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CAIET DE SARCINI

PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE
1  Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din docurnentaliade atribuire 5 constituie ansamblul cerinjelor pe baza carors se
elaboreazd de catre flecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriv, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupd caz $i fard a se limita la cele c2
urmeazd, caracteristicl referitoare la nivelul calitativ, tehnic gi de performanta, siguranfa in exploatare, dimensiuni,
pracum &i sisteme de asigurare a calititii, terminologie, simbelurd, testz 31 metode de testare, ambalare, etichetars,
marcare, conditiile pertru certificarea conformitdtii cu standarde relevante sau altele asemenes.

Caietul de sarcini trebuie si precizere gi institufiile competente de la care fumizori, executantii sau prestatorii pot abting
informatii priving reglementirile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendiilor si la
proteciia medivlui, care trebuie respectate pe parcursel indeplinirii contractului si care sunt in vigoare la nivel naticnal
sau, in mod special, in regiunes o in localitates 0 care se execntd luerdrile san se prestearh serviciile o operafumle de
instalare, accesorii furnizarii produseler (dupd caz),

Frotectia munail @ www . securilslea-muneii.ro

- Prevenirza si stinperea ineendiilor @ www.gsu.ro

Protectia mediclul @ waw.smpm .o

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRANZEU indeplineste
rolul de Autoritatza‘entitatea conteactantd, respectiv Autoritatza’entitatza contractant In cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentel sectioni o Documentatiel de Atribuire, orice activitate descrisi intr-un anumit capitol din Caiatul
de Sazcind s nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind menjionatd in toate capitolele unde se
considerd de eatre OMertant ¢ aceasta trebuia mentionatd pentru asiourarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contexiul realizarii acestei achizifii de produse
2.1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractantd

Sottalul Clinie Judefean de Urgenid L Pius Brinzeu™ Timisoara este un spital clinic universilar regional cu
personalitate juridicd, asigurdnd ngrijirl medicale populatiei, acest lucru transforméndu-l inte-un importanl centm
regional de pregatire gi formare profesionald pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi.

lstoria Spitalului Cliaie Judetean de Urgentd ,Pius Brinzen” Timisoara (3CJUPE Timisoara) s-a scris la
inceputul anilor M0 cénd prin merim] unor personalititi de mared din via@ medicald timigoreana precum Preof. D, Pius
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Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrileseu, Conf. Dr. lon Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand Nistor, se aduce in atentia
guvernantilor de atunci necesitatea stringentd a construirii §i in orasul nostru a unei unitili medicale moderne.

fin anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisoara & fost acredital de cdire ANMCS, cd wimare a vizitei
de evaluare si acreditare, certificingd astfe! calitatea serviciilor de sanitate §i functienarea spitalului la standardele slasilite
de catre ANMUOS. Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitdfiler in sectiile clinice, avind un numar de 1174
de paturi pentru ingrijirea continui ¢i 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectin clinice gi f
compartimente, din care 16 medicale gi 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de inaltd performantd. personal
specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tarii precum §i din intreg teritoriul Romdniei.
in cadru] SCIUPE Timiscara, pe langi activitstea medicaldy, se desfasoard activitdti de invaldmdnt universitar si
postuniversitar de formare medicald, precum $i activitali de cercetare stiintificZ medicala.

2.2 [Informatii despre contextul care a determinat achizitionarca produsclor

In baza referztelor de necesitate emise de Sectiile SCIUPBT privicd achizitia de produse, aprobate de ordonatonl de
eredile si pentru care nu avem incheiate acorduri cadrufcontrzete de furnizare, esie necesar a se demara procedura legala
de achizitie.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea/entitatea contractanti

Autaritates contractania doreste sa obtina un acord cadrw/contract de furnizare produse la cel mai bun pret din piata si sa
corespunda calitaliv spevificatiilor lelnice, astfel va asigura un act medical de calitate, fara sincope in procesul de
achiritie.

3 Desericrea produsclor solicitate
Produsels solivitale lac parte din categoria @ materiale sanitare.

(ye v selecta varient corectda).

3.1 Obiectivul zeneral la care contribuie furnizarea produselor

Asigurarea : marteriale sanitars

3.2 Produsecle solicitate §i operatiunile cu titla acecsoriu necesar a fi realizate

3.21  Produse solicitate
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a. Extensibilitate/Modernizare, daci este cazul
i. Garanfie

Inate produsels trebuie sa fie acoperite de garanfie penira cel putin perioada selicitald pentru lecare produs. Perivada Je
garantie incepe de la data receptiei produselor sau in cazul améindrii din canze care nu fin de Contractant, la un interval de
30 zile de la acceplarea produselor. Garantia trebuie sa svopers leale costurile rezultate din remedierea defectelor /
deficientelor in perinada de garantie.
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ii. Livrarc, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termerul de livrare este vel mentionat pentru fiecare produs in parte, Un produs este considerat livrat cind toate
activitatile n cadrul contractului au fost realizate si produsul/echipamentul cste instalat. functioneazi la parametrii agreati
si este acceplul de Auteritatea’entitates contractanta,

Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ la locul indicat de Auteritatea‘entitatea contractantd pentru fiecare produs in
marte. Fiecare produs va fi insofit de toate subensamblele/partile com ponente necesare punerii §i mentinerii in functiune,

Contractantul va ambala g eticheta produsele furnizate astfel incit 53 prevind orice daund sau deteriorare in timpul
transpartului acestora catre destinatia stabilitd

Daci este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incdl sa reziste, fard limitare, manipularii accidentale, expunerii la
lemperaturi extreme, sarii siprecipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri deschise. In stabilirea marimii
sigreutitii ambalajului Contractantul va lua in considerare. acolu unde esie cazul, distanta fati de destinagia finald a
produsslor furnizate si eventuala absentd a facilitifilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivi a contractantului. Produsele vor fi asigurate impotmiva
pierdetii sau deteriordnii intervenite pe parcursul transportului 5 cauzate de vrice facior extern.

Destinatia de livrarc este : sediul autoritatii contractante, respeetiv Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,,Pius Branzea™
Timiscara, B-dul Liviy Bebreanu 158, jud. Timis,

Comractantul cste responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor §i se considerd ¢ l-a luat in considerare
toate difieuletile pe care le-ar putea intdmpina In acest sens §i nu va invoca nici un motiv de indrziere sau cosuri
suplimentare,

fil. Operatiuni cu title accesorin, daci este cazul (doar pentru cchipamente/uparatura
medicala)

1. Instalare, punere in funcfiune, festare

Contractantul trebuie sa instaleze toate produsele in mod corespunzator, asigurdnd-se in acelasi imp ca spajiile unde s-a
realizat instalarea rimin curate, Dupd livearea si instalarea produselor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate si
va lua masurile adecvate pentru a aduna wate ambalajele si climinarsa acestora de la loce] de instalare.

Odata ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza i apoi toate configurarile/seliwile necesare pentru & pune
produsele in funetiune. Punerea in functiune include, de asemenes, toate ajustarile s seliirile necesare pentru & asigura
instalgrea corcspunzdloare, M ceea ce privesle perfiemanta §i calitates, cu toate configuratille mecesere pentru o
funetionare optima.

Dupa instalare si punere in functiune, Confractantul  va efectus lesle functionale ale produsului in prezenta
repreézentaniului Autorilatii Contractante.

Contractantul va efectua pe cheltuiala sa si fird nici un fel de costuri din partea Autorildlienlii@ii contactante toate
testele pentru a asigura funclionareaprodusului Ja parametri agreati Contractantul rimane responsabil pentru protejarea
produselor ludnd toate masurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgarieturi si alie deteriorint, pénd la acceptare de
clitre Autoritateadeniitatea contractanti,
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2. Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul esic responsabil penuu instruirsa Ja fata locului a personalului desemnat de Autoritatcalentitatea
contractantd. Scopul instruirii esie de a transfera cunogtingele necesare pentru a opera produsul,

[nstruirea va fi otganizata dupd ce produsul este functional si trebuie sd permita personalului  Autoritalii’entititi
contractante s intelegerea diferilelor componente ale produsului; injelegerea fumuror funciionalitatilor, operarcs
produsului; informatii despre mentenania de rutind care trebuie sa fie efectuatd de citre urilizator; depistarea problemelor
si diagnosticar: de bues; el

{Contractantul trebuie sa propund orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura cd personalul
Autorititii‘entititii contraciante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizarea corespunzatoare a produsului,

Durata sesiunii de instroire va i propusa de Contractant in functie de aspectele care vor fi abordate pe durala sesiuni.

Sesiunea de instruire se va desfasura in limha rominé.

Cuntractantul va asigura pe dursta sesiunii de instruire materiale suport in limba romina, care includ cel putin © manuale
de operare, fisc tehnice, ete.

3. Mentenanta preventiva in perinada dc garantie

Mentenanta preventiva trebuic infeleasd ca totalitatea operatinnilor de intretinere §i reparatie ale unui echipameny/produs
care se efeciueazd pe parcursul ciciului de viatd al acestuia, la intervale regulate cu scopul de a asigura funciionarea
optima a cchipamentului/produsului, pentru a reduce riseurile de defectars 5i de deteriorare.

Contractaniul irebuie si cfectueze mentenantd preventivii o produsului conform cerintelor fiecarui echipament/aparat
medical stabilite de sroducator . Contractantul va preciza in oferta tehnica eperatiunile impuse de producator.

