SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRINZEU" TIMISOARA

vnkxe afbed |3
PRI E B el T

SECTIA - CHIRURGIE VASCULARA
MNr. !

APROBAT
MANAGER

Frof, Dir. Dorel Sandese
[

CAIET DE SARCINI
FENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

Crbiect: Achisitie de materiale endovasculare
I Introducere

Caieral de sarcini face parte integranta din decumentasiade atribuire si constituie ansamblul cerinfelor pe ansm cdrora =8
elebworen a e citre fliecare ofertant propuneres tehnica.

Caietul dz sarcini contine, in med obligatori, specilicatii tehnice, Avestea definesc, dupd caz si fard a se limita fa cele ce
urmeazd, caracteristici reooritosre la nivelul calivativ, tehnie si de performants, sigurante ' exploatare, dimensiuni
previin siosisteme de asigurare a calitatii; terminclogie, simboluri. teste si metode de testzre, ambalure ctichetare.
mercare, conditiile penten certificarea conformitafii eu standarde relevante sau allele gsemenca.

Caieml de sarcini trebuie 53 precizeze siinstilutiile competenie de la cere farnizorii, cxccutantii sau prestarorii pot
alvineimformalii privind reglementicle obligatorii referitoare la protectia muncii. |a prevenirea siostingerea incendiiloe si
la protectia madiulhui, eare irehuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului si care sunt in vigoare fa nivel irativnal
siu, 0 mod special, inoregiunes ol in localivmes in care se execuld luerarile sy se presteazd servieiile o oparaniumie de
instalare. accesorii furnizarii praduse or (dupd caz).

Protectia muneii @ www securitatea-e uneii.rp

Prevenirca si stingeres incendiilor @ wan igsuro
Frotectia mediulul  www ampmoro

In cadrul acestei proceduri SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,.PILS BRANFEU™ indegsiinse maly
de Autorizatea’entitalea contractznia, respectiv Autoritatea’entitatea contractania in cadrul Conteastalui.

Pentru scopal prezentei sectiuni a Decumentatici de Atribuire. orice activitate deserisi intreun anumit capital ais Cmenl
e Sarcini §i nespecifizard explicit in ait capitol. trebuie interpretata ea Hind mentionata in twale capitolete unde se
considerd de catre DHerani ca aceasta trebuiz mentionat) pentra asizurares indeplinicil obizciulul Contracti b,

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre Autoritatea’entitatea contractanti
Spitalul Clinic Judetcan de Urgzefa JPius Brissew™ Timiscara esre un spital clinic universitus regional cu

personalitate jurid ¢f, asigurdind ingrijiri medicale populztici, acest lucry transtormandu-l int-un important Senlrn
regional de pregatire si formare profesionsls pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi,
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IstoriaSpitalulul Clinie Tudegzan de Urzentd Pivs Brinzea” Timisoara (SCILUPE Timizeara)  s-a seris la
inceputul anilor 70 cdnd prin meritul unor persanalititi de marcd din viala mediczla timisoreana precum Prof, Dr. Plus
Brineeu. Prof. Dr. Sielan Gavrilescu, Conf. Bre. len Lighezan gi Prof. Dr. Ferdinand MNislor, se aduee in atenlia
guvernantilor de atunci necesitalea stringentd a construiri si in orasul nustre a unei ynitad medizale moderne.

fo anul 2006 Spitalul Clivie Judetean de Dlrzentd limiscara a tost acreditat de citre ANMUS, ¢l vnmare a vizited
de evaluare si acreditare, cerificind astfel calitates servictilor de sandtate si funciionarea spilalului 1a standardele stabilite
de cire ANBMUCS Spitalul cuprinde in struclura sa majortatea specialiagilor in sectiile clinice, avind un nomdr de 1174 de
paluri pentru ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spiralizarca de . distribite in 23 de sectil clinice i 6
compartimente, din care 16 medicale §i 13 chirurgicale. dotare cu aparaturd medicala de inali performantd, personal
specializal, fiind accesibil pentru populatic din regiunea de vest si sud-vest a tarii precum si din intreg teritoriul Romdnici.
in cadral SCIURE Timisozra. pe langd aclivilises medicain se desfisoari activitdt de Invitimant aniversitar i
postuniversitar de formare medicala, precum si activitali de cercetone stilngifica madizala.
Inatitutia este condusa de imanager Prof T Dorel Sandese.
Visiunea SCIUPBT este aceea de a oferd servici medicale de excelenta populatie? dinre giuneavestica a Romanied.
Viziunea cohipei manageriale a SCIUPBT isi propune ca spitalul sa devina el mai bun furnizor deservici medicale
di intreaa ewro-regiune, etalon ul prervesionalismului st elitanii, jar scopul cehi petmancgeriale este ca SCILPRT sa
devina cea mai primitoare unilate sanitara din oras.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

1 baza referatelor de necesitale emise de Sectiile SCIUPHT privind achizita de produse, aproddle de ardonatorl de
eredite s1 pentru care nu avem [ncheiats acorourn cadrufeoniracte de furnizare, gste necesar a <e demara arocedura legala
e achizite

Pentru atingerea misiuin tai susamentionata, preccuparile nostre s¢ axeaza pe ontinereasatisfactiel
pacientilor, prin imbunalatitea actului medical. De aceea sste absolut necesara punerea ladispozitie a materialelor

sanitare specifice procadurilor endovasculare, pentru tratamentulendovase ular al anevrismelor, <1 altele asemenca.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de eatre Autoritatea/entitates conlractanti

Autoritaten contractania doreste sa cbiing un acord cadru/cantract de furnizare produse 12 el mai ban pret din pials si s
corespunda calitany specificatiilor tehnce, astte! va asigura an act medical de ealitzle, fara sincape in procesul de
guhizitie.

