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C(?&STI&J\,L ) SPITALUL CLINIC
IJ\AURE’S & JUDETEAN MURES

Nr. 2145/05.02.2026

Catre,
CONSILIUL JUDETEAN MURES

Spitalul Clinic Judetean Mures, cu sediul in Targu-Mures, Str. Bernady
Gyorgy nr.6 cod 540072, telefon 0265-230000, 0365-882585, CIF 24014380,
reprezentat de Manager Dr. Girbovan Ovidiu, ‘prin prezenta va rugdm si ne
sprijiniti cu finantarea diferentei de pret pentru SISTEM AUTOMAT PREPARARE
CITOSTATICE ACD in cadrul proiectului SAQ‘iS 328782 ,,Dotarea Spitalului Clinic
Judetean Mures cu echipamente medicdle care diagnosticheazd si trateazd
cancer”, diferenta in suma de 1,053,763.83 lei rezultatid din pretul ofertei
anexate prezentei adrese si suma previzuta in bugetul profectului,

Mentionam ca echipamentul medical a ficut obiectul a doua proceduri de
licitatie la care nu s-au depus oferte pentru lotul ECHIPAMENTE FARMACIE
PREPARARE CITOSTATICE:

1. Procedura (CN1079431/27.03.2025 - Denumire Contract: Achizitia de
Echipamente medicale 4 loturi in cadrul proiectului "Dotarea Spitalului Clinic
Judetean Mures cu echipamente medicale care diagnosticheaza si trateaz
cancer” Cod Proiect: 328782

2. Procedura CN1084705/19.08.2025 - Denumire Contract: Achizitia de
Echipamente medicale 4 loturi in cadrul proiectului “Dotarea Spitalului Clinic
Judetean Mures cu echipamente medicale care diagnosticheaza si trateaza
cancer” Cod Proiect: 328782

in urma cercetirii de piata si a cererii de oferte realizate de serviciul de
achizitii din cadrul spitalului s-a concluzionat ca modelul identificat in faza de
planificare si bugetare a proiectului nu maj este disponibil pe piata la furnizorii
autorizati. Singurele optiuni disponibile care respecti cerintele tehnice
prevazute in caietul de sarcini $i depasesc nivelul minim de performanta
solicitat, fiind superioare din punct de vedere al performantei, se incadreazi in
noul prag de pret.

Precizam cd in acest moment nu avem in proiect economii rezultate in
urma fincheierii unor contracte de achizitii, majoritatea echipamentelor
prevazute in proiect sunt in diferite faze a procedurilor de licitatii.

CONSILIUL JUDETEAN MURES .
Spitalul Clinic Jydetean Mureg

Boménia, 540072 Yirgu Mures, Judlatul Mures, str. Barnddy Byatgy, ac. 6, Cod Fiscal 24014380
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Anexam prezentei:

1. Oferta de pret pentru Sistem automat preparare citostatice ACD.
Z. Actualizarea proiectului cu diferenta solicitatd. Cursul de schimb utilizat

pentru calculul ofertei este cursul euro stabilit de BNR pentru data de
04.02.2026, respectiv 1 euro=5,0943 lei.

Cu consideratie,

DIRECTOR FINANCIAR-CONTABIL,
d

Ec. G

Manager proiect, Responsabil financiar,
Ec. Moldovan Angela Ec. Mesargs Simona

CONSILIUL JUDETEAN MURES .

Spltaul Clinle Judetean Mures

Romdoia, 540072 Tirgu Mures, judatul Mures, str, Bemisly Qyfitgy, o, 6, Cod Fiscal 24014380
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Situatia la 05.02.2026