Contractantul este responsabil peniru realizarea operafiunilor de menlenantd preventiva in conformitate cu eerinfele
stabilite de catre producitoru! cchipamentului SAU ass cum au fost agreate de parli conform contractului

fnainte de efeciuarea operatiunilor Je mentenanfd preventiva, Contractantul comunica Autoritiliventitilii contractanie
lista operatiunilor mentenantd care trebuie efectuate. in functie de disponibilitatea locatiei unde este instalat produsului,
este posibil ca menlenants preventiva sitrebuiascd a fi realizata in afara orelor normale de lueru saw la sTrgit de
saptaménd sau in sarbateri legale. Orele de lucry normale ale Autoriditii/entitatii contractanie sunt - FRE b Sl

Operatiunile de mentenantd preventiva care necesitd o aprire a produsului se efectueazd in afara crelor la care normale de
activilate, Datele exacte vor 1 agreate cu Autoritateaentitatea contractantd. Menteraria preventivd trebuie sa acopers
toate costurile aferente interventiel, inclusiv forta de munci, piese de schimb si altele asemenea.

Operatiunile de mentenanfa preventiva rebuic cfectuate in conditii de securitate, cu protejarea adecvatd a parsonalul
care efectueazdmentenantd i 4 allor persoane prezente la locul unde are loe interventia.

Dupa fizeare interventie preventiva, Contractantul trebuie efectucze lesie de functionars ale produsului s s& prezinte un
raport care sameluddactivitatile realizate.

4, Mentenania corectiva in perioada post-garantie, dupi caz

Mentenanta corectiva trebuie inteleasd ca totalitatea operufivnilur de intervenfie la un cchipament/produs care se
efectueazi pe parcursul ciclului de viata al acestuia. ca urmare a unor defectiuni sau functiondrii in afars parametrilor
optimi cu scopul de a restabili vapacitatea de funcfionare optima a cchipamentului/produsului,
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Contractantul trebuie sa efectueze mentenanta corectiva a echipamentului pentru o pericadz de 2 ani dupa expirarea
perivadei de parantic. Mznienanta coreclivi include localizarea, diagnosticarea defectelar. inclusiv intervenfia pentiu
restabiliren bunei functiondri si trebuiz efecluaty pentru toate partile componente ale produsului, cu exceplia
consumabilelor atunci cind Autorilatea/entitatea contractantasemnaleaza un incident.

Mentenanta corectiva trebuie sa acopere toate costurile aferente interveniiei, inclusiv forfa de muncd si altele asemene,
exclusiv picse de schimb. Operatiunile de mentenantd corectiva trebuie efectuate in condifii de securitate, cu protejarca
adecvatd a personalului care efectugazimentenant si a altor persoane prezente la locul unde are loe inlervengia,

Serviciile de mentenantd corectiva vor ncepe dupd expirarea perioadei de garanfie §i trebuie asigurate la locatia unde eske
instalal echipamentul. Dupa ficcarc interventie corectiva, Contractantul trebuie efectueze teste de funclionare §i si
prezinte un raport care saincludaactivitalile reelizate, inclusiv piesele de schimb utilizate,

5. Suport tehnic

Pe toata durala contractului, et in perioads de parantie cit si dupd expirsrea pericadei de garantie, dupd caz,
Contractantul va asigura suport tebnic

Contracstantul va asigura un puncl de contact dedicat personalului autorizat al Autoritdti‘enticalii contractante unde se
puate semnala orice problemd/defeetiune care necesitimentenantd preventiva sau corectiva sau solicitd suport tehnic
Contractantului in gestionarea unui incident, disponibil, pentru a se asigura ¢a orice situatie semnalald esie lratata cu
promptitudine.

Contractantul va raspunde in timp util la onice incident semnalat de Autoritatea/entitales contracanta, i functic de nivelul
incidentului. Fiecarul incident este caraclerizat de un nivel de prioritate, care va evidentia impactul zcestuly asupra
functicnalitatilor predusului .

Conrracianiul trebuie sa asigure disponibilitatea servicillor de suport tehnic. In cazil incidentelor cu prioritate , urgent”
intervengia va fi asigurata 247, din momentwl primivii sesizarii si pand la remediereq definitiva a probleme! s
asigararea funciional il integrale a produswiui.

Contragiantod ve rebui sa respecle wendtorii impi de rdspuns, corelagi cu nivelu! de prioritale o fncidentului - acepfia s
var particulariza In fiunctie de speciicul obieciul comtraciau, cef de mai fos [find cw caracter arfentaliv;

Niveld priaritare Virnge dir RESRIELIY Tinng di iniplementare solifie provioee Timp de recoheans
Ligent i punuie 4 ore ) 24w 1
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Contractantud frebuie sa gsigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. Fn cazul ingidentelor eu priortute , wrgent”
inerventiv va fi asiguraie 24x7, din momentul primivii sesizédrii gt pard o remedierea definitiva a problemel §i
asipurares finctionalita(ii infegvale a produstlul

Nevespertarea timpilor de mai sus da dreptul dwtoritdiitentitdiii comractante de a solicita penalitdfidomme intergse In
conformitate cu clauzele conracudul de achizifie publicdsectoriald de produse.