3 Descricrea produselor solicitate

Produsele solicitate fac parte din categoria © Achizitie de materiale endovasculane.

3.1 Obiectival general la care contribuie furnizarea produselor

Asigurarea necesarulul de materiale peatru interventii endovasculare perilerice si pentru tratamentul

endovascular al anevrismelor de aorta pana le data de 31.12.2023
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3.2 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

3.2.1 Produose solicitate

Mr. |
LaT CENUMIRE PROCUS

Cantitate

Specificatii tehnice

Plug pushabil de
embelizare cu memoria
formei cu sau fara coil

4 bue

Stent grafl

aulcexpandabil cu fixare

Croximala

dualal infrarenalz si
suprarenala; cu

sistem de  introducers
proprd pentru

tratamentul anevrismelor

arrtel zhdominale

1 buc

- 5a fie realizat dintr-un palimer biocompatibil si noninflamatoriu
de cmbalizare periferica, cu sau fara coil de ancorare

- coi-ul folosit pentru a securiza pozitia sa fie fakricat din nitinol |

- device-ul sa realizeze o umplere uniforma si sa fie realizat

dintr-un material compliant

- device-ul sa fie proiectat pentru o vizibilitate sporita, sa aiba

artefacle minime si o eliberare controlata

- partea formaa din polimer a dispozitivulul sa fie transparen’a

sub fluoroscopie, astfel incat sz facliteze vizualizarea
tesutului inconjurator

- degradarea polimerului sa se faca treptat

- plug-ul sa aiba pana la 1.25 ml capacicate de umolere

- dimensiunile pentru diametrul coil-ului sa fie 7, 9 sau 13 mm

- lui jmea coi-ului sa fie 8, 9 sau 155 cm

- diametrul polimerului expandat sa fie 6, 8 sau 12 mm

- lungimea polimerului sa fie 10 sau 15 mm

- device-ul sa permita embalizarea unor vase cu diametre

cuprings intre 2-10 mm

- device-ul sa fie compatibil cu ghid 0.035"

Pret unitar
estimat (RON
fara TWA)

2,350

- un sistem modular care sa includa un stent graft
principal bifurcat! piesa aorto- uni - iliaca si doualuna
extensiipentru picicare, intr - o gama dimensionaa
larca, cu diferite lungimi si conicitati. acludere

— gaaibaindicatie pentru dispunere unghiulara de pana
la 75 grade a aortei infrarenale cu o zona de
amplasare de 15mm si cu dispunere unghiulara de
pana la 60 de grade a aortei infrarenale cu o 2ona de
amplasare de 10mm

—  saprazinte fixare duala proximala pe aartz supra 5
infraranala si tehnologie exclusiva cu stentur blocate

—  sis'em de livrare sa constea dintr - ¢ teacs a dispozitivului
da imroducere atasata la un maner principal, manerul ¢a
includa un sistem de control cu buton pentru montarea cu
precizie a stent graftului principal bifurcat si a mansetel
teaca sa poatali detaszta de manerul fix ¢l lasata la ocul

A0 CCD
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¢i. inlaturand restul sistemului de livrare, astfzl incat teaca |
stent graftului blurcat sa poata f apoi utilizata ¢z un
dispozitiv de introducere vasculer pentru 2xtensia pentru
picor ipsilaterala,

\eaca si varful dispozitivului de intoducere sa fis acoperile
higdrodilic, radicopace

sistamul de \vrare penru extensiils pantru picior si iliaca
sa fie similar cu cel descris mai sus (singura diferenta sa
coistea in absenta undi mecanism de deblocare a
nchizatani la capatul distal al sistemulu de livrare, langa
poriul de clatire a firului de ghidaj)

toate stent grafiurie sz fie alcatuite din stenturi din nitinel

autosxpandabile lipile pe o tesatura de poliesier; supartul
de stent sa constea dintr-o serie de arcuri sinuscidale
sepzate nir-c configuralie tubulara, aceste stenturi sa
fie distartare pe lungimea matzrialului graflulul pentru
asigura un sprijin radial sl sa parmita autockpandarea
stant-grafiurilor

