxim 5 mm

* lungime tija: 20 — 25cm

+ varf pensa — angulat, model varf bont

* rotatie ax - 350°

« steril, unica utilizare

« cantitate — 6 buc

Instrument pentru taiere, disectie si sigilare vasculara in chirurgia
clasica cu urmatoarele caracteristici:

« diametru tija: maxim 5 mm

* lungime tija: 20 — 25¢cm

« varf pensa — angulat, model varf bont

» rotatie ax - 350°

« steril, unica utilizare

+ cantitate — 6 buc




LOT. 3 ECHIPAMENTE BLOC OPERATOR CHIRURGIE

SISTEM HIPERTERMIC PENTRU CHIMIOTERAPIE - 1 buc
COD CPV - 33151200-5

Descriere

Acest echipament medical avansat este utilizat pentru administrarea controlata a
chimioterapiei incélzite, cu scopul de a creste eficienta tratamentului oncologic. Tehnica
se bazeaza pe faptul ca temperaturile crescute (41-43°C) cresc sensibilitatea celulelor
tumorale la citostatice si pot avea efect citotoxic direct. Cea mai cunoscuta aplicatie este
procedura HIPEC (Hyperthermic Intraperitoneal Chemotherapy), utilizata in tratamentul
carcinomatozei peritoneale.

Sistemul este utilizat in tratamentul unor forme avansate de cancer, in special:
carcinomatoza peritoneald, cancer ovarian, cancer colorectal, pseudomixom peritoneal,
mezoteliom peritoneal.

Procedura este asociata frecvent cu chirurgia citoreductiva (indepartarea macroscopica a
tumorii), urmata de perfuzia hipertermica.

CARACTERISTICI GENERALE

Manual de utilizare cu instructiuni de montaj, exploatare si intretinere in limba romana -
la livrarea aparatului.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente:

- Declaratie de conformitate/Certificat de conformitate + marcaj CE;

- Certificat ISO 13485:2003 sau echivalent
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate.

An de fabricatie: 2025-2026

Perioada de garantie completa (acoperire integrala): minim 24 luni de la punerea in
functiune. Se va anexa o declaratie in acest sens. Timp de interventie maxim: 48 de
ore de la primirea solicitarii.

Proiectul de amplasare, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului
operator se efectueaza la beneficiar (medici si personal operator — minim 2 zile), in
locatia de livrare, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in
pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Producétorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost (dupa perioada garantiei
aparatului), cel putin 8 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest sens

Se va face dovada cé exista un service autorizat in Roménia pentru acest tip de aparat:
aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Ministerul Sanatatii.

CONDITII DE LIVRARE SI RECEPTIE

Receptionarea echipamentelor se va efectua la sediul beneficiarului, si va consta in:
- verificarea caracteristicilor tehnice inscrise in cartea tehnica cu cele din Caietul
de sarcini;
- efectuarea probelor de functionare;
- verificarea accesoriilor si consumabilelor (unde este cazul);
- furnizorul va instrui, supraveghea si verifica etapa de constructie a spatiilor in




care ca fi montata aparatura medicala, astfel incat sa se asigure toate facilitatile
necesare montarii si functionarii optime a aparatului (cand este cazul);

receptia se avizeaza dupa punerea in functiune a aparatului,

se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si
a pieselor de schimb pentru perioada garantata de exploatare a utilajului,
precum si disponibilitatea privind asigurarea service-ului pentru aceeasi
perioada de timp;

- in vederea inlaturarii oricarei ambiguitati privind comenzile pentru piese de
schimb, ofertantul se obliga sa aduca in timp util la cunostinta utilizatorului toate
modificarile ce intervin asupra modului de codificare a reperelor mentionate.

- Livrarea echipamentelor va fi insotita de: factura fiscala, certificat de calitate si
garantie, certificat de conformitate marca CE, manual de utilizare in Ib. romana

NOTA:

Toate conditile si caracteristicile mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.
Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba
romana) si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original
atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul are obligatia de a elibera, dupa montarea echipamentului, buletin de verificare
tehnica, pe intreaga perioada a garantiei cat si la sfarsitul perioadei de garantie, la intervale de
timp recomandate, cat si dupa fiecare interventie majora.

In coloana ,conformitate” se vor inscrie obligatoriu pozitiile din propunerea tehnica care fac
referire la caracteristica tehnica solicitata cat si, atunci cand este cazul explicatiii ca
procedura/metoda ofertata este echivalenta caracteristicii tehnice ofertate.

CONFORMITATE

Se va indica
documentul si
pagina unde se
regaseste
caracterizarea
specificatiei tehnice
solicitate

Parametrii tehnici si functionali

Sistemul este destinat utilizarii intraoperatorii, ridicand temperatura
cavitatii intraperitoneale prin circularea constanta a unei solutii
sterile

Setarea temperaturii de operare a baii de apa se face in intervalul
35°C - 55°C £0.1°C

Specificatii de performanta si conditii privind siguranta in
exploatare

Acest sistem este utilizat in chimioterapia intraperitoneala
hipertermica sau toracica

Sistemul este compatibil cu solitii sterile, cum ar fi serurile saline
standard sau RINGER lactat

Sistemul este compus din:
- Unitate centrala
- Kit de unica folosinta steril.

