;vg INSTITUTUL INIMU
% “NICULAE STANCIOIU”

CAIET DE SARCINI &%
Privind atribuirea Acordului Cadru pentru furnizare
“CONSUMABILE MEDICALE PENTRU COMPARTIMENTUL DE RITMOLOGIE”
Licitatie Deschisd

1.Introducere
Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza
cdrora se elaboreazd de cdtre ofertanti propunerea tehnico-economicd. Caietul de sarcini contine sarcini specifice.
Acestea definesc, dupd caz si férd a se limita la cele ce urmeazd - caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic
si de performantd, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitdtii, terminologie,
simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitdtii cu
standarde relevante sau altele asemenea.
Cerintele din prezentul Caiet de sarcini sunt minimale si obligatorii.
Ofertele care nu indeplinesc toate cerintele tehnice obligatorii vor fi declarate neconforme si vor fi respinse. Nu se
acceptd oferte alternative. ‘
Pe parcursul evaludrii ofertelor prezentate, comisia de evaluare are dreptul de a solicita clarificdri sau completéri
ale documentelor prezentate de ofertanti, legate de oferta prezentatd si referitoare la cerintele Caietului de sarcini
de fatd. In cazul in care ofertantul nu transmite in perioada precizatd de comisia de evaluare, rispunsurile la
cererile de clarificdri sau in cazul Tn care explicatiile prezentate de ofertant nu sunt concludente, oferta va fi
declaratd neconformd.
In cadrul acestei proceduri, Institutul Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Sténcioiu” Cluj Napoca
Indeplineste rolul de Autoritate contractantd in cadrul Acordului cadru.
Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit capitol din
Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionatd in toate capitolele
unde se considerd de céitre Ofertant cG aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului
Acordului Cadru de furnizare.
Investitia propusd contribuie la atingerea a doud tinte strategice - de crestere a accesibilitdtii la serviciile medicale
si a adresabilitdtii la serviciile medicale prin:

- Asigurarea continuitdtii In aprovizionare cu materiale sanitare specifice si generale, in vederea
sustinerii continuitdtii actului medical din cadrul sectiilor Institutului, in vederea indeplinirii responsabilitdtiilor
asumate prin contractul cu CAS si fatd de contribuabili,

- Cresterea adresabilitdtii Institutului Inimii de Urgentd Niculae Stdncioiu, pentru a fi preferat fatd
de alte unitéti sanitare de profil cardiologie.

1.1 Denumirea achizitiei
Denumirea achizitiei: Licitatie deschisd online pentru atribuirea Acordului cadru de furnizare de CONSUMABILE
MEDICALE PENTRU COMPARTIMENTUL DE RITMOLOGIE.



1.2 Valoarea estimatd a achizitiei:

Valoarea minimd Contract | Valoarea maximd | Valoarea minimd Valoarea maximd
subsecvent Contract subsecvent Acord cadru Acord cadru
609,192.50 1,709,378.00 1,218,385.00 41,025,072.00

1.3Coduri CPV Utilizate:
Jindnd seama de structura codului furnizat de vocabularul comun privind achizitiile publice (CPV), aprobat prin
Regulamentul (CE) nr. 2195/2002, cu modificdrile si completdrile ulterioare, codul care descrie obiectul achizitiei
este: CPV 33140000-3 — Consumabile medicale.

1.4Tipul de contract: achizitie publicd de produse prin Acord Cadru
»~Conform Art. 3 lit. ¢) din Legea nr. 98/2016 cu modificdrile si completdrile ulterioare, respebtiv: Acord cadru —
acordul incheiat in formd scrisd intre una sau mai multe autoritdti contractante si unul sau mai multi operatori
economici care are ca obiect stabilirea termenilor si conditiilor care guverneazi contractele de achizitie publicd ce
urmeazd a fi atribuite intr-o anumitd perioadd, in special in ceea ce priveste pretul si, dupd caz, cantitétile avute in
vedere.”

2, Contextul realizdrii acestei achizitii de produse
Institutul Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Sténcioiu” asigurd servicii medicale pentru
pacientii cu patologii din segmentul cardiologie, chirurgie cardiovasculard si asociate cu alte boli. CONSUMABILE
MEDICALE PENTRU COMPARTIMENTUL DE RITMOLOGIE specifice si generale, care fac obiectul prezentei
proceduri reprezintd baza materiald cu ajutorul céreia se desfdsoaréd procedurile medicale din sectiile Institutului.
Incheierea Acordului Cadru de furnizare a consumabilelor medicale, este necesard pentru asigurarea continuitdtii
furnizérii serviciilor medicale la nivele de performantd conforme cu cele existente pe plan mondial, pe baza calitdtii
oferite de cele mai performante dispozitive medicale existente la momentul actual pe piata de profil. Finalitatea
actului medical realizat cu consumabilele medicale din prezenta proceduré va avea impact direct asupra nivelului
de sdndtate al populatiei locale / celor aflati in tranzit si teritoriile/regiunile invecinate.
Demararea procedurii are in vedere situarea Institutului Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculge
Stdncioiu” intr-o importantd metropold — care este atét Pol de Crestere, cdt si important centru universitar, dar si.
oras turistic cu un flux foarte mare de vizitatori, care pot fi subiectii unor cazuri cu simptomatologie cardio-
vasculard sau in asociere cu alte afectiuni virale sau de altd naturd.

2.1 Informatii despre Autoritatea contractantd
Autoritatea contractantd — Institutul Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Stdncioiu”, a fost
infiintat prin Ordinul Ministerului Séndtdtii nr.504 din 26.05.1992 si se afld in subordinea Ministerului Sandtatii,
conform Hotdrdrii nr. 144/2010, privind organizarea si functionarea Ministerului SGnététii, anexa 2. Lista cuprinde
unitdtile cu personalitate juridicd aflate in subordinea, sub autoritatea sau in coordonarea Ministerului Séndtétii.
Institutul Inimiii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Sténcioiu” Cluj asigurd cea mai mare parte din
serviciile medicale de naturd cardiologicd si cardiovasculard, atdt din Cluj si judetele limitrofe cat si din diferite
zone din tard, prin sectiile clinice din str. Motilor 19-21. Tn aceste structuri se acordd servicii de diagnosticare,
tratament si ingrijire pentru pacientii acuti si cronici.

Institutul Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Sténcioiu”, are sediul in Cluj Napoca, str. Calea
Motilor, Nr. 19-21, tel. 0264 591941, 0264 599502, 0730 014541, fax - 0264 599503, e-mail
office@institutulinimii.ro.




2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
Necesitatea deruldrii continue a activitdtii din sectiile Institutului, a fost un factor hotdrétor in planul strategic a
managementului pentru asigurarea bazei de consumabile medicale prin incheierea Acordului Cadru, in vederea
consoliddrii capacitdtii de preluare, evaluare si tratare a pacientilor.
Simptomatologia cardiacd sau in asociere cu alte boli, sustinutd de numdrul de pacienti cu functie cardiacé alteratd
in continud crestere, plus contextul medical extrem (virusologic), a impus adaptarea unor proceduri operationale si
protocoale medicale sustinute de consumabile medicale generale si specifice, care permit rdspuns prompt pentru
diagnosticarea, tratarea si ingrijirea pacientilor. '
Prin analiza aspectelor enumerate factorii de decizie au concluzionat ca printr-o atitudine proactivd si responsabild
sd se anticipeze, identifice si prevind situatiile care ar putea genera dificultdti in asigurarea continuitdtii serviciilor
medicale.

2.3Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractantd

Incheierea de acorduri cadru care sd permitd ritmicitatea aprovizionarii cu consumabile medicale cuprinse in
aceastd procedurd, va face ca activitatea de aprovizionare, sé se deruleze fiérd sincope tindnd cont de factorii
interni si externi care pot afecta asigurarea bazei de consumabile medicale.
Prin serviciile medicale complete oferite, Institutul Inimii de Urgentd “Niculae Stdncioiu”, isi mentine statutul de
unitate de referintd in sistemul sanitar in comunitatea locald, regionald, nationald si internationald, iar procesul si
activitdtile de invétdmant si cercetare stiintificd la nivelul
Institutului se vor putea continua la standardele actuale de vérf ale invitdmdntului si cercetdrii mondiale.
Ca urmare a achizitiondrii produselor din aceastd procedurd, conform prevederilor prezentei documentatii de
atribuire, din care face parte si caietul de sarcini, principalele beneficii preconizate de cdtre autoritatea
contractantd sunt:

- asigurarea continuitdtii in prestarea actului medical din sectiile institutului la nivelul de dezvoltare
actuald a produselor specifice din domeniul medical,

- cresterea adresabilitdtii populatiei la servicii medicale specifice,

- cresterea complexitdtii serviciilor medicale oferite si a calitdtii actului medical,
mentinerea nivelului calitativ ale serviciilor oferite,
cresterea prestigiului unitatii medicale la nivel local, regional, national si international,
cresterea gradului de satisfactie a pacientilor, referitor la serviciile oferite de Institut,

_- anticiparea, alocarea si utilizarea echitabild a resurselor in vederea furnizdrii de servicii de sdndtate

adecvate.

1

2.4Alte initiative / proiecte / programe asociate cu aceastd achizitie de produse
Fonduri bugetare proprii sau atrase prin programe din fonduri nerambursabile / veniturii proprii.

2.5Cadrul general al sectorului in care Autoritatea contractantd isi desfdsoard activitatea - Servicii
medicale.

2.6Factori interesati si rolul acestora
Factorii de conducere a autoritdtii contractante a considerat imperativd asigurarea continuitdtii in aprovizionare cu
dispozitive medicale specifice si generale — consumabile medicale, pe baza cdrora activitatea la nivelul Institutului
sé poatd fi desfdsuratd cu asigurarea continuitdtii serviciilor medicale, prin adaptarea la dinamica cerintelor
medicale, raportate la patologia tratatd in Institutul
Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Stdncioiu”.
Pacientii din zona deservitd de cdtre Institutul Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Stdncioiu”,
care prezintd afectiuni cardio-vasculare sau patologii cardiac asociate cu alte disfunctii organice si care necesitd
tratament a sistemului cardiovascular sunt interesati de efectuarea tratamentelor cu dispozitive medicale la nivel
calitativ existent pe plan mondial.
Cadrele medicale implicate in activitatea din cadrul Institutului Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare
“Niculae Stdncioiu”, care prin utilizarea materialelor sanitare furnizate in ritm continuu si la aceeasi calitate, pot
realiza acte medicale specifice complete, putdnd participa la finalitatea actului medical si la cresterea nivelului de
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multumire la nivelul pacientilor si sporire a adresabilitdtii, aspecte care au ca finalitate cresterea prestigiului
Institutului. '

3. Descrierea produselor solicitate

CONSUMABILE MEDICALE PENTRU COMPARTIMENTUL DE RITMOLOGIE (dispozitive medicale) din prezenta
procedurd, sunt de uz general si specific pentru desfdsurarea actului medical din sectiile Institutului, in
conformitate cu patologiile cardiovasculare tratate in Institutul Inimii de Urgenté pentru Boli Cardiovasculare
“Niculae Sténcioiu”. Produsele din procedura de fati contribuie la asigurarea continuitatii actului medical complex,
complet de investigare, evaluare, monitorizare si tratare a pacientilor. Consumabilele medicale care urmeazd a fi
achizitionate se doresc a fi conforme nivelului actual de proiectare si fabricare, care s garanteze performante
medicale In conformitate cu cerintele medicale actuale, la nivel mondial, din domeniul cardiovascular.

