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1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integranti din documentatiade atribuire §i constituie ansamblul cerintelor pe baza cirora se
elaboreaza de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caictul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definese, dup acaz si fari a se limita la cele ce
urmeazs, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic §i de performanta, siguranta in exploatare, dimensiuni,
precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri, teste §i metode de testare, ambalare, etichetare,
marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu standard relevante sau altele asemenea.

Caietul de sarcini trebuie si precizeze si institutiile competente de la care furnizorii, executantii sau prestatorii pot obtine
informatii privind reglementirile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendiilor si la
protectia mediului, care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului si care sunt in vigoare la nivel national
sau, In mod special, in regiuneaori n localitatea in care se exccuta lucririle sau se presteazi serviciile ori operatiunile de
instalare, accesorii furnizérii produselor (dupicaz).

Protectia muncii :www.securitatea-muncii.ro

- Prevenirea si stingerea incendiilor :www.igsu.ro
- Protectia mediului :www.ampm.ro

In cadrul acestei proceduri,SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA »PIUS BRINZEU*’
de Autoritatea/entitatea contractantd, respective Autoritatea/entitatea contractantd in cadrul Contractului,

a

Indeplinegte rolul

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descris Intr-un anumit capitol din Caietul
de Sarcini §i nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionats in toate capitolele unde se
considerd de ciitre Ofertant cd aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse

2.1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,, Pius Brinzeu’’ Timigoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridicd, asigurénd fngrijiri medicale populatiei, acest lucru transformandu-l intr-un important centru
regional de pregitire §i formare profesionald pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi.

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgentd ,, Pius Brinzeu” Timisoara (SCJUPB Timisoara) s-a scris la
inceputul anilor 70 cind prin meritul unor personalititi de marca din viata medicald timigoreana precum Prof. Dr. Pius
Brinzeu, Prof. Dr.§Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. lon Lighezan §i Prof. Dr. Ferdinand Nistor, se aduce in atentia
guvernantilor de atunci necesitatea stringentd a construirii §i fn orasul nostru a unei unitati medicale moderne.

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisoara a fost acreditat de citre ANMCS, ca urmare a vizitei de
evaluare §i acreditare, certificind astfel calitatea serviciilor de sanitate si functionarea spitalului la standardele stabilite de
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ciitre ANMCS. Spitalu] cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sec’;iile clinice, avind un numair de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continud si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuitein 23 de sectiiclinicegi 6
compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicala de inaltd performants, personal
spec1ahzat fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a firii precum si din Intreg teritoriul Romd4niei.
fncadrul SCJUPB Timigoara, pe langd activitatea medicald, se desfigoard activititi de invitimént universitar i
postuniversitar de formare medicala, precum si activitati de cercetare stiintifici medicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

In baza referatelor de necessitate emise de Sectiile SCJUPBT privind achizitia de produse, aprobate de ordonatorul de
credite si pentru care nu avem incheiate acorduri cadru/contracte de fumnizare, este necesar a se demara procedura legala

de achizitie.
2.3  Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanti

Autoritatea contractanta doreste sa obtina un accord cadru/contract de furnizare produse la cel mai bun pret din piata si sa
corespunda calitativ specificatiilor tehnice, astfe Ivaasigura un act medical de calitate, fara sincope in procesul de

achizitie.

3  Descrierea produselor solicitate

Produsele solicitate fac parte din categoria :material sanitare/medicamente/reactivi de laborator/pieseschimb.
(se va selecta variant corecta).

3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Asigurarea: materiale sanitare/medicamente/reactivi de laborator/pieseschimb (se va selecta variant corecta).

3.2 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

3.2.1 Produse solicitate

l Nr. Denumire produs Specificafii | Specificatii Durats
4 prt. Cantitat | ypieage Data de tehnice tehnice minima
e Loc de i SAU SAU .
de . livrare . . garantie/te
_ livrare - cerinfe cerinfe
anuala misuri solicitatd funcfionale | functionale rmen de
.. , valabilitate
minime extinse
2 3 4 5. 6 7. 8

3.3 Extensibilitate/Modernizare, daci este cazul

3.3.1 Garantie

Toate produsele trebuie sé fie acoperite de garantie pentru cel putin perioada solicitatd pentru fiecare produs. Perioada de
garantie incepe de la data receptiei produselor sau in cazul améndrii din cauze care nu tin de Contractant, la un interval de
30 zile de Ia acceptarea produselor. Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelot/

deficientelor in perioada de garantie.
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3.3.2 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat livrat cand toate
activitatile in cadrul contractului au fost realizate si produsul/echipamentul este instalat, functioneazi la parametrii agreati

si este acceptat de Autoritatea/entitatea contractant.