pe stent graft sa fie prevazute marnczje radicopacs

stert graftul principal bifurcat  sa contina un - stent
praximal neacoperit care ncude zimti de fixars
{suprarenal | pentra rezistenta o migrare; un =l doilea
rand de zimti sa fie stuat distal chiar la capatul sectiuni
acoperite , aproximativ la mijlocul primului stent acoperit |
pentru & asigura fixarea infrarenal

picinaree slenl graftuiui principal bifurcat sa fie, ca
ssemanea | prevazuta o un stent ce conting zimti tacit
cars sa fixaze exlensia pentru picicr in situ si 52 ajute la
prevenirea separari compoanantear

fiecare picicr al stent graftului principal bifucat sa fie
conceput astiel incal 3a accaple 0 extensie peniry picior

inste compenenigle sa fie astiel concepute incat sz poata
fi inlaturate in sigurarts, fara margini ascutite

sigternul de livrare sa siba profilur reduse @ pentru corpul
orincipal 18-19F, OD; pentru picivare: 13-14F, CO

pertru stentul principal  sa fie disponible urmatoarele
dimensun - dizmetri grail: praximal
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fiecae dintre cele 2 picioars si lungimi: 80, 100, 120 mm
lingime suplimentara ipsilaterala - 20mm

sentrl extensii picioare sa fie disponibile urmaloarele
dimensiuni: diametru progimal 15mm si diametre distale
2,11,13,18,17 20,24 mm cu lungimi de 80, 100, 120, 140,
160 mm

pantru piesa aore-uni- liacz sa fie disponitile urmatcarsle
dimsnsiuni: diametre proximale 2022 24-25-28-30-33-36
mm cu lungimea de 100 mm, diametre cateter 18-19 F

cu s=gment transrenal dz 17-18 mm, ou diamstru distal

14 mm

teaca sa fie nelusa in sistemul de livrare a stent grafiului
fiecare ctent graft sa fie preincacat in sistemul sau de
livra s individual si amba'at steril!

sistemul de stent graft sa aiba indicatie pentru o
anguiatie a colului infrarenal aortic proximal < 90 si
peniru ¢ lungimea colului zoric proximal =15 mm cu
calciiiere nesemnificativa siisau trambi
neszmnificalivi, cu diametre native ale colului aortic
intre 17 5-31.0 mm

sa prezinte sistem de  magnetizare  pentru
facilitareacanularii rapide si usoare

sa orezinte diametre corp bifurcal 21.5, 23.5, 23.5,
28, 305, 32, 34 mm

sa prezinie picior drept cu diametre de 12 mm si
lungimi de §0,80,100,120,140 160,180 mm

sa prezinte picior tapered cu diametre 12-10 mm si
lungimi 80, 110, 130, *50, 170 mm

sa prezine picior evazat cu diametre 12-13, 12 15, 12-
17 12-19,12- 21 ,12- 23 si lungimi de 80, 110 130, 1200,

170 mm
it complet pentru diagnostic o T o
infranparator si implantare - balonal pentra remodelarea  stent  graft-ulii
“ buc. balon  pentu | 4p- autoexpandabil sa  fie  spacial conceput  pentru 5 700
remaodelzre stent dilatarea lumenului mare

- 2 buc. ghid tip Lunderquist
: _1 buc. cateter e masurare |

balonsl sa prezinte urmatcarele caracteristici:
diametru ax 10 5F, distantz indicator si lungime balon
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minim 40mm si max 46mm, fensionare evaluata intre
50 mm si 100mm
- lungimeashaft-ului sa fie infre 65 - 130 cm

- ghidul tip Lunderquist sa fie conceput special pantru
interventii aortice, sa aibe diametru extern 0.035
{.89mm) si sa prezinte ur strat de protectie foarte
rigid

- £a prezinte un strat de PTFE care sa permita
cperarea fina iar varful sa fie atraumatic pentru
pozitionare  sigura s vizibilitate optima  pentru
pozitionare precisa,

- ghidul sa prezinte o tranzitie fara rasucire intre corpul
principal ultra rigid si varf

- ghidul sa aiba lungime  de minim 280 cm, cu un
ciametru al curburii varfului 20 mm

- ghidul sa fie de lip magnetic pentru sentul cu
indicatie pentru angulatie a gatului aoric infrarenal
proximal = &P

- cateterul pentru masurateri intravasculare sa aiba
curbu-a de fip pigtail si markeri radicopaci din

centimetru in centimetru pentru facilitarea

masuraloriler necesare in limpul proceduni

3.3 Extensibilitate/Modernizare, dacd csie cazul
331 Garantie

Togte produsele rebuie 53 e acoperite dis saranfie pentro cel polin peroada solicitatd pentm Decare prodes. Perinada de
sarantic incepe de la data receplie produselor sau in cazul cmdndrin din cavee care nu tin de Contractant, fa on interval de
A ozile do la acceoptsrea prodasclor(rarantia trebaie sg acopere ioate costurile rezoltate din remedierea defectelor ¢
deficientelor in peioada de garantic. -

Perivada solicitata de sarantie a produselor este de minim 2 ani.
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3.3 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata trans portului

Termenul de liveare este cel meantional pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat liveat cand toare
activitatile in cadrul contractului au lust realizate si produsul/cchipamentul esie instalat, functioneazd la parametrii aoreali
s este acceplat de Awtoritatea’entitatea contraztanta,

parte. iecare produs va {1 Tisatit de loate subansamble e/partile componente necesare punerii si mentinerii in funelione.