3.1. Descrierea situatiei actuale la nivelul Autoritétii contractante

Aprovizionarea cu CONSUMABILE MEDICALE PENTRU COMPARTIMENTUL DE RITMOLOGIE specifice si generale,

necesare asigurdrii continuitdtii prestdrii serviciilor medicale, se desfdsoard in acest moment, pe baza Acordurilor

cadru fn vigoare, dintre care unele vor expira anul curent. Procedurile medicale generale si specifice se desfdsoard

cu consumabile medicale de nivel calitativ si tehnologic crescut, ceea ce impune necesitatea ca produsele din

prezenta procedurd sd tind pasul cu dezvoltarea tehnologicd si de fabricatie, pentru a se mentine nivelul de

performantd a serviciilor medicale prestate la cote calitative existente pe plan mondial.
Se are in vedere anticiparea si preintdmpinarea unor situatii care ar putea genera dificultdti in indeplinirea

obligatiilor asumate cdtre cetdteni/pacienti - beneficiarii serviciilor medicale prestate in Institut si sé permitd un

rdspuns prompt pentru evaluarea, diagnosticarea, tratarea si ingrijirea pacientilor.

3.2, Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
Principalul obiectiv este asigurarea continuitdtii in aprovizionare cu CONSUMABILE MEDICALE PENTRU
COMPARTIMENTUL DE RITMOLOGIE generale si specifice, stabilirea bazei de materiale si consumabile sanitare
necesare realizdrii interventiilor si procedurilor specifice cu finalitate in prestarea de servicii medicale performante
in vederea ameliordrii stdrii generale de séndtate a populatiei.
Prin atingerea obiectivului principal de asigurare a materialelor si consumabilor medicale in sectiile Institutului se
vor indeplini obligatiile asumate ca unitate sanitard de profil, fatd de cetdteni si contribuabili, iar pe de altd parte
s se respecte obligatiile din contractul cu CASS.
Pentru a realiza obiectivele propuse, managementul Institutului a efectuat o evaluare a capacitdtii si dotdrii unitdtii
sanitare de a rdspunde prompt si eficient, si si-a propus o serie de obiective specifice in vederea imbundtdtirii
continuitdtii aproviziondrii cu materiale specifice indispensabile efectudrii interventiilor si procedurilor conforme cu
patologia tratatd.
Realizarea prezentei achizitii va contribui la sustinerea continuitétii a activitétilor specifice de prevenire si tratare ay
patologiilor cardio-vasculare, in cadrul Institutului Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae(
Stdncioiu” Cluj-Napoca, prin asigurarea bazei materiale corespunzitoare pentru sectiile Institutului. ‘
Prin atingerea obiectivelor propuse, Institutul va contribui activ la cresterea nivelului de sdnétate a populatiei.

3.3. Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor
Pentru a realiza obiectivele propuse, managementul Institutului a efectuat o evaluare a capacitétii si dotdrii unitdtii
sanitare de a rdspunde prompt si eficient, si si-a propus o serie de obiective specifice in vederea imbundtitirii
continuitdtii aproviziondrii cu materiale specifice efectudrii interventiilor si procedurilor conform patologiei tratate:

a) Asigurarea continuitdtii In aprovizionare a consumabilelor medicale (materiale sanitare) la nivelul

Institutului Inimii de Urgentd pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Stédncioiu”,

b) Cresterea nivelului de adresabilitate prin asigurarea consumabilelor medicale diversificate la nivel calitativ
existent pe plan mondial, pentru efectuarea procedurilor si interventiilor in vederea prestdrii actului medical
specific si mentinerea calitdtii,

¢) Eficientizarea activitdtii din sectiile Institutului prin reducerea riscului de lipsd din stoc a unor dispozitive
medicale necesare prestdrii serviciilor medicale specifice, cu efect in eficientizarea utilizdrii fondurilor publice.



d) Anticiparea cheltuielilor de functionare a sectiilor Institutului si asigurarea unui management adecvat
pentru alocarea si utilizarea echitabilG a resurselor in vederea furnizdrii de servicii de sdndtate.
Autoritatea contractantd, pentru achizitionarea materialelor sanitare, a alocat 45 loturi.

4. Tabel centralizator :

CANT.
NR. VAL VAL.
NR. CANT. CANT. VAL. VAL, CANT. MAX/A
LoT ig? DENUMIRE PRODUS UM MIN/CS | MAX/CS MIN/CS MAX/CS MIN/AC C MZII\ZN/TC MZA)/(“{;TC
2 ANI 2 AN
1 KIT DE CRIOABLATIE
SONDA DE ABLATIE PRIN
11 CRIOGENIE CU BALON BUC 1 10 14,600.00 146,000.00 2 240 29,200.00 3,504,000.t
SONDA DIAGNOSTIC
1.2 MULTIPOLARA CU BUCLA BUC 1 10 4,625.00 46,250.00 2 240 9,250.00 1,110,000.
TEACA DEFLECTABILA
1.3 | PENTRU SONDE DE BUC 1 10 3,620.00 36,200.00 2 240 7,240.00 868,800.0
CRIOGENIE
CABLU COAXIAL PENTRU
1.4 SONDA CRIOGENIE BUC 1 10 625.00 6,250.00 2 240 1,250.00 150,000.0
CABLU CONECTOR PENTRU
15 CATETER DE MAPPING BUC 1 10 625.00 6,250.00 2 240 1,250.00 150,000.0
CABLU ELECTRIC STERIL
1.6 | PENTRU SONDA DE BUC 1 10 625.00 6,250.00 2 240 1,250.00 150,000.0
CRIOGENIE
BUTELIE CU AGENT
1.7 | FRIGORIFIC DE PROTOXID DE BUC 1 5 2,360.00 11,800.00 2 120 4,720.00 283,200.0
AZOT N20
STIMULATOR
MONOCAMERAL FARA
2 SONDA, FIXARE 8UC 1 2 47,500.00 95,000.00 2 48 95,000.00 2,280,000.
ENDOCAVITARA CU ANCORE
DE NITINOL
STIMULATOR BICAMERAL
FARA SONDA, FIXARE
3 ENDOCAVITARA CU ANCORE BUC 1 1 51,500.00 51,500.00 2 24 103,000.00 1,236,000
DE NITINOL
STIMULATOAR
4 MONOCAMERAL COMPATIBIL BUC 1 50 3,160.00 158,000.00 2 1200 6,320.00 3,792,000,
RMN




STIMULATOR BICAMERAL
RMN COMPATIBIL

BUC

10

4,283.00

42,830.00

240

8,566.00

1,027,920.

STIMULATOR BICAMERALE
RMN COMPATIBIL CU
ALGORITM DE STIMULARE IN
BUCLA INCHISA

BUC

7,500.00

15,000.00

48

15,000.00

360,000.0

STIMULATOR TRICAMERAL
CU SONDA BIPOLARA
PENTRU STIMULARE VS

BUC

9,280.00

18,560.00

48

18,560.00

445,440.0

STIMULATOR TRICAMERAL
CU SONDA TETRAPOLARA
PENTRU STIMULARE VS

BUC

11,580.00

46,320.00

96

23,160.00

1,111,680.

DEFIBRILATOR
MONOCAMERAL

BUC

15

16,670.00

250,050.00

360

33,340.00

6,001,200

10

DEFIBRILATOR BICAMERAL

BUC

18,840.00

56,520.00

72

37,680.00

/

1,356,480.1

11

DEFIBRILATOR UNICAMERAL
DETIP DX

BUC

24,160.00

24,160.00

24

48,320.00

579,840.0

12

DEFIBRILATOR TRICAMERAL
CU SONDA BIPOLARA
PENTRU STIMULAREA VS

BUC

24,750.00

49,500.00

48

48,500.00

1,188,000.

13

DEFIBRILATOR TRICAMERAL
CU SONDA TETRAPOLARA
PENTRU STIMULAREA VS

BUC

28,900.00

144,500.00

120

57,800.00

3,468,000.!

14

DEFIBRILATOR SUBCUTANAT
CU SONDA DE DEFIBRILARE
SITUATA SUBCUTAN,
SUPRASTERNAL

BUC

94,800.00

94,800.00

24

189,600.00

2,275,200.

(

‘

15

DEFIBRILATOR
MONOCAMERAL
EXTRAVASCULAR

BUC

120,000.00

120,000.00

24

240,000.00

¥

2,880,000

16

KIT DE STIMULARE
FIZIOLOGICA, SONDA CU
LUMEN SI STILET

BUC

10

4,760.00

47,600.00

240

9,520.00

1,142,400.

17

KIT PENTRU STIMULARE
FIZIOLOGICA, SONDA DE
CARDIOSTIMULARE FARA
STILET

BUC

4,200.00

21,000.00

120

8,400.00

504,000.0

18

GHID PENTRU EXTRACTIA
SONDELOR CARDIACE Si
ACCESORIU TIP “AGRAFA”
COMPATIBIL

BUC

4,600.00

23,000.00

120

9,200.00

552,000.0




19

DISPOZITIVE IMPLANTABILE
PENTRU MONITORIZAREA
ARITMILOR

BUC

8,450.00

8,450.00

24

16,900.00

202,800.0

20

SISTEM TELESCOPIC PENTRU
ICRT

BUC

7,525.00

22,575.00

72

15,050.00

541,800.0

21

TEACA SUBSELECTOARE DE
VENA PENTRU ICRT

BUC

660.00

1,980.00

72

1,320.00

47,520.0(

22

SISTEM DE TIP ANSA PENTRU
ICRT

8UC

6,100.00

18,300.00

72

12,200.00

435,200.0

23

SISTEM SNARE
ENDOVASCULAR

BUC

6,100.00

18,300.00

72

12,200.00

435,200.0

24

SONDA BIPOLARE PENTRU
CARDIOSTIMULARE
EPICARDICA, FIXARE CU
SURUB

BUC

2,880.00

2,880.00

24

5,760.00

69,120.0(

25

SONDA BIPOLARA PENTRU
STIMULARE EPICARDICA
FIXARE PRIN SUTURA

BUC

3,130.00

3,130.00

24

6,260.00

75,120.0(

26

SONDA TETRAPOLARA
PENTRU STIMULARE
VENTRICULARA STANGA

BUC

2,500.00

7,500.00

72

5,000.00

180,000.0

27

SONDA DE DEFIBRILARE

BUC

2,000.00

2,000.00

24

4,000.00

48,000.0(

28

STIMULATOR
UNICAMERAL FARA
SONDA, SISTEM CU
FIXARE ACTIVA PE TIP
HELIX

BUC

55,430.00

55,430.00

24

110,860.00

1,330,320.

