BLOC OPERATOR III ORTOPEDIE
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CAIET DE SARCINI

1 Introducere /

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatiade atribuire §i constituie ansamblul cerintelor pe baza cérora se
¢laboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caictul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tchnice. Acestea definesc, dup dcaz §i fard a se limita la cele ce
urmeazi, caracieristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performant3, siguranfa in exploatare, dimensiuni,
precum §i sisteme de asigurare a calititii, terminologie, simboluri, teste i metode de testare, ambalare, etichetare,
marcare, conditiile pentru certificarea conformittii cu standard relevante sau altele ascmenea.

Caietul de sarcini trebuie si precizeze si institutiile competente de la care furnizorii, executantii sau prestatorii pot obtine
informatii privind reglementarile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendiilor si la
protectia mediului, care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului §i care sunt in vigoare la nivel national
sau, In mod special, In regiuneaori in localitatea in care se executi lucririle say se presteazi serviciile ori operatiunile de

instalare, accesorii furnizirii produselor (dupicaz).

Protectia muncii :www.securitatea-muncii.ro
Prevenirea si stingerea incendiilor :www.igsu.ro
- Protectia medinlui :www.ampm.ro

in cadrul acestei proceduri,SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRINZEU*’ indeplineste rolul
de Autoritatea/entitatea contractantd, respective Autoritatea/entitatea contractanti in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni & Documentatiei de Atribuire, orice activitaie descrisd Tntr-un anumit capitol din Caietul
de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretati ca fiind menfionatd in toate capitolele unde se
considerd de ciitre Ofertant ci aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realiziirii acestei achizitii de produse

2,1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgenti ,, Pius Brinzeu’’ Timigoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridics, asigurdnd ingrijiri medicale popuiatiei, 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’’ Timigoara (SCJUPB Timigoara) s-a scris la
inceputul anilor 70 cand prin meritul unor personalititi de marci din viata medicald timigoreana precum Prof. Dr. Pius
Brinzeu, Prof. Dr.§tefan Gavrilescu, Conf. Dr. Jon Lighezan gi Prof. Dr. Ferdinand Nistor, se aduce in atentia
guvernantilor de atunci necesitatea stringenti a construirii §i in oragul nostru a unei unititi medicale moderne.

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Timisoara a fost acreditat de catre ANMCS, ca urmare a vizitei de
evaluare si acreditare, certificind astfel calitatea serviciilor de sanitate si functionarea spitalului la standardele stabilite de
catre ANMCS. Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice, avind un numir de 1174 de
paturi pentru fngrijirea continuid §i 67 de paturi pentru spitelizarea de zi, distribuitein 23 de sectiiclinicesi 6
compartimente, din care 16 medicale §i 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicali de inaltd performanti, personal
specializat, fiind accesibil pentru populafia din regiunea de vest si sud-vest a tirii precum si din Intreg teritoriul Romaniei,



(AN
s

incadrul SCJUPB Timisoara, pe langd activitatea medicald, se desfisoard activititi de invatimint universitar i
postuniversitar de formare medicala, precum si activitati de cercetare stiinifica medicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

In baza referatelor de necessitate emise de Sectille SCJUPBT privind achizitia de produse, aprobate de ordonatorul de
credite si pentru care nu avem incheiate acorduri cadru/contracte de furnizare, 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 tchnice, 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/veactivi 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

32,1 Produse solicitate

Nr. Denumire Cantitate | Unitate Loc de Data de Specificatii tehnice SAU Specificafii tehnice SAU Durata minima
Crt. produs de livrare livrare cerinfe funcfionale cerinfe functionale garantie/termen de
anuala misuri solicitatii minime extinse valabilitate
2 3 4 5. 6. 7. 8 9

3.3 Extensibilitate/Modernizare, dacii este cazul

3.3.1 Garantie

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

deficientelor in perioada de garantie.
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 cind toate
activitétile in cadrul contractului au fost realizate i produsul/echipamentul este instalat, functioneazi la parametrii agreati

§i este acceptat de Autoritatea/entitatea contractant.

Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ la locul indicat de Autoritatea/entitatea contractants pentru fiecare produs in




parte. Fiecare produs va fi Insotit de toate subansamblele/pirtile componente necesare punerii §i mentinerii in functiune.

