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CATET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

1.1 Imformatii despre Autoritaten/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judstean de Urgentd | Pius Brinzeuw' Timisoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridicd, asigurénd Ingrijicl medivale populatiel, weest lucry transforméndu-| nte-un important cantra
regional de pregétire 51 formare profesionald pentru studenti, medicl rezidenti, doctoranzi.

Istoria Spitalulul Clinic Judetean de Urgenta ,,Pius Brinzeu' Timisoara (SCIUPB Timisoara) s-a scris la
inceputul anilor 70 cdnd prin mesiwl unor personalitifi de marca din viatg medicald timisoreana precum FProf, Dr.
Pius Brinzev, Prof. Dr. Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. Ton Lighe:f'an gl Prof. 2r. Ferdinand Nistor, se aduce in atentia
guvernanfilor de atunci necesitatea stringentz a construirii si in orasul nostru a unci uni@l medicale modeme.

In anul 2016 '-“».puta] ul Clinie Judegzan de Urgenta Timiscara 2 fost acreditat de ¢atre ANMCS, ¢i urmare a
vizitel de evaluare 3i acreditare, certificind astfel calitaten serviciilor de sindtzte g1 functionarea spitalului la
standardele stabilite de citre ANMCS, Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice,
avard un numdr de 1174 de paturl pentru Ingrijiree continua si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23
de sectii clirice 5i 6 compartimerte, din care 16 medicale si 13 chirurgicals, dotare cu aparatura medicald d= malta
performantd, personal specializal, (iind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a Jrii precum si din
intreg teritoriul Roméniel. In cadrul SCIUPB Timisoara, pe langd activitatea medicald, se desfisoara activit?ti de
invaamant universitar 51 postuniversitar de formare medicald, precum si activitdti de cercetare stiingific medicali.

1.2 Informafgii despre contextul care a determinat achizifionarea produsclor

In baza referatelor de necesitate emise de Sectiile SCJUPBT privind achizitia de produse, aprobale de erdonatorul dz
credite si pentru care nu avem incheiate acorduri cadrw/contracte de furnizare, este necesar a se demara procedura
lerala de achizitia,

1.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatesa/entitatea contractanti

Autoritatea contractanta doreste sa obtina un acord cadru/contreet de fumizare produse la cel mai bun pret din piata s

sa corespunda celitativ specificatiilor iehnice, astfel va asigura un act medical de calitate, fara sincope in procesul d=
achizilic,

2z Deserierea produselor solicitate

Produsele solicitate fac parte din categoria : IMSPOZITIV MEDICAL
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Specificatii tehnice generale eliminalorii:

LAME BISTURIU

LAME BISTURIU NR. 11
LAME BISTURIU NR. 15
LAME BISTURIU NR. 20
LAME BISTURIU NR. 24

DESCRIERE si CARACTERISTICI:

- Dispozitive de taiere cu tais ultradur, de inalta performanta, otel inox, forma conventionala, sterile, nr, 11,
15, 20, 24,

- Marginea taicloare a lamei chirurgicale trebuie sa fie foarte aseutita, Ia un unghi nu mai mare de 36° cu o
toleranta de +/- 2,5° pe fiecare parte.

- Pe suprafata lamelor trebuie sa fic inscriptionata sigla producatorului, modelnl (nr), vizibil si permanent
HETAINLESS" (inoxidabil)

- Trebuic sa aiba o duritate de cel putin TH0HV pe seara Viekers.