29

CATETER DECAPOLARA
CURBA FIXA ADAPTATA
CANULARII SINUSULUI
CORONARIAN PRIN
ABORD SUPERIOR

BUC

10

1,000.00

10,000.00

240

2,000.00

240,000.0

30

ELECTROD INDIFERENT

BUC

10

100.00

1,000.00

240

200.00

24,000.0(

31

SET INTRODUCATOR
PEELAWAY LUNG

BUC

10

100.00

1,000.00

240

200.00

24,000.0(




32

HUSA PROTECTIE
DISPOZITIV

BUC

10

10.00

100.00

240

20.00

2,400.00

33

KIT CU INSTRUMENT DE
ROTATIE ( fluturas)

BUC

290.00

1,450.00

120

580.00

34,800.0(

34

SURUBELNITA

BUC

95.00

475.00

120

190.00

11,400.0(

35

CAPISOANE SONDE

BUC

200.00

1,000.00

120

400.00

24,000.0(

36

DISPOZITIV DE RIDICARE
VENA

BUC

300.00

1,500.00

120

600.00

36,000.0(

37

STYLET SONDE DE
STIMULARE/DEFIBRILARE

BUC

10

150.00

1,500.00

240

300.00

{

36,000.0(

38

ELECTROZI DE
DEFIBRILARE compatibil
cu aparatul din dotare

BUC

100

105.00

10,500.00

2400

210.00

252,000.0

39

CABLU DE TESTARE PK82

BUC

2,800.00

2,800.00

24

5,600.00

67,200.0(

40

FIR POLIMER ACID
GLICOLIC RESORBABIL

BUC

100

15.50

1,550.00

2400

31.00

37,200.0(

41

FIR SUTURA MATASE
NERESORBABIL CU AC

BUC

150

10.00

1,500.00

3600

20.00

36,000.0(

42

FIR MATASE
NERESORBABIL

BUC

12

9.00

108.00

288

18.00

43

SONDA TETRAPOLARA
PENTRU STIMULAREA
VS CU POLI DE
STIMULARE NON
IZODIAMETRICI

BUC

2,700.00

8,100.00

72

5,400.00

194,400.0

44

SONDA BIPOLARA
PENTRU STIMULAREA
VS CU POLI DE
STIMULARE NON
IZODIAMETRICI

BUC

270.00

810.00

72

540.00

19,440.0(

45

SONDA TETRAPOLARA
PENTRU STIMULAREA
VS CU POLI DE
STIMULARE

BUC

2,700.00

8,100.00

72

5,400.00

194,400.0




IZODIAMETRICI

TOTAL 609,192.50 | 1,709,378.00 1,218,385.00

41,025,07:

SPECIFICATIHI TEHNICE:
LOT 1. KIT DE CRIOABLATIE CARE SA CONTINA:

LOT 1.1 SONDA DE ABLATIE PRIN CRIOGENIE CU BALON

Cateter cu balon de crioablatie cu diametru de mai multe dimensiuni intre 23-28mm
Structura interna cu dublu balon pentru o siguranta sporita

Diametru cateter de cca 10 F

Deflectie bidirectionald

Lungime totala cateter 2 135 cm

Lungime capat distal intre 8 si 14 mm

Varf si teaca din material Pebax cu sulfat de bariu

Prevazut cu termocupla in interiorul balonului pentru masurarea temperaturii

Balonul sa functioneze la presiune maxima pe toata durata ablatiei pentru o mai buna ocluzie

LOT 1.2 SONDA DIAGNOSTIC MULTIPOLARA CU BUCLA

Sonda cu formd predefinitd tip ,,bucld” pentru mapping la nivelul venelor pulmonare
Lungime de min 160 cm

Grosimea cateterului cca imm (cca 3F)

Numéir de electrozi minim 8

Lungimea electrozilor de minim 1 mm

Distanta intre electrozi de 4/6 mm

Disponibil cu mai multe dimensiuni de ,bucla” in intervalul 15-25 mm
Poate fi folosit pentru stimularea cardiacd

Prevazut cu cablu de conectare la sistem de electrofiziologie
Compatibil cu sonda de ablatie prin criogenie cu balon.

'LOT 1.3 TEACA DEFLECTABILA PENTRU SONDE DE CRIOGENIE
Diametru interior 12 F

Diametru exterior 16 F

Lungime totald cca 81 cm

Compatibild cu ghid 0,032-0,035 Fr

Deflexie bidirectionald

Compatibild cu catetere de pdnd la 10,5 Fr

Din material Pebax cu sulfat de bariu

LOT 1.4 CABLU COAXIAL PENTRU SONDA CRIOGENIE
Cablu coaxial pentru conectarea cateterului la consola si administrea de protoxid de azot

LOT 1.5 CABLU CONECTOR PENTRU CATETER DE MAPPING
Lungime 196 cm+ 6 cm (77,0in + 2,5 in)
Derivatii ecranate (x 10)

LOT 1.6 CABLU ELECTRIC STERIL PENTRU SONDA DE CRIOGENIE
Cablu pentru conexiunea electricd intre cateter balon de ablatie si consold de crioablatie



LOT 1.7 BUTELIE CU AGENT FRIGORIFIC DE PROTOXID DE AZOT N20
Puritate minim 99,5%

Compatibila cu consola oferita de furnizor

Presiune 300 Barr

LOT. 2 STIMULATOR MONOCAMERAL FARA SONDA, FIXARE ENDOCAVITARA CU ANCORE DE NITINOL

- Fixare endocardica cu 4 ancore de nitinol

— Mod de stimulare : VVI, VIR, VOO, OVO, OFF

— Frecventa de stimulare intre 30-170bpm

— Hysteresis programabil

— Amplitudinea impulsului ventricular reglabila intre 0.13 si 5 V

~ Durata impulsului ventricular intre 0.09- 1.00 ms

— Durata de viata estimata de 10.5 ani (in conditii de stimulare 100% in mod VI, amplitudine 1.0V, 60bpm,
impedanta 500 ohm la interval de 0.4ms)

-~ Compatibil RMN 1.5T si 3T

— Stimulatorul va fi insotit de:

-sistemul de livrare specific

-teaca introducatoare pentru abord femural cu diametrul interior de 23FR si lungime de 55.7cm

-doua teci dilatatoare cu diametrul de 12 si 18 F, cu lungimea de 28 si 64cm, invelis hidrofilic, marker radioopac,
mecanism de blocare a dilatatorului la capatul tecii, compatibile cu ghid cu diametul de 0.035”

LOT.3 STIMULATOR BICAMERAL FARA SONDA, FIXARE ENDOCAVITARA CU ANCORE DE NITINOL

— Fixare endocardica cu 4 ancore de nitinol

— Mod de stimulare : VDD, VDI, VIR, WI, VOO,0D0, OVO, OFF

— Frecventa de stimulare intre 30-170bpm

— Rata superioara de urmarire intre 80 -115 bpm

— Hysteresis programabil

— Functii de sensing atrial programabile

— Senzitivitate reglabila cu sistem de management automat al detectiei

— Amplitudinea impusului ventricular reglabila intre 0.13 si 5 V

~ Durata impulsului ventricular intre 0.09- 1.00 ms

— Durata de viata estimata de 9,2 ani (in conditii de stimulare 100% in mod VDD, amplitudine 1.0V, 60bpm
impedanta 500 ohm la interval de 0.4ms)

— Functie "Activity Mode Switch”

— Functie “ AV Conduction Mode Switch”

— Functii de memorie diagnostica

— Posibilitate de inregistrare si stocare a electrogramei intracavitare

— Compatibil RMN 1.5T si 3T

— Stimulatorul va fi insotit de:

- sistemul de livrare specific :

- teaca introducatoare pentru abord femural cu diametrul interior de 23FR si lungime de 55.7cm

- doua teci dilatatoare cu diametrul de 12 si 18 F, cu lungimea de 28 si 64cm, invelis hidrofilic, marker rad/oopac

mecanism de blocare a dilatatorului la capatul tecii, compatibile cu ghid cu diametul de 0.035”

LOT.4 STIMULATOAR MIONOCAMERAL COMPATIBIL RMVIN
Pachet format din:
Stimulator monocameral:
—  mod de programare VI(R), AAI(R), VOO, AOO
10



—  parametrii de stimulare -amplitudine de stimulare de la 0.5V pana la o valoare minima de 7,5V; durata
impulsuluide la 0,11a1.5ms

—  parametrii de detectie-de la 0.5mV pana la o valoare minima de 5mV

—  algoritm de control automat al pragului de stimulare si detectie

—  durata de viata a bateriei de minimum 13 ani in conditii de stimulare 100% la parametrii de
2,5V/0.4msec/5000hm

—  dispozitiv compatibil RVIN

Sonda de stimulare VD

—  Conector de tip 151

Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere

Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 7F

-~ Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara -

—  Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.

La fiecare 15 stimulatoare se solicita un kit de accesorii ce contine 2 tipuri de stilet compatibile cu lungimea sondei,

surubelnita, instrument de rotatie a surubului din varful sondei, capison pentru sonda, ridicator de vena.

LOT. 5 STIMULATOR BICAMERAL RMN COMPATIBIL

Pachet format din:
Stimulator bicameral
— mod de programare DDD(R} , DDI(R) , AAI(R), VI (R), AOO,VOO,VDD (R), VDI(R), VDD(R), VDI(R)
—  parametrii de stimulare atriala si ventriculara -amplitudine de stimulare de la 0.5V pana la o
valoare minima de 7,5V, durata impulsului de la 0.1 la 1,5msec
—  parametrii de detectie atriala si ventriculara- de la 0.5mV pana la o valoare minima de 5mV
— algoritm de control automat al pragului de stimulare si detectie pe ambele sonde
—  durgta de viata a bateriei de minimum 10 ani in conditii de stimulare 100% la parametrii de
2,5V/0.4msec/5000hm
— dispozitiv compatibil RMN
Sonda de stimulare AD, VD
— Conector de tip 1S1
— Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere
— Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 7F
— Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi
— Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara
— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.
La fiecare 15 stimulatoare se solicita un kit de accesorii ce contine 2 tipuri de stilet compatibil cu lungimea sondei,
surubelnita, instrument de rotatie a surubului din varful sondei, capison pentru sonda, ridicator de vena.