Contractaniul va ambaly sioetichets produscle furnizate astiel incdt i preving orice daund sau deteriorare in timpul
ransportului acestora cire destinalia sahilita

Daci este carnl. ambalajul tebuie prevazur astfel inedt sa reziste, fard limitare, manipulirii accidentale, expunerii lu
lemperaturi extreme, sarii siprecipitatiilor din timaul transportului si depozitanii in locuri deschise. In stabilivea marinii
sigrentdtii ambalajului Contractantul va lua in consicerare. acalo unde este cazul, distani fatd deo destinatia finala a
prodasclor fumizate si eventuali absen!a a facilizatlor de manipulare 1a punctele de tranzitare,

Transparul si wale costurile asociate sunt In sarcina exclusiva a conteactantulul. Produsele vor §i asizurare impoliriva
pierderii sau deteriorarii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice factar exterm.

Urestinatia de livrare este © sediul andoritatil contractamte, respectiv Spitalul Clinic Judetean de Urgenta | PMies Braneea’
Limisoara, B-dul Liviu Bebreann 36, jud. Timis,

Contractantul este responsabil pentrw liviarea in termenul agreat al produselor si se considerd ¢ l-a luat in considerare
ate dificultitile pe care le-ar pulea intdmping in acest sens 5i 10 va invoea niei un motiv Je intirzicre sau coswri
saplimenrare,

333 Operatiuni cu titly accesorin, dacd este cazul (dowr pent eclipamente/uparativa medicalia)
+3.3.1  Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul trebuic 53 instaleze 1oate produselz in med corespunzitor, asizurang-se in acelasi timp ca spatiile unde s-a
icalizat irstalorea ramdn curatz. Dupd liviarza si instalarea produselor. contractantul va 2liming wate deseurile resuliate 5i
va lua masurile adecvate pentru a aduns toate ambalaele si eliminarea acestory de la locul de instalare,

Odati ce produsele sunt asamblate, conractentul va realiza si apol ate configuririlesetdrile necesare pentru a pune
produsele in funcyiune, Punerza in functiune include, de asemenea. toate ajustarile si setarile necesare pentrl a asicurg
instalarza corcspunzitoare, n ceen oo priveste performanta 50 calitales, oo tome configuratiile necesare pentrn o
funclionare oplima.

Dupd instalare si punere in funciiune, Contractaniol  ve efectun e furctionale sle produsulul in prezenta
reprreseataniulul Austoritatin Contractants,

Contractantu] va efectua pe chelluiala sa si frd nici un fel de eosmgi din parics Auroritdtiiventitdlii contractinle (oate
testele penlru @ asigura functionarcaprodusalui la parametri agreati Conlractantul ramane responsabil pentru prote area
produsclor luand wate masurile adecvate peatra o preveni lovituri, zearicturi si alte deteriordrl. pdnd la aeceptare Je
calreAuloritatea’entitates conlractanta, '

3.3.3.2  Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pewry instreirea la fale lecului a personalulai descmnat de Antoriatea’entiatea
contractantd. Scopul instruinii este de a transfera cunogtinjele necesare pentry a opera pradusul.
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Tnstruirea va 17 organieata dupd o produsul este funcgional si trebuie sa permitd personalului AUTorilE i ientitatii
contractante sd intelegerea diferitelor componente ale produsului intelegerea tuturor functionalitatilor; Gperares
peodusulai; informatii despre mentenanta de rutind care trehuic 53 fie electuald de catre wrilizuor depistarea problemelor
51 dinenostcare de baza: efe,

Coantrpctantul trebuie 53 propund oriee subiect suplimentar care ar puied fi necesar pacrl @ <2 asigura o8 personalul

. Autoritiuiientitatii contraclante este pe deplin. instrit peniri 2 asigura ul lizarea corespunzatoare g produsulu.

Ciyrata sesiunii de instruive va fi propusa de Contractant in funciie de aspectele care vor li abordate pe durata sesiuni.
Segiunea do instruirz se va deslisura in limba remdni,

Contractantul va as gura pe durata sesivali de inatruire ratenisie suport In limba romand, carg includ cel putin ; manuale
de operare, fise tehniee,sle.