MNOTA : SE VA SELECTA UN NIVEL DE PRIORITATE
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6. Piese de schimb si matcriale consumabile pentru activititile din
programul de mentenanti corectiva dupi expirarea garantiei

Cantractantul trebuie sa fie in masurd s asigure piese de schimb si orice alle materiale consumabile peniru o pericada de
minim 5 ani dupd expirarea perioadei de garantie .

Contractantul va prezenta in propunerca tehnic:

a)

b)

<)
d)

recomandiri cu privire la piesels de schimb care trebuie sa existe in mod curent pentru a facilita efecivarea in cel
mai seurt timp # ooeratiunilor de mentenantd corectivi;

timpul de livrare pectru piesele de schimb recomandate;

modalitatea de asigurare & pieselor de schimb in pericada post garantie:

alte informatii relevante,

Toate picsele de schimb/materizle consumabile asigurate de Contractant trebuie 52 respecte cerintele tehnice i de calitate
ale produciterului echipamentului,

iv. Moediul in care este vperal produsal

Echipamentul/aparatul medical se va amplasa/utiliza in Spatinl i e .

b. Atributiile si responsabilitatile Partilor
Obligatiile principale ale Autoritatii contractante

Autoritatea contractanta va pune la dispozitia Contractantulyi , ew  promptitudine, orice informatii sisan documente
pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractulul. In masura in care Autoritatea contraclanta nu
furnizesza  dulelefinformatile'documentele  solicitate de catre Contraclant,  termenele  stabilite in sareina

Contractastului pentru fumizarea produselor se prelungese in mod corespunzator,

Auloritatea contractanta se obliga sa respeete dispozitiile din Caietul de sarcim,

Autoritatea  contractanla s asuma  raspunderes  pentro veridicitatea,  corectitudinea  si legalitatea
datelorinformatiilor/documentelor puse lz dispozitia Contractantului in vederea indepliniri Contractulul.

Tn accst sens, se prezuma ca toate dateledinformatiile. Documentele prezentate Contractaniului sunt insu™ite de catre
conducatonil unitatii sifssu de eatre persoanele in drept avand functie de decizie care an aprobat respectivile
documente.

Autoritalea contractanta va colabora, atat cat este posibil, cu Contractantu! pentru furnizarea informatitlor pe care
acesta din urma le poate soliciia in mod rezonabil pentru realizarea Contractulul.

Autoritatea confractanta arc obligatia sa desemneze, in termen de 3 zile de Ja semnarez contraciulul, persoana de
SONTACE,

Autaritates Contractanta se obliga sa receptioneze produscle furnizate si sa cenifice conformitslea astlel vuin esie
prevazut in Caietul sareini,

Auteritatea Contraclanta poate notiflca Conlractaniul cu privire la necesitatea revizuirii/respingerea Produselor.
Selivilarea de revizuire/respingerea va fi motivata, cu comentarii scrise. Autontatea contractanta are dreptul de a
rezolutionatrezilia contractul atunci cand se respinge produsul livral, de 2 ori, pe motive do calitate.
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Receptia produselor se va realiza conform proceduril prevazute in Caietul de sarcind.

Autoritates contractanta se oblipa sa plateasca Pretul Contractului catre Contractant, in termen de maximurn 60 de

zile de la primirea facturii in original la sediul sau $i numai m condititle Caictului de sarcind.

Contractantul va emite factura ini premia co documentele justificative in con form itate cu prevederie Czietului de
sarcini.

Obligatiile principale ale Contractantului

Contractantul va fumiza Produsele & isi va indepling ebligatiile in conditiile stabilie prin prezentul Contract, cu
respectares prevederilor decumentatie! de atribuire si a ofentei in baza careia i-a fost adjudecar coneractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atentie, eficienta si diligenta, cu respectarca dispositiile legale, aprobarile si
standardele tehnice, profesionale §i de calilat: in vigoare.

Contractantul e obliga sa depuna garantia de buna executie in termen de maxim 3 gile lucratoare de la semnarga
contractului de ambele parti.

Contractantul va respecta toale prevederile legale in vigoare in Romania si se va asigura ca si Personalul sau,
implicat in Contract, va respecta prevederile legale, sprobarile si standardele tehnice, profesionale st de ealitate 10

VIEOETE,

In cazul in care Contractantul este o asociere sleatuits din doi saw mai mult! operaton econemict, totl acestia ver £
tinuti solidar respornsabili de indeplinirea obligatulor cin Contract.