Produsele vor fi livrate cantitativ gi calitativ la locul indicat de Autoritatea/entitatea contractanta pentru fiecare produs in
parte. Ficcare produs va fi Insotit de toate subansamblele/pértile componente necesare punerii si mentinerii in functiune.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel inct si prevind orice dauni sau deteriorare in timpul
transportului acestoracitre destinatia stabilita

Dacé este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat si reziste, fara limitare, manipuldrii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sérii §i precipitatiilor din timpul transportului §i depozitarii In locuri deschise. In stabilirea marimii si
greutdtii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distant fati de destinatia finali a
produselor furnizate si eventual absents a facilitétilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivd a contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva
pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Destinatia de livrare este: sediul autoritatii contractante, respectiv Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ., Pius Branzeu’’
Timisoara, B-dul Liviu Rebreanu 156, jud. Timis.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se consider ci l-a luat Tn considerare
toate dificultatile pe care le-ar putea Intdmpina in acest sens §i nu va invoca nici un motiv de Intirziere sau costuri

suplimentare.

3.3.3 Operatiuni cu titla accesoriu, dacd este cazul (doar pentru echipamente/aparatura medicala)

3.33.1 Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul trebuie si instaleze toate produsele in mod corespunzitor, asigurind-se in acelasi timp ca spatiile unde s-a
realizat instalarea rimén curate. Dupa livrarea §i instalarea produselor, contractantul va elimina toate deseurile rezultate gi
va lua mésurileadecvatepentruaadunatoateambalajelesieliminareaacestora de la locul de instalare.

Odata ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza §i apoi toate configurarile/setirile necesare pentru a pune
produsele in functiune. Punerea in functiune include, de asemenea, toate ajustirile §i setirile necesare pentrua asigura
instalarea corespunzitoare, in ceea ce priveste performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o

functionare optimd.

Dupéd instalare si punere in functiune, Contractantul va efectua teste functionale ale produsului in prezenta
reprezentantului Autoritatii Contractante.

Contractantul va efectua pe cheltuiala sa si fird nici un fel de costuri din partea Autorititii/entititii contractante toate

testele pentru a asigura functionarea produsului la parametric agreati. Contractantul riméne responsabil pentru protejarea
produselor luidnd toate masurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgdrieturi si alte deterioriri, pani la acceptare de citre

Autoritatea /entitatea contractanti.

3.3.3.2 Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de Autoritatea/entitatea
contractantd. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentrua opera produsul.

Instruirca va fi organizata dupd ce produsul este functional si trebuie sd permit personalului Autoritdtii/entitatii
contractante sd: intelegerea diferitelor componente ale produsului; intelegerea tuturor functionalititilor; operarea
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produsului; informatii despre mentenanta de rutind care trebuiesa fie efectuatd de citre utilizator; depistarea problemelor

5i diagnosticare de baza; etc.

Contractantul trebuie si propunid orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asigura ci personalul
Autoritdtii/entititii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizareacorespunzitoare a produsului.

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

Sestunea de instruire se va desfésura in limba roména.

Contractantul vaasigura pe durata sesiunii de instruire materiale support in limba roména, care include cel putin : manuale
de operare, fise tehnice,etc,

3.3.3.3 Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Mentenanta preventiva trebuie Infeleasa ca totalitatea operatiunilor de Intretinere si reparatie ale unui echipament/produs
care se efectueazi pe parcursul ciclului de viati al acestuia, la intervale regulate cu scopul de aasigurafunctionarea optima
a echipamentului/produsului, pentru a reduce riscurile de defectare gi de deteriorare.

Contractantul trebuie si efectueze mentenantd preventiva a produsului conform cerintelor fiecarui echipament/aparat
medical stabilite de producator .Contractantul va preciza in oferta tehnica operatiunile impuse de producator.

Contractantul este responsabil pentru realizareaoperatiunilor de mentenantd preventiva in conformitate cu cerintele
stabilite de citre producitorul echipamentului SAU aga cum au fost agreate de parti conform contractului.

Inainte de efectuarea operatiunilor de mentenanti preventiva, Contractantul comunici Autoritatii/entitdtii contractante
lista operatiunilor de  mentenantd care trebuie efectuate. In functie de disponibilitatea locatiei unde este instalat
produsul, este posibil ca mentenanta preventiva si trebuiascd a fi realizata in afara orelor normale de lucru sau la sfarsit de
sdptiman# sau in sarbdtori legale. Orele de lucru nonmale ale Autorititii/entititii contractante sunt: 7°¢ — 15%.

Operatiunile de mentenanti preventivil care necesiti o oprire a produsului s efectueazi in afara orelor la care normale de
activitate. Datele exacte vor fi agreate cu Autoritatea/entitatea contractanti. Mentenanta preventiva trebuie sa acopere
toate costurile aferente interventiei, inclusive forta de munca, piese de schimb si altele asemenea.

Operafiunile de mentenanta preventive trebuie effectuate in conditii de securitate, cu protejarea adecvata a personalului
care efectueazi mentenanti §1 a altor personace prezente la locul unde are loc interventia.

Dupéfiecare interventie preventivi, Contractantul trebuie sa efectueze teste de functionare ale produsului si si prezinte un
raport care sd includd activititile realizate.

3.3.3.4 Mentenanta corectiva in perioada post-garantie, dupi caz

Mentenanta corectiva trebuie infeleasd ca totalitatea operajiunilor de interventie la un echipament/produs care se
efectueazi pe parcursul ciclului de viati al acestuia, ca urmare a unor defectiuni sau functiondrii in afara parametrilor
optimi cu scopul de a restabili capacitatea de functionare optimaaechipamentului/produsului.