Unitatea centrala contine urmatoarele componente reutilizabile:




- 2 carlige pentru agatarea solutiilor 1V

- port USB

- conector hidraulic cu buton de deblocare

- 6 cabluri de extensie pentru sondele de temperatura (T1, T2, T3,
T4, T5)

- 2 sonde de temperatura pentru schimbatoarele de caldura

- 2 linii de apa pentru schimbatoarele de caldura

- 2 pompe peristaltice

- 4 traductoare de presiune (P1, P2, P3, P4)

- Tava de colectare

- Suport rezervor

- Rezervor

- 2 schimbatoare de caldura

- Cablu de alimentare

Manual de operare (ghid rapid de punere in functiune si instructiuni
pentru curatare si dezinfectare)

Kit-urile de unica folosinta sunt sub forma de seturi ce contin:

- O cale de acces catre rezervorul de fluide

- O linie de umplere cu 3 varfuri

- Un schimbator de caldura

- O linie de injectie cu filtru nefiltrant la capat si o linie in forma de
Y pentru introducerea sondei de temperature

- O linie de aspiratie cu filtru la capat si o linie in forma de Y pentru
introducerea sondei de temperature

- 2 adaptoare Tuohy Borst

- 2 sonde de temperatura de unica folosinta

-5 cleme

- Un tub de extensie

In functie de kit-ul utilizat, sistemul se foloseste atat in camp inchis
cu rezervor sau fara rezervor pentru lichidul de chimioterapie, cat
si in camp deschis.

Unitatea centrala este mobila datorita celor 4 roti antistatice ce
ajuta la pozitionarea corespunzatoare si totodata a manerului de
transport pentru manipulare usoara.
Pompele sistemului au un debit reglabil dupa cum urmeaza:

- 0-300-900 ml/min., £ 10%

- 900 - 1300 ml/min., £ 15%
domeniu total pentru cele doua pompe care lucreaza simultan este
2.600ml,min

Sistemul permite incalzirea rapida in 3 - 5 min

Panoul de control este prevazut cu:

l. porturi si conectori pentru 5 sonde de temperatura
pacient

Il un port pentru sonda de temperatura a schimbatoarelor
de caldura

. 4 porturi pentru sondele de presiune ale schimbatoarelor
de caldura

\ Port USB

Computerul prevazut cu monitor touchscreen permite urmatoarele
functii:
- setare data si ora




- setarea temperaturii baii de apa

- setarea debitului pompei

- oprire system

- pornire/oprire pompe din baia de apa

- pornire/oprire schimbatoare de caldura
- pornire/oprire pompe peristaltice

- introducerea datelor pacientului (nume, varsta, detalii terapie)
- contorizarea timpului de terapie

- inregistrarea datelor terapiei

- exportul datelor pe un stick USB

- upgrade soft via USB

Monitorul afiseaza urmatoarele informatii:

- data, ora

- tastatura

- cronometru

- temperatura setata

- debitul pompei

- temperatura apei din baia de apa

- temperatura sondelor de temperatura pacient

- alocarea senzorilor de temperatura pentru pelvis (hemidiafragmul
drept, hemidiafragmul stang, superficial functie de protocolul ales)
- temperatura la nivelul schimbatoarelor de caldura

- presiunea la nivelul schimbatoarelor de caldura pe circuitul de
pacient

- alarme

- buton pentru pornit/oprit alarme

- buton OFF (prezenta tensiunii la retea)

- nivel de apa insufficient

- supraincalzire baie de apa

- defept ecran de afisare

- functiunarea/nefunctionarea incalzirii baii de apa

- afisarea modului de lucru (inchis/deschis)

- mesaje cu explicatii pentru rezolvarea alarmelor

- buton de printare date pacient

- buton de inregistrare a datelor procedurii

- buton setari (limita temperratura)

Setarea temperaturii de operare a baii de apa se face in intervalul
35 0C — 55 0C 0.1 oC

Temperatura este ajustata in trepte de 0.1 oC pentru o precizie
crescuta, o terapie eficienta si siguranta

Sistemul este pevazut cu LED pentru semnalizarea temperaturii
ridicate in baia de apa si cu sistem de supraveghere si reglaj al
temp baii de apa

Sistemul are pe display o zona in care sunt afisate alarmele si
masuri ce trebuiesc luate pentru solutionarea lor

Kit-ul de unica folosinta este compatibil cu sistemul intraoperator
de hipertermie intraperitoneala

Linia de umplere are 3 conectori de accesare a pungilor cu lichid
de chimioterapie ce permite respectarea tuturor regulilor de
sterilitate si siguranta

Kit-ul de unica folosinta este steril (ambalaj dublu) si preasamblat




pentru usurinta si rapiditate in manipulare si incarcare pe unitatea
centrala

Rezervorul de lichid (schimbatorul de caldura) este echipat cu filtre
si capace nedetasabile prevazut cu port-uri pentru umplere,
vacuum si lichidul cu citostatice

