Spitaiul Clnic de OUbstetrica §1 Ginecologie Cuza Voda lasi

Fisa tehnica nr.13

ECHIPAMENTE MEDICALE :Truse de histerectomie abdominala
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Truse de histerectomie abdominala , prevazut cu urmatoarele caracteristici
tehnice:

Componenta trusa:

» Pensa, gross-maier, curb., 26,5 cm-2 buc;

» Pensa camp/ backhaus, ascutita, 11 cm-4 buc;

> Maner bisturiu, nr.4, 13.5 cm-1 buc;Maner bisturiu, nr.3L, 21,5 cm-1buc;

v

Foarfeca de disectie/insertii ultradure, fina, curb., 20.5 cm/23 c¢m-1buc;

de exemplu: cataloage, pliante,
fise tehnice ale produselor,
manual de prezentare, cartea
tehnica

Foarfeca ligatura, inserturi ultradure, curb., serr., 18 cm-1buc;

Foarfeca mayo-lexer, insertii ultradure, curb, 16 cm-1buc

Foarfeca uterina, sims, curb., inserturi ultradure, 23 cm-1buc

V|V|V|V

Foarfeca, sh/bl, dreapta., 14.5 cm-1buc; Foarfeca oper.,bont, curb, 20.5 cm-1 buc;
Foarfec disectie, curb, 26 cm-1 buc;

> Pensatesut, 1x2 t., slim, 14.5 cm/20,5/25 cm-3 buc; Pensa Spencer -Wells, curb,
15 cm- 2 buc;

» Pensaatr. , de bakey, 2 mm, 16 cm/20/cm/25 cm-2 buc;

> Pensa, isol.., 21 cm-1buc; Pensa hemostatica Mosquito, drpt., 12,5cm-4 buc;
Pensa hemostatica Mosquito, curb, 12 cm-4 buc; Pensa hemostatica Crile, curb, 14,5
cm-4 buc;

> Pensa, kocher, 1x2 t., drpt., 14.5 -4 buc; Pensa Kocher, 1x2T., drpt, 20,5cm-4
buc; Pensa Kocher, 1x2 T.,drpt., 24 cm-2 buc;

Pensa, pean, delicata, drpt, 14.5 cm-4 buc;

Pensa, wertheim, 1x2 t., curb., 22.5 cm-4 buc

Pensa periton., mikulicz, heavy, 20 cm-4 buc

Pensa, gross-maier, drpt, 26.5 cm-2buc

Pensa tenaculum, schroeder, 1x1 t., 25.5 cm-1 buc

Pensa tenaculum, drpt., 2x2 t., 25 cm-1 buc;

VIV|V|V|V|V|V

Pensa, foerster, serr., drpt., 25 cm-1 buc;

Pensa, overholt, no. 3, 21.5 cm/22¢m-2 buc; Pensa overholt, no.4, 22 cm-2 buc;

Portac, insertii ultradure, crile-wood, 15 cm-1 buc;

Portac, insertii ultradure, mayo-hegar, 20 cm-1 buc;

Portac, insertii ultradure, hegar, 20 cm-1 buc;

VIV|IV|V|V

Portac, insertii ultradure, hegar, 24 cm-1 buc;

> Cutie ace, perf, rotunda-1buc; Ac ghid, redon,ang,., varf taietor, 10CH-1 buc; Ac
ghid, redon, ang., varf taietor, 12CH-1buc;

» Bol, metal, h=40, diam.80 mm, 0,14L-1buc;Bol metal h=55, diam.128 mm, 0,35L-
1 buc;

Spatula abdom., Haberer, 37/45 mm, 30 cm-1 buc;
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» Container complet 1/1,corp din aluminiu, ergonomic, greutate redusa, material
specific/aluminiu anodizat, autoclavabil, cu durata de utilizare crescuta; rezistenta la
un ciclu crescut de sterilizari, pentru sterilizare si depozitare sterila a
instrumentelor;capac cu filtru permanent tip valva, supracapac de protectie din otel
inox, prevazut cu sigiliu automat de declansare termica, dim. ext. 596-600 x 275-280
x 210-215 mm, dim. int. 554-560 x 254-260 x 170-175 mm,; fara filtre de unica
folosinta, fara costuri suplimentare pentru consumabile; container fara risc de
perforare cu obiecte ascutite; cu tavita metalica interna cu manere si cu suport
siliconic anti-alunecare atat pentru container cat si pentru tavita interna si cosul
metalic tip sertar; cos container din inox , 1/1, dimensiuni 515-520 x 245-250 x 60-
65 mm, pad siliconic 1/1, dim. 470-475 x 241-245 mm;Capac dublu-otel
inoxidabil/aluminiu durabil protejeaza mecanic continutul si filtrul permanent;
design exterior care permite stivuirea a pana la 3 containere in sterilizator si o
depozitare eficienta; impiedica patrunderea particulelor de praf, a umiditatii excesive
si a altor contaminanti Filtru permanent tip valva, din otel inoxidabil -ajuta la
asigurarea sterilitatii si la reducerea necesarului de consumabile, se deschide/inchide
automat, la presiune, in timpul ciclului de sterilizare pentru o bariera impermeabila
care mentine continutul steril; Sistemde sigilare automata -sistemul de blocare activat
la 134 de grade, blocheaza capacul in timpul ciclului de sterilizare, sigiland
containerul; elimina necesitatea sigiliilor din plastic, de unica folosinta; ofera o
sigilare care impiedica deschiderea neautorizata a containerului; garanteaza sigilarea
containerului pana cand este deschis insala de operatie.

