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CAIET DE SARCINT 7
1  Introducere

Caietal de sarcini face parte integrantd din documentatiade atribuire si constituiz ansamblul cerinlelor pr baza cirora sc
clabarcaza de calre [iecare ofertant propunersa tehnica.

Caictal de sarcini contine, in mad abligatoriu, specificatii tehnice, Aceslea definese, dup dcaz si i a se [imita la cele ce
urmeard, caracleristicl referitoare la nivelul calitativ, tehnic s de performant, siguranta in exploatarc, dimensiuei,
precun i sisleme de ssigurare a calildfii, erminologie, simbolurl, este si metode de testare, ambalare, ctichetare,
marcare, condipiile pentru certificarea conformitdtii cu standard relevante sau altele asemenea,

Caietal de sarcini trebuie s precizeze si institutiile competente de la care furnizorii, executantii sau prestatorii pot obtine
informatii privind reglementarile obligatori: referitoare 13 protect:a muncii, la prevenirea si stingerez incendiilor si la
protectia mediuloi. care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contracilui i care sunt in vigoare la nivel natienal
saw, in mod special, in regiuneaori in lovalitates in care se execuld lueririle sau se presieaza serviciile or aperafiunile de
instalare. aceesotii furnizérii produselor (dupicaz).

- Pretectia muncii swww secontafes-munciiro
- Prevenirca si siingeres incendiilor cwww igsu,ro

- Protectia mediului woww ampm.ro

In cadrul acestei procedur SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA +PIUS BRINZEU" indeplineste roful
de Auluritatea’entitaten contraclanti, respeetve Autoritaterfentitstes contractantd in cadrul Contractului,

Pentru scopul prezented sectiuni a Documentatiel dz Atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit capito) din Caietul
de Sarcini g1 nespecificatd explicit in alt capitel, trebuie interpretatt ca find mentionata in toate capilolele unde se
considera de catre Oferiant ¢ aceasta trebuiz mentionatd pentru asigurarea indeplinitii obicetului Contraziylui.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1  Informatii despre Antoritatea/entitaten contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgenli . Pius Brinzen™ Timisoars este un spital elinie universitar regional co
personalitate juridica, asigurdnd ingrijii medicale populatici, acest lucry ransformandu-l ntr-un partant centru
regional de pregdtire i fonmare profesionald pentru studenti, medici rezidenti. doctoranzi.

Isteria Spitalului Clinic Judetean de Urgentii . Pius Brinzeu™ Timisoara (SCIUPE Timisoara) s-a seris la
inceputul anilar 70 cand prin meritul unor personalitdn de marcd din viata medicala limisoreana precum Prof. Dr. Pius
Btinzew, Proll DrStefan Gavrilescu, Conl. Dr. lon Lighezan si Prof. Dr, Ferdinand Mistor. s¢ aduce in atentia
guvernznliler de atunci necesitatea stringentd a construieii 5i in crasul nostru a wnei unitd medicale modame.

In annl 2014 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisoara g fost acreditat de cdtre ANMOS, oo unmare a vizitel ce
evaluare gi acreditare, centificand astfel calitatea serviciilor de sandtate 5i funelionarea spitalului 1a standaridele siabilite de
citre ANMCS. Spilalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitigilor in sectitle clinice, avand un numar de 1174 de
paluri pentru ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuitein 23 de ssciiiclinicesi 6
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comnpariimente, din care 16 medicale $i 13 chimurzicale, dotare cuo aparaturd medicald de inaltd performanti, personal
specializal, fiind accesibil pentro populatia din regivnes de vest g sud-vest a (arii precum gi din intreg teritorin] Roménied,
Incadru! SCIUPR Timigoara, pe langd activitatca medicald, se desfisoard activitati de invatdmant univeorstar si
postuniversitar de formere medicals, precum si activitan de cercelare siintificd medical .

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarca produselor

In baza referatelor de necessilate emise de Sectiille SCTUIPBT privind achizitia de produse, aprobate de ordenatarul de
credite 1 pentry eare nu avem incheiate acorduri cadru/contracte de furnizare, este necesar a s¢ demarz procedura lezaa
de achizitie.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea’entitaten contractanti

Autoritatea contractanta doreste sa oblina un accard cadru/contract de furmizare produse la cel mei bun pret din piata si sa
corcspunda calitativ specilealilor tebnice, wsife Ivaasipura un acl medical de calitate, fara sincope in procesul de
achizitie.

3} Deserierea produselor solicitate

Produsele sclicitate fac parte din categoria wnolerfal sunttare/medicamentesreaciing de laboratos'nicsesciiml,
(52 v Selecta va ot covecta ).