Transferul datelor din memoria interna (hard disk) se face catre un
stick USB extern conectat la mufa USB a aparatului. Comanda
este data prin intermediul touchscreen-ului

Curgerea lichidului de chimioterapie se realizeaza gravitational la
inceputul tratamentului pentru umplerea circuitului dispozabil

Circulatia lichidului de chimioterapie se realizeaza prin 2 circuite
diferite, prin intermediul a 2 pompe peristaltice. Sistemul are 2 cai
de introducere a lichidului de chimioterapie si 2 cai de iesire
(recirculare) a lichidului citostatic

In cazult procedurilor inchise fiecare circuit este prevazut cu 2
senzori de presiune. Presiunile sunt afisate pe ecran sub forma
numerica si de paragraf, iar in cazul depasirii limitelor fixate se
opreste automat pompa peristaltica de circulatie

Pompa poate fi oprita in orice moment de catre operator accesand
meniul (butonul ,PUMP setting”)

APARAT DE CRIOABLATIE CU ARGON LICHID -1 BUC
COD CPV - 33151200-5

Descriere

Echipament pentru proceduri minim invazive de distrugere a tesutului tumoral prin
crioablatie cu ajutorul unor ace plasate pe tumora tinta.

Echipament foloseste gaz Argon de inalta presiune care circula prin ace de crioablatie cu
varf inchis pentru a induce inghetarea tesuturilor.

Aplicabilitate in cazul tumorilor ginecologice, mamare, hepatice, pulmonare, renale,
osoase si prostata.

CARACTERISTICI GENERALE

Manual de utilizare cu instructiuni de montaj, exploatare si intretinere in limba roméana -
la livrarea aparatului.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente:

- Declaratie de conformitate/Certificat de conformitate + marcaj CE;

- Certificat ISO 13485:2003 sau echivalent

- Standard EEN sau echivalent
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate.

An de fabricatie: 2025-2026

Perioada de garantie completa (acoperire integrala): minim 24 luni de la punerea in
functiune. Se va anexa o declaratie in acest sens. Timp de interventie maxim: 48 de
ore de la primirea solicitarii.

Sistemul ar trebui sa fie insotit de toate echipamentele necesare (cabluri etc) licente de
software necesare pentru buna functionare a sistemului si respectiv a antenelor cerute.
Se va anexa o declaratie in acest sens.




Echipamentul si toate partile aferente vor fi noi. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Proiectul de amplasare, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului
operator se efectueaza la beneficiar (medici si personal operator — minim 8 zile), in
locatia de livrare, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in
pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost (dupa perioada garantiei
aparatului), cel putin 8 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Se va face dovada ca exista un service autorizat in Romania pentru acest tip de aparat:
aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Minsiterul Sanatatii.

CONDITII DE LIVRARE SI RECEPTIE

Receptionarea echipamentelor se va efectua la sediul beneficiarului, si va consta in:

- verificarea caracteristicilor tehnice inscrise in cartea tehnica cu cele din Caietul
de sarcini;

- efectuarea probelor de functionare;

- verificarea accesoriilor si consumabilelor (unde este cazul);

- furnizorul va instrui, supraveghea si verifica etapa de constructie a spatiilor in
care ca fi montata aparatura medicala, astfel incat sa se asigure toate facilitatile
necesare montarii si functionarii optime a aparatului (cand este cazul);

- receptia se avizeaza dupa punerea in functiune a aparatului;

- se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si
a pieselor de schimb pentru perioada garantata de exploatare a utilajului,
precum si disponibilitatea privind asigurarea service-ului pentru aceeasi
perioada de timp;

- in vederea inlaturarii oricarei ambiguitati privind comenzile pentru piese de
schimb, ofertantul se obliga sa aduca in timp util la cunostinta utilizatorului toate
modificarile ce intervin asupra modului de codificare a reperelor mentionate.

- Livrarea echipamentelor va fi insotita de: factura fiscala, certificat de calitate si
garantie, certificat de conformitate marca CE, manual de utilizare in Ib. romana

NOTA:

Toate conditile si caracteristicile mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.

Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba
romana) si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original

atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul are obligatia de a elibera, dupa montarea echipamentului, buletin de verificare
tehnica, pe intreaga perioada a garantiei cat si la sfarsitul perioadei de garantie, la intervale de

timp recomandate, cat si dupa fiecare interventie majora.

In coloana ,conformitate” se vor inscrie obligatoriu pozitile din propunerea tehnica care fac
referire la caracteristica tehnica solicitata cat si, atunci cand este cazul explicatii ca

procedura/metoda ofertata este echivalenta caracteristicii tehnice ofertate.