- Trebuie sa aiba CERTIFICAT CE-Sistem Integral de Asigurare a Calitatii (anexa IT a directive 93/42/CEE
cu privire la Aparatura Medicala)

- Sa indeplineasca standardut EN IS0 7153-1: Instrumente chirurgicale-Materiale metalice-Otel inoxidabil-
aplicabil pentruo instrumentele din otel inox

- 5a fie produse in conformitate cu ISO 7740 / EN 27740, referitor la instrumentar chirurgical-manere de
bisturiu si modul de cuplare cu lamele chirurgicale

- 8i sa fie in productia curenta si sa se regaseasca in cataloagele de prezentare si/ san documentatia curenta de
productic

- T'rebuie sa respecte cerintele standardului ISO EN 14971: Dispozitive medicale - Aplicarea managementului
riscurilor cu privire In dispositive medicale

- Producatorul trebuie ¢a aibu un system de management  al calitatii certificate, conform standardului 180
2007 :2008 f EN [SO 13485:2012

-Ambalajul exterior si interior al lamelor sa fie warcat vizibil si permanent cu marcajul numelui
producatorului, mareajul CE, marcajul ISO 7740, cu eodul lotului ( pt asigurarea trasabilitatiil, cu dala de
expirare, cu marcajul codului de produs eu tipul de prindere al lamelor (nr.3 sau 4)

- De asemenea, ambalajul exterior si interior sa fie marcat vizibil si permanent cu simbolul care indics
muodalitatea de sterilizare industrial prin iradiere, care indica interdictia de resterilizare, de reutilizare si
utilizare in situatia in care amhalajul este deteriorat,

- Ambalajul interior sa fie de tip peel-of, iar data de expirare sa fie usor vizibila in zona de rupere.
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- Sistemul de impachetare, prin folii de aluminiu laminate, trebuie sa fie testat la o forta de adeziune de cel
putin 1.5 Newton (152 grame), in conformitate eu 150 11607- impachetares instrumentului medical sterilizat:
cerinte privind malterile, sisteme de bariera sterile sisisteme de impachetare.

- Sistemul de impachetare, prin folii de aluminiu laminate, irebuie sa e testat ls o deiferenia de presiunc de
max 250 mm Hg, in conformitate cu ISO 11607- impachetarea instrumentarului medical sterilizat: cerinte

privind materile, sisteme de bariera sterile, si sisteme de impachetare, Trebuie sa fie impachcetale intr-o
camera curala de clasu 8.

- Incarcatura biologica in timpul impachetarii trebuie sa fie supravegheata conform standardului 1SQ 11737-
1- Sterilizarea produselor medicale-Metode microhinlogice- Partea 1: determinarea cantitativa a
microorganismelor pe suprafata produselor,

- Doza admisa pentru sterilizarea cu radiatii gamma trebuie a fie; intre 25 kGy (2,5 Mrads) si 40 kGy { 4,0
Mrads), in conformitate cu ISO 11137- Sterilizarca produselor medicale-Iradiere- Partea 2; stabilirea dozelor
pentru sterilizare.

- Sa fie prevazute cu un indicator de culoare, pentru slerilitate, care vireaza din galben in rosu, in acord cu
glandardul 150 15882- Sterilizarea produselor de ingrijire medicala- indicatori chimici- ghid de selectie,
utilizarea si interpretarea rezuliaielor.

- Yalabilitatea produsului trebuiesa (i minim 5 ani de Ia sterilizarea initiala.
- Impachetarea ; cutie cu 100 lame sterile, de univa folosinta,

-5e solicita mosire in vederea testarii!

Asigurarca : INSPOZITIV MEDICAL

I. Obligatiile principale ale Contractantului

Contractantul va furniza Produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin prezentul Contract, ¢u
respectarea prevederilor documentatiel de atribuire si a ofertei in baza careia i-a tost adjudecat contractul,

Contractaniul va fumiza Produsele cu atentie, eficienta si diligenta, cu respectarea dispozitiile legale, aprobarilz
si standardele tehmice, profesionale §i de calitate in vigoare,

Contractantul se obliga sa depuna garantia de buna executie in termen de maxim 3 zile lueratoare de la semnarea
contractului de ambele parti.