1.1  Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Asigurarca; mareriale sanifore/medicameniereactiv de lebovatorpiesesehimb (se va selecta variant cavecta).
12 Produsele solicitate si operatiunile co titlu accesoriu necesar a i realizate

121 Produse solicitate

Me. Denumire Catilate Umitate Locd Irata de Speeifcatii tchnjee SATL ﬁptl.':['lcxl_'li tehmice SAL Murata minima
o de
Cit. produs il - liveiere cerinme funetionale cerinte funcrivnale paranficiermen de
amuala MAsEr solicitati nuiinie extinse valalilitaie
I. 2. 1 4, A, fi. T, 4, a,

3.3 Extensibilitate/Modernizare, dacd este cazul
331  Gurantie

Tuoate produsele trebuie si fie acoperite de parantie pentru cel putin perioada soliciiatd pentro Hecars produs, Perioads de
gardnfic incepe éo la data receptizi produszler sau T cazol amdindeii din cauee care nu tin de Contractant, la un interval de

A zle de la acceptarea produselor, Garantia trebuie sa acopere loste costurile rezultate din remedicrea defeetelor!
deticientelor in perioada de gavaniie,

3.3.2  Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termerul de livrare este cel mentionat pentro fiecars produs in parte. Un produs este consicerat livear cénd toate

activititile in cadru] contractulul au Fost realizale 51 produsuliechipomentul cste instalat, functiencazd la paramctrii agreati
sl oste acceptat de Autoritatea/entitatea contractantd,
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Produsele var fi livrate cantitaliv si calitativ la lecul indicat de Autoritateaentitatea contractanti pentru liecare produs in
parte. Figcare produs va 17 insotit de toate subansamblele/nartile componente necesare punciin si mentinerii ia functiune.

Contractantul va ambala 5i etichcta produsele fumizate astfel incdl =i prevind uvrice daund sau deteriorare in timpul
transportulul acestoracatre deslinatia stabilita

Dazd este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel Tncit sa reziste, fard limitare, manipularii accidentale, expuncrii la
lemperaturi cxtreme. sarii $i precipaatiilor dio tnpul transpertului si depozitarii in locuri deschise, in stabilires méarimii si
greutdtii ambalajului Conlractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distant “aid de destinatia finald a
preduselor furnizate i eventual sbsentd o theilitasilor de manipulare la punctele de trangiture,

Transportul si toate costurile ascciate sunt in sacing exclusiva a contractantului. Produsele vor i asigurate impotriva
pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul ransportului si cavzate de orice factar  extern.

Deestinatia de livrare este: sediul autoritatii contmetante, ressectiv Spitalul Clinie Judetzan de Urgents ., Pius Bronzeu™
Timisoara, B-dul Liviu Rebreanu 136, jud. Timis,

Contractantul esic responsabil pentru Lvrarea in termenul agrest al produselor si se consider ci |-a fuat in considerare
loate dificultdrile pe care lc-ar putea intimpina in accst sens si nu va invoca nici un motv de intdrziere san costur
suplimentare.

3.3.3  Operatiuni cu titlu accesoriu, daca cste cazul (doar peniru echipamente/aparatura medicala)
3.3.3.1 Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul rrebuie s3 instaleze toate produssle in mod corespunzator, asigurdnd-se in acelnsi dmp ca spatiile urde s-a
realizat instalares ramén curate. Dupa livearea si instalarea produselor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate si
va lua masurileadecvatepentruaadunatoateambalajelesieliminarsancestora de la locul de instalare.

Odatd ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza si apoi toate configuririly'setirile necesare pontie a pune
produsele in Lancfiune, Punerea in funciiune include, de asemenes. oate ajustirile i seldrile necesare pentrua asigura
instalarea corespunziteare, in cees ce priveste performants si calitatea cu teate configuratiile necesare pentru o
functionare optimé.

Dupd inslalare i punere I functiune, Contractanu] va efectua toste funcfionale ale produsului in prezenia
reprezentantulul Autoritati Comiractante.

Contractantul va efectua pe cheltuinla sa si fard nici un fel de costuri din partza Autoritdfiientitdtll contractants toate
testele pentru a asigura functicnared produsuiui la parametric sgreati. Contractantiul raiméne responsabil pentru protejarea
produselor ludnd teatz masurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgdrietur si alte deteriordri. phnd la acceptere de catre
Auworitaten fentitatea conlractanlil.

3332 [Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsahil pentru instruirea la fata locului a personalului desermnat de Autoritateasentitatea
contractantd, Scopul instruirii este de a transfera cunustingele necesare pentrua opera produsul.

Insiruirca v i organizata dupd ce produsul esic functional si trebuic sa permit personalului Autoritatientita
contractante sa: intclezerea diferitelor componente ale prodosului; infelegerea tuluror functionalititilos  operarea
produsului; nformatii despre mentenansa de ruting care irebuiesd fie efectuatd de citre ublizator: depistarea problemelor
gi diagnosticare ce haza; ele,

Contractantul trebuie sé propund orice subiect suplimentar care ar putea i necesar pentru a se asigura ¢i personalul
Autonitatii/entitdtii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizargacorespunziatoare a produsu ol
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Purata sesiunii de instraire va 11 propusa de Conlractant in functie de aspectele care vor fi abordate pe durata sesiumi,
Sesiunea de instruire =g va deslazura in limba enmén

Contractantu] vassigura pe durata sesiunii de instruire materiale suppart in limba remand, care include cel putin © manuile
de operare, [ise fehnice,ete,

3.3.33  Mentenanta preventiva in perivada de garantie

Mentenanta prevenliva trebuie inteleasd ca totalitates operalivnilor de ntretinere & reparatie ale unui echipament/produs
care se efecluenzd pe parcursul cicllui de viatd al acesiia, o intervale regulate cu scopul de aasigurafuncionarea optima
a cchipamentuluiprodusului, pentru a reduce Ascurile de defectare si de deteriorsre.