Valori proiect actualizate

Valori proiect aprobate prin HCJM 110/2024 modificata prin HCIM 199/18.12.2025
Valoare Valoare
Valoare totala Valoare . ~ . Valoare o .
L L eligibila din Valoare - P Valori contract cu R . " Valoare totala e eligibila din Valoare
B eligibila, eligibila Valoare B Valori far3 TVA | Vvalori fard TVA Valori contract| Achitat Ramas de N eligibila N Valoare .
DENUMIRE UM | Cantitate | . N ~ bugetul cofinantare . Total proiect TVA 19%/nu se 13, . bugetul cofinantare . Total proiect
inclusiv TVA | nerambursabil . N neeligibila contractate necontractate L cu TVA 21% cwTVA executatcu TVA | | N nerambursabil ~ N neeligibila
national BS proprie 2% aplicd TVA inclusiv TVA national BS | proprie 2%
19% a FEDR 85% a FEDR 85%
13% 13%
ACCELERATOR LINIAR MEDICAL VARIAN DE
ENERGIE 6MV BUC 1{ 22,027,314.12( 18,723,217.00 2,863,550.84| 440,546.28 370,181.55 22,397,495.67 18,510,327.00 22,397,495.67 22,397,495.67| 22,027,314.12| 18,723,217.00| 2,863,550.84| 440,546.28| 370,18155 22,397,495.67
SISTEM DE IMOBILIZARE PACIENTI PENTRU
TEHNICA SBRT BUC 1| 1,563,228.74] 1,328,744.43 203,219.74 31,264.57 26,272.03 1,589,500.77 1,313,637.00 1,589,500.77 1,589,500.77| 1563,228.74] 1,328,744.43 203,219.74]  31,264.57 26,272.03 1,589,500.77
SISTEM DOZIMETRIE BUC 1 611,465.21 519,745.43 79,490.48 12,229.30 10,276.35 621,741.56 513,836.00 621,741.56 621,741.56 611,465.21 519,745.43 79,490.48]  12,229.30] 10,276.35 621,741.56
SISTEM AUTOMAT PREPARARE CITOSTATICE ACD{8UC 1 764,646.55 764,646.55 1,502,818.50 1,818,410.39 1,818,410.39] 1,818,410.39 1,818,410.39
Soft calcul automat al dozei in chimioterapie si
al lui oncologic BUC 1 361,250.34 361,250.34 298,554.00] 361,250.34 361,250.34 361,250.34 361,250.34|
SCAUN PAT CHIMIOTERAPIE CU TELECOMANDA [BUC 4 92,720.92 92,720.92 76,628.86 92,720.92 92,720.92 92,720.92 92,720.92
INFUZOMATE CHIMIOTERAPIE BUC 6 78,282.95 78,282.95 64,696.65 78,282.95 78,282.95 78,282.95 78,282.95
SISTEM DE VIZUALIZARE A FLUORESCENTEI ICG
PENTRU CHIRURGIE DESCHISA BUC 1 493,708.80 493,708.80 408,023.80] 493,708.80] 493,708.80] 493,708.80] 493,708.80|
APARAT RADIOLOGIE INTRAOPERATOR BUC 1 592,132.10] 503,312.29 76,977.17 11,842.64 9,851.80] 602,083.90 497,590.00] 602,083.90] 602,083.90] 592,132.10; 503,312.29 76,977.17] 11,842.64 9,951.80 602,083.90
HOTA PREPARARE CITOSTATICE BUC 1 36,473.50 31,002.48 4,741.56 729.47 613.00 37,086.50, 30,650.00 37,086.50 37,086.50| 36,473.50 31,002.48 4,741.56 729.47 613.00 37,086.50
HOTA PREPARARE ANTICORPI MONOCLONALI -
terapie moleculara tintita - oncologie BUC 1 36,473.50] 31,002.48 4,741.56 729.47 613.00 37,086.50 30,650.00 37,086.50 37,086.50| 36,473.50] 31,002.48 4,741.56 729.47 613.00 37,086.50
IMPRIMANTA MULTIFUNCTIONALA, CU
COPIATOR BUC 4 14,494.20 14,494.20 12,180.00 14,494.20 14,494.20 0.00 14,494.20 14,494.20
COMPUTER BUC 4. 25,346.52 25,346.52 21,299.60 25,346.52 25,346.52 0.00 25,346.52 25,346.52
Curs expert in egalitate de sanse 900.00; 900.00. 900.00. 900.00 900.00 0.00 900.00 900.00
Servicii pentru ich si informare proiect 11,829.40 11,829.40 9,860.00. 6,021.40 5,808.00 6,021.40 5,808.00 11,829.40 11,829.40,
Servicii de in organizarea p il
de achizitii aferente proiectului 36,300.00 36,300.00 30,000.00. 36,300.00| 36,300.00] 36,300.00 36,300.00
Servicii de consultanta in managementul
[proiectului 144,816.00 144,816.00 120,000.00 22,848.00 121,968.00( 34,464.00 110,352.00 144,816.00 144,816.00|
Servicii pentru elaborarea cererii de finantare,
consultanta si asistenta tehnica pentru obtinere
finantare nerambursabila 83,300.00 83,300.00 70,000.00 0.00 83,300.00| 83,300.00 0.00 83,300.00 83,300.00|
Cheltuieli de personal echipa de proiect-Expert
achizitii publice 100,000.00/ 100,000.0¢ 100,000.00 100,000.00 36,528.00 63,472.00 104,000.00| 100,000.00!
Cheltuieli de personal echipa de proiect 750,000.00/ 750,000.00 750,000.00 750,000.00 134,964.00 615,036.00 750,000.00 750,000.00
TOTAL 24,867,087.17| 21,137,024.09 3,232,721.34] 497,341.74| 3,375,503.41 28,242,590.58 20,602,039.60| 3,759,611.81 1,002,910.12| 28,293,444.29| 336,018.12 28,960,336.29| 24,867,087.17| 21,137,024.09{ 3,232,721.34| 497,341.74| 4,429,267.24] ' 29,296,354.41
0.00 0.00 0.00 0.00 1,053,763.83 1,053,763.83
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CONFIDENTIAL