Pamile vor calahora, pentru fumizarea de informatii pe care ie pot solicita n mod rezonabil intre cle pentru
realizares Contractului.

Contractantul va adopta teate masurile necesare pentre g asigura, in mod continuu, personalul, echipamentele si
suportul necesare pentry indeplinirea [n mod eficient a obligatiiler asumate prin Contract.

Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la scmnarca contractulul, persoana de
contact,

Contractantul se oblizga sa emita factura aferenta produselor furnizate prin prezentul Contract numai dupa
aprobarea’recepria prodasclor in conditile din Ciielul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentry fumizarea produseler in conditiile Caietului de sarcing, in
conformitale cu propunere: sa ehnica. Totodata,  este raspunzator atat de siguranta tuluror eperativnilor si
metodelor de prestare, cat i de calificarea personalului folosit pe toata curata contractului

Conbractantul nu poate fi considerat raspunvator pertry incalearca de catre Avtoritatea Contractanta sa il do catre
orice alta persoana a reglemenarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de atilizare a Produselor.

49 Documentagii ce trebuie furnizate Auloritilil/entititii contractante in legaturid cu produsul

Documentariilepe care Contractantul teebuie sé le livreze Autortativentitatii contractante in cadrul contractului sunt

certificaty! de calitate si waranfie; declarajia de conformitate; avizul de expedific a produsului; documentatia de utilizare
{daca exte cozul) : raport privind testarca (daca este cozul) |
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S0 Receptia produselor

Recentia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant i Auluritatea’entitatea contraclantd
Rosentia produselor s¢ va realiza dupa livrarea produselor in cantilatza si calitatca solicitata la locatia indicata de
Autoritalea contiactanta: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA , PTUS BRANZEU™ TIMISOARA, Bv. Liviu
Rebreanu nr. 156, Timisoara, jud, Timis

51 Modalititi si condifii de plata

Contractantul va emile Factura pentru produsele liveete, Ficeare facture va avea mentionatnumdrul contractului, datele de
emitere §i de scadents ale facturii respective. Facturile wvor i trimize in original la adresa specificata de
Autoritatenfentitatea contractantd - SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA _PTUS BRANZEL™ TIMISOARA,
By, Liviu Rebreanu nr. 156, Timisoara, jud. Timis

Factura va 1 emisadund semnarea de catreAuforilatea/entitatea contractantd a procesului verbal de receptie calitativa,
acceptat, dupd liviars, instalare 5i punere Tn funciune. Procesul verbal de recephie calitativi va insofi factura s reprezintd
elementul necesar realizariiplatii, impreund cu celelalte documente justificative previzute mai jos:

a) certifican] de calitate 5i garanie ;

by declarajia de conformitate

¢} avizul de expeditie a produsului ;

) procesul verbal de receptie cantitativi ;

e} documentafia de utilizare {daca este cazul)

[} raport privind testarea (doca este cazid) |

Platile in favoarea Cortractantului pentru operatiunile cu tithu! accesoriu care vor fi efectuate in perinada post geranfie (ex.
uperaliuni de mentenanti corectivd, picse de schimb, ete) avind ca referinid costul 5i conditiile de plata agreate de parli in
cadrul contractului .

Platile in favaarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 de zile de la data emiterii facturii fiscale in original 5ia
tuturor docwmenteler justificative.

52 Cadrul legal carc guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea vontractantd §i Contractant
{inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are oblivalia de a respecta in execularca Contractului, obligatiile aplicabile Tn comeniul
mediului, social 1 al muncii instituite prin drepml Uniunii. prin dreptul national, prin acorderi colective sau prin
dispozitiile internationale Je drept in domezniul medivlui, social 5i al muncii esumerate Tn anexa X la Divectiva 2014/24,
respectiv conform prevederilor art, 31 din Legea nr 982014, ¢ Actele normative si standardele indicatz sunt considerale
indicalive i nelimitative) .

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea accsteia au tinut cont de obligatiile relevante din domeniile
mediulul, socizl <0 al relatiilor in munca .

53 Managementul/Gestionarea Contractului i activititi de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clauzele comtractuale atasate documenlatiel de atribuire .
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54 DISPOLITIT FIMALE

Prin depunerea unei oferte, ofertantul accepra in prealahil conditiile generale si particulare care guverneaza aceasta
procedura de atribuire ca singura baza a acesteis, indilerent care sunt conditiile proprii de vanzare ale ofertantulai.
Ofertantii zu obligatiz de a analiza cu atentie Documentatia de Atribuire si de a pregati oferta conform tuniror
instructivnilor, formularelor, prevederilor contractuale si specilicatiilor tchnice continute in aceasta. Fsecul de o
depune o oferta care sa contina toate informatiile cerute, in termenul prevazut, va duce la respingerea ofertei,

Nici un cost suportat de operalorul economic pentru pregatirca si depunerea ofertei nu va fi rambursatl. Toate aceste
costuri vor fi suportate de catre operatorul cconomic oferiant, indiferent de rezultarul procedurii.