LOT.6 STIMULATOR BICAMERALE RMN COMPATIBIL CU ALGORITM DE STIMULARE IN BUCLA INCHISA

Pachet format din:

Stimulator bicameral:

— mod de programare DDD(R), DDI(R) , AAI(R}, WVI (R}, AOO,VOO,VDD (R}, VDI(R), VDD(R), VDI

— algoritm de stimulare in bucla inchisa (Closed Loop Stimulation)

— parametrii de stimulare atriala si ventriculara -amplitudine de stimulare de la 0.2V pana la o valoare de 7,5V,
in pasi de 0,2V pina la 6V,

— durata impulsului de la 0.1 la 1,5msec

— parametrii de detectie atriala- de la 0.1mV pana la o valoare minima de 7,5mV si ventriculara de la 0,5mV la
7,5mV.

— algoritm de control automat al pragului de stimulare si detectie pe ambele sonde

— interval AV intre 20-350ms
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— durata de viata a bateriei de minimum 10 ani in conditi de stimulare 100% la  parametrii de
2,5V/0.4msec/5000hm

— dispozitiv compatibil RMN

Sonda de stimulare AD, VD

— Conector de tip I1S1

— Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere

~ Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 6F ‘

— Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi

— Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara

— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,

Kit de accesorii ce contine set de ghiduri compatibile cu lungimea sondei, surubelnita, instrument de rotatie a

surubului din varful sondei, capison pentru sonda, ridicator de vena.

LOT. 7 STIMULATOR TRICAMERAL CU SONDA BIPOLARA PENTRU STIMULARE VS
Pachet format din :
Stimulator tricameral:
— Mod de stimulare DDD,DDDR, DDI,DDIR, DVI, DVIR, DOO,DOOR, VVI,WIR, VOO, VOOR, AAl, AAIR, AOO, AOOR
— amplitudine de stimulare pe toate cele trei sonde panala 7.5V
— durata impulsului panala 1,5msec
— prag de detectie la nivelul canalului atrial de la 0.15mV pana la valoare minima de 4mV:
— prag de detectie pe canalul ventricular de la 0.45mV pana la o valoare minima de 11mv
— stimulare pe sonda de VS cu minim 5 vectori programabili
— algoritm de control automat al pragului de stimulare pe toate cele trei canale
— Interval ventriculo-ventricular de la 0 msec pana la minim 80msec
— algoritm de raspuns la detectarea activitatii ventriculare intrinseci in scopul pastrarii resincronizarii
— durata de viata a bateriei de minim 8 ani in stimulare full CRT parametrii 2,5V/5000hm
— dispozitiv compatibil RMN fullbody 1.5T si 3.5T
Sonde de cardiostimulare:
Sonda de stimulare AD, VD
— Conector de tip IS1
— Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere
— Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 7F
— Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi
— Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara
— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,
Sonda de stimulare VS:
Conector de tip IS1
~  Diametrul sondei compatibil cu teaca de canulare a sinusului coronar cu diametrul intern de maxim 7F
Diferite forme si lungimi la alegere
—  Compatibila RMN full body 1,5T si 3T
Kit introducator pentru sonda de VS format din:
- O teaca introducatoare externa pentru canularea sinusului coronar, diametrul intern de maxim 7F, curbura la
alegere
—  Oteaca subselectoare, pentru canularea selectiva a venei target, curbura la alegere
= Ghid metalic in J pentru introducerea intravasculara, lungime 180cm
—  Balon ocluziv pentru venografiea sinusului coronar
—  Cutter pentru disectia tecilor
Cablu de testare a pragului de stimulare.
Surubelnita compatibila cu capul conector al dispozitivului si cate 2 tipuri de stilet pentru plasarea endocavitara,
pentru fiecare dintre cele 3 sonde.,

|
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LOT. 8 STIMULATOR TRICAMERAL CU SONDA TETRAPOLARA PENTRU STIMULARE VS.
Pachet format din :

Stimulator tricameral:
—  Mod de stimulare DDD,DDDR, DDI,DDIR, DVI, DVIR, DOO,DOOR, VVI,WVIR, VOO, VOOR, AAl, AAIR, AOO, AOOR
—  amplitudine de stimulare pe toate cele trei sonde pana la 7.5 V
—  durata impulsului pana la 1,5msec
—  prag de detectie la nivelul canalului atrial de la 0.15mV pana la valoare minima de 4mV;
—  prag de detectie pe canalul ventricular de la 0.45mV pana la o valoare minima de 11mV
—  stimulare pe sonda de VS cu minim 16 vectori programabili
—  algoritm de control automat al pragului de stimulare pe toate cele trei canale
—  interval ventriculo-ventricular de la 0 msec pana la minim 80msec
— algoritm de raspuns la detectarea activitatii ventriculare intrinseci in scopul pastrarii resincronizarii
—  durata de viata a bateriei de minim 8 ani in stimulare full CRT parametrii 2,5V/5000hm
— dispozitiv compatibil RMN fullbody 1.5T si 3.5T
Sonde de cardiostimulare:
1.Sonda de stimulare AD, VD
—  Conector de tip IS1
—  Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere
—  Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 7F
—  Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi
—  Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara
—  Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.

N

.Sonda de stimulare VS:
Conector de tip 1S4
Diametrul sondei compatibil cu teaca de canulare a sinusului coronar cu diametrul intern de maxim 7F
Diferite forme si lungimi la alegere
—  Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.
Kit introducator pentru sonda de VS format din:
—  otecaintroducatoare externa pentru canularea sinusului coronar, diametrul intern de maxim 7F, curbura la
alegere
— O teaca subselectoare, pentru canularea selectiva a venei target, curbura la alegere
—  Ghid metalic in J pentru introducerea intravasculara, lungime 180cm
—  Balon ocluziv pentru venografiea sinusului coronar
—  Cutter pentru disectia tecilor
Cablu de testare a pragului de stimulare.
Surubelnita compatibila cu capul conector al dispozitivului si cate 2 tipuri de stilet pentru plasarea endocavitara,
pentru fiecare dintre cele 3 sonde.

|

LOT. 9 DEFIBRILATOR MIONOCAMERAL

Pachet format din :

Defibrilator monocameral:

—  Mod de stimulare : VVI, VVIR, VOO, VOOR.

— Dispozitiv in configuratie DF1 sau DF4 la alegere

—  Amplitudine de stimulare reglabila de la 0.2V pana la 7.5V.

—  Frecventa de stimulare: de la 30 bpm pana la minimum 120 bpm.
— Capacitate de gjustare gutomata a amplitudinii de stimulare.

— Posibilitate de stimulare cardiaca post soc

13



—  Detectie standard de la 0,5 mV pana la 7,5 mV.,

—  Algoritmi de detectie avansata a tahicardiei ventriculare, fibrilatiei ventriculare.

— Trei ferestre de detectie a tahiaritmiilor: TV lenta, TV rapida, FiV.

— Posibilitate de administrare a terapiei antitahicardice (BURST sau RAMP) in timpul incarcarii capacitorului la
detectia FiV

— Energie de defibrilare minim 35 J

= Terapii antitahicardice (BURST sau RAMP) programabile pentru tratamentul tahicardiilor,

— Durata de viata a bateriei de minimum 9 ani in conditii de stimulare VVI 100%, 2,5V, 5000hm

— Posibilitate de comutare automata in modul RMN

—  Dispozitiv compatibil RMN full body 1.5T si 3T.

Sonda de defibrilare:

— Sonda de defibrilare/stimulare in configuratie DF1 squ DF4 la alegere

— Sonda cu una sau doua spire, la alegere

— Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere

— Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi,

— Diametrul sondei compatibil cu introducator cu diametrul de maxim 9F

~  Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara

— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,

Surubelnita compatibila cu capul conector al dispozitivului si cate 2 tipuri de stilet pentru plasarea endocavitara,

pentru fiecare dintre sonde.

X
f

LOT. 10 DEFIBRILATOR BICAMERAL
Pachet format din:
Defibrilator bicameral:

— Mod de programare DDD, DDI, DOO, WVI, VOO, VDD, AAI, AOO

— Dispozitivin configuratie DF1, DF4 la alegere

— Amplitudinea de stimulare intre 0,2V-7,5v
Durata impulsului reglabild 0,4ms-1,5 ms

~ Capacitate de ajustare automata a amplitudinii de stimulare pe ambele sonde
Posibilitate de stimulare cardiaca post soc
Detectie standard de la 0,5 mV pana la 7,5 mV,
Algoritm de optimizare a intervalului AV
Algoritmi de detectie avansata a tahicardiei ventriculare, fibrilatiei ventriculare.
Algoritm de detectie/discriminare a aritmiilor supraventriculare
Trei ferestre de detectie a tahiaritmiilor: TV lenta, TV rapida, FiV. ¢
Posibilitate de administrare a terapiei antitahicardice (BURST sau RAMP) in timpul incarcarii capacitorului la'
detectia Fiv
Timp de incarcare (BOL-ERI<10sec)
Energie de defibrilare minim 35 J
Terapii antitahicardice (BURST sau RAMP) programabile pentru tratamentul tahicardiilor.
Durata de viata a bateriei de minimum 8 ani in conditii de stimulare VVI 100%, 2,5V, 5000hm
Posibilitate de comutare automata in modul RMN
Dispozitiv compatibil RMN full body 1.5T si 3T.
Sonda de stimulare atriala:

— Conector de tip IS1

— Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere

—  Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 7F

— Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi

—  Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara

— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,
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Sonda de defibrilare

Sonda de defibrilare/stimulare in configuratie DF1 sau DF4 la alegere
Sonda cu una sau doua spire, la alegere

Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere

Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi.
Diametrul sondei compatibil cu introducator cu diametrul de maxim SF
Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara

Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,

Surubelnita compatibila cu capul conector al dispozitivului si cate 2 tipuri de stilet pentru plasarea endocavitara,
pentru fiecare dintre sonde.