Formular nr.
Formular-cadru

Propunere tehnica pentru achizitia de produse

nomic individual sau asociere de operatori economicij:

RL
Data:

Anunt de participare MC 103 3440

uitarea pietei pentru platforma interconectatd de mixare pentru preparate sterile de medicamente penfru chimioferapie,

imunotercpie”

utomat de Preparare Doze Individualizate pentru Tratamente cu citostatice a pacientilor neoplazici, imunodeficienti, in
nerea la medicatie CMR ce respecta HG 1093/2006 si HG 243/2013

de munca sigure si sanatoase”, care ofera exemple reale de bune practici privind abordarea substantelor periculoase,
Europeana pentru Sanatate si Securitate in Munca - EU-OSHA, precum si in Planul european de luptd impotriva cancerului,
tate” (EU4Health)

I in corelatie cu legisiatia actuala, respectiv cu respectarea:

actudlizata* 2022 si intrata in vigoare o 11 03 2024} privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanafate pentru
or impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca.,

ind cerintele minime de securitate si sanatate in munca pentru prevenirea ranirilor provocate de obiecte ascutite in
orul spitalicesc si cel al asistentei medicale,

i Sanatatii nr. 444 din 25 martie 2019, pentru aprobarea Normelor privind infintarea organizarea si functionarea unitatilor
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CONFIDENTIAL
In coroborare cu

* Recomandarile Rarlamentului European referitor la Prevenirea expunerii ocupationale la antineoplazice si alte medicamente periculoase,
hﬁps://www.europeonbiosofe\‘ynehNork.eu/wo—confent/uoloods/QOl6/05/Expowre-to—Cytofoxic—Druqs Recommendation DINA4 10-03-
16.pdf, in care este recomandata utilizarea Sistemelor inchise de Transfer eficace si adoptarea standardului ISOPP ca referinta,

« {ISOPP) Standards of Practice Safe Handling of Cytotoxics / Standardele de Buna Practica in Manipularea de Antineoblastice

Precum si ca, conform Studiului De Estimare A Expunerii Profesionale in Cadrul Uniunii Europene, “Feqsibility study on the development of a computer-assisted
telephone survey to estimate worl%ers‘ exposure to carcinogens in the European Union"

hﬁos://osho.eurooo.eu/ro/?ools—ohd-oubIiccﬁons/publiccﬁons/feosibilitv—studv—developmem‘-comoufer—ossisfed-teieohone-survey/view

cea mai afectata grupa de munc:;o este cea specifica asistentei medicale avand o incidenta de 7,4% la aparitia canceruiui din motive profesionale.