Contractantul trebuie si efectueze mentenanta corectiva a echipamentului pentru o perioada de 2 ani dupi expirarea
perioadei de garantie. Mentenanta corectivd include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia pentru
restabilirea bunei functiondri i trebuie efectuats pentru toate parfile componente ale produsului, cu exceptia
consumabilelor atunci cdnd Autoritatea/entitatea contractantii semnaleazi un incident.

Mentenan(a corectiva trebuie sa acopere toate costurile aferente interventiei, inclusiv forfa de munci si altele asemenea,
exclusiv piese de schimb. Operafiunile de mentenanti corectiva trebuie effectuate in conditii de securitate, cu protejarea
adecvati a personalului care efectueazi mentenanti si aaltor personae prezente la locul unde are loc interventia.
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Serviciile de mentenanti corectiva vor incepe dupa expirarea perioadei de garantie si trebuie asigurate la locatia unde este
instalat echipamentul. Dupifiecare interventie corectiva, Contractantul trebuie sa efectueze teste de functionare sisd
prezinte un raport care si includd activititile realizate, inclusiv pieseie de schimb utilizate.

3.3.3.5 Suport tehnic

Pe toata durata contractului, atit in perioada de garantie cit si dupd expirarea pericadei de garantie, dupi caz,
Contractantul va asigura suport tehnic.
Contractantul va asigura un punct de contact dedicate personalului autorizat al Autorititii/entititii contractante unde se

poate semnala orice problemé/defectiune care necesitd mentenantd preventivd sau corectivi sau solicit support ethnic
Contractantului in gestionarea unui incident, disponibil, pentru a se asigura ci orice situatie semnalati este tratati cu

promptitudine.

Contractantul va réspunde in timp util la orice incident semnalat de Autoritatea/entitatea contractantd, in functie de
nivelul incidentului. Fiecarui incident este caracterizat de un nivel de prioritate, care va evidentia impactul acestuia asupra
functionalititilor produsului.

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de support tehnic. In cazul incidentelor cu prioritate
~urgent” intervenfia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizdrii 5i pdnii la remedierea definitiva a problemei i
asigurarea functionalitdfii integrale a produsului.

Contractantul va trebui sa respecte urmdtorii timpi de rdspuns, corelati cu nivelul de prioritate a incidentului - acestia se
vor particulariza in functie de specificul obiectului contractului, cei de mai jos fiind cu character orientativ:

Nivel priovitate Timp de riispuns Timp de implementare solufie provizorie Timnp de rezobvare
Urgent 30 minure 4 ore 24 ore
Critic 2 ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmditoarea zi lucrdtoare Urmdtoarea zi lucréiioare
Minor qore Urmdtoarea =i lucrdtoare Urmiitoarea zi hucrdtoare

Contractaniul trebuie sa asigure disponibilitaiea serviciilor de suppori tehnic. In cazul incidentelor cu prioritate
wurgent” intervenfia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizdrii §i pand la remedierea definitiva a problemei i

asigurarea functionalitdfii integrale a produsului,

Nerespectarea  timpilor de mai sus da dreptul Autoritdtii/entitdifii contractante de a solicita penalitdfi/daune interese in
conformitate cu clauzele contractului de achizifie publicd/sectoriald de produse.

NOTA : SE VA SELECTA UN NIVEL DE PRIORITATE

3.3.3.6 Piese de schimb §i materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenanti
corectiva dup expirarea garantiei
Contractantul trebuie sé fie in méisursiasigure piese de schimb si orice alte materiale consumabile pentru o perioada de
minim 5 ani dupaexpirarea perioadei de garantie .
Contractantul va prezenta In propunerea tehnica:
a) recomanddri cu privire la piesele de schimb care trebuie si existe in mod current pentru a facilita efectuarea in cel
mai scurt timp aoperatiunilor de mentenanticorectiva;

b) timpul de livrare pentru piesele de schimb recomandate;
¢) modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioada post garantie;
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d)} alte informatii relevante.
Toate piesele de schimb/materiale consumabile asigurate de Contractant trebuie si respecte cerinele tehnice si de calitate
ale producitorului echipamentului.

3.3.4 Mediul in care este operat produsul
Echipamentul/aparatul medical se va amplasa/Utiliza i SPAHAL ..........c.ooveeeeereeeeoeereeeceseeeee e srssss e es e ee s eesene
3.4  Atributiile i responsabilititile Pirtilor

Obligatiile principale ale Autoritatii contractante

Autoritatea contractantava pune la dispozitia Contractantului . cu promptitudine, orice informatii si/sau documente
pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizareaContractului. In masura in care Autoritatea contractanta nu
fumizeaza datele/informatiile/documentele solicitate de catre Contractant, termenele stabilite in sarcina
Contractantului pentru furnizarea produselor se prelungesc in mod corespunzator.

Autoritatea contractanta se oblige sa respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta isi asuma raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii Contractului.