LOT.11 DEFIBRILATOR UNICAMERALDETIP DX
Pachet format din:
Defibrilator monocameral de tip DX

Durata de viata de minimum 13 ani

Posibilitate de efectuare scanare RMN

Amplitudinea impulsului reglabild de la 0,2-7,5V

Durata impulsului reglabili de la 0,4-1,5 ms

Senzitivitate ventriculara de la 0,5-7,5 mV

Energie de defibrilare de 40/

Posibilitatea de livrare a 8 socuri pe fiecare zona de terapie, minim 3 zone de terapie
Capacitate de adjustare automata a amplitudinii de stimulare

Posibilitate de comutare automata in modul RMN, programabil minim 14 zile
Conector pe sistemul DF-1 /15-1

Sonda de defibrilare de tip DX:

Detectie si stimulare in configuratie mono/ bipolara
Posibilitate de efectuare scanare RMN

Diametru extern redus (<8F)

Sistem cu fixare activa (screw-in retractabil)

Conectori: 1x DF-1 / DF-4, 2x IS-1

Inel de detectie pentru canalul atrial

Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lentd de corticosteroizi
Lungime de 70 £ 5 cm

Surubelnita compatibila cu capul conector al dispozitivului si cate 2 tipuri de stilet pentru plasarea endocavitara,
pentru fiecare dintre sonde.

LOT. 12 DEFIBRILATOR TRICAMERAL CU SONDA BIPOLARA PENTRU STIMULAREA VS
Pachet format din:
Defibrilator tricameral:

Mod de stimulare DDD,DDDR, DDI,DDIR, DVI, DVIR, DOO,DOOR, VVI,VVIR, VOO, VOOR, AAI, AAIR, AOQ,
AOOR

Dispozitiv in configuratie 1S1/DF1 sau 1S1/DF4 la alegere

Amplitudine de stimulare in pasi de max. 0,25V, de la 0,5 pdnd cel putin la 4 V, pe toate cele trei sonde
Frecventa de stimulare: de la 30 bpm in pasi de maxim 5 bpm pana la minim 120 bpm.

Stimulare VS de la 0 ms in pasi de max. 5 ms pana la minim 80 ms.

Prag de detectie de la 0,5 mV in pasi de 0,1 mV pana la 2,5 mV.

Capacitate de detectie avansata a TV si FIV.

Sistem de supraveghere automata a parametrilor pe toate cele trei sonde.
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= Minim 5 vectori de stimulare VS,
— Energie de defibrilare de minim 35J.
~ Trei ferestre de detectie a tahiartimiilor: TV lenta, TV rapida, FIV.
— Terapii antitahicardice (BURST sau RAMP) in timpul incarcarii capacitorului la detectia FIV,
= Terapii antitahicardice BURST sau RAMP programabile la tratamentul tahicardiilor.
— Durata de viata a bateriei de minim 8 ani in stimulare Jull CRT parametrii 2,5V/5000hm
— dispozitiv compatibil RMN fullbody 1.5T si 3.5T
Sonde de cardiostimulare/defibrilare:
Sonda de stimulare AD
— Conector de tip 151
— Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere
—  Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 7€
— Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi
—  Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara
— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,
Sonda de stimulare VS:
— Conector de tip IS1
~  Diametrul sondei compatibil cu teaca de canulare a sinusului coronar cu diametrul intern de maxim 7F
—  Diferite forme si lungimi la alegere
— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,
Sonda de defibrilare:
— Sonda de defibrilare/stimulare in configuratie DF1 sau DF4 la alegere
— Sonda cu una sau doua spire, la alegere
— Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere
— Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi.
—  Diametrul sondei compatibil cu introducator cu diametrul de maxim 9F
= Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara
— Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.
Kit introducator pentru sonda de VS format din:
— 2teciintroducatoare externe pentru canularea sinusului coronar, diametrul intern de maxim 7F, curbura la
alegere
— O teaca subselectoare, pentru canularea selectiva a venei target, curbura la alegere
~  Ghid metalic in J pentru introducerea intravasculara, lungime 180cm
—  Balon ocluziv pentru venografia sinusului coronar
— Cutter pentru disectia tecilor
Cablu de testare a pragului de stimulare.
Surubelnita compatibila cu capul conector al dispozitivului si cate 2 tipuri de stilet pentru plasarea endocavitara,
pentru fiecare dintre cele 3 sonde.

LOT .13 DEFIBRILATOR TRICAMERAL CU SONDA TETRAPOLARA PENTRU STIMULAREA VS
Pachet format din:
Defibrilator tricameral:
‘= Mod de stimulare DDD,DDDR, DDI,DDIR, DVI, DVIR, DOO,DOOR, WVI,WVIR, VOO, VOOR, AAl, AAIR, AOO,
" AOOR
— Dispozitiv in configuratie 1S4/DF1 sau 1S4/DF4 la alegere
— Amplitudine de stimulare in pasi de max. 0,25V, de la 0,5 pdnd cel putin la 4 V, pe toate cele trei sonde
— Frecventa de stimulare: de la 30 bpm in pasi de maxim 5 bpm pana la minim 120 bpm.
= Stimulare VS de la 0 ms in pasi de max. 5 ms pana la minim 80 ms.
— Prag de detectie de la 0,5 mV in pasi de 0,1 mv panala 2,5 mV.
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Capacitate de detectie avansata a TV si FIV.

Sistem de supraveghere automata a parametrilor pe toate cele trei sonde.

Minim 15 vectori de stimulare VS.

Energie de defibrilare de minim 35J.

Trei ferestre de detectie a tahiartimiilor: TV lenta, TV rapida, FIV.

Terapii antitahicardice (BURST sau RAMP) in timpul incarcarii capacitorului la detectia FIV.
Terapii antitahicardice BURST sau RAMP programabile la tratamentul tahicardiilor.
Durata de viata a bateriei de minim 8 ani in stimulare full CRT parametrii 2,5V/5000hm
dispozitiv compatibil RMN fullbody 1.5T si 3.5T

Sonde de cardiostimulare/defibrilare:
Sonda de stimulare AD

Conector de tip 1S1

Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere

Diametrul sondei compatibil cu introducator de maxim 7F
Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi
Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara
Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.

Sonda de stimulare VS:

Conector de tip 1S4

Diametrul sondei compatibil cu teaca de canulare a sinusului coronar cu diametrul intern de maxim 7F
Diferite forme si lungimi la alegere

Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.

Sonda de defibrilare:

Sonda de defibrilare/stimulare in configuratie DF1 sau DF4 la alegere
Sonda cu una sau doua spire, la alegere

Sistem de fixare pasiva sau activa, la alegere

Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi.
Diametrul sondei compatibil cu introducator cu diametrul de maxim 9F
Minimum 2 tipuri de stilete pentru plasare endocavitara

Compatibila RMN full body 1.5T si 3T.

Kit introducator pentru sonda de VS format din:

2 teci introducatoare externe pentru canularea sinusului coronar, diametrul intern de maxim 7F, curbura la
alegere

O teaca subselectoare, pentru canularea selectiva a venei target, curbura la alegere

Ghid metualic in J pentru introducerea intravasculara, lungime 180cm

Balon ocluziv pentru venografia sinusului coronar

Cutter pentru disectia tecilor

Cablu de testare a pragului de stimulare.
Surubelnita compatibila cu capul conector al dispozitivului si cate 2 tipuri de stilet pentru plasarea endocavitara,
pentru fiecare dintre cele 3 sonde.

LOT. 14 DEFIBRILATOR SUBCUTANAT CU SONDA DE DEFIBRILARE SITUATA SUBCUTAN, SUPRASTERNAL
Pachet format din:
Defibrilator subcutanat:

—  functie de detectie, diagnostic si tratament prin administrare de soc electric pentru aritmiile ventriculare

maligne

— fereastra de detectie a aritmiilor maligne programabila in intervalul 170-250 bpm

algoritm de discriminare a ritmului cardiac, programabil in fereastra de soc conditionat
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— algoritm de prelungire automata a timpului de detectie pentru a permite oprirea spontana a tahicardiilor
nesustinute

— capacitate de programare a polaritatii in timpul socului electric atat standard (coil to can) cat si inversat
(can to coil)

~ energie de soc administrata 75-85J, bifazic

— capacitate de stimulare post shock

— functie holter, cu inregistrarea evenimentelor aritmice

—  functie diagnostica AF monitor pentru monitorizarea fibrilatiei atriale

— longevitate minim 7 ani

- Sonda de defibrilare:

— implantabila subcutanat

— configuratie tripolara, cu o singura spira de defibrilare, 2 electrozi de detectie

— lungime 45¢cm

— diametru la nivelul spirei de defibrilare de 9F, respectiv de 7F la nivelul corpului sondei

— compatibila RMN 1,5T

— accesoriile necesare plasarii electrodului de defibrilare incluse in pachet

LOT. 15 DEFIBRILATOR MONOCAMERAL EXTRAVASCULAR
Pachetul contine:
DEFIBRILATOR MONOCAMERAL EXTRAVASCULAR:
— Stimularea pentru preventia pauzelor in modul VVI.
—  Stimularea post-soc in modul VI pentru o durata de 30s dupa o terapie de defibrilare sau cardioversie.
— Terapii de stimulare antitahicardica ventriculara ca raspuns la episoadele de TV .
— Terapie prin cardioversie sau defibrilare pentru episoadele aritmice incadrate in fereastra de
fibrilatie ventriculara
—  Discriminatori a tahiaritmiilor precum Morphology Noise, Rapid AF, IEM Detectat, Discriminarea undei T,
Stability, Smart Sense.
— Documentarea episoadelor de TV lenta, incluzand evenimente de tip TV nesustinuta
~ Energia de defibrilare maxima 40J
— Telemetrie wireless
— Dispozitiv compatibil RMIN 1.5 si 3T
— Durata de viata a bateriei11.7 ani
Sonda de defibrilare:
— Conector de tip EV4
—  Curba Preformata cu fixare pasiva.
~ Lungime de 52cm si 63 cm
—  Diametru 3,2mm
— lzolare: Poliuretan, ETFE
-~ Compatibila RMN 1.3si3T
— Destinata atat pentru terapiile de cardioversie si defibrilare cat si pentru detective si terapii de stimulare.
Instrument de tunelizare sternala
—  Curba preformata ce acomodeaza anatomia pacientului si permite livrarea introducatorului la mediastinul
anterior.
~ Lungime de tunelizare 22 cm
—  Compatibil cu introducator 9 Fr inclus in pachet

Instument de tunelizare transversa

— Forma ce faciliteaza livrarea sondei catre locatia de implant a dispozitivului.
— Lungime de tunelizare 22cm.
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— Material Polieteramida.