(
Cancerul este o crestere si o raspandire de celule n mod necontrolat, care poate afecta aproape orice tesut al corpului. Cancerul pulmonar, de san,
colorectal si de prostatd sunt celei mai frecvente tipuri de cancer la nivel mondial. Peste 19,3 milioone de cazuri noi de cancer au fost diagnosticate in 2020.
Cancerul a reprezentat cauza a gproape 10 milioane de decese la nivel mondial in 2020.

Co ummare pentru foate aceste cénsiderenfe avand in vedere implementareqg tuturor nivelurilor de protectie conform ISOPP, va propunem solutia noastra
pentru un Sistem Complet de Preparare Doze Individualizate pentru Tratamente cu citostatice o pacientilor neoplazici, ce include toate nivelurile de
protectie conform ISOPP 2022 dar si a Ghidului de Buna Practica ia Manipularea Substantelor Citotoxice emis de pariamentul European prin EUOSHA:

1. Automat de Reconstituire si Dilutie in Sistem Inchis 1 bucati

Accesorii: Nisa de Protectie citostatica

Preambul

Referitor la propunerea cutoritati, ifrebuie precizat:

- Conform HG 1093/2006 revizuita in 2022, incepand cu 11 martie 2024, manipularea medicatiei citotoxice frebuie sa fie facuta in sistem inchis, cf art.
12, pct 2. Un sistem inchig este un sistem care din punct de vedere mecanic face imposibila confaminarea medicamentului cu agenti din mediul
exterior si a mediului exterior cu scurgeri sau vapori de medicament. Conform cap VIl din Ghidul De Buna Practica Ia Manipularea de Medicatie
citotéxica, se precizeaza “Dupd cum s-a ardtat in Sectiunile 10 si 26 si in practicile uzuate de sandtate si securitate in munca, dovezile actuale nu
sugereazd cd ar exista u , nivel sigur de expunere la materiale citotoxice si, prin urmare, expunerea trebuie limitatd cu ajutorul CSTD pand cand vor
exista suficiente dovezi care s& demonstreze ¢ practicile lipsite de CSTD sunt sigure pentru operatori.”, adica practicile ce utilizeaza seringi cu ac
metaiic. ;

- Principalul avantdq;, in soiu?io propusa de noi, este lipsa fotala de contaminare si faptul ca in caz de intreruperi accideniale, tucrul se poate continua
manual cu aceleasi sisTenPe, chiar cele fclosite de echipament, pentru continuarea pregatirii preparatului, nefiind nicio pierdere de medicameni.
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CONFIDENTIAL
A. Automat de Reconstituire si Dilutie in Sistem Inchis.

Mundus Mini HD de la EQUASHIELD® reprezintd cea mai recentd inovatie, lansat pe piata europeana in 2024, h materie de preparare automata a
medicamentelor periculoase, conceput penifru a revolutiona domeniu! prepardrii medicamentelor in farmacil. Prin prepararea automatd asiguratd cu
CSTD-urile EQUASHIELD {dispozitive de transfer de medicamente in sistem inchis), Mundus Mini HD oferG cel mai ridicat nivet de siguranta la manipularea
medicamentelor periculoase, reducénd la minimum riscul de contaminare, expunere si erori. Gestionarea simplificatd a fluxului de lucru nu numai ca
sporeste eficienta, dar previne si erorile de preparare a medicamentelor, procesut de preparare find nu doar mai sigur, ¢i st mai eficace.

Mundus Mini HD este deosebit d? eficient, cu un randament sporit, preparéand pand (a 37 de doze individuale pe or&*, find in acelasi timp proiectat pentru
un flux de lucru optim, pentru o bund desfasurare a operatiunilor dumneavoastrd. Atuul principal of Mundus Mini HD este calitatea, oferind o trasahbilitate
mai usoard a proceselor si o verificare a preciziei dozelor controlatd pe bazd de inteligentd artificiald, putand lucra ON LINE sau OF LINE. In plus,
interoperabilitatea aparatului ciu consumabilele de la toti marii producatori asigurd o integrare fard probleme. Cu Mundus Mini HD, ne continudm
anggjamentul de a simplifica si %Je a imbunatari prepararea medicatiilor intravenoase, oferind o solutie mai sigurd, mai eficienta si de calitate superioard
pentru cadrele medicale, indifelfent de mdrimea spitalului.