Conditii privind conformitatea cu standarde relevante:

2)Declaratie de conformitate CE emisa de producator + Certificat de conformitate CE
( marcajul European de conformitate CE), emis de un organism notificat, privind
respectarea cerintelor Directivei europene 93/42/EEC sau 98/79/CEE ( dupa caz,
conform specificatiei tehnice) pentru produsul ofertat, din care sa rezulte
conformitatea produselor si valabilitatea Marcajului CE. Dovada ci echipamentele si
aparatura medicala respectd normele europene de sigurant3 si calitate si/sau
standardele/reglementirile europene in domeniul medical. in acest sens se va depune
orice document relevant.

Conditii de garantie si postgarantie:

Perioada de garantie oferita: minim 24 luni de la punerea in functiune. Se va anexa o
declaratie in acest sens.

in perioada de garantie, toate costurile de service privind repararea si/ sau
inlocuirea aparatelor, accesoriilor, sistemelor sau pieselor/componentelor defecte
se face gratuit de catre furnizorul echipamentului medical. Se va anexa o
declaratie in acest sens.
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Service gratuit in perioada de garantie in Roméania pentru acest tip de echipament. Se
vor anexa documente valabile la data prezentarii -ex :Certificat, atestat sau orice act
care sa ateste faptul ca personalul ofertantului este autorizat/a beneficiat de instruire
pentru instalare/punere in functiune/service dispozitive medicale de tipul celui ofertat.
in perioada de garantie, timpul maxim de interventie pentru remedierea oricérei
defectiuni va fi de maxim 24 ore de la notificarea acesteia de catre beneficiar
L
3

Termenul de repunere a echipamentului in stare deplina de functionare, la sediul
beneficiarului, va fi de 48 ore de la notificare, pe intreaga durati de garantie de buna
functionare, exceptie reparatiile ce tin de inlocuirea unor componente principale.

Furnizorul/Contractantul trebuie sa furnizeze piese de schimb cel putin 8 ani de la
data livrarii. Contractantul trebuie sa fie in masura sa asigure, contracost, piese de
schimb (direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati), precum si orice
alte materiale consumabile pentru o perioada de minim 8 ani de la data livrarii. in
conformitate cu prevederile Titlului XX din Legea nr. 95/2006 republicata, coroborat
cu limitele maxime ale duratei normale de functionare prevazute in HG nr. 2139/2004
(Grupa 2.1.24) si obligatiile privind ciclul de viata al produsului impuse de
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), Furnizorul se obliga sa asigure piese de schimb
originale si suport tehnic autorizat pentru echipamentul medical livrat, pentru o
perioadd de minimum 8 ani de la data procesului-verbal de punere in functiune.

Alte conditii cu caracter tehnic:

Lista cu materiale consumabile recomandate pentru buna functionare a produsului
ofertat.

La livrare, produsele vor fi insotite de: Document de certificare a calitatii, in
conformitate cu reglementérile legale in vigoare, in limba romana (declaratie/certificat
de conformitate pentru bunurile achizitionate sau marcaj CE);, Certificat de garantie
(original).
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Instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului operator se efectueazi la
4 [|beneficiar, in locatia de livrare, cu personal de specialitate, pregatit si instruit in acest

sens. Toate acestea se vor realiza in prezenta reprezentantilor beneficiarului, cu
personal autorizat (pe baza documentelor prin care ofertantul confirma/probeaza
faptul ca este avizat pentru activitatile de reparare, verificare si punere in functiune) si
sunt operatiuni incluse in pret. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Instruire avansata a personalui medical si personal tehnic pentru intretinere curenta .

Documentatia insotitoare: Manualul de operare/utilizare/instructiuni de utilizare
traduse in limba roména; instructiuni de mententanta si intretinere a echipamentului
sau alte documente pentru mentenanta echipamentelor, dupa caz, traduse in limba
romana.