CONFORMITATE

tehnice solicitate

Se va indica documentul si
pagina unde se regaseste
caracterizarea specificatiei




A. CONFIGURATIE

- consola portabila

- monitor cu ecran tactil basculant

- linie de alimentare cu argon de inalta presiune (captusita cu
teflon) cu manometru atasat (lungimi de min 5m si min 8m)

- unitate flash USB, cablu ethernet

B. CARACTERISTICI TEHNICE

Regim de alimentare 220-240V, 50-60Hz

Terapia oferita de sistem se bazeaza pe efectul Joule-Thompson
oferit de gazele comprimate

Sistemul foloseste gaz argon medical de inalta presiune

Presiunea Gazului Argon medical in recipient este 300 barr

Puritate minima a gazului Argon medical este 99,998% (specificat
ca 4.8)

Decongelarea activa a tesuturilor poate fi realizata prin utilizarea
elementului de incalzire din interiorul sondelor de crioablatie care
ofera optiune activa de dezghetare fara heliu

Nu este necesar Heliu pentru decongelarea activa a tesuturilor

Sistemul are regulatoare de presiune a gazului incorporate

Sistemul foloseste sonde specifice cu varf inchis pentru a induce
inghetarea si necroza tesuturilor din zona de interes

Temperatura sferei de gheata la varful sondei ce determina
necroza tesutului este de -40°C

Dispune de monitor cu ecran tactil basculant

Dimensiunea ecranului este de min 10.1 inch, tactil

Dispune de interfata grafica intuitiva cu indicatoare vizuale de timp
a procedurii, indicatoare de temperatura a sondei de ablatie,
indicatoare de gaz ramas si optiune pentru depresurizare
automata si manuala

Dispune de 8 porturi de conectare a sondelor pe 4 canale cu
butoane de blocare

Echipamentul permite utilizarea in paralel a 8 sonde de crioablatie
cu optiune de control individual pe 4 sonde sau simultan pe 8
sonde permitand ablatia unei tumori de dimensiune mare in cadrul
unui singur ciclu de inghetare

Dispune de 2 porturi de conectare a unui senzor termic multipunct

Echipamentul permite afisarea in paralel a temperaturii in 2-4
puncte diferite ale sondei de ablatie evitand afectarea unor
structuri aflate in aproprierea zonei de tratament prin crioablatie

Generatorul prezinta in partea din spate buton de alimentare cu
current electric, un port USB pentru decarcarea informatiilor
salvate in timpul procedurii, un port de conectare la Ethernet,
portul cu valva pentru alimentarea cu Argon in timpul procedurii, o
valva de ventilatie si o valva care poate intrerupe fluxul de Argon la
nevoie

Pachetul include linie de alimentare cu argon de inalta presiune cu
manometru atasat (lungimi de min 5m si min 8m), unitate flash
USB, cablu ethernet, manual de utilizare si ghid rapid de referinta

Presiunea de lucru a senzorului de presiune este de minim
3200psi si maxim 3800psi. Presiunea maxima inregistrata de




senzorul de presiune este de 4500psi.

Echipamentul este utilizat impreuna cu un dispozitiv cu ultrasunete
sau Computer tomograf in scopul ghidarii sondei de temperatura

Dispune de suport carucior cu 4 roti, prevazute cu sistem de
blocare pe fiecare roata, pentru consola, cu posibilitatea detasarii
consolei - 1buc

Regulator de presiune pentru gaz - 1 buc

Nu e necesar echipament de protectie pentru utilizator

Se ofera un start up kit compus din Set cu 15 sonde de insertie
sterile, de unica folosinta

Garantie pentru generator 5 ani de la data semnarii procesului
verbal predare-primire echipament

Sonda de ablatie cu design cu varf inchis, shaft izolat, de unica
folosinta

lungime shaft min 175 — max 230 mm

diametrul exterior al shaft-ului min 14G — max 17G

Sonda are inclus incalzitor integrat pentru a oferi functie de
cauterizare pt calea de ablatie si dezghetare fara heliu

Sonda prezinta acoperire antiaderenta pe portiunea distala a shaft-
ului pentru usurinta manevrarii si scoaterii acului

Exista markeri vizuali pe shaft pentru controlul adancimii de
penetrare

Sondele au méanere codificate in culori in functie de tipul de sonda
disponibile cu varf drept sau angulat la 90°

Specificatii de sistem

Conditii de operare

Umiditate relativa (conditii de operare): 30% la 75%, Temperatura:
10°Cla + 40°C

Umiditate relativa (depozitare): 10% la 90%, Temperatura: -15°C
la +50°C

Alimentarea externa cu gaz

Cilindru de argon: Nivel de puritate 99,998% sau mai mare

Dimensiunea particulelor solide: <5um

Specificatiile cilindrului cu gaz

Presiune maxima: 31 MPa (4500 psi, 310 bar)

Volumul recomandat al cilindrului cu gaz: 42-50L

Precizia valorilor afisate

Precizia temperaturii: +3°C peste intervalul -60°C +40°C

Precizia presiunii gazului furnizat:

+ 50 psi, peste intervalul 1000 psi la 6000 psi

+ 3,4 psi, peste intervalul 69 bar la 414 bar

+ 0,314 MPa peste intervalul 6,9 MPa la 41,4 MPa

Regulator incorporat pentru presiunea gazului:

+ 50 psi, peste intervalul 1000 psi la 4000 psi

+ 3,4 psi, peste intervalul 69 bar la 276 bar

+ 0,314 MPa peste intervalul 6,9 MPa la 27,6 MPa

Intervale de timp: +5 secunde peste orice interval de 10 minute

Specificatii electrice

Tensiune de intrare: 100 la 240 VAC, monofazic

Frecventa de intrare: 50-60Hz « Putere VA: 250 VA




Putere IP: IP10 « Putere siguranta: T 2A

Protectie electrica: Clasa |, protectie impotriva socurilor tip BF

Porturi de intrare/iesire a semnalului: un (1) port ethernet, un (1)
port USB 2.0 viteza mare




LOT. 4 ECOGRAF CU RMN FUSION INTERVENTIONAL -1 BUC
COD CPV - 33112200-0

Descriere

Echipament medical utilizat pentru diagnosticarea si tratamentul interventional al
afectiunilor urologice, integrand imagistica ecografica in timp real cu imaginile detaliate
obtinute prin RMN.

Dispozitivul permite localizarea precisa a leziunilor renale, prostatice sau ale altor
structuri urologice, facilitand proceduri precum biopsii, drenaje sau alte manevre minim
invazive. Prin fuzionarea imaginilor, aparatul creste acuratetea interventiilor, reduce riscul
de afectare a tesuturilor sanatoase si optimizeaza planificarea tratamentului. De
asemenea, creste rata de detectie a cancerelor semnificative clinic, reduce biopsiile inutile
si contribuie la monitorizarea evolutiei bolii si la luarea deciziilor terapeutice, oferind
echipei medicale un suport vizual si ghidaj precis pentru fiecare procedura.

CARACTERISTICI GENERALE

Manual de utilizare cu instructiuni de montaj, exploatare si intretinere in limba romana -
la livrarea aparatului.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente:

- Declaratie de conformitate/Certificat de conformitate + marcaj CE;

- Certificat ISO 13485:2003 sau echivalent

- Standard EEN sau echivalent
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate.

An de fabricatie: 2025-2026

Perioada de garantie completa (acoperire integrala): minim 24 luni de la punerea in
functiune. Se va anexa o declaratie in acest sens. Timp de interventie maxim: 48 de
ore de la primirea solicitarii

Sistemul ar trebui sa fie insotit de toate echipamentele necesare (cabluri etc) licente de
software necesare pentru buna functionare a sistemului si respectiv a antenelor cerute.
Se va anexa o declaratie in acest sens.

Echipamentul si toate partile aferente vor fi noi. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Proiectul de amplasare, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului
operator se efectueaza la beneficiar (medici si personal operator — minim 8 zile), in
locatia de livrare, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in
pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost (dupa perioada garantiei
aparatului), cel putin 8 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest sens

Se va face dovada ca exista un service autorizat in Romania pentru acest tip de aparat:
aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Minsiterul Sanatatii.

CONDITII DE LIVRARE S| RECEPTIE

Receptionarea echipamentelor se va efectua la sediul beneficiarului, si va consta in:
- verificarea caracteristicilor tehnice inscrise in cartea tehnica cu cele din Caietul
de sarcini;
efectuarea probelor de functionare;
- verificarea accesoriilor si consumabilelor (unde este cazul);
- furnizorul va instrui, supraveghea si verifica etapa de constructie a spatiilor in




care ca fi montata aparatura medicala, astfel incat sa se asigure toate facilitatile
necesare montarii si functionarii optime a aparatului (cand este cazul);
receptia se avizeaza dupa punerea in functiune a aparatului;

- se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si
a pieselor de schimb pentru perioada garantata de exploatare a utilajului,
precum si disponibilitatea privind asigurarea service-ului pentru aceeasi
perioada de timp;
in vederea inlaturarii oricarei ambiguitati privind comenzile pentru piese de
schimb, ofertantul se obliga sa aduca in timp util la cunostinta utilizatorului toate
modificarile ce intervin asupra modului de codificare a reperelor mentionate.

- livrarea echipamentelor va fi insotita de: factura fiscala, certificat de calitate si
garantie, certificat de conformitate marca CE, manual de utilizare in Ib. romana

NOTA:

Toate conditile si caracteristicile mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.
Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba
romana) si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original
atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul are obligatia de a elibera, dupa montarea echipamentului, buletin de verificare
tehnica, pe intreaga perioada a garantiei cat si la sfarsitul perioadei de garantie, la intervale de
timp recomandate, cat si dupa fiecare interventie majora.

In coloana ,conformitate” se vor inscrie obligatoriu pozitile din propunerea tehnica care fac
referire la caracteristica tehnica solicitata cat si, atunci cand este cazul explicatii ca
procedura/metoda ofertata este echivalenta caracteristicii tehnice ofertate.