1.3.3.3  Mentenania preventiva in perioada de gavantiz

- Mentenanta preventiva trebuie fnpcleasi ca totalintea opeat ariuaiioe de intretinere sireparatic ale unui echipament/produs
care se electuzasi pe parcursul ciclului de viatd al qresitia, to intervale regulate cu scopul de a asigurs functiorarei
aptima a eshiparientuici/ps odusului, entru a reduce rissurits do deteeiare of de deteriorare,

Canpraciantel Lrebuie sA efecluese menlenantd preventivd produsulul comform cermtelor Llecarui echipament/apasatl

iedival slabilte de producato - Contractantul va preciza 1 oafers whnics aperatiunils impuse de producalorn

Contr. sentul este responsabl pentru realizzrea operatiuniior de mentznania preventiva ar confermitate cu cerinfele
sahilite de cave producaiorul echipamentulul SAL aza curn S foel agreate de pirt conform conlractului

Inainte de ctegiuarca operationitor Je mentenantd preventivi {ontractantul comunien Autortadientithii confractane
Lada operatiunilor menlenanti vare irehie efectuste, I functie de disponibilitatea locatiel unde este instalat produsulul,
eate posibil ca mentenanta preventivi GEtreauiascs: w1 realizata in afara arelor normale de fuera san la sthrsic de
shptamand sau in sarhaton ‘eoale, Orele de fuery normale ale Autoritalii/emtivilin contractantc sunt - N . S

srivnile 3o mentenantd proventivi care necesita o oprite a produsulul se slecmeasd i afara orelor Lo care normale de

activitane, Datele exacte vor [Tagreale vu Autoritatea/entitares contraclantd. Mentananla preventiva trebuie sa acopers
raate costurile #ferente inervaniisl, inclusiv foria de munci. piese de schimb st aliele asemenca,

Operaq

Site de mentenania preventiva trebuic efectuale in conditii de secarilate. cu protejarsa adeovatd a persanalului
carp sfectieazamentsTanta $1a alior persoanc prezente ba lacul unde are loc interventia

Pupd fSevave inlerventie proveniiva, Contragtaniu] trebuie ofsctueze wse de functionare ale produsului §i 5@ prezinte un
repoit cave siinelidaact vitatile realizate.

1.3.3.4 Mentenanta corectivain perivada posi-garantie, dupi car

Mentenama corecliva irebuic infeleasi ca totalitatea aperatiunilor de interventie fa un echipament/produs care se
sfectysaza pe parcursul gichulul de vimd al acestuia, ¢a uriare @ unor defectiuni san functismirii in afara parametrilor
gptiini ¢ seopul de are siabili capacilatea de functionare optinid a cehipamentuiui produsulul,

Contractantnl trebuie sh cfectucze menienanta curectivd a echipamentului pentru o perioada de 2 anidupd expirarea
perioaded de garantie. Mentenanta corectiva include localizarea, diagnosticarcy defectelor, inclusiv intcrventia penti
restabilirca bunel functiondr si pebuie efectumd pentru toate partile  componente ale produsului. cu excepiia
consumuobileler atune cand Anoritatea‘entitatea contractantasemnaleazd un incident.
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Mentenznta corectiva trebuie sa acopere toale costurie a sferente imterventied, inclusiv farta de munca si altele asemenca,
exclusiv picse de schimb, Operatiunile de w entenunli corectiva rebuis efectuats in conditii de secoritate, <o protejarcs
adecvatd a persuralulul care cfectucazimentenantd 5i a allor persoanc prezente 3 locul wade are Jog interventia.

Sepviciile de menterantd coreclivi vor incepe dupd expirarea perioadei de garantie si trebuie asizurate 1z locatia unde este
instalat echipomenml. Dupd [ecare interventie corectiva, L ‘natractanyl trebuis efectucze leste de funcficnare 51 53
prezivte un rapert care saincluc anclivitafile realizate, inclusiv presele de schimb utiizale

1335  Saport tehnic

Pe toaty durata contractului, atdt in periada de garantiz <At §i dupd expirarea perivadei de gavantie. dupd cer
Contractaniul va asigura supor tehnie .

Contractaital va dsizws un punct de contzet dedcal persoratului autorizal al Auterilalisantititi contractante unde se
poate semnala orice problemd/delectiune care necesitimentenanta prev sntivad sau corsclivd sau solicith supert tehric
Comractuivlul in gestionarca unw incident, disponibil. pentru 2 se Asizara ci orice siluatie semnalata este tralatd cu
promptitudine,

Contractanta! va raspurde in timp ulil [a orice incident semnalat de Autorilates/entitates contractan:i, in (unctiz de niveiul
inctdeniului, Fiecdrui incident cste carocterizat de un nivel de priciitate, care va evidenlia impactul aeestlia asupra
feeionalilagiior produsuiul,

Cetractanin | teebiie s asigore dispomifilitae servicitlor de seport fehaie I cazul fercicfenielor o peloriate | nrgent”
|'-'-'.-'I!3‘-":".:J.'|'.f{|' il l.l '.I'.!‘.I.'E”I.flllrl-l xT o dim i oae s _,':-."r'.l.'.'a'.l'."f ..'-'L’!-'J':r"r."f.l: KT r"."f?.li'ri Fot remedioraa do.'.l'..'-ﬁf”"l'ff L ,L?"‘lffl."}lr-EJ'J'i'n‘L’u'- J
wagirared finneionalftdfii inegrale a prodsniud.

