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- CAIET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

1.1 Informatii despre Autoritatea/entitates contractanti

Spitalul Clinic Judelean de Urgenté ..Pius Brinzeu™” Timisoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridica, asigurind ingrijivi medicale populatiel, acest lucru transformandu-] nir-un important centru
regional de pregitire si formare profesionala pentru siudenti, medici rezidenli, doctoranzi,

Istoria Spitalului Clinic Judelean deo Urgentd . Pius Brinzeu™ Timisoara (SCIUPB Timisoara) s-a scris la
inceputul aniler 70 cirnd prin meriwl unor personalitali de mared din viatd medicald timisoreana precum Prof. Dr,
Pras Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrilescu, Conl. Dr. Ton Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand Nistor. se aduce in atentia
guvernantilor de atunci necesitatea siringentd a construirii 51 in orasul nostru a unzi unitit medicale moderne,

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisoara a fost acreditat de catre ANMCS, ¢ urmare 2
vizitel de evaluare si acreditare, vertificand astfel calitatea serviciilor de sandtate si tunclionarea spitalului 1z
standardele stabilite de ciitre ANMCS. Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in secliile clinice,
avand un numér de 1174 de paturi pentru ingrijirea continua i 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23
de seefii clinice §i 6 compartimente, din care 16 medicale gi 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de inalts
performanta, personal specializat, fiind aceasibil pentru populatia din regiunca de vest si sud-vest @ @rii precum si din
inirey teritoriul Roméniei, In cadrul SCIUPB Tim isoara, pe langd activitales medicali, se destisoard activilati de
invatamdnt universitar si postuniversitar de formare medicald, precum si activitan de cercetare stiintilicd medicala,

L1 Infurmatii des pre contextul care a determinat achizitionarea produseler

In baza reteratelor de necesitate emise de Sectiile SCIUPTY] privird achizilia de produse, aprobate de ardonatorul de
credite si pentru care nu avem incheiate acorduri cadru/contracie de fumizare, ste necesar a se demara procedura
legala de achizile.

1.3 Informatii despre beneficiile anticipate de cfitre Autoritatea/cntitatea contractanti

Autoritatea contractanta doreste sa obtina un acord cadru/contract de fumizare produse lu el mai bun pret din plala si
sa corespunda calitativ specificatiilor tchnice, astfc] va esigura un set medical de calitate, fara sincope 1n procesul de
achizlie,

2 Descrierea produselor solicitate

Produsele solicilate fac parte din categoria 1 DISPOZITIV MEDICAL




Specificatii tehnice generale eliminatorii:

LAME BISTURIU
LO7
LAME BISTURIL NR. 11 |
“_l_éﬂ LAME BISTURILU MR, LS
| & LAMEBISTURIU NR.20
| =  LAMERISTURIU NR. 24

DESCRIERE si CARACTERISTICI;

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

- Marginea taietoare a lamei chirurgicale trebuie sa fie foarte ascutita, la un unghi nu mai mare de 36°, eu o
loleranta de +- 2.5° pe fiecare parte.

- Pe suprafata lamelor trebuie sa fic inscriptionata sigla producatorului, modelul (nr), vizibil si permanent
“STAINLESS™ (inoxidabil)

- Trebuie sa aiba o duritate de cel putin T00HV pe scara Vickers.

- Trebuie sa aiba CERTIFICAT CE-Sistem Integral de Asigurarce a Calitatii (anexa I1 a directive 93/42/CEE,
cu privire la Aparatura Medicala)

- 5a indeplineasca standardul EN ISO 7153-1: Instrumente chirurgicale-Materiale metalice-Otel inoxidabil-
aplicahil pentru instrumentele din otel inox

- Sa fie produse in conformitate cu 150 7740 / EN 27740,referitor la instrumentar chirurgical-manere de
bisturiu si modul de cuplare cu lamele chirurgicale

= 5i sa fic in productia curenta si sa se regaseasca in cataloagele de prezentare si/ san documentatia curenta de
productie

- Trebuie sa respecte cerintele standardului 150 EN 14971: Dispozitive medicale — Aplicarea managementului
riscurilor cu privire la dispositive medicale