LOT. 16 KIT DE STIMULARE FIZIOLOGICA, SONDA CU LUMEN SI STILET
~  Teaca pentru stimulare fiziologica cu diametru intern pana in 7,5 F, cu coating hidrofilic, diametru exterior
pana in 9F
—  Minim 3 curburi fixe
—  Cutter inclus
—  Ghid 0,035 inclus
—  Seringa de 1ml
— Sonda de cardiostimulare cu lumen si stilet, cu fixare activa, cu lungimiintre 53 5i 60 cm

LOT.17 KIT PENTRU STIMULARE FIZIOLOGICA, SONDA DE CARDIOSTIMULARE FARA STILET
Pachetul contine:

Sonda de stimulare Fascicul Hiss

sonda bipolara

— fixare activa

— varful sondei cu eliberare de steroizi

— diametru redus 4.1F

~ distanta varf - inel 9 mm

— lungime 59 cm, 69 cm sau 74 cm, la alegere
— compatibila RMN 3 T

Cateter ghid / teaca
— curba fixa adaptata sondei sau deflectabila
— valva integrate
— Invelis hidrofilic
— slitter inclus

LOT. 18 GHID PENTRU EXTRACTIA SONDELOR CARDIACE SI ACCESORIU TIP “AGRAFA” COMPATIBIL
Pachet format din:
—  Stilet special pentru extractia sondelor cardiace cu lumen
—  Sistem de ancorare a stiletului la nivelul extremitatii distale, dupa introducerea in lumenul sondej
— Lungime 140 cm
—  Capat distal radioopac
Accesoriu tip “agrafa” compatibil cu stiletul, cu rolul de ancorare a acestuia la nivelul extremitatii distale a sondei
targetate
—  Seva folosi numai impreuna cu stiletul Liberator
—  Sistemul va permite controlul total a sondei de stimulare

LOT.19 DISPOZITIVE IMPLANTABILE PENTRU MONITORIZAREA ARITMIILOR
Date tehnice:
~  Dispozitiv implantabil subcutan ce are capacitatea de intregistrare automata a electrogramei subcutanate
— Durata de viata a dispozitivului de minim 3 ani
— Posibilitate de stocare a electrogramelor intracavitare min 60 minute
— Capacitate de stocare a minimum 50 de episoade auto-triggered
—  Capacitate de detectare a episoadelor de fibrilatie atriala paroxistica de scurta durata, mai putin de 2 min
—  Posibilitate de a personaliza si prioritiza optiunile de stocare a datelor
—  Usor de implantat cu un sistem de implantare injectabil subcutant
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Capacitate de monitorizare la distanta prin dispozitive dedicate de Home Monitoring
Compatibilitate RMN 1,5T si 3T

LOT. 20 SISTEM TELESCOPIC PENTRU ICRT

Sistemul contine:

Teaca introducatoara cu valva hemostatica intergrata de 9F, de tip peel-away
Varf radioopac, moale

Port de irigare integrat

Minim 3 dimensiuni diferite, la alegere

Teca de tip subselector, minim 3 dimensiuni diferite, la alegere

Kit de contrast format din seringa, valve hemostativa si robinet cu 3 cai.

LOT. 21 TEACA SUBSELECTOARE DE VENA PENTRU ICRT

Teaca de tip subselector de 5F

Valabila in minim 3 dimensiuni diferite

Teaca ramforsata, cu varf moale

Compatibil cu sondele de sinus coronar valabile pe piata

LOT. 22 SISTEM DE TIP ANSA PENTRU ICRT

Teaca introducatoare de 4 F
Lungime ansa de 80 cm
Lungime teaca de 65 cm
Teacd cu curburd de 15°
Diametru snare de 15 mm
Ansa realizatd din Nitinol

LOT. 23 SISTEM SNARE ENDOVASCULAR

Pachet format din:
Teaca introducatoare:

Teaca de 4F 4F

Lungimea tecii 100cm

Marker radioopac incorporat in teaca pentru vizualizare precisa in camp de radiatii
Diametrul interior al tecii 0.04” (1.02mm )

Diametrul exterior al tecii 0.057” (1.45mm)

Snare

Lungimea snare-ului de 120cm

Diametru de lucru al snare-ului de 10 mm (bucla)

Bucla prezinta centru din nitinol si invelis exterior din tungsten placat cu aur
Device de tip torque

LOT. 24 SONDA BIPOLARE PENTRU CARDIOSTIMULARE EPICARDICA, FIXARE CU SURUB
Date tehnice:

sonda bipolara pentru stimulare epicardica, cu conector IS 1.
fixare cu surub

catod- de tip surub activ electric cu dimensiunea de 3,5mm
diametrul sondei de maxim 8F

lungime 25,34,54 cm la alegere
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LOT. 25 SONDA BIPOLARA PENTRU STIMULARE EPICARDICA FIXARE PRIN SUTURA
Date tehnice:

Conector 151

Diametrul sondei 2.5mm
Configuratie bipolara

Fixare epicardica prin sutura
Suprafata catodului de 6mm®
Suprafata anodului de 14mm’®
Lungime de 25,35,60cm la alegere

LOT. 26 SONDA TETRAPOLARA PENTRU STIMULARE VENTRICULARA STANGA

Diametru extern redus (4,7F), compatibila cu introducator 5F
Izolator din silicon sau material compozit care contine silicon
Conector de tip 154

4 curburi diferite, la alegere

Capat de fixare cu rezervor cu eliberare lenta de corticosteroizi
Lungime de 86cm

Sonda compatibila RMN

LOT.27 SONDA DE DEFIBRILARE

Fixare activa

Unul sau doua spire de defibrilare, la alegere

Configuratie DF4

Diametru sondei de 6,8F, compatibila cu introducator de maxim 7F
Lungimea sondei 58, 65cm la alegere

Sonda compatibila RMN

LOT.28 STIMULATOR UNICAMERAL FARA SONDA, SISTEM CU FIXARE ACTIVA DE TIP HELIX
Pachetul contine:
Stimulator unicameral fara sonda

Sistem de fixare activa (helix)

Implantare transcateter

Longevitate: peste 17 ani

Compatibil RMN 1,5 si 3T

Posibilitate de retractare si repozitionare a dispozitivului prin prinderea butonului de cuplare cu ajutorul
unui snare dedicat

Posibilitate de recuperare a dispozitivului de pana la 9 ani de la implantare

Capacitate a bateriei de peste 200 mah

Sistem de livrare

Diametrul de 25F

Sistemul de livrare sa poata masura undele Rr si impedanta, si sa poata evalua captura la contactul
varfului cu endocardul, inainte de eliberarea stimulatorului

Posibilitate de upgrade pentru stimulare bicamerala

LOT 29.SONDA DECAPOLARA CURBA FIXA ADAPTATA CANULARII SINUSULUI CORONARIAN PRIN ABORD
SUPERIOR
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~  Electrod distal de 1mm

~ diametru maxim 6FR

— distanta interelectrozi de 2-8-2 mm.
— Lungime de insertie de cca 110cm.

LOT 30. ELECTROD INDIFERENT
—  Cantitate: maxim 100 bucati
— ~Compatibil cu ablator Boston Scientific Maestro 4000

LOT 31. SETINTRODUCATOR PEELAWAY LUNG
— Introducator format din dilatatator netraumatic, neted, cu blocare, fabricat din polietilena pentru insertie
venoasa
— teaca cu rezistenta marita, cu valva hemostatica, cu deschidere peelaway si rupere usoara de 25 cm-30cm
= Acde punctie calibru 18 G —lungime 7cm
— Seringa 10 m/
—  Ghid hidrofob cu varful in ”J de 3 mm,grosime 0.038 ', lungime 80 cm, compatibil
= Diverse dimensiuni 6 fr, 7fr,8fr,9fr, 10fr., 11fr,

LOT 32.HUSA PROTECTIE DISPOZITIV
— Husa polietilena
—  Pliu telescopic cu varf ascutit si banda adeziva pentru fixare, carton cu orificiu pentru ghidare
= Lungimea/latime 250/15 cm, 110/80 cm.,90/60cm
— Ambalata steril

LOT 33. KIT CU INSTRUMENT DE ROTATIE ( fluturas)
~ Instrument pentru extinderea sau retragerea electrodului helix al sondelor extensibile/retractabile cu filet
prin rotirea pinului conectorului de pe derivatie
~ Instrument de fixare care faciliteaza rotireq pinului conectorului

LOT 34. SURUBELNITA
— Instrument pentru conectarea orcarei sonde la orice dispozitiv cardiac
~ Maneralb
— Varf hexagonal,metalic,proiectat sa alunece atunci cand este supracuplat pentru a preveni
deteriorareaprizei sau a surubului
—  Sterilizat in etilenoxid

LOT 35. CAPISOANE SONDE
— Dinsilicon, pentru izolarea sigura a sondelor transvenoase implantate care raman neutilizate in corpul
pacientului
— Dediferite: lungimi
o Diametru exterior
o Diametru intern
— Sterilizat in etilenoxid

LOT 36. DISPOZITIV DE RIDICARE VENA
— Accesoriu pentru sondele transvenoase ale stimulatoaRELOR
— Latime 12.7mm, lungime 67mm, inaltime 9.5mm
—~  Din poliamida
— Sterilizat in etilenoxid
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LOT 37.