Cpttraetantnd va frefan s raspecte pratdtoril (mpl de raspuns, corelagi o aive il dle pricritare a incidemeind - woegiia s
¥ rjl'.i'.‘fa.l'!.ic;rmr.r'.' co i fumctie de apectfionl obicend eontractilin, eef o i fos fiiadd o caracier arfertoiiv:

2 i ,
r Nl prieiare Tirmaps e pibsproves l Tinnp el ol cues izl & Sen il oo Tinp e cosalvare
I____ .
Lrgunr i awieabe i A | . . 24w 1
_E‘J deie Jore ' 2oy '_ ’ ’ B 51T
Major A e { ":l.‘\.-'.'l'rJ.'ln-'n.:.' .;1'.'lrlluc|;'..- ] Liry i'_-'-'-:.T-"-:a 2 e |

e

Mior Lo I IV iy D disoraen o fooriafocns

il .rr:fr..fn. frepre s ashaure disponibiitatea servicitlor de saport lenaic, firn cazif ine ”" mtelor e privitate . urgent”
sntervenia vie ff asisneate 2407 din menentl primirie sesizaeil siopudid fa remedicrea definitiva g problemen s
axierarea fimefivocl i iiegrale o rroclisnlud,

Novespecinrea gimpior die mai sus da dreptald Autoritiii ennirdfil coniraclante do q salieita penalidii dawne erese i
enmgmitate on clauzele conractulnf de gohizifie pudtica srerorold o preduse, T

NOTA :SEVASELECTA UN NIVEL DE PRIORITATE

3.3.3.6  Piese de schimb si materiale consumahile pentru activititile din programul de mentenantd
corectiva dupii expirarea garantiei

Contraccantul trebuie sa fie in masurd sa asigure pisss de schimb si orice alte materale consumabile pentry o pericada de
minim 5 ani dupa expirarea perioadei de garantic .
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Contractantul va prezentd in propunérea tehinicd:

ay  recomandari zu privire la piescle de schimb care rebuie s existe in mod curent pentru a facility etectuarsa in cel
mai scurt timp a operafiuniior de mentenantd coresiiva:
i timpul de liviare pentie pieseic de schimo recomandate:
¢)  modalitgted e asigurare sieselor ¢ schimb Tn perioadz pust parantie:
41 alte informati relevanle.
Teate piesele de sehimbamateriale consumubile asicurate de Cont-actant trebuie s3 respecte cerintele tehnice s de calitate
ale produsiterulud echipamentului.

3.3.4 Mediul in care este operat produsul

Fekipamentul/aparutul medical se va amplasa‘utiliza in eadrl Clinicii de Chirgrgic Vasculara peniru incerventi
endaovasculan:.

3.4 Atribufiile si responsabilititile Partilor

Obligadiile principaie ale Autoritatii confractante

Aulotilates contractmsta va puns la dispozilia Contractactului . cu promptitudine, orics informatii sifsau documente
pe care le detine s c2 v pol fi relevante pentru realizarca Coantraciului. Lo masura in care Autoritales Coniractag ni
furmizeaza  datelediniormaliile/documenicle solicitate  de  cawre  Contraclart, termencle stabilile 1 sarcing

Comtractantulul pentig furmizares produselar se prelungese i mod corespunzator.
Autoritaiea contractania se obliga sa respecte dispazitiile din Czietul de sarcini.

Autorilates  conractanta is asuma raspuaderea pentru veridicitatea, corectudinea st legalitarca
datelorinfarmatiflor/documentelor puse lu dispoztia Contractantului in vederea indeplinici: Contraciilui.

In zoost sens, s¢ preFuma oa toale datelefinformatiile. Docuinentele prezentate t."u-.ﬂr_u:t'.ﬂlluhli supl insu e de catre
cotducatenil unitati si'sau de catra persosmele in drept avand functie de desizie care an aprobai respestivels

docnmente,

Aunoritalea contractanta va solahora, atat cal este posibil, cu Contractantul pencru fusnizarea informutiilor pe care
acesta din urma le poate solicita in mod rezonail pernru reatizarea Contraciclui.

A Lteritatea contractants are odigatic sa desemeeze, in termen de 3 gile de la semnaren contractalul, persazna de
contact.

Autoritaiea Conlractanla =e obliga sa raceptionese produscle furnizate =i sa perlifice conformilatea astfel eum este
prevasut in Caietul sarcini.

Autoritatea Contractaniy poate notiflen Contractanm] cu privire §a necesitatea revizuirirespingered Frodusetor,
Salicitarea de revizuire/rrsningerea va £ pponivila, ou comentarii serise, Autorilalen contractanta are drepiul de a
erulutionairezilia contractul atunct vand se respnge produsul Tivezt, de 2 on, pe molive dz calitate.

Receptia praduselor se va realiza cortorm procedurii prevazute in Caictul de sareini.

Autoriales conlractanta se oblizga s plateasca Pretul Contractulai catre Contractani. in ermen de maximum & de

zile de la primizea facturii in ariginal Lz sediul sau &i numai in canditiile Caletului de sarcini.
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Cortractantul va emitz facte:a ini premia vu docurentele justificative in con form itate cu prevederile Caietului dz

SACCIL.