Contractantul trebuie 33 cfectuere mentenanta preventivd a produsului conform cerintzler flecarui echipament/aparat
medizal stabilite de producator .Contractantul va precizs in olerta tehnica operatiunile impuse de producaler.,

Contractantul este responsabil pentry realizarcacperatiunilor de mentenanti oreventiva n conformilale cu cerintele
stabilite de citre producatorul echipamentului SAL asa cum au fost agreate de parti conform contractului,

Inzinte  de efectuarea operatiunilor de mentenantd preventivi, Contractantul comunicd Autaritéti‘entitatii cortractanee
lista opcrajivnilor de mentenani  care  trebuiz =fectuate. In tunctie de disponibilitatea locatiel unde este instalat
produsul, este posinil ca mentenanta preventiva si treduigsed a i realizata Tn afara orelor normale de lyery sau Ja sfarsil de
sdptamina sau In srbitori legale, Orele de lueru normale sle Autoritatii'entilatii contractante sunt; 7% J53,

Operatiunile de mentenantd prevenliva care necesita o oprire a produsului se efectueaza in afara orelor la care narmale de
activitate. Datele  exacte var 1 agreate cu Autorilatea/sntitatea contractanta, Mentenanta preventivd trchuic sa acopere
toate costurle aferente intervenlisi, inclusive forta de munca, piese de schimb i altele asemenea.

Operatiunile de menteranta preventive trebuie effectuate in conditii de securitate, cu protejarea adecvati a personalubui
care efvctucazd mentenanid si a zltor personae prezente la locul unde are lec interventia,

Dupifiecare interventie preventiva, Contractantul trebuie sa efectuese leste do functionare ale produsului si s& prezinte un
rapoet care s includa activitatile realizate.

3.3.34  Mentenanta corectiva in perioada post-garantie, dupi caz

Mentenanta corectiva trebuie inteleass cu totalitatea operatiunilor de interventie la un  echipamentiprodus carc sc
cfectueasd pe parcursul ciclului de viad al acestuia, ¢a urmare a unor defec|iuni sau functiondris Tn afura paramwetrilor
optind ¢y scopul de a restabili capacitatea de fumetinnare optimdaechipamentuluiprodusalui.

Contractantul trebuic sa efectueze mentenanta corectiva a echipamentului pentru o pericada de 2 ani dupd cxpirares
perivadei de garantic. Mentenangy corscrivi include localizarea, diagnosticarca defectelor, inclusty inferventia pentru
restabilirea bunei functiondrl si trebuie efscrusta pentru toats partile componerte 2le produsulul, cu exceptia
consumabilelor stunci cdnd Avtoritatea’entilales vonlmctantt semnaleazd un incident,

Mentenanta corective trebuie sa acopers toate costurile aferente interventic, inclusiv form de munca si altcle asemenea,
exclusiv piese de schimb, Operatiunile de mentenantd corectiva trebuie effectuace in conditii de securitate. cu prolejores
odecvatd a personalului care efectucazd menlenana si aaltor personae prezente la locul unde are loc interventia.

Serviciile de mentenanta corectiva vor incepe dupa expirarca perioadei de garantie si trebuie asigurate la locatia unde esie
instalat echipamentul. Dupatiecare inferventic corectiva, Cortractartul trebuie s2 efectueze teste de functionare si 53
prezimte un rapor care 53 includa activigile realizate, inclasiv piesele de schimb utilizate,



3.3.35  Supaort tehnic

Pe toam durata contractului. atdt in perioada de garantie cat si dupd espirarca pericadel de garantie. dups caz
Contractantul va asipura suport tehnic,

Contractantal vz asigura ur. punct de contacl dedicate personalului autorizat al Autoritatiientititii coqlractante unde se
poate semnala orice problemid/defectiune care necesitd mentenants preventivii sau corcetiva sau solicit suppert ethnic
Contractantilui fn gestionarea unui incicent, disponibul, pentru a se asipura ed orice situatie semnalati cste fratatd cu
prompttudine,

Contractantul  va  réspunde in tmp util i3 orice incident semnzlal de Autorizatea’entiiales conlraglantd, in funcrie de
nivelul incidentului. Fiecarui incident este carzcterizat de un nivel de prioritate, care va evidentia impactul acestuia asupra
functionalitagilor produsului.

Cantractentu! trebuie so esipwe disponibilitares serviciilor de support fehnic. Inocozwd fncldenrelor cu prioriiae
Cuegent intervenyia va i axigurats 2407, din momentul PR sesizdeil si pdnd o remediorea definiive o problemer v
aigrarared funciionalitdgi imtegrals o produsilu,

Contractantnl va rebui o respecte Wemdiorii limgd de sdsenns cowedali e mivelul de priociiate o incidenininf - qoestin se
i T i ! ¥
vor poviiculariza in functie de specifewl obiectulal contractulii, cei d= mad fos fiind o charact=r ovientariv:

vl peteraiide - Tion de riuens Trap de impleviantace sedpfie provizorie firp e vegidvers
Lirgent F0 e A i . 24 oy
Critie Tawe 24 e 45 o |
| Mujor ke Dvnadfepec = Sordeoare Lindroarea zi flu'Ja’i’.'rkJ-L
Miner ] 4 e -.’.-'rm:F_rtmw I ¢ dnordimare Lrpdteaarea 2 fuerdiogre

Castraciannel trebuie so asigure dispowibilitaica servicilor de suppart teheic, In cazwl incidentelor cu priovitate
wrgenl " intervenfia va fi asigurati 2457, din momennnl privicii sesizéii si pri da remedierea defiaitive w problemei 5
esigurared funcionaliidill integrale o produsiii,

Nerespectarea  timpilor de mai sus da dreptul Auloriiativemisgni contractante de o solici penalitdfidaune interese n
confarmitate cu clavzele contracudul de echizifie publicd seetoriald de produse.