Prevederile prezentului cajet de sarcini sunt minimale, in sensul ca cerintele telinice solicitate reprezinta un minimul
de parametrii tehnici ce trebuie meruniti de produsele ofertate.

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursz, productie, un procedew special, o marca de fabrica sau de
comert, unt bravet de inventiz, o licenta de fabricatic, sunt mentionate doar pentiu identificarea cu usurintz a tipulw
de produs si NU  au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand menlivnza de sau echivalent™.

Orice oferta care se abate de la prevederile caietului de sarcini va fi luata in considerare in masura in care
propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cetintelor minimale din prezemul calet de
sarcini .

Ofertarea de produse cu caracteristicl tehnice inforioare celor prevazute in caietul de sarcini sau care nu indeplinesc
toate caracteristicile tehnice minime solicitate atrage respingeres ofertei in conditiile legil,

Madul de prezentare 1 propunetii tehnice si finanicare sc va face conform documentatiel de airibuire.

Documentatia tehnica aferena olertel va contine, atat documentatia criginala, val si traducerea documentatici
tchnice originale in limba romana, daca este cazul.

Participantii la lizitatie vor prezenta mostre din fiecare produs solicitat, modelele prezentate trebuie sa indeplinessca
specificatiile din prezentul caict de sarcini. Absenta oricaraia dintre mostre va duce la descalificarea ofertei, Ficcare
mostra va fi ctichetata cu numele ofertantului. Mostrele nu vor [ returnate oferantilor, ele ramanand la Autoritatea
Contractanta.

Intocmil,
Dir. Corne Maria Dumbey

L. Giurginnﬁ Hothaiian
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ANEXA 1 - Specificatii Tehnice

Lotul 1. Ace anestezie nenroaxiala tip spinal
Lotul 1.1. Ac pentru anestezie spinald, punctie lombarad/ biopsie citologicd (bizrou Quincke)., diferite marimi :

G158 1,20 X 58 mm G22070X 75 mm  G29 0,33% 88mm
19 1,10 X &0 mm L22 0,70 575 mm
GI9 1,10 X 88 mm J3250.50x 75 mm

G200,90 X 75 mm JG25 0,50 x88mm
GZ200.90 X 38 mm G260 0,45 88 mm
G220,70 X 40 mm L27 N A0« ERmm

Specificati tchnice:

ac spinal cu birou Quincke:;

mandrzn metalic cu capdt din plastic colorat conform codului culorilor

sistem de prindere zliptic previzut cu 3 elemente peniru o mai buna aderenta =i pentru fixare impotriva
rotini accidentale in interiorul acului;

sisternul de prindere are sageata indicatoare pentru pozitionarea corecta 2 bizoului acului;

prisma pentru viznalizare rapida a LCR este incorporata i sistomul de prindere;

prisme taciliteaza vizvalizarea LOCR astfel ca fara LCR este stralucitoare, tar cu LCR devine transparenta;

ambalare 5i etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) inumele produsului, descriere,
cod, valabilitate, lot, med de sterilizare, dimensiuni, adresa producitor etci. — 25 buc.fcutie;

standard SB EM 150 2001:2008;
standard SR EN 180 13485:2003/AC: 2007 marca] CE.

Lotul 1.2, Ae¢ pentru anestezie spinald, puncgic lombard/ biopsie citologici (bizou Quinche), diferite marimi
pentru persoanle supraponderale:

G258 0,50 X 120 mm
G2e 045 X120 mm
G25 040 X 120 mum

Spevificatii tehnice :

ae spingl cu bizow Quineke ;

mandren metalic cu capil din plastic colerat conform codului culorilor

sistern de prindere eliptic prevazut cu 3 elemente peniru © mai buna aderenta si pentru fixare impotriva
rotiril accidentale in mierorul acului;

sistemnul de prindere are sageata indicatoars pentru poziticnarea corecta a bizoulul aculud;

prisma pentru vizualizare rapida a LCR este incorporata in sisternul de prindere;

prisma faciliteaza vizualizarea LCR astfel ca fara LCR este stralucitoare, iar cu LOR devine transparents;
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- ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, deseriere,
cad, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator eie). — 25 buc/cutie;

- standard SR EN IR0 9001:2008:;

- standard SE EN 150 13485, 2003/ AC: 2007 marcaj CE.