Ohlizatiile principale ale Coentraciantului

Comtractantul va lurmiza Produsele =i 1si va indeplivi oblizatile in conditile stahilite pric prezental Contracl, cu

respectarea prevederior dacumentatie de atribuire 51 a ofertel n baza carcia i-a fostadjudecal contractul.

Contractantil va furniza Produsele cu atentie. elicientn & dilimenta, cu respectarea dispozitiile egale. aprobarile si

stundardele tehnice, prolesionale §1 dz calitate in vigoars.

Conpractanial sc obliza sa depuns garantia de bura executie in termen de maxim 3 zile lucrtoare e la sermmared
comiractului de ambela parli,

Coptractaniul va respecia loatc prevaderile legale in vigoare in Komaniz siose va asigura ca sl Personalul sau,
implicar in Contracl, va respecta prevederie legale, aprobarile i standurdele t=hnice, profesiomale si de calitale in
vigoare

I cazul it care Contractantul este o asneier: dleatuita din doi sav mai multi operator cconomici, toll acestia vor 1
dinuii sulidar responsabiti de mdeplinirea obligatiilor din Centract,

Panile wor colabora, pentne furnizarea de informati pe care ic pot solicita in mod rezonabil ione ele penlbiy
peal zerea Contragtubui.

Cantractantul va adopta toate masurile necesare penlfil @ asigurd. i mod continuu, persanatiul. sehipamentele s
suportul necosare PENLY indertinitea in med eticient o obligaliior asumate privs Contraet,

Contractantyl are chligaiia de a desemma, in tennen de 5 (cinci) 7ile de la sepmerea contragtului. persoand de

conract,

Conpartaniul se obliga sa @mita factura aferenta produselor furmizate wrin prezentul Contract ownal dupa
£ I i

aprobares receptia produselor conditiile din Caietul de sarelii.

Contractantul este pe dephin resaonsabil pentru furnizares produselor in conditiile Caicruiel de sarcinl. o
conformitate ou propincrea sa tehiica, Totodata, 812 rasplizaiur alan de siguranto futuraer operstinilor s metodelor

o prestare, oAt si de calilivarea personalulul folosit pe toata durala contractulul.

Contpetantul py peale i congideral raspunzatar pemr inualeares ce catre Autonlatea Contractuni? sa il de calrs

arice alta persnana o reglemertarilor aplicatila in ceen co priveste maedul de utilizare a Produselor

4 Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii/enititii contractante in legd turd cu produsul
Ducumentatiilepe care Contractantal trebuic sd le livreze Aulonitatiicentitinii contraglante in cadrul contractulul sunt:

certifivatul de velitate ¢ sarantiezdeclaratia de conlormitateizvizul de expeditic a produsului: ducwmentatia de ulilizare
z preectit

(g evte cazul] | rapent privind testarea (o este cazal)

5 Reeeptia produselor

Reveptia produscle se vi efeciua pe baza de proces verhz] semnat de Contractant si Auloritaea’entitaes contractanid.
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Receplia produselor se wu iealiza dupa livraren produselor in cantitates si calitatea solicisata la logatia indicata de
Autoritates contactania: SPITALUL CLINIC JUDETEAN LE URGENTA _PIUS BRANZEU™ TDAISOARA, By, Liviu
Rebreany nr. 136, Timisoara, jud, Timis
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6 Modalitifi si enndigii de plata

Contractartul va emite factura pentry produsele livrate, Tiecare faviuia va avea mentienatnumary] contractului, datele de
emitere 5 de scadengn wle facturii respective. Facturile wor i trimis¢ in original la adresa specificara de

Autoritalea’entitatea contracianta @ SPITALLL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA LPIUS BRANZELS TIMESOAR A,
v, Liviu Rebreanu ne. © 56, Timiseara, jud. Timis

Factura va fi emisadupd semnarea de chtreAunioriatenertitatea conltactanta a procesituy verbal de recoptic calitariv,
accaptat, dupd liveare, instalare § puners in funciiune. Procesul verbal de receptiz calitativi va insati faciura 51 repregint

elementul necesar realizs iplati, imprennd cu celelalte documente justificative pravazuts ma jos
z)  ceruficatul <de calitate i parangie;
b} ceclaratia de zonformimte:
¢} evizul de expeditie a produsului;
d) provesul verbal de recepiiz cantilalivil.
e} documentata de il izire (doea este cazm)

M raporl privind testarea fdoca este caziily 2

Platile in avearss Contrastimoelui pentru operatiunile cu litlu] accesoriu care vor i efeciuate in peronda post garantiz (s
aperatiuni de mentenantd corectivi, pie e de sehimb, ez aviind ca referietd costul i ponditiile de plata ngraatz de parti in
cadiul comtractului-

Patile in favoarsa Contraetaniuli se vor efectua in termen de 6 de zile de le data enilern tacturii fiseale n orginal §i &
eruror documentelor jushifizative.