NOTA : SEVA SELECTA UN NIVEL DE PRIORITATLE

3.3.3.6  Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenanti
eoreetiva dupi evpirarea garantiei

Contractantul trebuie s fie in masurisiasigure picse de schimb si orice alie maleriale consumatile pentrs o perioada de
minim 3 ani dupdexpirarea perioadei de garantie |

Contractantul va prezenta in propureren tehnica:

a) recomandari cu privire |a piesele de schimb care trebiie 53 existe in mod surrent pendru a facilita efectiaren in cel
mai scurt mp aeperatiunilos de mieHEnanticoreciiv;

by timpul de livrare pentru piesele de sehimb recomandate:

¢ modulitatea de asigurare a picsclor de schimb in pericada post garantic:

d} alte informatii relevante,

Toate piesele de schimb/materiale consumahile asigurate ce Contractant trebuic sa respecte cerintele tehnice gi de calitate
ale producatorulul echipamentului,
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Mediul in eare cste operat produsul

Fehipamentulizparatul medical se va amplasafutiliza in spatial Blocului Operator 111 Onopedie-Traumatolagmie,

34

Atributiile si responsabilititile Pirtilor
Obligatiile principale ale Autorvitatii contraclante

Autoritatca contractantava pune la dispozilia Contractantelui |, cu prompritudine, orice informatii sifseu documente
pe care le detine s care pot fi relevante pentru realizareaContractului. In masura in care Autoritates sontractanta nu
turnizeaza  datele/informatiile/documentele  sclicitate  de care Contractant, termenele  stabilite in sarcina
Contractantulai pentru Turnizaren predusclor se prelungess in mod corespunzator,

Autoritatza contractanta sc oblige sa respecte dispeziliile din Caictul de szrcin.

Aulorilstea  contractanta  isi asuma  raspunderéa  pentru veridicitatea, corectiludineas  s1 legzlitatea
datelor/informatiilor/decumenteler puse la dispozitia Contractantului in vederca indeplinini Contractului.

In acest scrs, se prezuma ca toale daele’informatiile documentele prezenate Contraclantului sunt insusite de catre
conducatorul unitatii si‘sau de catre persoanele in drept avand funetie de decizie cae au aprobat respectivele
documente,

Auteritatva confractanta va colabora, atal col esle posibil, cu Contractantul pentra furniza-ea inlormatiilor pe care
acesia din urma le poate solicita in mod rezonabil pentry 1ealizareaContractului.

Auteriates contractanta are obligatia sadesemrere, in temen de 5 zile de la semnare: contractului, persoana de
contact.
Autoritatea Contractanta se oblige sa receplicneze produsele furnizate si sa eertifice conformitatea astfel cum cste

prrevarut m Catetul de sarcim.

Auteriiates Contractanta poate netiflca Contractantul cu privire la necesitalea revizuirii‘tespingerea produselar.
Selicitarea de revizuirs/respingerea ve fl motivata, cu comentarii serise. Autoritateacontractants arc dreptul de a
rezolutiona‘reziliacontractul atunci cand se respinge produsul dvral, de 2 ori, pe metive de calitate,

Receptia produselor se va realiza conform prozedurii prevarute m Caictul de sarcini.
Autorizatea contractanta se oblige sa platessca pretul Contractului catre Contractant. in wermen de maximoem &b de

zile de la primirza facturii in original la sediul sau/si numai in conditiile Caietului de sarcini,

Contractantul va emite factura int premia cu documentele justificative in conlorm itate cu prevederile Caistului de

sarcin.

Obligatiile principale ale Contractanmlui

Contractantul va fumiza produsele 51 isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin prezen! Cortract, cu
respectanza prevederiler documentatied de aribuire si & ofertel in baza careds i-a fost adjudecat contrectul.
Contractantul va furniza produsele cu stentic, eficienta si diligenta, cu respectarca dispozitillor legale, aprobarile si

standardele tehinica, profesionale si de ealitate in vigoare,

Contractaniul se obliga sa depuna garantia de buna cxecutie in wermen de masim 3 zile luetatoare de la semnares
contractulul de ambele part.,
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Contractamul va resoests toate preveden'e legale in vigoare in Romania si sc vaasigura ca si personalul sau irplicat

in Contract, va respecta prevederils lecale, aprobarile si ssandardele tehnioe, profesienale si de calilats in vigoare.

I cazul in care Contractantul este o azociere aleatuita din doi sau mal mult operateri econcmich ol agestiavar fi
linuti solidar respemsabili de indeplinircaobigatillor din Contract.

Fartile vor colabora pentru furnizarea de informatii pe care le por solicits in moc rezonabil intre ele pentru realizarea
Clontractului.