CONFORMITATE

Se va indica
documentul si
pagina unde se
regaseste
caracterizarea
specificatiei tehnice
solicitate

CARACTERISTICI TEHNICE

Descriere generala

Cartografie 3D de prostata pentru aplicatii transrectale

Cartografia 3D de prostata pentru aplicatii transperineale

Cartografia 3D a prostatei pentru cartografierea KATTY

Cartografia de prostata prin fuziune RMN

Masurarea volumului pentru prostata si tinte, analiza cantitativa
pentru PET (SUV)

Cartografia prostatei a doua privire

Export cartografie 3D

Export cartografie 3D Tn format standardizat

Protocol dinamic grile 2D

Mod B

Modul Color Doppler (Cartografia fluxului de culori si Power
Doppler)




Modul B 3D (modul de cartografiere)

Putere acustica: - min 20 dB

Compensarea castigului de timp (TGC): min 40 dB

Castig: min 50 dB

Adancime variabila

Frecventa: 3 pana la 5 frecvente per sonda

Unghi oblice (sonde liniare): + 10°

Regiunea de afisare a imaginii

Frecventa de repetare a impulsurilor (PRF): 0,5-9 kHz

Castig: min 50 dB

Unghiuri oblice (sonde liniare): + 10°

Filtru spatial in timp real

Prioritatea culorilor fata de intensitatile tonurilor de gri in modul B

Pragul de culoare

Frecventa Doppler: 2 pana la 3 frecvente per sonda

Interval dinamic

Media imaginilor in modul B si Tn modul Doppler

Imbunétatirea si netezirea conturului

Reducerea petei cu ultrasunete

Respingerea zgomotului

Contrast, luminozitate, gama

Gama de culori

Curba gri

Orientarea imaginii (stdnga/dreapta si sus/jos, rotatie)

Sonda endocavitara cu foc lateral 3D (liniara) cu aplicatie n
urologie

Camp vizual: min 72 mm

Unghi de baleiaj: 170°

Frecvente de scanare: 4 — 9 MHz

Moduri de imagine: B-mode 2D, B-mode 3D (modul de
cartografiere),

Doppler color, Power Doppler

Ghid biopsie reutilizabil — min. 2 buc.

Sonda abdominala convexa

Aplicatii clinice: Abdominale, Tesuturi moi, Urologie,

Camp vizual: min 60°

Raza: min 60 mm

Frecvente de scanare: 2 — 5 MHz

Moduri de imagine: B-mode 2D, Doppler color, Power Doppler

Ghid punctie reutilizabil — min. 2 buc.

Grad de protectie minim IPX7

Clasa de protectie electrica BF |

Modul 2D: Masuratorile distantei prin aproximarea liniei

Masurarea volumului pe 3 distante

Masurarea volumului pe baza de plasa 3D

Calcule maxime SUV din datele de imagine DICOM PET

CD/DVD PACS

6 porturi USB

4 porturi de iesire imagine

DICOM




DVD

Sistem de arhivare a imaginilor pe hard disk intern min. 2000 de
examene standard ale pacientilor

Monitor cu ecran tactil LCD de min 21,5 inchi — utilizabil si cu
manusi medicale

Pedala cu 2 clape — conexiune USB - curatabil

Stilou tactil din aluminiu si cauciuc

Mouse — 4 butoane — conexiune USB

Tastatura virtuala prin ecran tactil

Suport pentru sonde

Dimensiuni maxime : 130 cm x 61 cm x 62 cm

Greutate : maxim 65 kg

Pachete de masuratori:

Abdomen

Imagistica interventionala

Urologie




Lot 5. VIDEODUODENOSCOP CU VEDERE LATERALA S| CANAL TERAPEUTIC - 1 buc
COD CPV - 33162000-3

Descriere

Echipamentul este un endoscop flexibil dotat cu camera video digitala de inalta rezolutie,
conceput pentru examinarea duodenului si a regiunii periampulare (zona papilei Vater). In
oncologie, are un rol esential atat in diagnostic, cat si in tratament interventional minim
invaziv, fiind esential in tratamentul paliativ si interventional al cancerelor
hepatopancreatobiliare.

Avantaje in oncologie: diagnostic precoce al tumorilor periampulare, procedura minim
invaziva, evitarea interventiilor chirurgicale majore in stadii avansate, scaderea
morbiditatii, permite tratament paliativ eficient.

Echipamentul ofertat trebuie sa fie compatibil functional cu Videoprocesor si sursa de
lumina — cod produs EPX 3500 HD, existent in cadrul spitalului, cu urmatoarele specificatii
tehnice:

- iesire digitala: rezolutie 1920 x 1080 px;

- tip iluminare: Xenon 300;

- prezinta posibilitatea de vizualizare a imaginii printr-o tehnologie de cromoendoscopie virtuala —
FICE (Flexible Spectral Imaging Colour Enhancement) — Intensificarea culorii imaginilor spectrale
flexibile;

- imagine FULL HD

- tip iluminare: xenon 300W,

- control automat al intensitatii luminii, in functie de semnalul primit de la processor

- iesire video: DVI-D x 2, RGB-TV x 1, S VIDEO x 1 (Y/C), VIDEO x 1 (compozit);

- ajustare culori: Luminozitate, Rosu, Verde, Albastru, R-Hue, Chroma, 9 pasi.