STYLET SONDE DE STIMULARE/DEFIBRILARE

Stilet adecvat care poate fi inserat in lumenul interior al sondei prin pinul tubular conector
Poate fi :pentru-sonde de stimulator cardiac

Pentru sonde de defibrilare

De diferite rigiditati: moale/mediu/rigid/extrarigid

De diferite fungime 52cm, 53cm,58cm,60cm,62¢cm,65¢cm, 75¢cm,85¢cm,95¢cm

Cu cod de culoare, maner in functie de lungime si duritatea materialului

Sterilizat in etilenoxid

LOT 38.SPECIFICATII ELECTROZI DE DEFIBRILARE

LOT 42,

Electrozi defibrilare/padele pregeluiti tip padele pentru defibrilatorul /Medtronic/Mindray/Comen S8
Electrozi defibrilare/padele adulti pentru defibrilatorul Mindray BeneHeart D3, D6 — cei doi electrozi sunt
conectati printr-un fir la defibrilator cu ajutorul conectorului

suprafata totala pentru fiecare electrod: 148cm2

suprafata activa pentru fiecare electrod: 95cm2

pregeluiti cu gel solid, conductivitate superioara, nu irita pielea

CABLU DE TESTARE PK82

2 cleme crocodil cu mansoane de protectie pe partea pacientului
2 mufe de 2mm. Rezistente la atingere pe dispozitiv lateral
Poate fi conectat direct la stimulatorul cardiac extern

Sterilizat in etilenoxid

FIR POLIMER ACID GLICOLIC RESORBABIL
lungimea 75 cm, grosime 3/0, ac triunghiular de 24,3mm, curbura 3/8 cerc reverse cutting

AC- .din otel aliat care sa le confere elasticitate, fara riscul ruperii sau deformarii plastic, gaurit cu laser
pentru minima trauma prin tesut '

Fir de sutura resorbabil, sintetic, polimer compus din acid glicolic, impletit, acoperit cu e-caprolactone si
stearat de calciu, violet,

Firul de sutura trebuie sa asigure resorbtia completa 60-90 zile postimplantare

-Sterilizat cu oxid de etilena, ambalat individual steril, pe ambalaj sa fie marcat individual nr lot si data
expirarii si sa fie inscriptionate toate detaliile tehnice

FIR SUTURA MATASE NERESORBABIL CU AC
lungimea 75-90 ¢cm.,grosime 0, ac rotund 30mm,1/2 cerc taper

Fir sutura de matase multifilament neresorbabil negru, acoperit cu o camasa de ceara/silicon pentru pasaj
usor prin tesuturi, cu rezistenta crescuta

Ac din otel aliat care sa le confere elasticitate, fara riscul ruperii sau al deformarii plastic, gaurit cu laser,
pentru minima trauma prin tesut

Sterilizat cu oxid de etilena, ambalat individual steril, pe ambalaj sa fie marcat individual nr lot si data
expirarii si sa fie inscriptionate toate detaliile tehnice

FIR MATASE NERESORBABIL
lungimea 90 cm,grosime 0, fara ac

Fir sutura de matase multifilament neresorbabil negru, acoperit cu o camasa de ceara/silicon pentru pasaj
usor prin tesuturi, cu rezistenta crescuta
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— Sterilizat cu oxid de etilena, ambalat individual steril , be ambalaj sa fie marcat individual nr lot si data
expirarii si sa fie inscriptionate toate detaliile tehnice
LOT 43. SONDA TETRAPOLARA PENTRU STIMULAREA VS CU POLI DE STIMULARE NON IZODIAMETRICI
— Conector de tip 1S4
Poli de stimulare cu eliberare lenta de steroizi

Diametrul sondei de 5,3Fr

Diametrul sondei compatibil cu teaca de canulare a sinusului coronar cu diametrul intern de maxim 7F

Lungime de 78, 88 cm la alegere

Diferite curburi la alegere
Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,

|

LOT 44.SONDA BIPOLARA PENTRU STIMULAREA VS CU POL! DE STIMULARE NON IZODIAMETRICI

Conector de tip IS1

Poli de stimulare cu eliberare lenta de steroizi

Diametrul sondei de 5,3Fr (
Diametrul sondei compatibil cu teaca de canulare a sinusului coronar cu diametrul intern de maxim 7F k

Lungime de 78, 88 cm la alegere
—  Diferite curburi la alegere
Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,

LOT 45. SONDA TETRAPOLARA PENTRU STIMULAREA VS CU POLI DE STIMULARE IZODIAMETRIC/
Conector de tip 1S4

!

Poli de stimulare cu eliberare lenta de steroizi

Diametrul sondei de 4.8Fr

Diametrul sondei compatibil cu teaca de canulare a sinusului coronar cu diametrul intern de minim 5 F
Lungime de 77, 87, 97cm la alegere

Diferite curburi la alegere

Compatibila RMN full body 1.5T si 3T,

|

6. Mod de prezentare a Propunerii tehnice -
Propunerea tehnicd va fi elaboratd de ofertant prin respectarea in totalitate a cerintelor minimale prevdzute /“n(/
Documentatia de atribuire si Caietul de sarcini. Specificatiile tehnice care indicd o anumitd origine, sursd, -
productie, un procedeu special, o marcd de fabricd sau de comert, un brevet, o inventie, o licentd de fabricatie, sunt
mentionate doar pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau g anumitor produse, aceste specificatii vor fi considerate ca avénd mentiuneq
“SAU ECHIVALENT” (Art.56 din Legea 98/2016).

Cerintele prevdzute in Caietul de sarcini sunt minime si obligatorii.

Propunerea tehnicd va fi intocmitd in asa fel incat sd asigure posibilitatea verificdrii conformitétii propunerii
tehnice cu cerintele minimale, impuse prin caietul de sarcini,

In oferta tehnicd se vor prezenta si urmdtoarele:

- fisa tehnicd a produsului elibergtd de producitor,

- foaie de catalog cu specificatiile produsului, eliberatd de producitor,

- fisa tehnicd si foaia de catalog traduse in limba roméné, ‘

Nu se acceptd o perioadd de valabilitate a produselor mai micé de 24 luni.,

Produsele sé prezinte marcaj CE sau Certificare de conformitate, conform Directivei 93/42/EEC sia HG Nr.

54/29 ianuarie 2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale.
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7. Modul de elaborare a propunerii financiare
Propunerea financiard va fi prezentatd pénd la data limitd de depunere a ofertelor, previzutd
in Anuntul de participare. Se va completa Formularul de ofertd, care se va intocmi, avénd Tn
vedere cantitdtile maxime prevdzute in Tabelul centralizator din Caietul de sarcini .
Oferta financiard se va depune pentru cantitatea maximd estimatd din acordul cadru previdzutd in Tabelul
centralizator, cu precizarea preturilor unitare in LE| fdrd TVA, cu MAXIM DOUA ZECIMALE.
Lipsa formularului de ofertd reprezintd lipsa Propunerii financiare, respectiv lipsa actului juridic de angajare in
contract, ceea ce atrage declararea ofertei ca fiind neconformd/inacceptabild.
Atribuirea Acordului Cadru de furnizare se realizeazd cdtre unul sau mai multi furnizori, pentru fiecare lot.

8. Criteriu de atribuire si factori de evaluare — PRETUL CEL MAI SCAZUT .

9. Implementarea contractului
Furnizarea consumabilelor medicale (materialelor sanitare) pentru sectiile Institutului, se vor desfdsura in
conformitate cu prevederile din Acordul Cadru, cu reglementdrile si procedurile in vigoare, cu Planul de
Management al Institutului, necesitdtile sectiilor si cu Regulamentul de organizare si functionare.
In ceea ce priveste implementarea contractului, Institutul Inimii De Urgentd Pentru Boli Cardiovasculare “Niculae
Stdéncioiu” Cluj Napoca, Tsi va indeplini toate obligatiile care-i revin pentru buna desfésurare a contractului, va pléti
produsele in termen de 60 — 120 de zile alocarea fondurilor dupd, Receptia finald, prin semnarea fird obiectiuni de
citre personalul desemnat al Institutul Inimii De Urgentd Pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Sténcioiu” Cluj
Napoca, a unui Proces-Verbal de Receptie cantitativd si calitativé a produselor, la livrare.
Obligatiile furnizorului sunt identificate in sectiunea clauze contractuale.
Furnizorul are obligatia de a livra produsele din contract la destinatia finald, indicatd de Institutul Inimii De
Urgentd Pentru Boli Cardiovasculare “Niculae Stdncioiu” Cluj Napoca. Toate costurile aferente ambaldrii,
transportului, livrdrii, in conditiile previzute in prezentul caiet de sarcini revin furnizorului.
Produsele vor fi livrate in termenele mentionate in contract.

10.Riscuri si mdsuri de gestionare a acestora
Riscul este definit drept o problemd (situatie, eveniment etc) care nu a apdrut incd, dar care poate apdrea In viitor,
caz in care obtinerea rezultatelor prealabil fixate este amenintatd sau potentatd. In prima situatie, riscul reprezintd
o amenintare, iar in cea de-a doua, riscul reprezintd o oportunitate.
Riscul reprezintd incertitudinea in obtinerea rezultatelor dorite/ anticipate si trebuie privit ca o combinatie intre
probabilitate si impact.(Cap 4 Glosar de termeni, Ordinul 400/2016).
Pentru analiza proiectului (furnizare de consumabile medicale) s-au luat in considerare riscurile care pot apdrea in
perioada de implementare - furnizare:
Riscuri tehnice ‘
Aceastd categorie de riscuri depinde direct de modul de desfdsurare a activititilor prevdzute in Caietul de sarcini si
in Contract:
- Exista riscul ca materialele sanitare ce urmeazd o fi achizitionate sd nu poatd fi utilizate la
procedurile specifice din Institut,
Administrarea acestui risc: au fost incluse in cadrul prezentului Caiet de sarcini, specificatiile tehnice solicitate de
cadrele medicale pentru fiecare lot in parte, in functie de necesitdtile activitdtii medicale specifice desfdsurate.
- Existd riscul ca produsele sd nu fie livrate la standardele calitative stipulate In Caietul de sarcini si
in specificatiile tehnice .
Administrarea acestui risc: au fost incluse in cadrul Caietului de sarcini, Capitolul - Modul de prezentare a
propunerilor tehnice si Capitolul - Receptia. Operatorii economici trebuie sd Tsi
asume nivelul calitativ al produselor ofertate conform propunerilor tehnice ofertate si declarate conforme de
achizitor. Receptia produselor se va face calitativ si cantitativ, de cétre o comisie de
receptie. Toate produsele trebuie s prezinte marcaj CE.
- Existd riscul ca produsele sd fie livrate deteriorate sau sd-si piardd calitatea de produs Steril pe
timpul transportului.
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Administrarea acestui risc: au fost incluse obligatii pentru Furnizor referitor la livrarea in bune
conditii a produselor Cap Livrare, ambalare, transportul si asigurare pe durata transportului si Cap Implementareq
contractului si Cap. Receptie.
Riscuri financiare
— Prezenta procedurd este supusd unui risc major referitor la asigurarea finantdérii.
Administrarea acestui risc: a fost introdusé clauza suspensivd fn cadrul documentatiei de atribuire. Plata
contractului se va realiza dupd semnarea Procesului verbal de receptie cantitativd si calitativd a produsului in
termen de 60 de zile de la alocarea fondurilor.
Riscuri institutionale
— Existd riscul ca, ulterior atribuirii produselor ce urmeazd a fi achizitionate sd existe probleme de
comunicare privind aspecte tehnice, logistice sau de altd naturd, intre autoritatea contractantd si ofertant,
ulterior semndrii acordurilor cadru, respectiv a contractelor subsecvente de furnizare.
Administrarea acestui risc: a fost prevézut in prezentul Caiet de sarcini, prin obligatia Furnizorului de a-si desemna
un responsabil pentru buna indeplinire a prevederilor contractuale - Capitolul Responsabil desemnat,

11. Responsabil desemnat
Ofertantii au obligatia de a desemna, pentru derularea in bune conditii a contractului, o persoand responsabild cu
urmdtoarele activitdti: {