Contractantul va ambaia si eticheta produsele furnizate astfel incét si prevind orice deund sau deteriorare in timpul
transportului acestoracitre destinatia stabilita

Daci este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel Incat si reziste, fira limitare, manipularii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sérii $i precipitatiilor din timpul transportului si depozitiitii in locuri deschise. In stabilirea marimii si
greutatii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distant fati de destinafia finald a
produselor furnizate §i eventual absenti a facilititilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul i toate costurile asociate sunt In sarcina exclusivi a contractantului. Produsele vor fi asigurate impotriva
pierderii sau deteriorarii intervenite pe parcursul transportului §i 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 §i se consider ¢4 I-a luat in considerare
toate dificultitile pe care le-ar putea intAmpina in acest sens §i nu va invoca nici un motiv de intdrziere sau costuri

suplimentare,

3.3.3  Operatiuni cu titlu accesoriu, daci este cazul (doar pentru echipamente/oparatura medicala)

3.33.1 Instalare, punere in functiune, testare

Contractantul trebuie sa instaleze toate produsele in mod corespunzitor, asigurénd-se in acelasi timp ca spatiile unde s-a
realizat instalarea rimén curate. Dup3 livrarea gi instalarea produselor, contractantul va elimina toate degeurile rezultate i
va lua misurileadecvatepentruaadunatoateambalajelesieliminareaacestora de la locul de instalare.

Odata ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza i apoi toate configurdrile/setirile necesare pentru a punc
produsele in functiune. Punerea in functiune include, de asemenea, toate ajustdrile i setirile necesare pentrua asigura
instalarea corespunzitoare, in ceea ce priveste performanta si calitatea, cu toate configurafiile necesare pentru o

functionare optima.

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

Contractantul va efectva pe cheltuiala sa i fard nici un fel de costuri din partea Autoritatii/entitatii contractante toate
testele pentru a asigura functionarea produsului la parametric agreati. Contractantul riméne responsabil pentru protejarea
produselor luénd toate masurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgarieturi si alte deterioriri, pana la acceptare de cétre
Autoritatea /entitatea contractanta.

3.3.3.2 Instruirea personalului pentru utilizare

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

Instruirea va fi organizata dupd ce produsul este functional si trebuie si permit personalului Autoritéitii/entitatii
contractante sd: intelegerea diferitelor componente ale produsului; infelegerea tuturor functionalititilor; operarea
produsului; informafii despre mentenanta de rutina care trebuiesa fie efectuats de citre utilizator; depistarea problemelor

si diagnosticare de baza; etc.

Contractantul trebuie sd propuni orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se asiglira ¢d personalul
Autoritéfii/entitatii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura utilizareacorespunzitoare a produsului.

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



Sesiunea de instruire se va desfiisura fn limba roméana.

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

3.3.3.3 Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Mentenanta preventiva trebuic inteleasd ca totalitatea operatiunilor de intretinere i 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 si de deteriorare.

Contractantul trebuie sd efectueze mentenantd preventivd 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 producatorul echipamentulti SAU aga cum au fost agreate de pérti conform contractului.

fnainte de efectuarea operatiunilor de mentenanti preventivi, Contractantul comunici Autorititii/entitifii contractante
lista operatiunilor d¢  mentenanti care trebuie efectuate. In functie de disponibilitatea locatiei unde este instalat
produsul, este posibil ca mentenanta preventiva s trebuiasci a fi realizata in afara orelor normale de lucru sau la sfargit de
séiptiména sau in sdrbatori legale. Orele de lucru normale ale Autorititii/entititii contractante sunt: 7% — 75%,

Operatiunile de mentenantd preventivi care necesitd o oprire a produsului se efectueazi in afara orelor la care normale de
activitate. Datele exacte vor fi agreate cu Autoritatea/entitatea contractanti. Mentenanta preventivi trebuie sa acopere
toate costurile aferente interventiei, inclusive forta de munci, piese de schimb si altele asemenea.

Operatiunile de mentenanta preventive trebuie effectuate in conditii de securitate, cu protejarea adecvati a personalului
care efectueazd mentenantd §i 2 altor personae prezente la locul unde are loc interventia.

Dupéfiecare interventie preventivi, Contractantul trebuie sa efectueze teste de functionare ale produsului gi s& prezinte un
raport care sé includa activititile realizate.