Contractanrul va adopla toate masurils necesare pentru a asigura, in mod continuu, personalul, echipamentele s1
supartn] necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatilor asumate prin Contract.

Conlractantul are obligatia de o desemna in termen de 5 {cinct) zile de la semnares contractului, persoana de
contact.

Contractantul s obliga s& emita factura alerenta preduselor furnizate prin prezentul Contrae! numai
dupaaprobareafreceptia produselor in conditiile din Catetu] de sarcini.

Contractaniul estz pe depline esporsabil pentru furnizarzaproduseler in conditiile Caietului de sarcini, in
conformitate cu propuneres sa tehnica. Tolodats, este raspunzator atal de siguranta tuturor operatiunilor si melodelor

de prestare, cat 51 de calificarea personalului folosit pe toztadurata contractului.

Conlractsntul nu peate fi consideral raspunzator pentru incalearen de catre Auteritalea Comtractarta sau de calre
urice altz parsoana a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a preduselar.

4 Documentalii ec trebuie furnizate Autorititii/entitatii contractante in legituri cu produsul

Documentatiile pe care Contractantul webuie s l2 liveeze Autoritatiientitafii contractante in cadrol contractuly. sunt:
certificatul de calitale §i garantie: declaratia de conformitate;avizul de expeditic a produsului, documentatia de utilizare
(uce exte cazal) ; raport privind testarea {dlaca esve cazul) .

5  Recveptia produsclor

Receptia produsclor se va efeciua pe baza de proces verbal semnat de Comtractant si Autorilalea'entitatea contractanty.
Receptia produselor se va realiza dupa liveorea produsclor in cantitatca si calitatea solicitata la locatia idicaiu de
Auloritatea cantractanta: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ., PIUS BREANZEU " TIMISOARA, By,
Liviu Rebreanu nr. 1536, Timisogra, jud. Uimis

6 Modalitati si condilii de plata

Contractantul - va emite facrura pentry produsele Lvrate. Fiecare faclura va avea mentionat numirul contractului, dere e
de emilere si de scadenta ale facturii tespective. Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de
Autoritatea‘entitatea contractantd: SPITALLL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA LPIUS BRANZEL™ TTMISOARA.
Bv. Liviu Rebreanu nr, 156, Timisoara, jud, Timis

Factura va 11 emisd dupd semnares de citre Awtoritalea’entitatea contractantd a procesului verbal de receptie calitativ,
acceptat, dupd livrare, instalare 5i punere in functiune, Procesul verbal de recepfie calitalivl va insoti factura si reprezinld
elementul necess realizarii platii, impreund cu celelalte documente justificative prevazute ma: jos:

a) certificatul de calitaie s garantie:

by declaratia Je conlformitate;
o avizul de expeditic a produsolui;
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dy  procesul verbal de receptie cantitativa:
e} Jdocumentatia de utilizare (deco este cazi)

71 raport privind testarea {daca eite cuzel) |

Platile in favoarea Cuntractantalui pentn operatiunile cu titll accesoriu care vor fi efectuzte in perioads posl garantie (ex,
operzliuni de mentenantd corectiva, piese de sehimb, etc) avind ca referintd costul i conditiile de plaln agreate de parti in
cadrul contractului.

Plagile in fuvourca Contractantului se var efectua in wermen de 60 de zilc de Ia data emiterii facturii fiscal in ariginal §i a
ttorsr documentelor justificaive.

7 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Auvtoritatea/entitatea contractanti si Contractant
{inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Ofertantu! deverit Contractant are ohlicatia de a respecia in sxecutarea Contractului, obligatiile aplicabile ©n domeniul
mediului, social §i ol muncii instiwite prin dreptul Uniunii, prin dreptul cational, prin acorduri collzctive sau prn
dispozitiile internationale de drept in demeniul medinlui, social si al muncii cnumerate in anexs X la Dirsetiva 201424
respestive conform prevederilor arl. 51 din Legea nr. B8/2016. ¢ Actele normative si standardele indicate sunt considerate
indicative gi nelimitative) .

Olertantit vor indica in cadrul oferlel faptul ca 1a elaborarcs acesteia au tinu tcont de obligatizcle relevante din domeniile
mediului, social s sl selatiilor in munca .

8  Managementul/Gestionarca Contractului si activititi de raportare in eadrul Contractului,
In conformitate cu clauzele ceontracruale alasare documentatied de atribuire |

9  DISPOZITII FINALE.

Prin depunerea unei oferte, ofertaniul accepta in prealabil conditiile generale si particulare care SUNVEITIE R aceasta
procedura de atribuire ca singura baza a acestein. indiferent care sunt conditiile proprii de vanzare ale ofertantului,
Ofertantii au obligatia de a analiza cu atentie Documentatia de Atribuire si de a prezati oferla conform mirror
instructiunilor, formularelor, prevederilor contractuale si specificatilor tehnice continute in aceasts. Esecul de a
depune o oferta care sa contina toate informatiile cerute, in termenul prevazut, va duce la respingeres oferten.

Niciun cost supertat de operatornl econoinie pentru pregatire si depunerca ofertei nu va fi rambursat. Toale aceste
costuri vor fi suportate de calre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul procedurii.

Frevederile prezentului caiet de sarcini sunt minimele, in sensul ca cerintele tehnice solicitate reprezinla un minimul
de parametrii tehnici ce trebule intruniti de produsele oferare.