- Producatorul trebuie sa aiba un system de management al calitatii certificate, conform standardnlni 150
SOOL:2008 7 EN 1SO 13485:2012

-Ambalajul exterior si interior al lamelor sa fie mareat vizibil si permanenl cu marcajul numelui
producatornlui, mareajul CE, mareajul ISO 7740, cu codul lotului ( pl avigurarea trasabilitatii). en data de
cxpirare, eu marcajul codului de produs eu tipul de prindere al lamelor (nr.3 sau 4)

- De asemenca, ambalajul exterior si interior sa fie marcat vizibil si permanent ¢u simbolul care indica
modalitatea de sterilizare industrial prin iradicre, care indica interdictia de resterilicare, de reutilizare si
utilizare in sitnatia in care ambalajul este deteriorat.

= Ambalajul interior sa fie de tip peel-of, iar data de cxpirare sa fie usor vizibila in zona de rupere.



- Sistemul de impachetare, prin folii de aluminiu laminate, trebuie sa fie testat la o forta de adeziune de ccl
putin 1.5 Newton (152 grame), in conformitate cu 150 11607- impachetarea instrumentuluj medical sterilizai:
cerinte privind materile, sisteme de bariera sterile sisisteme de impachetare,

- Sistemul de impachetare. prin folii de aluminiu laminate, trebuic sa fic testat la o deiferenta de presinne de
max 250 mm Tlg, in conformitate cu ISO 11607 impachetarea instrumentarului medical sterilizat: cerinte
privind materile. sisteme de bariera sterile, si sisteme de impachetare. Trebuie sa fie impachetate intr-o
camera curata de clasa 8,

- Incarcatura biclogica in timpul impachetarii trebuic sa fie supravegheata conform standardului ISO 11737-
I- Sterilizarea  produselor medicale-Metode microbiclogive- Partea 1: determinarea cantitativa a
microorganismelor pe suprafata produselor.

- Doza admisa pentru sterilizarea cu radiatii gamma trebuie sa fie: intre 25 KGy (2,5 M rads) si 40 kGy ( 4,0
Mrads), in conformitate cu 1SO 11137- Sterilizarea produselor medicale-Tradicre- Partea 2; stabilirea dozelor
pentrn sterilizare,

- Sa fie prevazote cu un indicator de culoare, pentru sterilitate, care vireaza din galben in rosu, in acord cu
standardul [SO 15882- Sterilizarea produsclor de ingrijire medicala- indicatori chimici- ghid de selectie,
utilizarea si interpretarea rezultatelor,

- Valabilitatea produsului trebuiesa fie minim 5 ani de la sterilizarea initiala.
- Impachetarea : cutic cu 100 lame sterile, de unica folosinta.

-Se sulicita mostre in vederesn testarii’

Asigurares : DISPOZITIV MEDICAL

L. Obligatiile principale ale Contractantului

Contractantul vz furniza Produsele si s va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin prezentul Cuntract, cu
respeclarea prevedenlor documentatici de atribuire i a oferiel in baza careia i-a Tost adjudecat contractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atente, eficienta si diligenia, cu respeciarea dispozitiilc lcgale, aprobarile
si standardele rehnice, prolesionale §1 de calitale in vigoare,

Contractantul se obliga sa depuna garantia de buna executie in termen de macim 5 zile lueratoare de la semnarea
contractului de ambele parti.

Contractantul va respetla toate prevederile legale in vigoare in Romania si se va asigura ¢ s Personalul sau,
implicat in Contract, va respecta prevederile legale, aprobarile si standardele ichnice, profesionale 31 de calitate
N vigoare,

In cazul m care Contractantul este o asociere aleatuita din doi sgu mai muly UPErALoT econamici. i accstia vor

fi tinui solidar responsabili de ndeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colsbora, pentru fumizares de infornatii pe care le pot solicita in mod rezomabil intre ele pentru
realizarea Contractului.