In acest sens, se prezuma ca toate datele/informatiile documentele prezentate Contractantului sunt insusite de catre
conducatorul unitatii si/sau de catre persoanele in drept avand functie de decizie care au aprobat respectivele

documente.

Autoritatea contractanta va colabora, atat cat este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea informatiilor pe care
acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizareaContractului.

Autoritatea contractanta are obligatia sadesemneze, in termen de 5 zile de la semnarea contractului, persoana de
contact.

Autoritatea Contractanta se oblige sa receptioneze produsele furnizate si sa certifice conformitatea astfel cum este
prevazut in Caietul de sarcini.

Autoritatea Contractanta poate notiflca Contractantul cu privire la necesitatea revizuirii/respingerea produselor.
Solicitarea de revizuire/respingerea va fi motivata, cu comentarii scrise. Autoritateacontractanta are dreptul de a
rezolutiona/reziliacontractul atunci cand se respinge produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

Receptia produselor se va realiza conform procedurii prevazute in Caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta se oblige sa plateasca pretul Contractului catre Contractant, in termen de maximum 60 de
zile de la primirea facturii in original la sediul sau/si numai in conditiile Caietului de sarcini,

Contractantul va emite factura ini premia cu documentele justificative in conform itate cu prevederile Caietului de

sarcini.

Obligatiile principale ale Contractantului
Contractantul va furniza produsele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin prezentul Contract, cu
respectarea prevederilor documentatici de atribuire si a ofertei in baza careia i-a fost adjudecat contractul.

Contractantul va furniza produsele cu atentie, eficienta si diligenta, cu respectarea dispozitiilor legale, aprobarile si
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standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul se obliga sa depuna garantia de buna executie in termen de maxim 3 zile lucratoare de la semnarea

contractului de ambele parti.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Romania si se vaasigura ca si personalul sau implicat
in Contract, va respecta prevederile legale, aprobarile si standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare,

In cazul in care Contractantul este o asociere alcatuita din doi sau mai multi operatori economici, toti acestiavor fi
tinuti selidar responsabili de indeplinireaobligatiilor din Contract.

Partile vor colabora pentru fumizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil intre ele pentru realizarea

Contractului,

Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru a asigura, in mod continuu, personalul, echipamentele si
suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin Contract.
Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnarea contractului, persoana de

contact.

Contractantul sc obliga sa emita factura aferenta produselor fumizate prin prezentul Contract numai
dupaaprobarea/receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplinr esponsabil pentru furnizareaproduselor in conditiile Caietului de sarcini, in
conformitate cu propunerea sa tehnica. Totodata, este raspunzator atat de siguranta tuturor operatiunilor si metodelor
de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe toatadurata contractului.

Contractantul nu poate fi considerat raspunzator pentru incalcareca de catre Autoritatea Contractanta sau de catre
orice alta persoana a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a produselor.

4  Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii/entititii contractante in legituri cu produsul
Documentatiile pe care Contractantul trebuie si le livreze Autoritatii/entitatii contractante in cadrul contractului sunt:

certificatul de calitate $i garantie; declaratia de conformitate;avizul de expeditie a produsului; documentatia de utilizare
(daca este cazul} ; raport privind testarea (daca este cazul} .

5 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si Autoritatea/entitatea contractanti.
Receptia produselor se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea si calitatea solicitata la locatia indicata de
Autoritatea contractanta: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,, PIUS BRANZEU ” TIMISOARA, Bv.

Liviu Rebreanu nr. 156, Timisoara, jud. Timis
6  Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionat numarul contractului, datele
de emitere §i de scadenta ale facturii respective. Facturile vor fi trimise fn original la adresa specificata de
Autoritatea/entitatea contractanti: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEU” TIMISOARA,

Bv. Liviu Rebreanu nr, 156, Timisoara, jud. Timis

Factura va fi emisd dupd semnarea de citre Autoritatea/entitatea contractanti a procesului verbal de receptie calitativa,
acceptat, dupa livrare, instalare si punere in functiune. Procesul verbal de receptie calitativa va insoti factura si reprezinta
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elementul necesa realizarii platii, impreuna cu celelalte documente justificative previzute mai jos:

a) certificatul de calitate si garantie,

b) declaratia de conformitate;

c) avizul de expeditie a produsului;

d) procesul verbal de receptie cantitativa;

e) documentatia de utilizare (daca este cazul) ;

f) raport privind testarea (daca este cazul) ;
Plitile in favoarea Contractantului pentru operatiunile cu titlul accesoriu care vor fi efectuate in perioada post garantie (ex.
operaiuni de mentenanta corectiva, piese de schimb, etc) avind ca referinta costul si conditiile de plata agreate de parti in
cadrul contractului.
Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 de zile de la data emiterii facturii fiscal in original si a
tuturor documentelor justificative.

7 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti si Contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile aplicabile In domeniul
mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri collective sau prin
dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului, social §i al muncii enumerate in anexa X la Directiva 2014/24 ,
respective conform prevederilor art. 51 din Legea nr. 98/2016. ( Actele normative si standardele indicate sunt considerate
indicative si nelimitative) .

Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptui ca la elaborarea acesteia au tinu tcont de obligatiile relevante din domenile
mediului, social si al relatiilor in munca .