Produsul a fost lansat pe Piata Europeana in 2024, find integrat cu softut de prescriptie prezent la beneficiar. Echipamentul este fumizat cu garantie si
service 24/7 cu numar nelimitat de piese de schimb.

Suniem onorati sa informam ca utilizarea Dispozitivelor de Transfer Inchis de Ia Equashield, a condus, cala Testarea de Evaluare a Contaminari Suprafetelor,
efectuata la Spitalul Clinic Militar de Urgenta "Dr. Constantin Papilian” Cluj, analiza efectuata de Exposure Control, Backsippevagen 2, 47537 Bohus-
Bjorkd, Sweden / hitps://www.exposurecontrol.net/ dupa 18 luni de utilizare a acestor sisteme, coroborat cu Proceduri Operationale de Sistem conform
ISOPP, a condus ca rezultatul sa fie FARA EXPUNERE, toate suprafetele si echipamentele testate din Farmacia de Medicatie Oncolegica si in Sectia de
Oncologie, find necontaminate cu medicatie citotoxica sau medicatie nedetectabila pana 10-9. Lucrarea este publicata in Jurnaiul European de
Farmacie la https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/10781552251330259

Accesorii: Nisa de Protectie citostatica, este un echipament ce respecta infocmai Ghidul ISOPP, fiind dotata cu 3 filtre si 2 ventilatoare Cabinetele de
Siguranta Cytotoxica, apargin celei mai recente generatii de sisteme de flux de aer iaminar, in care alegerea materialelor de constructie de cea mai
inalta calitate garanteazd conformitatea cu cele mai stricte standarde de sigurantd. Parametri de lucru ai ventilatoarelor sunt coordonati de o unitate
centrala ce preleveaza date referitoare la colmatarea filirelor, date ce sunt ofisate pe panoul de control.

Echipamentui este prezent pe piata romaneasca. Producatorul pune pe piata duiapur de sigurantd citotoxica cu flux laminar pentry medicamente
citotoxice si dulapuri de sigurantd microbiolegicd, cu impact ulira-redus asupra mediului, utilizand Filtre H14 HEPA/ULPA cerificate cu ,cOdere de
presiune redusQ" care asigurd o reducere de pand fa 30% a consumul de energie,

Suflant& cu motor cu control electronic cu compensare automaid a cdderii de presiune, Componente 99% reciclabile, Tehnologii inovatoare, precum
noul micreprocesor, furnizand o Puritate a aerului de Clasa ISO 3, conform ISO 14644-1

i
i
1

Termenul de garantie peniru intregui sistern este 24 de luni de la semnarea Procesului verbal de receptie; In cazul Echipamentului cuiomat de preparare sunt
incluse in garantie numar nefimitat de interventii si piese de schimb.
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Descriere produs

Model! ofertat/an {

1 Automat pentru reconsiivire |

ACCESQRIl Nisa de protfectia g

CONFIDENTIAL

abricatie:

i dilutie :

itostatica:

‘Parametri tehnicistfunctionatr

Echipament Automat de Reconstituire

si Dilutie in Sistem Inchis 1 buc

Dispozitiv electromecanic, in conformi

tate cu Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consilivlui, inclusiv modificarile si completarile ulterioare, Directiva

privind Joasa Tensiune {LVD) 2014/35/UE, Directiva de Compatibilitate electromagneticd (EMC) 2014/30/UE
!

Echipament automat de preparare (A

CD) pentru reconstituirea si prepararea medicamentelor injectabile, inclusiv a celor periculoase

Echipamentul sa fie prevazut sd comu

nice cu platforma cu Fise medicale electronice ale pacientilor spitalului {(FMP) si s& prepare preparate sterile pentru fiecare

pacient in parte, integreczd interoperabilitate bidirectionald cu diversele sisteme informationale din spitale.