Conirsetantul va adopla toaie masurile necesare pentru a asigura, in mod continu, personalul, echipamentels s
supartul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatilor asumate prin Contract,
Contractantul are obligatia de a desemina, in termen de 5 (cinci) zile de la semnareda conlractulul, perspana de



Comtac,

Conmractaniul se obliga sa emita fictura aferents produseler fumizate prin prezentul Contract numai dipa
aprobarea/receptia produselor in conditiiie din Caietul de sarcini,

Contraclenul este pe deplin resporsabil pentru fumizarca produselor in conditiile Caictului e sarzini, in
conforitate cu propunsrea sa ehnica, Totodata, este raspunzator atar de siguranta (wturor operatiunilor <
metodelor de presiare, cat si de calificares personalului [blosit pe wata durarg confractulni |

Contractantul nu poate i considerar raspunzarar pentru incalesrea de catre Autoritatea Contracianta sa il de catre
orice alia persoana a reglementarilor aplicubile in ceen ce priveste modu] de utilizare A Produselor.

Il. Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii/entititii contractante in legdtura co produsul
Documentatiilepe care Contractantiul trebuie 58 le liviese Autoritatii/entitdtii contractante in cadry eontractulul sunt -

certificatul de calitate i garantie; declaragia de confornitate; avieul de expedifie a produsului; documeniatia de
ulilizare; raport privind festares,

III.  Receptia produselor

Receplia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si  Autoritztea/entitatea
vontractanta. Recepria produselor se va realiza dupa livrarea produselor in cintitatea si cahtatea solicitata la lacaiia
indicata de Autoritatea contiactanta: SPITALUL CLINIC TUDETCAN DE URGENTA PIUS BRANZEL™
TIMISOARA, By, Liviu Rebreanu nr, 156, Timusoara, jud. Timis

IV.  Modalii si vonditii de plata

Contractantul va emite fictars pentr produsele livrate, Fiecare faciura va avea mentionatomarl cantractului, darele
de emitere 5i de scadenta gle facturii respective. Facturile vor f trimise in ariginal la adresa specificata de
Autoritatea’entitaten  contractanty - SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA APIUS BRANZFL®
TIMISOARA By, Liviy Rebreanu nr. 156, Timtsoara, jud. Timis

Faclura va i emis2dupd semnarea de citreAutoritalea’entitaten coitractanta a procesului verbal de receptic calitativ,
acceplat, dupdl Iiveare, instalare si Punere in functiune. Procesul verbal de receptie calitalivd va insoli faciyra 5i
reprezinta elementul necesar realizAniplatii. impreuna cu celelalte documente justiticative previizute mai Jos:

a) certifizarul de calitate 51 garangie

by declaratia de conlonmitate

¢} aviaul de expeditie a produse]ui

d)  procesul verbal de receplie cantitaliva ;

2} documentatia de wilizare ldaca exte cazyl) -
1) raport privind testarea (daca esie cazil) ;

Plitile in favoarea Contractantului pPentru- operatiunile cu titlul accesoriu care vor fi efectuale in perioada post
garanlie {ex. operatiuni de Mmentenanid corectiva, piese de schimb, ele) avind ca referinta costul si conditiile de plata
agreate dz parti in cadrul contractuing |

Platile in lavoares Contractantulyi se vor electua I termen de 60 de zile de la cata emiterii facturli fiscale in nriginal
s 4 tuturor -Im:umenrclc:-rjusrif]cmjve.



V. Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractants si Contractant (inclusiv
in domeniile mediulni, social si al relatiilor de munca)

Oferrantul devenit Contractant are eoligatia de a respecta in exccutarea Contractului. obligatiile aplicakile in
domeniul mediului, sceial si al muncii mstiire prin dreptul Uniunii. prin deeptul nagional, prin acorduri colective sau
prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediulwi, social si al muncii enumerate in anexa X |z Directiva
201424, respectiv - conform prevederilor srt. 51 din Legea nr. 98/2016. ¢ Aciele normative si standardele indicare
sunt considerate indicative i nzlimitative) |

Ofertantii vor indica in cadru] ofere] faptul ca la elaborares acesteia au thur cont te obligatiile relevante din
domeniile mediulut, social =i al relatiilor in munca |

V1. Managementul/Gestionarea Contractului si activitiiti de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clauzele contractuale ataaate documentatie] Je diribuire .