Medic Coordonator Bloc
Conf. Univ. Dr. Ciprian Gavrifa Il

agor,




7. «Xa la Fisa tehnica nr.13

FACTORI DE EVALUARE- LOT 13 Truse de histerectomie abdominala

FACTOR DE EVALUARE

PUNCTAJ MAXIM

ALGORITM DE CALCUL

2

COMPONENTA FINANCIARA -PRETUL OFERTEI

40 PCT

Punctajul pentru factorul de evaluare ,, pretul ofertei”, cu o valoare de 40 puncte din totalul de
100 de puncte si cu o pondere de 40% din totalul criteriului de atribuire se va acorda dupa cum
urmeaza ( oferta financiara a ofertantului):

a) Pentru oferta admisibila cu pretul cel mai scazut dintre preturile ofertelor se va acorda
punctajul maxim alocat — 40 puncte;

b) Pentru restul ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula;

P pret (n)= Pret (min) / Pret (n) x 40

Unde:

Pret (min) — cel mai scazut dintre preturile ofertelor admisibile

Pret (n) — pretul ofertei admisibile aflata sub evaluare

Ppret (n) — punctajul financiar al ofertei admisibile aflate sub evaluare

COMPONENTA TEHNICA CU SUBFACTORII DE EVALUARE
DIN CARE:

60 PCT

Algoritm de calcul pentru determinarea punctajului aferent factorilor tehnici si de performanta:
Pth=P(t)+P(g)+(Pe)

Unde:

Pth=punctaj total aferent factorilor tehnici si de performanta

P(t)= punctaj pentru factorul de evaluare Termen de livrare

P(g)=punctaj pentru factorul de evaluare Garantia acordata produselor

P(e)= punctaj pentru factorul de evaluare ecologic- Durabilitate in conditii de reprocesare si
sterilizare repetata

2.1

TERMEN DE LIVRARE

SPCT

a) Pentru termenul maxim de livrare impus prin Caietul de sarcini ( respectiv 60 zile de la
momentul transmiterii de catre beneficiar a comenzii de livrare) — 0 puncte;

b) Ofertele care vor prezenta termene de livrare mai mari de 60 zile vor fi declarate neconforme ;
¢) Pentru oferta admisibila cu termenul de livrare cel mai mic se va acorda punctajul maxim
alocat — 5 puncte;

d) Pentru restul ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula;

P (=T (min)/ T (n)x 5

Unde:

T (min) — cel mai mic dintre termenele de livrare a ofertelor admisibile

T (n) — termenul de livrare a ofertei admisibile aflata sub evaluare

P (t) — punctajul termen de livrare al ofertei admisibile aflate sub evaluare

Termenul de livrare se va oferta in zile




de reprocesare si sterilizare repetata

crt. FACTOR DE EVALUARE PUNCTAJ MAXIM ALGORITM DE CALCUL
' 2
a) Pentru termenul minim de garantie impus prin Caietul de sarcini ( respectiv minim 24 luni ) —
0 puncte;
b) Ofertele care vor prezenta termene de garantie mai mici de 24 luni vor fi declarate neconforme
¢) Pentru oferta admisibila cu termenul de garantie cel mai mare se va acorda punctajul maxim
alocat — 15 puncte;
2.2 |GARANTIA ACORDATA PRODUSELOR 15 PCT d) Pentru restul ofertelor admisibile, punctajul se va calcula utilizand urmatoarea formula;
P(g=G(n)/G (max)x 15
Unde:
G (max) — cel mai mare dintre termenele de garantie a ofertelor admisibile
G (n) — termenul de garantie a ofertei admisibile aflata sub evaluare
P (g) — punctajul termen de garantie al ofertei admisibile aflate sub evaluare
Perioada de garantie comerciala acordata produselor se va oferta in luni.
)40 puncte : Se acorda daca producitorul containerului din aluminiu certifica oficial o rezistenta
la un ciclu extins de steriliziri la temperaturi la 134°C, garantind pastrarea etanseitatii si a
functionalitatii filtrului permanent de tip valvd pentru minimum 3000 de cicluri de autoclavare.
b)10 puncte: Se acorda daci producitorul certificd pentru un numdr cuprins intre 1500 si 2999 de
cicluri de autoclavare la 134°C.
FACTOR DE EVALUARE ECOLOGIC — Durabilitate i itii
23 urabilitate in conditii 40 PCT

¢)0 puncte: Se acordd dacd echipamentul ofertat respectd doar cerinfele minime de autoclavare
obligatorii din caietul de sarcini sau numarul de cicluri garantat este mai mic de 1500.

Documente de verificare:

Ofertantii vor prezenta obligatoriu fisa tehnicd, manualul de utilizare sau certificatul de calitate
emis de producitor (insotit de traducere autorizata in limba romani), in care este mentionat
explicit numarul de cicluri de sterilizare/autoclavare pentru care este garantat containerul si
sistemul s3u de filtrare permanenta.
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