7 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea’entitaten contractanti 51 Contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social 5i al relatiilor de munei)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in execurarea Contractului. oblizatiile aplicabie in dowenixl
medintul, social sioal muacii institite prin dreptul Uniunii, prin dreptul najional, prin acorduri colective sau miin
dispozitiite interrationale de drept in domzniul mediolui, secial sioal muncll enamsrats inoanexs X la irectiva
201 4/34 respeativ conform priveleilar arl., 51 din Legea nr, 9820016, ¢ Actele normative si standardels indicate sum
comsiderate indicative sinelimitnive) .

Ofemanti vor indica it cadru’ ofertel faptul ea lu elaberarea acesteia au tinut cont de obligatiile relevante din domertile
medinlul, social 5 al relatiitor in munea

8  Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului.

In comforminte cu clauzele contractuale atasaie documeniudel de atribuive .

9 DISPOZITI FINALE .

Pria depuncren unei oferte. oferantul accepta in preglabil conditiile generale st particulars care guvernsazs dceisla
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procedura de atribuire ca singura baza a acesteia, ndilerent care sunt conditiile propeii de vanzare ale oferantaful
Ofertantii au oblizatia de a analiza cu awentie Decumentatia de Atribuire i de a pregati olerla conlorm tuturor
instrectiunilon, fommularelor, prevederilor contrucluale s speciticatiilor tehnice continute in aceasta. Esceul de a
depune o oferta care sa contina toate informatiile cerute, in termenul prevazut, va duce la respingerea ofortel.

Nici an cosl suportat de operalorul economic peatru pregatirca si depunerea ofertel nu va [ rambursat. Toate aeeste
costuri vor [1 suportate de catre operatorul ceonomic ofertant, mdiferent de resuliatal procedurii.

Prevederile prezentului caict de sareini sunt minimale, in sensul ca cerintele tehnice solicitate reprezinta un miniil
de paramatrii ichnict ce trebuie mirunit de produsele ofertare.

Specifizatiile tehnice care indica o snumita origine, sursa, productic, un procedeu special. o marca de fabrica sau de
comert. un Trevel de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurirea a tipulw
de produs st NU  aun ca efect favorizarea san eliminarea anwnitor operatori economici sau a anwmitor produse.
Acosle speciticatii vor fi considerats ca avard menlivnea de ,,sau cehivalent™

Orice oferta care se abale de la prevederile caietulu de sarcini va fi luala in considerare in masura in care
propunerca tehnica presupune asigurarca unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din prezeniul caiet de
sarcini .

Ofertaves de produse cu caracteristici tehnice inferionre celor prevazule in caietul de sargini sau care nu indeplinese
toate caracteristicile lehnice minime solicitate arrage respingerea ofertei in condititle legii.

Modul de precentare a propunerit fehnice si finanicare se va facs conform documentatien de atribuire,

Dacumentatia tehnica aferenta ofertei va contine, alat documeniatia originala, cal si traducerca documentaticl
tehnice originale in limba romans, daca este cazul.

Participantii la livitatie vor prezenta mostre din Gecare produs solicitul, medelele prezentate trebuie sn indeplincasca
specificatiile din prezentu’ caiet de sarcini. Absenra oricereis dintre mostre va duce la descalificarea ofertel. Fiscare
mosira va [ stichetata cu numele ofertantului, Mustrele nu vor fi returate efertantilor, ele ramanand la Auloritacea
Contractanta,

Riscuri si masuri de gestionare (ce vor fi aplicate de AC)

Riscurile alerente implementarii conteactului ve cad in responsabilitatea partilar (alaturi dz masurile
de gostionare a acestora-climinare/diminuare), riscuri ce sunt reflectate in alocarca sarcinilor dinfre parti:
i Tn cazul in care furmizarul e va respecta tennenul de liveare a produsclor, AC va impune penalitati in cadrul
¢lavzelor contractuale 1a art. Penalitati, daune-interese.
2. 1u cazul in care produscle nu corespund cerintelor prevazute in Caietul de Sarcini acesica se vor
respinge la receptie, mmand ca fumizorul sa inloculasea produse’e refuzate [ara a modifica pretul
"
|
|ll
s |
[nteemit

[ar. Gieorael Taranw
Medic Primar Chinirgie Vaseala
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P -
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ANEXA NE, |

VALOARFA ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE

PretUnitar | GOTA | vaL rya | Cantitate” | Cantitate |

ey .
DENUMIRE PRODUS UM RON) A (RON) minfan | maxiar
1. Plug pushabil de emholizare cu 4 0
memoria formei cu sau fara coil | buc 2.350 8% 2115

2. Stent grall autoexpandabil cu

. ) i 10
fixare proximala _ bu. 40 000 0% | 3600

dualal infrarenala si suprarenala) cu

sistem de  intraducere progriu pentru

tratarmentul aneuvrismelor aorei abdominale

3. Kit complel penlru ciagrostic
intracperator si implantare (1 bue,
balon pentru remodelare stent, 2 | buc. 2,700 15% 513
bus. ghidtip Lunderquist 1 buc.
cateter de masurare)

INTCOMIT

D, Georpel Teranig
Medic Primar Chintesie Vaemilasa