VIL. DISPOZITII FINALE .
Prin depunerea unei oferte, ofertantul accepla m prealabil conditiile generale si particulare care Euverneaza ageasta

procedura de atribuire ca singura baza 7 acesteia, indiferent care suni conditijle proprii de vanzare ale ofertantulus,
Ofertantii au obligatin de a analiza cu alentie Documentatia de Atribuire si de a pre rati aferta conlform tuiurer
g b

instructiunilor, formularclor, prevedenlor contractuale si specificatiilor tehnics continute in aceasta. Fsecul de a
depune o oferta care sa conting wate informatiile cerute, in termenul prevazut, va duce la respinzerea oferici.

Niei un cost suportat de operatori] cconomie peniru pregatirea s1 depuneres oferlei oy va fi rambursat. Toate aceste
casturi vor fi suportate de catre operatorul sconomic ofertant, indiferent de rezultarul procedurii.

Prevederile prezentului caiet de sarcini sunt minimale, in sensul ca cerintele whnice solicitate reprexinta un minimul
de parametrii tehniei ce trebuic mtruniti de produsele ofertate,

Specificatiile tehnice care indica o anumita origing, sursa, productic, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevel de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentr identificarea cu usurintg a tipului de
produs si NU au ca efect favorizares sau eliminares anumitor operatori econvmici sau a anumitor mroduse, Aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiuneg de =581 echivalent™,

Orice oferta care se abate de [a prevederile caietuhy de sarcini va fi luata i considerare in masura in care propunerea
tehnicz presupune asigurarea vnui nivel calitativ superior cerintelor minimale din prezentul cajet de SATEIN .

Ofertarea de produse cu caracleristici tehnice nferiozre celor prevazuie in caietul de sarcini sau care nu indeplinese
toate caraciensticile tehnice minime solicitate atrage respingerea ofertei in conditiile lezii,

Modul de prezentare a propunerii tehnice si finanicare se va face conform documentatie de atribnire,

Documentatia tehnica afersina olerte] va contine, atat documentatia originala. cal si traduceres documentatiel rehnice
ariginale in limba romana, daca este cazul. Participantii la licitatie vos prezenta mostre din fiecare produs solicitar,
madelele prezentate trebuic sa indeplineasca specificatiile din prezenitul caiet de sarcini. Absenla oricareia dinire
mosire va duce la descalificarza ofertei. Fiecare mosira va [i ctichetals cu numele cfertantului, Mostrele o vor fi
returnate ofertantilor, ele ramanand la Auloritates Contractanta.



ANEXA NR. |

Cantitate | Pret unitar .
Nr. . funara oo . Valoare totala (lei),
. Descriere produs REv (lei), exclusiv gt
crt. solicitata TVA/ buc. exclusiv TV A
JBUC
i LAME BISTURIU Nr.11 | 1500 Buc. 1.06 lei 2400 lei
B - LAME BISTURIU Nr.15 600 Buc. 1.06 lel 900 lei
i LAME BISTURIU Nr.20 200 Bue. 1.06 lei 320 lei
_1?’- | LAME BISTURIU Nr.24 | 2.100 Buc. L.06 lei 3360 lei
B Tatal 7.040 lei |
INTOCMIT:

COORDONATOR BLOC OPERATOR IV CASA AUSTRIA
Dr. Cojocaru Mihail

MEDIC COORDONATOR BLOC OPERATOR 1
Dr. Daminescu Livius

MEDIC COORDONATOR BLOC OPERATOR 2
Dr. Isaic Alexandru

COORDONATOR BLOC OPERATOR 3 ORTOPE DIE-TRAUMATOLOGIFE
Dr. Florescu Sorin

MEDIC COORDONATOR BLOC OPERATOR §
Dr. Popa Zoran

MEDIC COORDONATOR BLOC OPERATOR 4 UFA
Dr. Taskov Panche