- mod de vizualizare a mucoasei si a modelelor vasculare care selecteaza digital trei lungimi de
unda si sa afiseze imaginea reconstituita

- 3 Moduri ale functiei Iris: Average/Peak/Auto

- Racire fortata cu aer in caz de supraincalzire

- Pompa de aer: 3/4 nivele (Ridicat/Mediu/Scazut/Off)

- Flash memory USB, keyboards

- Memorie interna

Cele doua echipamente vor functiona ca un sistem integrat.

CARACTERISTICI GENERALE

Manual de utilizare cu instructiuni de montaj, exploatare si intretinere in limba romana -
la livrarea aparatului.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romaénia si sa prezinte urmatoarele documente:

- Declaratie de conformitate/Certificat de conformitate + marcaj CE;

- Certificat ISO 13485:2003 sau echivalent

- Standard EEN sau echivalent
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sé fie in termen de valabilitate.

An de fabricatie: 2025-2026

Perioada de garantie completa (acoperire integrala): minim 24 luni de la punerea in
functiune. Se va anexa o declaratie in acest sens. Timp de interventie maxim: 48 de
ore de la primirea solicitarii CU POSIBILITATE PROGRAMARE




Sistemul ar trebui sa fie insotit de toate echipamentele necesare (cabluri etc) licente de
software necesare pentru buna functionare a sistemului si respectiv a antenelor cerute.
Se va anexa o declaratie in acest sens.

Echipamentul si toate partile aferente vor fi noi. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Proiectul de amplasare, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului
operator se efectueaza la beneficiar (medici si personal operator — minim 8 zile), in
locatia de livrare, cu personal autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse Tn
pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost (dupa perioada garantiei
aparatului), cel putin 8 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest sens

Se va face dovada ca exista un service autorizat in Romania pentru acest tip de aparat:
aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Minsiterul Sanatatii.

CONDITII DE LIVRARE S| RECEPTIE

Receptionarea echipamentelor se va efectua la sediul beneficiarului, si va consta in:

- verificarea caracteristicilor tehnice inscrise in cartea tehnica cu cele din Caietul
de sarcini;

- efectuarea probelor de functionare;

- verificarea accesoriilor si consumabilelor (unde este cazul);

- furnizorul va instrui, supraveghea si verifica etapa de constructie a spatiilor in
care ca fi montata aparatura medicala, astfel incat sa se asigure toate facilitatile
necesare montarii si functionarii optime a aparatului (cand este cazul);

- receptia se avizeaza dupa punerea in functiune a aparatului;

- se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si
a pieselor de schimb pentru perioada garantata de exploatare a utilajului,
precum si disponibilitatea privind asigurarea service-ului pentru aceeasi
perioada de timp;

- in vederea inlaturarii oricarei ambiguitati privind comenzile pentru piese de
schimb, ofertantul se obliga sa aduca in timp util la cunostinta utilizatorului toate
modificarile ce intervin asupra modului de codificare a reperelor mentionate.
Livrareaechipamentelor va fi insotita de: factura fiscala, certificat de calitate si
garantie, certificat de conformitate marca CE, manual de utilizare in Ib. romana

NOTA:

Toate conditile si caracteristicile mentionate in specificatia tehnica, sunt obligatorii.

Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba
romana) si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original

atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul are obligatia de a elibera, dupa montarea echipamentului, buletin de verificare
tehnica, pe intreaga perioada a garantiei cat si la sfarsitul perioadei de garantie, la intervale de

timp recomandate, cat si dupa fiecare interventie majora.

In coloana ,conformitate” se vor inscrie obligatoriu pozitile din propunerea tehnica care fac
referire la caracteristica tehnica solicitata cat si, atunci cand este cazul explicatii ca

procedura/metoda ofertata este echivalenta caracteristicii tehnice ofertate.



CONFORMITATE

Se va indica
documentul Si
pagina unde se
regaseste
caracterizarea

specificatiei tehnice
solicitate

CARACTERISTICI TEHNICE

Full High Definition;

Campul de vedere: 100°;

Gama de observare: 4-60 mm;

Capacitatea de flexiune: Sus: 120° Jos: 90° Dreapta:110°,

Stanga: 90°

Diamatrul capatului distal min 13.1 mm

Tubul de insertie cu diametrul de min 11.3 mm

Lungimea de lucru: min 1,250 mm

Canalul de lucru cu diametrul de min 4.2 mm

Cu mod de vizualizare a mucoasei si a modelelor vasculare care
selecteaza digital trei lungimi de unda si sa afiseze imaginea
reconstituita

Compatibil cu Videoprocesor si sursa de lumina — cod produs
EPX 3500 HD. Se va anexa o declaratie pe propria raspundere in
acest sens, cu privire la compatibilitatea cu echipamentul existent
in spital, sub rezerva anularii contractului in cazul incompatibilitatii.