8 Managementul/Gestionarea Contractului si activitiiti de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clauzele ccontractuale atasate documentatiei de atribuire .
9 DISPOZITII FINALE .

Prin depunerea unei oferte, ofertantul accepta in prealabil conditiile generale si particulare care guverncaza aceasta
procedura de atribuire ca singura baza a acesteia, indiferent care sunt conditiile proprii de vanzare ale ofertantului.
Ofertantii au obligatia de a analiza cu atentic Documentatia de Atribuire si de a pregati oferta conform tuturor
instructivnilor, formularelor, prevederilor contractuale si specificatiilor tehnice continute in aceasta. Esecul de a
depune o oferta care sa contina toate informatiile cerute, in termenul prevazut, va duce la respingerea ofertei.

Niciun cost suportat de operatorul economic pentru pregatire si depunerea ofertei nu va fi rambursat. Toate aceste
costuri vor fi suportate de catre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul procedurii.

Prevederile prezentului caiet de sarcini sunt minimale, in sensul ca cerintele tehnice solicitate reprezinta un minimul
de parametrii tehnici ce trebuie intruniti de produsele ofertate.

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului
de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de ,, sau echivalent .

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

Ofertarea de produse cu caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in caietul de sarcini sau carc nu indeplinesc
toate caracteristicile tehnice minime solicitate atrage respingerea ofertei in conditiile legii.

Modui de prezentare a propunerii tehnice si finanicare se va face conform documentatiei de atribuire.

Documentatia tehnica aferenta ofertei va contine, atat documentatia originala, cat si traducerea documentatiei
tehnice originale in limba romana, daca este cazul.

Participantii la licitatie vor prezenta mostre din fiecare produs solicitat, modelele prezentate trebuie sa indeplineasca
specificatiile din prezentul caiet de sarcini. Absenta oricareia dintre mostre va duce la descalificarea ofertei. Ficcare
mostra va fi etichetata cu numele ofertantului. Mostrele nu vor fi returnate ofertantilor, cle ramanand la Autoritatea

Contractanta.

ANEXA NR. 1

SPECIFICATIE DA NU | CONFORMITATE

1. COMPLEX INTRAMEDULAR PENTRU FRACTURI
TROHANTERIENE

TIJA CENTROMEDULARA
Material: aliaj de Titaniu (Ti 6Al 4V), anodizat tip II
Prezinta canulatie pe intreaga lungime
Sterilizare in radiatie Gamma
Unghiul cu surubul de tractiune al colului : 120°, 125°, 130°
Distal, o gaura ovala pentru zavorare cu dinamica/ statica
Diametru proximal : 15,5 mm
Diametru distal : 11 mm
Lungime : 180 mm
SURUB DE BLOCARE
Material : aliaj de Titaniu (Ti 6Al 4V), anodizat
Complet sau partial filetat
Filet adaptat osului cortical, autotarodant
Reces hexagonal
Diametru : 5 mm
Lungime : 25 -120 mm
SURUB DE TRACTIUNE (COL FEMURAL)
Material : aliaj de Titaniu (Ti 6Al 4V), anodizat
Filet adaptat osului spongios, autotarodant, cu geometrie proximala conica
Prezinta pe suprafata externa santuri longitudinale pentru surubul de fixare
Diametru : 10,5 mm
Lungime : 70 — 120 mm
SURUB DE FIXARE PE TIJA
Material : aliaj de Titaniu (Ti 6Al 4V), anodizat
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Sterilizare in radiatie Gamma, ambalat impreuna cu tija
Reces hexagonal
Diametru : § mm
Lungime : 17,5 mm
SURUB DE PROTECTIE
Material : Titan anodizat tip II
Alungire de 0, 5, 10 ;
Sterilizare in radiatii Gamma
Valabilitatea sterilizarii : 5 ani

2. SURUBURI TIP HERBERT 1.7 MM, 2.4 MM, 3.0 MM
- Material: aliaj de titan;

- Lungimesurub de 1.7 mm: 6-14 mm,;

- Lungimesurub de 2.4 mm: 8-30 mm;

- Lungimesurub de 3.0 mm: 10-30 mm;

- Sa prezintecanulatie de 1.1 mm diametru pe toatalungimeasurubului, pentfusuruburile(de 2.4 si 3.0 mnh;
- Sa prezintecanulatic de 0.8 mm diametru pe toatalungimeasurubului, pentgusurupurile|de 1.7 mm;
- Sa prezintedouacomponente cu mobilitate independent si filet de diametrufiferi;
- Sa prezinterecestorx;

- Diametrulcapuluisurubului de 2.4 mm: 3.1 mm;

- Diametrulcapuluisurubului de 3.0 mm: 3.5 mm;

- Diametrulcorpuluisuruburilor de 2.4 si 3.0 mm: 2.0 mm;

- Sa prezinte filet de 1.7 mm, 2.4 mm si 3.0 mm;

- Lungimeacapuluipentrusuruburile de 2.4 mm si 3.0 mm: 2.0 mm;