3.3.3.4 Mentenanta corectiva in perioada post-garantie, dupi caz

Mentenanta corectiva trebuie infeleasd ca totalitatea operatiunilor de interventie la un echipament/produs care se
efectueaza pe parcursul cicluiui de viatd al acestuia, ca urmare a unor defectiuni sau functionarii in afara parametrilor
optimi cu scopul de a restabili capacitatea de functionare optimiaechipamentului/produsului.

Contractantul trebuie sé efectueze mentenanta corectivd a echipamentului pentru o perioada de 2 ani dupi expirarea
perioadei de garantie. Mentenanfa corectivid include localizarea, diagnosticarea defectelor, inclusiv interventia pentru
restabilirea bunei funcfiondri §i trebuie efectuati pentru toate parfile componente ale produsului, cu exceptia
consumabiielor atunci cind Autoritatea/entitatea contractanti semnaleazi un incident.

Mentenanta corectiva trebuie sa acopere toate costurile aferente interventiei, inclusiv forta de munci si altele asemenea,
exclusiv piese de schimb. Operatiunile de mentenan{i 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.

Serviciile de mentenant corectivé vor incepe dupa expirarea perioadei de garantie §i trebuie asigurate la locatia unde este
instalat echipamentul, Dupifiecare interventie corectiva, Contractantul trebuie sa efectueze teste de functionare si si
prezinte un raport care sa includé activitatile realizate, inclusiv piesele de schimb utilizate.

3.3.3.5 Suport tehnic

Pec toata durata contractului, atit in perioada de garantie cit si dupd expirarea perioadei de garantie, dupa caz,
Contractantul va asigura suport tehnic.
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Contractantul va asigura un punct de contact dedicate personalului autorizat al Autoritatii/entititii contractante unde se
poate semnala orice problemé/defectiune care necesiti mentenant preventivi sau corectiva sau solicit support ethnic
Contractantului in gestionarea unui incident, disponibil, pentru a se asigura ci orice sitvatie semnalata este tratati cu

promptitudine.

Contractantul va réspunde in timp util la orice incident semnalat de Autoritatea/entitatea contractanti, in functic 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. fn cazul incidentelor cu prioritate
wurgent” interventia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizdirii si pand la remedierea definitiva a problemei gi
asigurarea funcfionalitdtii integrale a produsului.

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

Nivel prioritate Timp de riispuns Timp de implententare solutie provizorie Timp de rezolvare
Urgent 30 minute 4ore 24 gre
Critic : 2ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmiéltoarea zi licrdtomre Urmiltearea zi lucréitoare
Minor 4 ore Urmditoarea zi lucrdtoare Urmdtoarea zi lucrdtoare

Contractantul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de support tehnic. In cazul incidentelor cu prioritate
»urgent” intervenfia va fi asigurata 24x7, din momentul primirii sesizdrii §i pdnd la remedierea definitiva a problemei 5i

asigurarea functionalitdfii integrale a produsului.

Nerespectarea  timpilor de mai sus da dreptul Autoritdfii/entitdtii 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

3.33.6 Piese de schimb i materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenanti
corectiva dupii expirarea garantiei

Contractantul trebuie sé fie in masurasaasigure piese de schimb si orice alte materiale consumabile pentru o perioada de

minim 5 ani dup3expirarea perioadei de garantie .

Contractantul va prezenta in propunerea tehnicé:

a) recomandari cu privire la piesele de schimb care trebuie si existe in mod current pentru a facilita efectuarea in cel
mai scurt timp aoperatiunilor de mentenanticorectivi;
b) timpul de livrare pentru piesele de schimb recomandate;
¢) modalitatea de asigurare a piesclor de schimb in perioada post garantie;
d) alte informatii relevante.
Toate piesele de schimb/materiale consumabile asigurate de Contractant trebuie s respecte cerintele tehnice si de calitate
ale producétorului echipamentului.

3.34 Mediul in care este operat produsul

Echipamentul/aparatul medical se va amplasa/utiliza in spatial Blocului Operator III Ortopedie-Traumatologie.
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Atributiile si responsabilititile Partilor
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

furnizeaza 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.

Autoritatca 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 Caictul de sarcini.

Autoritatea contractanta sc 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 documentatiei 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
standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

Contractantul se obliga sa depuna garantia de buna executie in termen de maxim 5 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.
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In cazul in care Contractantul este o asociere alcatuita din doi sau mai multi operatori economici, toti acestiavor fi

tinuti solidar responsabili de indeplinireaobligatiilor din Contract.