Lot 6 . PATURI - 10 buc
COD CPV - 33192160-1

Descriere

Patul tip UPU, destinat bolnavilor oncologici, este un pat medical multifunctional, electric,
conceput pentru monitorizarea, stabilizarea s$i ingrijirea pacientilor cu patologie
oncologica aflati in stare acuta sau critica.

in oncologie, acesti pacienti pot prezenta complicatii severe precum neutropenie febrila,
hemoragii, insuficientd respiratorie, durere intensa sau complicatii post-
chimioterapie/radioterapie, necesitand un pat adaptat pentru interventii rapide si
monitorizare continua.

CARACTERISTICI GENERALE

Manual de utilizare cu instructiuni de montaj, exploatare si intretinere in limba romana -
la livrarea aparatului.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si sa prezinte urmatoarele documente:

- Certificat de conformitate CE emis de un organism notificat;

- Certificat ISO 13485:2003 sau echivalent;

- Declaratie de conformitate pentru produs emis de un organism notificat.
Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate.

An de fabricatie: 2025-2026

Perioada de garantie completa (acoperire integrala): minim 24 luni de la punerea in
functiune. Se va anexa o declaratie in acest sens. Timp de interventie maxim: 48 de
ore de la primirea solicitarii.

Instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului operator se efectueaza la
beneficiar (medici si personal operator-minim 5 zile), in locatia de livrare, cu personal
autorizat al firmei care livreaza si sunt operatii incluse in pret. Se va anexa o declaratie
in acest sens.

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, contra cost (dupa perioada garantiei
aparatului), cel putin 8 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest sens

Se va face dovada ca exista un service autorizat in Romania pentru acest tip de aparat:
aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Minsiterul Sanatatii.

CONDITII DE LIVRARE S| RECEPTIE

Receptionarea echipamentelor se va efectua la sediul beneficiarului, si va consta in:

- verificarea caracteristicilor tehnice inscrise in cartea tehnica cu cele din Caietul
de sarcini;

- efectuarea probelor de functionare;

- verificarea accesoriilor si consumabilelor (unde este cazul),

- furnizorul va instrui, supraveghea si verifica etapa de constructie a spatiilor in
care ca fi montata aparatura medicala, astfel incat sa se asigure toate facilitatile
necesare montarii si functionarii optime a aparatului (cand este cazul);

- receptia se avizeaza dupa punerea in functiune a aparatului;

- se va confirma insusirea obligatiei firmei privind asigurarea asistentei tehnice si
a pieselor de schimb pentru perioada garantata de exploatare a utilajului,
precum si disponibilitatea privind asigurarea service-ului pentru aceeasi
perioada de timp;




- in vederea inlaturarii oricarei ambiguitati privind comenzile pentru piese de
schimb, ofertantul se obliga sa aduca in timp util la cunostinta utilizatorului toate
modificarile ce intervin asupra modului de codificare a reperelor mentionate.

- Livrareaechipamentelor va fi insotita de: factura fiscala, certificat de calitate si
garantie, certificat de conformitate marca CE, manual de utilizare in Ib. romana

NOTA:
Toate conditile si

caracteristicile mentionate in specificatia

tehnica,

Neindeplinirea unei singure cerinte atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul trebuie sa declare conformitatea/neconformitatea cu cerinta impusa de specificatia
tehnica, indicand in mod obligatoriu documentul original al producatorului (tradus in limba
romana) si pagina care atesta cele declarate. Neatestarea celor declarate cu documentul original

atrage de la sine excluderea din competitie.

Operatorul are obligatia de a elibera, dupa montarea echipamentului, buletin de verificare
tehnica, pe intreaga perioada a garantiei cat si la sfarsitul perioadei de garantie, la intervale de

timp recomandate, cat si dupa fiecare interventie majora.

In coloana ,conformitate” se vor inscrie obligatoriu pozitiile din propunerea tehnica care fac
atunci cand este cazul explicatiii ca

referire la caracteristica tehnica solicitata cat si,

procedura/metoda ofertata este echivalenta caracteristicii tehnice ofertate.

CONFORMITATE

Se va indica
documentul Si
pagina unde se
regaseste
caracterizarea

specificatiei tehnice
solicitate

CONFIGURATIE SI SPECIFICATII TEHNICE

Pat electric cu 3 functii si saltea cu husa impermeabila

3 functii reglabile electric:

» Inclinare spatar: 0-75° +/-5°
« Ridicare suport picioare: 0-35° +/-5°
« Reglare electrica a inaltimii intre 440 — 640 mm

Dimensiuni pat: 2150 x 960 mm +/- 5%

Functia Auto-contour previne alunecarea pacientului, iar CPR
electric permite interventii rapide.

Sistem lateral de protectie cu sine din aluminiu (5 bare, 40 cm)

Structura rezistenta cu capacitate maxima de 250 kg
Platforma din otel de 1,0 mm

Tablie ABS, roti duble cu frana

Suport perfuzii reglabil

Salteaua are o grosime de min 10 cm si densitate de 30 kg/m
cub, cu husa impermeabila din piele sintetica
Dimensiuni: 1900 x 900 x 100 mm +/- 5%.

sunt obligatorii.