- asigurd comunicarea intre reprezentantii Institutului (manager, departament medical, departament
administrativ, departament tehnic) si eventualii parteneri din cadrul proiectului, asigurdnd respectarea obligatiilor
contractuale ce decurg din contractul de atribuire,

- coordoneazd activitdtile din cadrul contractului, supervizdnd direct responsabilii cu livrarea produselor, cu
activitdti tehnice si pentru suport de specialitate,

- asigurd solutionarea problemelor apdrute in implementarea contractului si informeazd la timp furnizorul
despre problemele apdrute si pe care nu le poate solutiona la nivelul séu,

- In perioada de implementare a contractului poate convoca Intdliniri, cu scopul evaludrii si
reducerii/evitdrii riscurilor de neindeplinire a contractului,

- gdsirea unor solutii pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate,

- luarea unor decizii cu privire la actiunile care vor fiintreprinse cu respectarea prevederilor contractudle,

- executd orice alte dispozitii date de beneficiar in limitele contractuale, in temeiul legal,
pentru atingerea obiectivelor proiectului,

12. Termen de valabilitate
Furnizorul are obligatia de a garanta cd produsele furnizate pe toatd durata contractului sunt noi, sterile, conforme
cu cerintele tehnice minime obligatorii prevézute in Caietul de sarcini. De asemeneaq, furnizorul are obligatia de a,
garanta cd toate produsele furnizate prin contract nu vor avea nici un defect sau omisiuni a furnizorului si cc“f{
acestea sunt corespunzdtoare.
Perioada de valabilitate a produselor, acordatd de cétre furnizor, este cea declaratd in propunerea tehnicd, de
minim 24 luni de la data livrérii,

13. Termen de platd
Plata produselor se va face in termen de 60 — 120 de zile de la data acceptdrii si Tnregistrérii facturii la sediul
Institutului Inimii “Niculae Sténcioiu” Cluj Napoca. Termenul de platd este determinat de finantarea pentru fiecare
PRODUS, aceastea putdnd fi decontate din fondurile aprobate ale Institutului (60 de zile) sau din fonduri ale unor
programe gestionate de CIAS si Ministerul Sénétdtii (120 de zile).

14. Receptie
Receptia cantitativd si calitativd a produselor livrate, se va face la sediul Institutului Inimii “Niculae Sténcioiu”, in
conformitate cu reglementdrile legale in vigoare privind receptia
dispozitivelor medicale, de cétre Comisia de receptie, intocmindu-se procese verbale pentru produsul care fac
obiectul contractului. Receptia calitativd si cantitativé se va efectua in 1 (una) zi de la primirea produselor.
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15. Modificarea Acordului Cadru de produse
Orice modificare a continutului acordului cadru se realizeazd prin acte aditionale, conform reglementdrilor Legii
96/2016 a achizitiilor publice si a Instructiunilor ANAP.
Orice modificare a Acordului Cadru, nu trebuie si conducd la diminuarea avantajelor mentionate in nota
justificativé de atribuire,
Scopul actului aditional trebuie sd fie strdns legat de obiectul Acordului Cadru initial,

16. Livrare, ambalare, transportul si asigurare pe durata transportului
Termenul de livrare este cel mentionat in prezenta documentatie — maxim 48 de ore de la de la primirea comenzii,
far in situatii de urgenta medicala, in 24 de ore primirea si confirmarea/ primirii comenzii semnate de cétre
managerul Institutului.
Produsul va fi livrat cantitativ si calitativ la locul indicat de Autoritatea contractantd.
Depdsirea termenului de livrare mentionat in prezenta documentatie, atrage penalitéiti Furn;zoru/u: in cuantum de
0. 1% pentru fiecare zi de intdrziere, calculate din valoarea totald a contractului,
Furnizorul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat si preving orice daund sau
deteriorare in timpul transportului acestora cdtre destinatia stabilitd. Dacd este cazul, ambalajul trebuie previzut
astfel incdt sd reziste, fdrd limitare, manipuldrii accidentale, expunerii la temperaturi extreme, actiunii sarii si
precipitatiilor din timpul transportului si depozitdrii in locuri deschise. In stabilirea mérimii si greutdtii ambalajului,
Furnizorul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fatd de destinatia finald a produselor furnizate si
eventual absenta facilitdtilor de manipulare la punctele de tranzitare.
Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivd a Furnizorului, care se va asigura de integritatea
produselor pana la destinatar.
Destinatia de livrare este cea mentionatd in prezentul Caiet de sarcini — Institutul Inimii “Niculae Stdncioiu” Cluj
Napoca, str. Calea Motilor, nr 19-21 — Magazia de materiale.
Furnizorul va transmite achizitorului documentele care insotesc produsele:

- facturd fiscald

- certificatul de calitate

- declaratie de conformitate.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd cd a luat in considerare

toate dificultdtile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de intérziere sau costuri
suplimentare.

17. Clauze contractuale in mod expres.
Firma cdstigdtoare este obligatd sd pund la dispozitia institutiei cu titlu gratuit aparatura compatibild cu

materialele consumabile precum si sd asigure service gratuit pe toatd durata acordului cadru ( unde este cazul )
In cadrul etapei de evaluare tehnicd, pentru produsele nou ofertate, care nu au mai fost achizitionate si utilizate
anterior de cdtre personalul medical, in vederea coreldrii conformitétii produsului cu specificatiile tehnice ofertate,
respectiv cu fisa tehnicd a produsului, comisia de evaluare poate solicita ofertantului mostre, inainte de finalizarea
procesului de evaluare tehnicd.

Esantioanele solicitate in vederea testdrii vor fi insotite, obligatoriu, de declaratia de conformitate a produsului
Mostrele vor fi etichetate cu numdrul si denumirea lotului, astfel cum au fost denumite in caietul de sarcini,
Cerintele tehnice definite la nivelul anuntului de participare/ invitatiei de paricipare/ anuntului publicitar, caietului
de sarcini squ altor documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un anumit producator, la marci,
brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese ca
fiind insotite de mentiunea “sau echivalent”

Specificatiile tehnice din caietul de sarcini sunt minime si obligatorii,
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In cazul produselor utilizate in cadrul programelor nationale curative operatorii economici se obligd ca pe facturile
de materiale sanitare, ce vor fi depuse spre decontare la CAS Cluj, sd respecte OBLIGATORIU denumirea din
nomenclatorul SIUI si a Ordinului nr. 268/2013 privind aprobarea Listei materialelor sanitare

de care beneficiazd bolnavii inclusi in programele nationale de sdndtate curative, finantate din bugetul Fondului
national unic de asigurdri sociale de séndtate.

De asemeneaq, operatorii economici semnatari ai acordurilor cadru de furnizare produse vor trebui sd respecte
urmdtoarele cerinte:

Pe factura de livrare a mérfii trebuie sé se regtiseascd denumirea exactd a produsului furnizat, cu indicarea
expresd a lotului din procedurd si numdrului acordului cadru aferent in baza cdruia s-a comandat produsul precum
si perioada de valabilitate cu lotul de fabricatie pentru fiecare produs;

Coletele predate citre Magazia institutiei trebuie sd fie etichetate corespunzdtor si sé contind informatii privind
societatea furnizoare, denumirea produsului conform pozitiei din factura anexatd/aviz de insotire a materialelor
sanitare, corelatd cu denumirea si numdrul lotului din acordul cadru de furnizare;

Pe ambalajul fiecdrui produs trebuie sd se regdseascd lizibil data expirdrii precum si traducerea in limba roménd a
descrierii produsului.

Modalitatea de ambalare propusd se bazeazd pe experienta acumulatd de institutia noastrd in utilizarea acestor
produse, precum si pe necesitatea asiqurdrii unei utilizéri eficiente si sigure pe intreaga perioadd de valabilitate.

In practicd, am constatat c& un anumit tip de ambalare faciliteazd manipularea, depozitarea si utilizarea corectd a
componentelor, reducdnd riscul de deteriorare sau contaminare. De asemeneaq, aceastd modalitate contribuie la
evitarea situatiilor in care produsele sunt utilizate in afara perioadei de valabilitate, aspect esential pentru
respectarea normelor de sigurantd si trasabilitate.

Prin urmare, cerintele privind ambalarea au fost stabilite in considerarea experientei noastre anterioare si a
necesitdtii respectdrii standardelor de calitate si sigurantd aplicabile in domeniul medical.

Prezentul acord cadru se deruleazd sub incidenta si cu respectarea reglementdrilor in vigoare impuse de Uniunea
Europeand in cazul procedurilor de achizitii publice derulate pe teritoriul Uniunii Europene avdnd ca obiect achizitia
de dispozitive medicale originare din Republica Populard Chinezd, acoperite de codurile CPV: 33100000-1 —
33199000-1, conform Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2025/1197 al Comsiei,

Autoritatea contractantd si operatorii economici declarati cdstigétori vor respecta cerintele previzute de Art. 8 din

Regulamentul (UE) 2022/1031, in cazul in care ofertele intrd in sfera de aplicare a ,,Mdsurii IPI”.

Madsura impusé in cadrul Instrumentului pentru achizitii publice internationale, denumitd ,Mdsura IP1”, se aplicd
tuturor autoritétilor contractante din cadrul Uniunii Europene si conferd atdt dreptul, cat si obligatia acestora de a
exclude ofertele depuse de toti operatorii economici originari din Republica Populard Chinezd din cadrul
procedurilor de atribuire avdnd ca obiect achizitionarea de dispozitive medicale incadrate pe coduri CPV 33100000-
1-33199000-1 si valoare estimatd egald sau mai mare de 5.000.000 Euro fdrd TVA, sub rezerva si in conditiile
aplicdrii prevederilor Art. 6 alin. (4) si (5) din Regulamentul (UE) 2022/2031.

Autoritatea contractantd poate solicita, in orice moment al procedurii de achizitii publice, operatorului economic sé
prezinte, sd suplimenteze, sd clarifice sau sG completeze informatiile sau documentele referirtoare la verificare a
originii operatorului economic intr-un termen adecvat, cu conditia ca aceste cereri sd fie fdcute cu respectarea
principiilor egalitétii de tratament si al transparentei. In cazul in care operatorul nu furnizeazd astfel de informatii
sau documente si nici nu oferd o explicatie rezonabild pentru aceasta si impiedicd astfel verificarea originii
operatorului si a produselor ofertate sau face verificarea imposibild ori foarte dificild, operatorul economic
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respectiv este exclus de la participarea la procedura de achizitie publicd.

SEF SERVICIU APROVIZIONARE
Ec. Pentek Mariana
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