Specificatiile tehnice care indica o anumita arigine, sursa, productie, un proceden special, o marca de [abnca sau de
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt menlivnate doar pentru identificarsa cu usurinta a tipului
de produs & NU au ca efecl favorizarea sau eliminares anumitor operalod ccomomici sau a anumitor produse,
Acesle specificatii vor i considerate ca avand mentiunca de ., sau echivalent ™.

Orice oferta care se abale de la prevederile caierului de sarcini va i luata in considerare in masura in care
propunerea tehnica presupune asigursrea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din prezeniul calel de
sarcini.

Oferlarea de produse cu caracteristici tchnice inferivare celor prevazute in caietul de sareini san care nu indeplines:
toale caracteristicile \ehnice minime solicitate atrage respingerea ofertet in conditiile le i,
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Modul de prezentare a propuncrii tehnice 31 linanicare se va face conform documentatiel de atribuire,

Documentatia ehnica aferenta ofertel va conting, atat documeniatia originala, cat & traducerca documentalicd

tehnice originale i lHinba romana, daca este carul,

I:r

articipantii la lcitatie vor prezents mostre din fiecare produs salicitat, modelele prezentate frebuic sa indeplineasca

specificatiile din prezentul caiel de sarcini. Absenta oricareia dintre mostre va duce la descalificarea oferrei. Fiecars
mostra va fi etichztata cu numele ofertantulul. Mostrele au vor fi returnate ofertantilor, ele ramanend la Autoritatca

Contractanta.

ANEXA NH. 1

SPECIFICATIE

[LEY MU ! CONFORMITATE

ACARACTERISTICI TEHNICE

1. ENDOPROTEZA TOTALA NECIMENTATA DE SOLD |
DE REVIZIE
Stem femural

Stem femural din aliaj de titan cu suprafald ruguoasi.
Alcdtuit din doud components cu modularitate crescutd, putind
combina oricare componentd proximald cu oricare componenta
distald,

. Componenta proximala cu doua opjiuni (cilindrica sau

conica), fara coleret, cu compatibilitate dreapta / stanga, 9inimum
6 lungimi care 58 cuprinda intervalul de la 55 la 105 mm cu

| mcrement maxim de 10 mm, anteversie reglabila de + 40 grada,

¢u giuri pentry suturd proximald, geometrie a colului care si

creascd gradul de migearce i ganturi longitudinale. 84 se pouta

lesta repozitionarea ansamblului in situ.

Componenta distald cu doud optiuni, dreapt sau curbi.
pentru abord endofemural sau transfemural, cu dimensiuni care sa
cuprindd minimum intervalul 120-260 mm si diametre care s
cuprinda minimum  intervalul 14-28 mm, cu increment de maxim
2 mm. Tija dreaptd cu nervuri longitudinale, fixare press fit
diafizar pentru tijele lungi si dializo-metafizara pentru tijelc
scurte. Tija curbd rectangulard cu nervari, cu curburd sagitald. cu
posihilitatea de blocare statica si dinamica, blocare distal cu
minimum 2 surubur cu sistem de ochire.

Conectarea cu o cheie dinamometricd cu cartus de unica

utilizare.
Cap femural
Cap lemural din aliaj de Co-Cr, cu minimum 3
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dimensiuni de col. cu diametre exterioare de 22, 26, 28 51 32
mim, con inerior de 12714,
Cupa acctabulara

Cupa acetabulard din aliaj de titan acoperit cu titan
fibrilar. Formé hemislerica completd, suprafati externd poroasa
datorita fibrelor de titan. Congruenta completa cu insertul si inel
de blocare care i permita schimbarea acestuia fard degrudares

cupel, utilizénd un instrument specific. Proeminante
antirotationale si stabilizare suplimentari centrala intre cupi si
inserl. Minimum 23 dimensiuni, care si cuprinda minimum
intervalul 36-80 mm. Exista variante disponibile cu giuri
sectoriale, Tard gduri, cu gduri pe toatd suprafala, cu pini.
Implantare necimentatd press fit.
Suruburi

Fixare suplimentard cu guruburi din aliaj de titan, cu cap
ingropat. cu diamentre de 4,5 sau 6.5 mm, zutotarodante,
Insert acetabular

Insertul acetabular din polietilend crosslinked cu greutate
moleculard foarte inaltd (UHMWPLE). Cu variante disponibile
standard, cu profil antiluxatie la 10 arade, 20 grade, insert
retentiv. Congruentd completd cu cupa, inel de blocare care s3
permitd schimbarea acestuia fard degradarea cupei, utilizind un
instrument specific. Procminente antirotationale si stabilizare
suplimentard centrald intre cupd si insert. Grosime minimi de 6
mm, Exista variante diferite pentru capete de 22, 26, 28, 32,
Bloc de augmentare pentru cotll in revizia protetica
Bloc de augmentare confectionat din tantal, cu forma de

semiluna, fiind o hemisfera partiala. lmplantul prezinta elasticitate
si proprietati mecanice apropiate de cele ale osului spongios, cu
trabeculele interconectate in otalitate. Blocul de augmentare
dcopera un defeet cu o suprafata de 25% dintr-o cupa este
compatibil ¢cu orice tip de cupa. Prezinta zauri pentru stabilizare
cu surubwri cu 6 dimensiuni ale arculul de cerc, Raza semicercului
esle cuprinsa intre S0mm si 70mm si este disponibil in 4

dimensiuni ale grosimii si anume: 10mm, 15mm, 20 mm si 30
| mm. Modalitate de implantare necimentata, iar livrare se face
impreuna ¢u 3 suruburi autorodante cu diametrul de 6.5mm si
lungimi cuprinse inire 13mm si 60mm.