- Lungimeafiletuluipentrusuruburile de 2.4 mm st 3.0 mm: 4-10 mm;
- Sa prezintetruse complete de instrumentare dedicate atatpentrusuruburile qe i.7 mm, 2.4 mm cat sip
- Sa se prezintefisetehnice / documentatie din parteaproducatorului din care|sareiasaspetificatiiletehnice,
- Sa se prezintedocumentatie din parteaproducatorului care saatestefaptul cal implzJTnturilqe sunt compatibile

3. PLACA BLOCATA 1/3 TUBULARA, CU SURUBURI INCLUSE

- Material: aliaj de titan

- Numar de gauri: 4 — 14 gauri;

- Sa fie universaladreapta-stanga;

- Sa fie ambalatasteril;

- Qrosimeaplacii: 1.5 mm;

- Saprezintegauripentrusuruburileblocate;

- Sistemulsafie format din placa + suruburileaferente;

- Tipulsuruburilorfolositepentrublocare: suruburi de 3.5 mm blocate cu
recestorx, autotarodante, lungime 10-60 mm; suruburi de 4.0 mm de
spongie cu recestorx, partial sau total filetate, lungimi 10-60 mm;

- Sa fie pusa la dispozitiaspitalului in regim de custodietrusa completa de




. . SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA , PIUS BRINZEU”

TIMISOARA

EONE Ak
NS B ACPPINTARD

instrumentarpentruimplantareaacestora,
inclusivsurubelnitedinamometrice, burghie de 2.5 mm, 2.8 mm
sighidajepentruacesteapentrugaurileblocate;

- Sa se puna la dispozitiefisetehnice / documentatie din
parteaproducatorului din care sareiasaspecificatiiletehnice;

- Sa se prezintedocumentatie din parteaproducatorului care saatestefaptul
ca implanturile sunt compatibile RMN;

4. PLACA BLOCATA FIBULA DISTALA 3.5/2.7/2.4 MM, CU SURUBURI
INCLUSE

- Material: aliaj de titan

- Numar de gauri: 3 — 7 gauri;

- Sa prezinte minim 5 gauriblocate in parteadistala;

- Sa fie premulata anatomic, dedicatadreapta-stanga;

- Sa fie ambalatasteril,;

- Latimeaplacii in parteadistala se mareste fata de parteadiafizara;

- Sa prezinte minim 4 gauripentrufixareapreliminara cu brose de 2.0 mm;

- Sa prezintegauripentrusuruburileblocate cat sigauri de autocompactare;

- Sa se poatafolosispacereblocate de 3.5 mm;

- Sistemulsafie format din placa + suruburileaferente + spacere;

- Tipulsuruburilorfolositepentrublocare: suruburi de 3.5 mm blocate cu recestorx,
autotarodante; suruburi de 3.5 mm corticale cu recestorx, autotarodante, suruburi
de 4.0 mm de spongie cu recestorx, partial sau total filetate; lungimisuruburi 10-
70 mm; suruburiblocate de 2.4/2.7 mm cu recestorx, autotarodante;
lungimisuruburi 10- 50 mm;

- Sa fie pusa la dispozitiaspitalului in regim de custodietrusa completa de
instrumentarpentruimplantareaacestora, inclusivsurubelnitedinamometrice,
burghie de 1.8 mm 20 mm, 25 mm si 28 mm
sighidajepentruacesteapentrugaurileblocate;

- Sa se puna la dispozitiefisetehnice / documentatie din parteaproducatorului din
care sareiasaspecificatiiletehnice;

Sa se prezimtedocumentatic din parteaproducatorului care saatestefaptul ca
implanturile sunt compatibile RMN;

5. ETBUTTON - SISTEM BUCLA REGLABILA PENTRU
LIGAMENTOPLASTIA LIGAMENTELORINCRUCISATE ALE
GENUNCHIULUI

- Fixareafemuralasa se realizeze cu un implant de tip buton cu buclaajustabila
- buclaajustabila de fixare a grefeisa fie din fir ortopedic special.

- buclaajustabila de fixare a grefeieste din material ortopedicrezistent, cu
douacomponente de material (polictilenasi polyester)

- Dimensiuni ale buclelor de la 15 la 40 mm cu crestere de Smm.

- Buton echipat cu douasuturisuplimentare: sutura de conducere #7 si sutura de

intoarcere #5
- Fixarea pe corticala externa femuralasa se faca pe toatasuprafatabutonului
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- Sistemul de fixarefemuralasapermitatragereasifixareaireversibila a grefei in
capatul

canaluluifemural, fara a maiexistaspatiugolintrecapatulgrefeisitunel

- Disponibilsipentrutehnica de reconstructie LIA si LIP All-inside

- Butonulsa fie din titan sisaprezintedoua fire suplimentare,
unapentrutrageresiunapentrurealizareamiscarii de intoarecere

- Ambalatsterilsi de unica folosinta

- In interiorulcutieitrebuiesa seregaseasca 5 abtibildeautocolante

- Marcaj CE

6. RAPIDLINK ULTRA - SUTURA MENISCALA DE TIP ,,ALL IN SIDE”
Dispozitiv de fixaremeniscalaechipat cu 2 implanturiconfectionate din PEEK,
dreptunghiulare, conectateintrecleprin sutura #2-0;

Curbura dispozitivului - angulatia - de 27 de grade;

Implanturilesa fie completascunse in ac inainte de utilizare;
Implementareaactivaaambelorimplanturi cu confirmareacusticasivizuala

Buton de reglare a adancimii varfului, situat pe manerul dispozitivului

Butonul declansator al implandului, de tip 360 de grade, situat la baza manerului
Incarcareaimplantuluisecundar, realizataprinrevenirea automata a
butonuluideclansator, la bazamanerului, dupaactivareaprimului implant.