Procesul de preparare a medicament

!elor este gestionat de un software dedicat si care ruleazd pe un PC sub platforma Windows / Linux

Controlul proceselor de reconstituire si

amestecare se bazeazd, in principal. pe procesarea imaginilor

Verificare a precizei dozelor controlat

G pe bazd de inteligentd artificiald 1A

Dispozitiv de Compoundare Automat
functioneaza in conformitate cu HG 1

ACD) pentru reconstituirea si prepararea medicamentelor injectabile, inclusiv a medicamentelor periculoase, ce
D93/2006 si utilizeaza consumabile conforme cu HG 243 / 2013, revizuite.

Echipamentul sa ofere protectie totala personalului lo preparare, manipulare, fard posibilitatea de a contamina medicamentul cu agenti din mediul inconjurator si

nici contaminarea mediului inconjurat

or cu medicament sau vaporii acestuig, folosind sisteme inchise de transfer in toate etapele de preparare.

Precizia prepardrii de +2%.

Echipamentul trebuie s& gibd un sistem automat de verificare si control a medicamentului, a dozei preparate, a etichetarii produsului final.

CARACTERISTICI TEHNICE
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CONFIDENTIAL

Alimentotor de flacoane cu medicament, cu functii de agitator si inversor, adecvate pentru flacoane de diverse dimensiuni {5, 10, 20, 50 si 100 ml)

Sa poata manevra Flacoane cu diamentrul capsulei de 13 mm, 20mm

Pompd peniru unitate de seringd pentiu unitdtile in sistem inchis de seringi {capacitati de optiuni de incarcare: 1, 3, 5, 10, 20. 35, 60 mi)

Echipamentul sa utilizeze aceeasi seringa, mai multe zile, atunci cand se prepara mai multe preparate consecutive ale aceluicsi medicament, fara a compromite
sterilifatea si siguranta pacientului.

Minim 3 baze de asezare pentru pungi.|cu interblocaj magnetic, pentru pungile de solutie perfuzabild infravenoasa

Echipamentu! trebuie sa fie compatibil jcu recipiente finale de mai multe volume: pungi de 25 50 100 250 500 1000 ml

Dispozitivul sa ofere flexibilitate opero;i&:ncld pentru utilizator, combinatd cu o interfatd Human Machine Interface. Ecran LCD de min 10%, cu functie tactila

Minim 3 camere video de prelucrare a ’imoginilor, pentru identificarea si validarea, la fiecare pas al procesului de preparare, a flacoanelor cu medicamente, a

unitarii de seringa si a pungilor de solutie perfuzabild intravenoasa.
i

Echipamentul sa poata doza de [a 0.3 mlla 60 ml, inclusiv intr o singura tragere

Sa paota performa Verificarea si recunoasterea cu agjutorul pretucrdrii imaginilor a prezentei flaconului cu medicament si a tipului de agitare la reconsfituire si daca

este partial utilizat.

Sa paota performa Verificarea si recunoasterea cu ajutorul prelucrdrii imaginilor a prezentei unitatii de seringd si a preciziei dozdrii.

Sa paota performa Verificarea i recunjoo;terec cu gjutorul prelucrérii imaginilor a prezentei pungilor de solutie perfuzabild intravenoasa si a tipului pungii de solutie

perfuzabil@ intravenoasd aflate in supo:rful aferent
{

Buton de sigurantd pentru situatii de urben;c’:
i

indiferent de precizia ce se poaie obtin'we prin intermediul unitdtilor de seringd, sistemul este capabil sa verifice cu o precizie absolutd asigurata de procesarea
imaginii si Al cantitatea de medicament eliberata efectiv.

Echipamentul sa ofere o protectie totqla a personalului medical la preparare si administrare prin folosirea de sisteme inchise de transfer de protectie chimica, fara
filtre, conectabile de cel putin 10 ori, cU pastrarea sterilitati medicamentului minim 7 Zile.

Echipamentut sa fie destinat preparariitratamentelor individualizate de chimioterapice specifice pacientului, acestea fiind predeterminate cu softul detinut de
beneficiar, pentru medicamentul si soldtia de perfuzie pentru fiecare pacient.