Contractantul va respecia toate prevederile legale in vigoare in Romania si se va asigura ca si Personalul sau,
implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobarile si standardele tehnice, profesionale si de calimte
in vigoure,

In cazul in care Contractartul estz o gsociers alcamita din doi sau mai ot ooerasor economic, toti acestia vor
11 tinuti solidar responsahbili de indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabere, pentru furnizarea de informatii pe care le pol selicita in med rezonabil intre cle pentru
realizares Contractulud,

Cont-actantul va adopla toate mesurile necesare pentra a asigura, in mod continuw, personalul, echipamentzle =i
suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin Contract.
Contractantul are obligatia de a desemng, in termen de 5 {cinci) zile de la semnarea contractulul, persoana de
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contact,

Contractantul se obliga sa emita factura aferenta produsclor furnizate prin prezertul Contract numai dupa
aprobarea‘recepiia produselor in conditiile din Caiztul de sarcini.

Contractantal este pe deplin responsabil pentru fumizarea produselor in conditiile Caielului de sarcini, in
conformitate cu propunerea sa tehnica. Tolodata, este raspunzator atat de siguranta tuturer operatiunilor si
melodelor de prestare, cat si de calificarea personalulul folosit pe teata durata contractului .

Contractantil nu poate fi ennsiderat raspunzator pentru incalcarea de catre Autoritalea Contractanta sa il de catre
orice alta persoanz a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a Produselor,

II.  Documentaiii ce trebuie furnizate Autoritatii/entititii contractantc in legiturs cu produsul
Documentatiilepe care Confractantul trebuie si le livreze Autorititii/entitatii contractante in cadrul contractului sunt :

certificatul de calitate 3 gavantie; declaratia de conformitate; avizul de expeditic a produsului; documentaia de
utilizare; raport privind testarea,

ITI.  Receptia produselor

Receplia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractanl si Autoritatealentitatea
contractantd, Recepliz produselor se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea si calitat=a solicitata la locatia
indicata de Autoritatea contiactanta; SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA SFIUS BRAMZEL™
TIMISOARA, By, Liviu Rebreanu nr. 156, Timisoara, jud, Timis

IV. Modalititi si conditii de plata

Conractantul va emite factura pentru produsale liveate, Fiecare factura va avea mentionatnumirul contractubui, datele
de emitere §i de scadenta ale factwii respective. Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de
Autoritatea‘entitalea  contractantd @ SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRANZEL™
TIMISOARA, Bv. Liviu Rcbreanu nr, 156, Timisoara, jud. Timis

Fuactura va fi emisddupa semnarea dz ciitreAutoritatea/entitatea contractantd a procasului verbal de receptiz calitativi,
acceptat, dupd livrars, instalare §i punere in functiune. Procesul verbal de recepfie calitativii ve insofi factura sl
reprezinta elementul necesar realizariiplatii, impreuni cu celelalte documente juslificative prevazute mai jos:

a) certiticatul de calitate si garantie ;
b} declaratia de conformitate ;
o) avizul de expeditie a produsului ;
d) procesul verbal de receptie cantilativa ;
g) documentatin de utilizare (daca este cazul) ;
f} raport privind testarea (daca este cazul)
Plagile in favearsa Contractantului pentru operatiunile cu ttul accesoriu care vor fi efectuate in perioada post

garaniie (ex. operatiuni de mentenant corzctiva, piese de schimb, etc) avind ca referintd costul si conditiile de plata
agreate de pirti in cadrul contractului .

Plagile in favoarea Contractantului se vor efectia in termen de 60 de zile de la data emiterii facturii fiscale in original
31 a tuturor documentelor justificative.



= Codl Giscal 4663448 » Telefion =4 03560433111 « Fax 14 (235 J4a036 ! unisedansie
« comal pdetemnisbosptmorn + wwew hosptnoca iy
3 :ﬂ!.l.l.ﬂﬂ-ll.l

¥.  Cadrul legal care guverneazd relatia dintre Autoritatea‘entitatea contractantd si Contractant (inclusiv
in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Olertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligajiile aplicebile in
domeniul mediului, social i al muneii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul nagional, orin acorduri colzctive san
prin dispozitiile internationale de drept In domeniul mediului, social si al muncii snumerate in anexa X la Directiva
2014/24, respectiv conlorm prevederilor art, 51 din Legea nr. 982016, ( Actele normative 5i standardele indicate
sunt considerate indicative si nelimitative) .