In interiorulcutieitrebuiesa seregaseasca 5 eticheteautocolante

Marcaj CE

7. RELIAFIX - SURUB DE INTERFERENTA DIN PEEK

Surubinterferenta din polieter-eter-cetona (PEEK) cu
biocompatibilitateridicatisirezistentamecaniciipentrufixareagrefelor de
tesutmoalesau a grefeloreos- tendon—osinprocedurile de ligamentoplastie,
Prezinta filet atraumatic pentruevitarealezariigrefeiligamentare

Canulat pe toatalungimeapentru a permiteintrudicereaghidului de nitinol cu
diametru de 1.2 mm

Prezintainterfatihexagonaliinterniicare permiteangajareaprofundi a capului
de surubelnita, asiguridndtransmitereaoptimi a cuplului de
insertiesireducereariscului de rupere a surubuluitntimpulimplantirii.
Design cu fenestratii care faciliteazicrestereasiintegrareatesutuluiosos.

Surub cu filet proeminentsi pas mare al filetuluipentru a
facilitainsertiasiangajareagrefeifaradeteriorareaacestcia

Disponibil in 7 marimi ale diametrului

Dimensiunidisponibile: diametru 6 mm cu lungimea de 25 mm, diametru 7 mm
cu lungimea 25 sau 30 mm, diametru 8 mm cu lungimea 25 sau 30 mm, diametru
9 mm cu lungimea 25 sau 30 mm, diametru 10 mm cu lungimea 25 sau 30 mm,
diametru 11 mm cu lungimea 30 sau 35 mm, diametru 12 mm cu lungimea 30
mim

Produsuleste de unica folosinta, ambalatsteril
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8. TIJA BLOCATA CENTROMEDULARA HUMERUS, STERILA CU
TINTIREDISTALA COMPUTERIZATA
- Zavorareaproximala sa poata fi efectuata fara iradiere, computerizat,
- cuvizualizarea si
- determinarea pe monitor a tuturor parametrilor de gaurire: a gaurilor
- distale din toate
- planurile, a directiei de gaurire , a ghidarii burghiului si a surubelnitei.
- Tija canulataconfectionata din aliaj de titan, compatibil RMN, sterila,
- cutermende
- valabilitate minim 5 ani
- Saprezinta in partea proximala 4 gauri de fixare cu suruburi, din care trei
- gaurifiletate
- siprezinta inel de polietilena care nu permite rasucirea ulterioara a
- surubului de blocare
- Gaurilepozitionate in asa fel incat sa permita fixarea tijei la 25 respectiv
- 45 grade fata
- de planul frontal
- Sa prezinte in partea distala 2 gauri de fixare cu suruburi, prima gaura
- pozitionata la
- maxim 10 mm de varful tijei,
- Tija sa fie anatomica, canulata, cu sectiune trapezoidala
- Insertia tijei sa se realizeze cu sau fara alezaj -
- Diametrul tijei cuprins intre 8mm si 9mm, cu increment de 1.5mm iar
- lungimea
- cuprinsa intre 18cm si 30cm, cu increment de 2 cm.
- Suruburile de blocare confectionate din aliaj de titan, compatibil RMN,
- sterile, cu
- termen de valabilitate min. 7 ani.
- Tijele blocate in partea proximala cu suruburi de spongie diam 5.0mm cu
- lungimi
- cuprinse intre 24mm-64mm, iar in partea distala cu suruburi corticala
- diam 4.0mm cu
- lungimi cuprinse intre 20mm-40mm,;
- Suruburile sa prezinte filet interior pentru prinderea si fixarea in
surubelinita, evitand
- pierderea sau caderea acestora in momentul implantarii.
- Ambele tipuri de suruburi de blocare sa fie autotarodante, confectionate
- din aliaj de
- titan compatibil RMN;
- Instrumentarul de implantare:
- cu pozitit bine definite in trusa, complet si sa cuprinda:
- -trusa de alezoare
- -cadru de tintireconfectionat din carbon pentru toate gaurile din partea
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distala
-surubelnita cu sistem de prindere si fixare a surubului de blocare