2. PROTEZA DE SOLD TOTALA NECIMENTATA CU




CONICITATE TRIPLA, CAP CERAMIC SI INSERT DIN
POLIETILENA CROSSLINK STABILIZATA CU

VITAMINA E COREHIP

Tija femuralanecimentata

- componentafemuralanecimentatapentruProtezatotala de sold
necimentala

- zoma metafizaraacoperita cu Titan poros de tip plasma spray
confectionata din aliaj de Ti — Ti6Al4Y

- saprezinte in proximal conicitatetriplapentru o fixaremaistabila

- saaibastabilitateprimaraprin con de 7 °

- sa se prezinte in 4 familii cu diferitevalori ale unghiuluicervico-
diafizar

- offset-ulcoluluivariabil in functie de
dimensiuneatijcipentruficcarefamilic :

- lungimeatijeicuprinsaintre 119,5 mm si 1415 mm

- gama de tijesaprezinte 11 dimensiunidisponibilepentruficcars tip
de tija din cele 4 familii cu valoridiferite ale unghiuluicervico-
diatizar

- prezinta urmatoarele variante ale unghiului cervico-diafizar -
142° 1327 i 1227

- garantia sterilitatin minim 5 ani de la data livrarii

Cap femural ceramic

- Sa fie confectionat din alumina ramforsata cu Zirconiu {A1203 /
Zr024)

- Sa fie disponibil in diametrul exterior de: 28mm, 32mm, 36mm

- 54 se prezinte in minim 4 tipodimensiun

-conul intenor sa tie 12/14 compatibil cu tijafemurala

- sa fie sterilizat cu radiatii ganmima

- garanhasterilitatiisa fie de Sani de la data Hvrarii
Cupa acetabularanecimentata

- 3a [iv confectionata din aliaj de titan siacoperita cu titan poros

- parteaexicricarasaprezinte forma
aproapehemistericasidintimariticatreex tremitateadeschisapentru
contact cat mai bun cu osulsistabilizareprimara

- Partea imterioarasaprezinte forma conicalaterala care
preiapresiuneainsertuluisibazahemisterica

- 5a prezintelocas central in
interioruleupeipentrublocareinsermiuisireducereafortelor
lransverse, Care sa se constituie in puncisuplimentar de
stahilizare
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-Safie disponibila in 3 variantesianume : cu gauri, 3 sau 7
sifaragauri

- Sa fie disponibila in 26 de tipodimensiuni cu
diametrulcuprinsintre 40mm s1 70mm
medalitate de implantaresa fie necimentata de tip press-[it

- dimensiuneacupeisa e egala cu dimensiuneaultimulalezor

- fixareainsertulul in cupasase facaprin forma interivaraconica

- sterilizata cu radiatii gamma

- instrumentar de implantarecomun cu cupelecimentate '

- 58 5¢ poataimplanta cu Ujacimentata

- garantiasterilitatiiesic de Sani de la data Livrari
Insert acetabular pentrucupaacetabularanecimentata din
polictilena de tip crosslink stabilizata cu Vitamina E

- Sa fie confectional din polietilena de 1ip crosslink stabilizata cu
Vitamina E

- Sa prezinteprofilasimetric de 107, perete posterior .
saufarainclinatic '

- 8a se fixezeprin forma conica lateral

- Sa prezinte protuberanta centrala pentru locas central cupa cu
blocarce insert si reducerca fortelor transverse, care sa se i
comstituie in punct suplimentar de stabilizare a insertului

- 5a prezinte diametrul interior de: 22 2mm, 28mm. 32mm, 36mm
&1 <lmm

- garantiasterilitatiieste de Sani de la data livrarii
Surub pentru fixarea cupei
Sa fie surub autofiletant

- Sa aiba diametrul de 6,5mm

- Sa aiba dimensiuni intre 16 si 68 mm lungime cu increment din
4in 4 mm

- garantiasterilitatiieste Jde 5 ani de la data livrarii

-1 0mm posibilitatecompresie

-disponibil in donadiametre: 11,3si 13mm
-implantulestedisponibil in Tlungimi: de la 540mm la 780mm cu
incremente de 40mim

-prezinta angulatie laterala(valgus) de 5°

-diametrulsuruburilor pt blocareeste de Smm
-suruburile de blocaredisponibile in lungimide la 25mm pana la
120mm

- -END CAP-uldisponibil in 4marimi de la Omm(standard) la
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I Smim., cu incremente de Smm