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia an tinut cont de obligariile relevantz din
domeniile madiulul, socizl si al relatiilor ir munca

VI. Munagementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clavzels contractuale alasale documentatiel de atribuire .

VII. DISPOZITII FINALE .
Prin depunerea unei oferte, ofertantul accenta in prealabil conditiile generzle si particulare care guverneaza aceasta

proccdura de atribuire ¢a singura baza a acesteia, indiferent care sunt conditiile proprii de vanware ale olertantu’ui.
Ofertantii au obligatia de a analiza cu atentie Documentatia de Atribuire si de a pregati oferta conform taturor

instructiunilor, formularelor, prevederilor cortracluale si specificatiilor tehnice continute in aceasta. Esecul de a
depune o oferts care sa contina toate informatiile cerute, in lermenu! prevazut, va duce la respingerea ofertei.

Mici un cest suporial de vperalorul economic pentru pregatirea si depunerea ofertel nu va fi rambursat, Toate acests
costur! vor fi suportaie de catre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul procedurii.

Prevederile prezentului caiet de sarcini sunt minimale, in sensul ¢a cerintele tzhnice solicitate reprezinta un minimul
de parametrii tehnici ce trebuie miruniti de produsele ofertate.

Specificatiile tebnice care indica o anumita origine, sursa, productic, un procedeu special, 0 marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventic, o licenta de fabricatiz, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta atipului de
produs si NU au ca efect favorizaies sau eliminarea anumilor operstori economici sau a anumiter produse. Acesle
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunga de ,,sau echivalent™,

Orice oferta care se abate de la prevederile caielolui de sarcini va f luata in considerars in masura in care propunerea
lehnica presupune asigurarea urui nivel calitativ superior cerintelor minimalz din prezentu] caiet de sarcini .

Certaren de produse cu caracteristici tehnice infericare celor prevazute in caietul de sarcini sau care nu indeplinesc
toate caracteristicile wehnice minime solicitate atrage respingerea ofertel in conditiile legii.

Maodul ce prezentare a propunerii tehnice si finanicare se va face conform documentatiei de arribuire,

Dacumentatia tehnica aferents ofertei va contine. stat documentatia originala, cal =i traducerea documentatiel tehnice
originale in limba romara, daca esste cazul.Participantii la licitatie vor prezenta mostre din liecare produs solicitar,
modelelz prezentate trebuie sa indeplineasca specificatiile din prezentul caiet de sarcini. Absenia oricarcia dintre
mostre va duce la descalificarea ofertel. Fiecare mostra va 1 etichetata cu numele ofertantulul. Mostrele nu vor fi
returnate ofertantilor, ele ramanand la Autoritatea Contractanta,
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ANEXA NR. 1

MEDIC COORDONATOR BLOC O
Dr. Isaic Alexa

COORDONATOR BLOC OPERAT

Dr. Daminescu Livias

TOLOGIE
D, 1

MEDIC COORDONA

TOR S
Dr. Po

MEDIC COORDONATOR BLOC OPERATOR 4 UFA
Dr. Taskov Panche

s eemail: judstcanechospim r = weow hosprr itk i
R |
Cantitate . |
Nr. ; lunary et MR Valoare totala (lei), |
Descriere produs 1k {(lei}, exclusiv :
crt. solicitata TVA/ buc. exclusiv TVA
/BUC “

1 | LAME BISTURIU Nr.11 | 1500 Bue. 1.06 lei 2.400 lei
2 LAME BISTURIU Nr,15 600 Buc. 106 lei 960 lei
3 LAME BISTURIU Nr.20 | 200 Buc. 1.06 lei 320 lei
4 LAME BISTURIU Nr.24 | 2.100 Buc. 1.06 lei 3.360 lei

Total T.040 lei
INTOCMIT: .
COORDONATOR BLOC OPE TA
D, Cojocaru
i
MEDIC COORDONATO