-tepusacanulata de reducere

9. PLACA BLOCATA HUMERUS PROXIMAL POLIAXIALA
(STANDARD SI POSTERIOARA) CU SURUBURI INCLUSE
Material: aliaj de titan
Sa fie livrata in urmatoarelevariante: standard cu 3-5 gauri (lungime 85
mm si 105 mm), universaladreapta-stangasi in variantaposterioara cu 3-5
gauri (lungime 85 mm si 105 mm), dedicatadreapta-stanga
Placile pentru posterior saprezinte in parteaproximala 2
gauriaditionalepentrufixare cu suruburisi cu suturichirurgicale
Sa fie ambalatasteril;
Sa prezinteatatgauriblocate cat sigauri de autocompactare: in
parteaproximalasaprezinte minim 11gauriiar pe diafizaplacii de la 3-
Sgauri;
Sistemulsafie format din placa + suruburileaferente
Tipulsuruburilorfolositepentrublocare: suruburi de 3.5 mm blocate cu
recestorx, autotarodante; suruburi de 3.5 mm corticale cu recestorx,
autotarodante; suruburi de 3.5 mm blocatepoliaxialecu recestorx;
lungimisuruburi 10-60 mm;
Sa fie pusa la dispozitiaspitalului in regim de custodietrusa completa de
instrumentarpentruimplantareaacestora,
inclusivsurubelnitedinamometrice, burghie de 2.5 mm si 2.8 mm
sighidajepentruacesteapentrugaurileblocate,
burghiucanulatsisurubelnitacanulata;
Sa prezinteinstrumentardedicatpentruinserarea minim-invaziva;
Sa se puna la dispozitiefisetehnice / documentatie din
parteaproducatorului din care sareiasaspecificatiiletehnice;
Sa se prezintedocumentatie din parteaproducatorului care saatestefaptul
ca implanturile sunt compatibile RMN

. PLACA BLOCATA RADIUS DISTAL POLTAXIALA, DORSALA,

CU SURUBURI INCLUSE

Material: aliaj de titan;

Sa fie anatomica, dedicatadreapta-stanga

Sa prezintelungimea de 42 mm

Sa prezintelatimea in parteadistala de 11 mm
Fiecareplacasisurubsa fie ambalate individual, livratesteril
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- Placile saprezintegauripoliaxialesisapermitafixareasuruburilorpoliaxiale
cu o angulatie de 30 grade

- Saprezintegauri de fixarepreliminara cu brose

- Sa prezintegauripentrusuruburileblocate cat sigauriovale de’
autocompactare

- Suruburileblocatesa fie de diametrul 2.5 mm sisa se
poatefolosiatatpoliaxial cat sineutru. Suruburilecorticalesaaibadiametrul
de 2.5 mm

- Sistemulsafie format din placa + suruburileaferente

- Sase puna la dispozitiaspitalului in regim de custodietrusa completa de
instrumentarpentruimplantarcaacestora,
inclusivsurubelnitedinamometrice,
burghiesighidajepentruacesteapentrugaurileblocate, instrument de
reducere a fragmentelorintraarticulare (fractura de tip Die Punch)

- Sa se prezintefisetehnice / documentatie din parteaproducatorului din care
sareiasaspecificatiiletehnice, inclusiv certificate de compatibilitate RMN
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ANEXANR. 2

VALOAREA ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE

Nr.Crt. Cantitate Unitate | Pret unitar fel Valoare produse lef
. de {eu TVA (TVA inclus)
Denumire produs LUNARA miisuri inclus)
1. 1, COMPLEX INTRAMEDULAR PENTRU FRACTURI 1.700 let 52.700 lei
31 Buc
TROHANTERIENE
2. SURUBURI TIP HERBERT 1.7 MM, 2.4 MM, 3.0 390 lei 3.900 lei
MM 10 Buc
3. PLACA BLOCATA 1/3 TUBULARA, CU
3. SURUBURI INCLUSE 2.238 lei 22.380 lei
10 Buc

4. PLACA BLOCATA FIBULA DISTALA 3.5/2.7/2.4

4. MM, CU SURUBURI INCLUSE 3.250 lei 48.750 Trei
15 Buc
5, ETBUTTON -~ SISTEM BUCLA REGLABILA 6.500 lei
PENTRU LIGAMENTOPLASTIA 5 B 1,300 Iei
LIGAMENTELOR INCRUCISATE ALE e Suvie
GENUNCHIULUI
6. 6. RAPIDLINK ULTRA - SUTURA MENISCALA 1.100 lei 12.100 lei
DE TIP ,, ALL IN SIDE” 11 Buc
7 7. RELIAFIX — SURUB DE INTERFERENTA DIN 1.100 lei 5.500 lei
PEEK
5 Buc
s. 8. TIJA BLOCATA CENTROMEDULARA 29.000 lei
HUMERUS, STERILA CU : .
10 Buc 2.900 li

TINTIREDISTALA COMPUTERIZATA
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PLACA BLOCATA HUMERUS PROXIMAL

9, POLIAXJALA (STANDARD SI POSTERIOARA)
CU SURUBURI INCLUSE .
10 Buc. 5.463 lei 54.630 lei
PLACA BLOCATA RADIUS DISTAL
10. POLIAXIALA, DORSALA, CU SURUBURI 2.330 lei 23.300 lei
INCLUSE 10 Buc

Intocmit:
COORDONATOR AP TRAUMA,
SEF SECTIE ORTOPEDIE 11,

PROF.DR.PATRASCU JENEL MARIAN
.