Echipamentul va putea reconstitui medicatie liofiizata in mod automat adaugand un solvent in flaconul de pulbere, agitand flaconul pentru ¢ asigura

reconstituirea corecta a medicamentului.
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CONFIDENTIAL

La reconstituire, parametrii generici d

e agitare vor fi automat generati (Intensitate si Durald), el putand fi siﬂmcnuol ajustati. 7

Echipamentul trebuie sa fie copabil s

0 prepare nu numai medicamente citotoxice, ci si alte medicamente intravenoase, cum ar fi anticorpii monoclonali.

Echipamentul trebuie sa fie adecvat

pentru dilutia medicatiei, cel putin in pungi de perfuzie, flacoane semirigide, pompe elastomerice si seringi.

Dosarul preparatului sa contina docul

mentatia pas cu pas inclusiv imagisticd.

Sa efectueze cel putin 36 de prepardte pe ora, individuale, din tol atatea medicamente, diferite intre ele.

Echipamentul sa dispuna de Automa;

t de verificare si control a medicamentului, dozei preparate si a etichetarii produsului final

Precizia dispozitivului este o functie a

preciziei unitdtilor de seringd care respectd 1SO 7886-1.

Disporzitivul sa fie destinat s& comunic
o interfata HL 7, cel putin. EChipamen

e cu Platforma Electronica a Spitalului pentru Date Medicale (EMR) si s& prepare medicatia sterila specificd pacientului, printr
tul sG@ comunice cu programul de validare al protocolului oncologic.

Sa efectueze Extragere din mai multe

flacoane cu o singurd sering& - pentru prepararea finald peniru o seringd

I

Sa efectueze utilizarea mai multor seringi pentru efiberarea medicamentului intr-o punga individuald /pompad elastomerica

' 'Sa efectueze utilizarea mai muitor seringi pentru eliberarea medicamentului in sticl@, pentru reconstituire si dizolvare ulterioara
1

ﬁs_éipésfreoze fluxul de lucru curent al procesului de preparare manuald, astfel incat procesut s& poate fi continuat manual in orice etapd, utilizand sistemele
. . . 1
inchise de transfer utilizate la prepararea automata

Sa efectueaze automat toate fazele <i:!e preparare: diluare, reconstituire, injectare §i eliberare.

Procesele de monitorizare si validare ¢

a fie performate in toate fazele de preparare.

Sa nu necesite protectie diferentiala clz liniei de alimentare

Echipamentul sa prietenos cu mediul,
3700wW.

avand posibilitatea de conectare in orice loc standard de alimentare, 230 V/16A, pentru o putere maxim instalata de

Echipamentul sa dispuna de compaty

bilitatea electromagneticd Clasa A (conform IEC 61326-1)

Accesorii ; Nisa de protectie citostatica 1

buc

Dulapuri de securitate citotdxica

Dulapur de sigurantd cu flux laminar pentr

u medicamente citotoxice si dulapuri de sigurantd microbiologicd, cu impact ultra-redus asupra mediului, max 320 kg CO2
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de presiune redusa” care asigurd o reducere de pdnd la 30% a consumul de energie

Fiitre H14 HEPA/ULPA cerlificate cu ,.cadere
Suflantd cu motor cu controt elecironic cu gompensare automata o caderii de presiune
Clasa de Puritate a aerului de Clasa IS0 3, conform ISO 14644-1

Cabinet microbiologic Clasa I de siguranta in conformitate cu EN12469 si DIN 12980 cu sistem triplu de filtrare si 2 motoare pentru ufilizare in lucru cu substante citotoxice.
Fereastra culisanta pe verticalé cu geam de securitate, actionatd electric

Lampd moebild de sterilizare cu UV

Suprafatd de tucru solidd care retine scurgetile, dinir-o singurd bucatd

Monitorizarea incarcarii filirelor
Bard de agdsat din otel inoxidabil
Dimensiune utila blat de lucry min. WxDxH: 1PO0X580X740

Tubulatura de evacuare aer viciat | set. Dinglnox maxim 3 m. cu armaturi.