Lotul 1.3, Ace anestezie spinala cu bizou pencil point (diferite marimi) pentru adulli si copii

G235 0,302 3 0mm

GG22 0.7 EEmm

(G25 053X B8mun~+ae introducator (G 20 0.9%3 5 mm)
G277 040X 0mm

G27 050X 88mmt+ac mtroducator{ G22 0.713 Smm)

- ac spinal cu bizou Percil Point,

- mandren metalic cu capat din plastic colorat conform codului culorilor (G235 - portocaliu),

- sistern de prindere 2liptic previizut cu 3 elemente pentru o mai bunyg aderenty si pentru (xare impotriva
robri aceidentale in inlerioml acului;

- sistemul de prindere are sageata indicatoare pentru pozilionarea corecta 3 hizoului acuh;

- prisma pentru vizualizare sapida a LOR este incorporata n sisternul de prindere;

- prsma faciliteaza viznalizarea TOR astfel ca fara LCR este siralucitoare, iar cu LCR devine transparenta,

- ac introducator G201 0,90 X 35mm & G22 0,70 X 35mm

- ambalare 5i etichetzre conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului, desenere,
cod, valabilitate, lot, mod de sterilicare, dimension, adresa producdtar etc). — 25 buc. ‘eutic;

- standard SE BN 180 900 1:2008;
- standard SE EN 180 134E5:2003/AC: 2007 marca] CE.

Lotul 1.4, Ace anestezie spinala cu bizou pencil point pentru persoanele supraponderale sau ¢u ohezitate,

G25 0,50 X 103 mm
G250,5 X 120 mm

= ac spinal cu bizou Pencil Point;
- mandren metalic cu capat din plastic colorat conform eodului culorilor (G23 - portocalia);

- sistem de prindere eliptic previazut cu 3 elemente pentru o mai buna aderenta si pentru fixare impotriva
rotirii accidentale in interiorul acului:

- sistemul de prindere are sageata indicatoare pentru pozitionarea coreela a bizoulum aculud;

- prisma pentru vizualizare rapida a LCR este incorporata in sistemul de prindere;

- prisma faciliteaza vizualizarea LCR astfel ca fara LCR este straluciloare, far cu LCR devine transparenta;
- ac introducator G20 0,90 X 35mm & G22 0,70 X 35mm

- ambalare si etichetare conform EU-MDD {EU Medica] Device Directive) (numele produsului, descriere,
cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producitor ete), — 25 bue feutie;
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- standard SR EN IS0 90012008,
- standard SR EN 180 13485:2003/AC: 2007, maresj CE,

Lotuol 2. Set anestezie neuroaxiala de tip epidural

Luotul 2.1 Set ace pentru anestezic combinala spinala — epidurala

Ac epidural tip Tuohy, GI8 (1,3 x 88 mun) cu vriliciu pe partea dorsala a varfului pentru introducerea acului spinal
(,.back —eve™™), cu mandren de plastic colorat (codul culerilor G138 - ror), ambou transparent cu marca) pentrm
identificarea varfului acului; marcaje din em in em pentry verificarea adincimii de inserfie, aripioare lixe,
ncdetagabile,

Az spinal cu bizou tip Pencil Point G27 (0,45 x 1385 mm); prevazut cu manseta pe lungimea acului, care ajuta la
centrarea acului spinal in acul epidural; ambou transparent pentru vizualizare rapida & LCR, cu marca) pentru
identificarea varfului acului, mandren de plastic colorat (codul culorilor G27 — gri). Marcaj la 2 em de la ambou,
vizibil prin amboul transparent al acului peridural pentru verificarea pozitiel varfului aculm (orificiulu acului).
Element de blocare a acului spinal in cel peridural care permite dear rotirea sa.

Cateter penidural din poliamida cu vérf din PUR (soft tip), G20 (0,45 x 0,85 x 1000 mm} previzut cu trei deschideri
laterale §i capat distal inchis, linie radioopacd incorporatd, marcaje pentru controlul adincimii de inserfie, piesa
imermediard coloratd {codul culorilor) pentru stabilizare longitudinalé la introducerea cateterului.

Conector de legaturd intre cateter si filtru ce se inchide prin apdsare (nu insurubare) previazut cu cipace] de
protectie.

Seringd de maxim % ml latex free, dedicatd pentru reperarea spatiului peridural prin tehnica inaimdrii prin plerders
de rezstentd (LaOVR.).

Filtru de maxim 0.2 pm 5i volum rezidual maxim 0,45 ml rezistent la presiune {minim 7 bar} prevazut la ambele
capete cu cpdcele de prolectic.

Disporitiv hipoalergenic de fixare a fltrului la nivelul pielii.

Gticheta autoadeziva ce se lipeste pe cateter peniru a nota denumirea anesiezicului‘analgeziculul,

Dwirara de valabilitatie — 5 ani.