-diametru END CAP standard de 8mm
-lungime END CAP standard de 4mm

-STERILIZARE in radiatiit Gamma

CUPA ACETABULARA CIMENTATA SI CAP
ARTICLULAR
CUPA ACETABULARA
Malerial: polietilena eu greutate moleculara foarte inalta « cross-
linked »
Forma: calota hemisferica cu margine antiluxanta de 10°
| Conformatie exterioara de suprafata : santuri circumfberentiale si
radiare, 4 spacere de PMMA dispuse radiar
Prezanta inel periferic metalic pentru identificare si oricntare
radiclogica
Diametrul exterior : 46 — 60 mm {8 dimensiuni)
Diametrul interior : 26 ; 28 ; 32 mm
Sterilizare cu radiatii GAMMA in atmosfera de azol pur
Durata valabilitatii sterilizarii ; 5 ani
CAPUL FEMURAL
Material : aliaj Orthinox.
' Diametrul exterior : 22 si 28 51 32 mm.
Prezinta 4 dimensiuni ale colului: -4 :0: +4 : 48 mm
Fixare : con 3%40, cu diametrul de 14 mm
Sterilizare cu radiatn GAMMA
Durata valabilitatii sterilizarii : 5 ani

ENDOFPROTEZA TOTALA CIMENTATA DE GENUNCHI
DE REVIZIE CU PULSLAVAJ

Componcenta femurala

Componenta femurald din aliaj Co-Cr, cu variante anatomice
stanga-dreapta, cu trei raze de curburd si congruenti femurotibiala
maximd. Design care permite o flexie de pina la |30 grade. cu
posterostabilizare. Condili femurali ingrosali si extinsi posterior

| pentru a creste stabilitatea gi a reduce uzura polietilenei. Sant
patelar accentuat. Minim 7 dimensiuni, permite implantarea tijelor
de extensie §i se poate corecta deviatia axiala, Implantare cu ghid
intramedular

Componenta tibiala
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Componenta tibiala din titan, disponikili in minimum 10
dimensiuni, diferenfele intre doud dimensiuni succesive fiind doar

antero-posterioare sau medio-laterale. Implantarca cu pin de
stabilizare cu doud aripioare laterale. Posibilitatea de a se atasa o
exlensie cu coreclarea deviafiei axiale. Posibilitatea de a combina
dimensiuni foarte diferite de femur si de tibie fard atectarea
congruentei articulare. Implantare cu ghid intramedular sau exter,
Insert

Insert din polietilena cu greutate moleculard foarte inalta

| (UHMWIL). detagabil, cu sistem de prindere periferica si sistem
de prindere cu surub in cazul utilizirii tijelor de extensie. Grosime
minima de 6,5 mm, minimum & grosimi care si cuprindi cel pufin
miervalul 10-33 mm. Modularilate crescutd. o dimensiune de
lemur s se poald combina cu 4 sau chiar 6 dimensiuni de tibie.
Tija de extensie

Tije de extensic din titan, comune pentru tibie si femur. drepte si
cu offset, diametrul cuprind minimum intervalul 10-24 mm.
lungimi care cuprind minimum intervatul 100-155 mm.

Bloc de augmentare tibie

Blocuri de augumentare din titan, Pentru tibie sunt disponibile
blocuri intregi, jumatate de bloc, o treime de bloc. fiecare cu
diferite indl{imi.

Blo¢ augmentare fémur

Pentru femur sunt disponibile blocuri anterior, posterior si distal
cu grosimi integ 5-20 mm

Ciment ¢u antihiotic

Ciment cu antibiotic care contine un plic cu minimum 40 grame
de polimer pudri cu un cenjinut de dinxid de zirconiu ca agenl
radioopac gi minimum 0.55 g pentamicing, cu rata de eliminare a
antibioticului in primele § ore postoperatorii de 160ug. Timpul de
| polimerizare nu depageste 320 secunde, timpul de lucru la 19
grade fiind de 300 secunde. Viscozitate Tnaltd, cu studii de
reeistentd la 12,5 Mpa. O fiola cu minimum 20 ml monomer in
stare fluida.

Pulslavaj

Eit de pulslavaj

Produsele sunl sterilizate cu raze Gamma cu garantie a sterilitatii

| de 10 ani, au marker de sterilizarc pe ambalaj. Cerificat de calitate

IS0 9001 pe produs gi firma distribuitoare,

£ G BIREDN&EL
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ANEXA NR,2
VALOAREA ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE
[\"Il_': | Cantitate U";?'" Pret -uuitarr Iei pr:;:alt)::ﬁci
Denurnire produs solicitata misuri (lara TVA) i fara TV A)
ENDOPROTEZA TOTALA 3 BUC
NECIMENTATA DE SOLD DE REVIZIE 9,490 LEI 28470 LEI
2| PROTEZA DE SOLD TOTALA
NECIMENTATA CU CONICITATE
TRIPLA, CAP CERAMIC SI INSERT DIN 10,458 LEI
POLIETILENA CRUSSLINK 1 RLIC 10,458 LEI
STABILIZATA CU VITAMINA E
COREHIP
| CUPA ACETABULARA CIMENTATA SI 1.500 LEI 1.500 LEI
CAP ARTICULAR | BUC.
A ENDOPROTEZA TOTALA CIMENTATA 21105LET | 21.105 LEI
DE GENUNCHI DE REVIZIE CU I BUC,
| PULSLAVAI P

Intocimnit:
AS.SEF. BO 111,
KALAPIS RALUCA

SEF CLINICA ORTOPEDIE-TRAUMATOLOGIE TI,
PROF.DR.PATRASCU JENEL MARIAN