Dulapul de securitate sa poata intra pe o u{é cu deschidere de max 800 mm.

perormantd si conditi privind sigurdnta In-exploal

Specificatii de

e
]‘"J

o
1

Sunt cuprinse la punctul anterior

Sistemele Inchise de transfer conform cu D
legate de expunerea la agenti canc

irectiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consilivlui din 29 aprilie 2004 privind protectia lucrdtoerilor impotriva riscurilor
erigeni sau mutageni la locul de munca. Se va otasa o declaratie in acest sens.

sectorul spitalicesc siin cel al asisten

Sistemele Inchise de transfer conform cu Directiva 2010/32/UE, de punere in aplicare a Acordului-cadru privind prevenirea ranilor provocate de obiecte ascutite in

ei medicale / HG 243 / 2013. Se va atasa o declaratie in acest sens.

Furnizoru! garanteaza un rezuliat al monitg
stergere in limitele solicitate prin Ghidul iSG

rizaril ko expunerea la medicatie citotoxica la 1 an de zile, efectuata de un organism independent de vizibilitate intemationaia prin metoda prin
PP 2022, in interiorut facilitati de preparare cat siin niso, cu obligatia beneficiarului de a respecta instructiunile de preparare si administrare in

sistem inchis. Beneficiarul se o obliga sa efgctueze testarea initiala a personalului lo acelasi organism independent.
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. Echipamentul st accesorille irebuie sa fie

not [nereuzinate}, cu an de productie 2025 sau Ulterior.

Se va anexa o declaratie pe proprie raspundere in acest sens.

Conditii privind conformitatea cu standardele relevante: -

Certificat CE pentru echipamente

Certificat 1ISO 9001 pentru Ofertant

Autorizatie de Functionare pentru ¢
ofertate

fertant, eliberata de Autoritatea competenta din Ministerul Sanatatii, pentru activitatile legate de dispozitivele medicale

“Conditii de garantie

Perioada de garantie completd: mi
piese de schimb fara cost aditional,

nim 24 luni de la punerea in functiune. Garantia sa fie extinsa, avand un numar nelimitat de vizite in site, numar nelimitat de
toate revizile la software, monitorizare on line 24/7. Se va anexa o declaratie pe proprie raspundere in acest sens.

Perioada post garantie: minim 8 ani

. Se va anexa o declaratie pe proprie raspundere in acest sens.

Alte conditii cu caracter fehnic: - |-

Instruirea personalului medical se efectueaza in minim 15 zile, in minim 3 serii de cate minim 5 zile, ka datele stabilite de comun acord cu beneficiarul, la sediul beneficiaruiui, cu
instructor specializat din strainatate, care se deploseaza la sediul beneficiarului, si este operctie inclusa in pretul ofertat ol echipamentului.

instructorul specilizat din strainatate are obligatic setarii parametrilor de lucru.

‘;‘ Total 295 000 euro, f&rad TVA

Propunerea Financiara CONFIDENTIAL

Echipament Automct de Preparare si administrare Doze Individualizate pentru Tratamente cu citostatice a pacientilor neoplazici, imunodeficienti, in conditit
de siguranta fotala la expunerec la medicatie CMR

Prin prezenta sunfem onorati sa va

transmitem oferta noastra de pret pentru sistemul jos mentionat, liviat complet si validat la punerea in functiune,

interconectat la sistemul ERP al unitati sanitare, cu asistenta Beneficiarului Final

pentiru suma de per pachet:

et
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Termen de livrare: maxim 180 de zile de la comanda

Termen de garantie 24 de luni

Postgarantie minim 8 ani dupa incheierea procesului verbal de receptie dar nu mai tarziv de 9 ani de la doia livrarii
Ne angajom sa fiviam toate piesele de schimb si consumabilele aferente pe durata a minim 10 ani de la data livrarii

Oferta este valabila pentru achizitia intregului pachet.

Valabilitate oferta: 90 zile

Data: 10 10 2025

Ramanand la dispozitia Dumneavoastra,

Tran$fe

Dharma Sclutions
A Drop for a Better Life !

Ing Constantin Jelescu

constantin.jelescu@transferoharma

¢

+40 72 363 9978

CONFIDENTIAL
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