Sterilizare BCr,

Ambalare si etichetare conform S0 15223-1, EU-MDR (EU Medical Deviee Regulation) {numele produsului,
degeriere, ond, valahilitate, lo1, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator erc).

Lotul 2.2 Set ac si cateter pentru anestezie epidurala continua

Ac peridural tip Tuohy, G183 (1.3 % 80 mm) cu mandren de plastic colorat (codul culorilor G18 - roz), ambou
transparent, marcaje pentru verificarea adincimii de insergie. aripioare fixz, nedetagabile;

Cateter peridural din poliamida cu varl din PUR (soft tip), G20 (0.45 x 0,85 x 1000 mm) previzut cu trei deschider
laterale si capit distal inchis, linie radioopacd incorporati. marcaje pentru controlul addneimii de insertie, piesé
intermediari coloratd {codul culorilor) pentru stabilizare longitudinali la introducerea cateterului;
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Cenector de legfturd intre cateter 51 seringi/filiru ce se inchide prin apisare { nu ingurubare) prevazul ¢u cipicel de
protectie;

Seringd de maxim 8 ml latzx free, dedicatd pentru reperarca spativlui peridural prin tehnica inaintiirii prin pierdere
de rezisteni (L.OR.):

Filtru de maxim €,2 pm si velum rezidual maxim 0,45 ml rezistent la presiune (minim 7 bar) prevazut la ambele
capete cu capicele de proteciis;

Dispozitiv hipoalergenic de fixarc a filtrului la nivelul pielii;

Dhursta de valabilitate — 5 ani da la data fabreatied;

Stenhizare BEO:

Ambalare i etichetare conform IS0 15223-1, EU-MDR (EU Medical Device Regulation) (numele produsului,
deseriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, dresa producator etc).

Lotul 3. Ac Touhy pentru anestezie epidurala monodoza

[yimensiuni:

G116 1.70x B0mm
(G185 1.30x 80mum
Specificatii tehnice:

Ac pentru anestezie epiduzala in tehnica single-shot sau continua, cu bizou tip Tuohy
Adecvat pennu catetere G 19 s1 G20,

Lungime & ¢m, cu marcaje din | in 1 cm pentru verificarea addncimii de inserfie;

Mandren din plastie colorat conform codului culoriler , ce inchide etans bizoul acului (elimind riscul decupérii de
tesururi si oe cel al formarii de tumori epidermoide post - punctionare) si care este previszut cu element de fixars
impotriva rotirli accidentale in interiorul acului 5i care indica orientarea bizoului acului.

Amhbou transparent (fortna de patrat pe sectiune), canelat (impotriva alunecarii),

Previizut cu aripioare fixe, nedetasabile.

Manson de protectie ce acopera avul pe toala lungimea care protejeaza acul impotriva impacturilor mecanice 5 a
contaminarii microbiene atunci cand este despachelzl, inainle de uiilicare; protejeaza utilizatorul impaotriva ranilor
prin intepare inainte de a scoate mangonul de proteciie.

Produsul nu contine latex =1 DEHP,

Dwrata de valabilitate — 5 ani.

Sterilizare EO;

Ambalare 51 etichetare conform [S0 15223.1, EU-MDE (EU Medical Device Regulation) (numele produsului,
descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensium, adresa producator eic).

Lotul 4. Ace anestezie plexala cu vizibilitate ecografica de 360 grade

Ac pentru anestezie plexala, in tehnica ,singla—shot™”, cu vizibilitate ecografica la 360°, poate fi utilizat atat pentru
stimulare nervoasa car si pentru pozitionarea acului sub ghidaj ecogralic.
Sa prezinte reflectoare ultrasonice cu model de securitate X", prelucrate cu laser.

Compatibil cu aparate de tip Stimuplex HNS 12 din dolerea seclici AT,
Dhmensiunea acelor:

G22 070X 50mm

G20 090X 100mum

G20 0.90X 150mm

» accu bizow conie, la 30°. ascutit si pe partea dorsala back cul bavel”

¢ marcaje din cm in cm pe roata lungimea acului pentru verificarea adancimii de insertie ;
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ac izolat pe toara lungimes pana in apropierea varfului pentru transmiterce optima a impulsului elecieic s
pentru o alunecars optima

amboul acului are design ergonomic i esle prevazul cu simatii pentru o buna priza manuala si asigura
controlul optim al manoperei;

la capatul distal acul este prevazut cu un cablu dz 42 cm ce se ataseaza la neurostimulator si cu un tub
nedetasabil de 50 cm, transparent, cu conexiune luer-lock si capacel de pretectie, pentru adminisrarca de
anestezic |

catererul de injectare este DEHP-frze
acul este protejat de o teaca ce se defaseaza inainle de unlizan

sterilizare EO,

Intocmit,

Drr. Carina Maria Dumbn

Dr. Giorgiana Bobodlanu