Partile vor colabora pentru furnizarea 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 se obliga sa emita factura aferenta produselor furnizate 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 persenalului folosit pe toatadurata contractuiui.

Contractantul nu poate fi considerat raspunzator pentru incalcarea 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/entitiifii contractante in legiituri cu produsul

Documentatiile pe care Contractantul trebuie si le livreze Autoritatii/entitifii 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 preduselor 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  Modalitiiti si conditii de plata

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

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

Factura va fi emisé dupd semnarea de citre Autoritatea/entitatea contractanti a procesului verbal de receptie calitativa,
acceptat, dupd livrare, instalare si punere in functiune. Procesul verbal de receptie calitativd va insoti factura $i reprezints
clementul necesa realizrii plitii, impreund cu celelalte documente justificative previzute mai jos:

a) certificatul de calitate si garantie;

b) declaratia de conformitate;

¢) 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 tithul accesoriu care vor fi efectuate in perioada post garantie (ex.
operatiuni de mentenantd corectiva, piese de schimb, etc) avand ca referintd costul si conditiile de plata agreate de parti in
cadrul contractului.

Plitile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 de zile de la data emiterii facturii fiscal in original §i a
tuturor documentelor justificative.

7  Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti si Contractant

(inclusiv in domeniile mediului, social §i al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile aplicabile in domeniul
mediului, social $i al muncii instituite prin dreptu! Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri collective sau prin

dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului, social si 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 gi nelimitative)
Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la claborarea acesteia au tinu tcont de obligatiile relevante din domeniile
mediului, social si al relatiilor in munca .

8 Managementul/Gestionarea Contractului i activitiifi de raportare in cadrul Contractului,
In conformitate cu clauzele ccontractuale atasate documentatiei de atribuire .
9 DISPOZITII FINALE.

Prin depuncrea unei oferte, ofertantul accepta in prealabil conditiile generale si particulare care guverneaza accasta
procedura de atribuire ca singura baza a acesteia, indiferent care sunt conditiile proprii de vanzare ale ofertantului.
Ofertantii au obligatia de a analiza cu atentie Documentatia de Atribuire si de a pregati oferta conform tuturor
instructiunilor, 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 depuncrea 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 climinarea anumitor opcratori economici sau a anumitor produse.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentjunea de ,, sau echivalent »,

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

sarcini.

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

Modul 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 traducerca 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 caict de sarcini. Absenta oricareia dintre mostre va duce la descalificarea ofertei. Fiecare
mostra va fi etichetata cu numele ofertantului. Mostrele nu vor fi returnate ofertantilor, ele ramanand la Autoritatea

Contractanta.

ANEXANR. 1

SPECIFICATIE

DA

NU

CONFORMITATE

CARACTERISTICI TEHNICE

{1. ENDOPROTEZA TOTALA CIMENTATA DE GENUNCHI DE
REVIZIE CU PULSLAVAJ

Componenta femurala

Componenta femurald din aliaj Co-Cr, cu variante anatomice stdnga-dreapta, cu
trei raze de curburd si congruentd femurotibiald maxima. Design care permite o
flexie de péna la 130 grade, cu posterostabilizare. Condili femurali ingrosafi si
extingi posterior pentru a creste stabilitatea si a reduce uzura polietilenei. Sant
patelar accentuat. Minim 7 dimensiuni, permite implantarea tijelor de extensie si
s¢ poate corecta deviatia axiald. Implantare cu ghid intramedular.

Componenta tibiala

Componenta tibiald din titan, disponibild in minimum 10 dimensiuni, diferentele
intre dou# dimensiuni succesive fiind doar antero-posterioare sau medio-laterale.
Implantarea cu pin de stabilizare cu doui aripioare laterale. Posibilitatea de a se
atasa o extensie cu corectarea deviatiei axiale. Posibilitatea de a combina
dimensiuni foarte diferite de femur si de tibie fira afectarea congruentei
articulare.Implantare cu ghid intramedular sau extern.

Insert

Insert din polietilena cu greutate molecular3 foarte inalta (UHMWPE), detasabil,
cu sistem de prindere periferici si sistem de prindere cu surub in cazul utilizarii
tijelor de extensie. Grosime miniméa de 6,5 mm, minimum 8 grosimi care si
cuprindi cel putin intervalul 10-33 mm. Modularitate crescuts, o dimensiune de
femur s se poatd combina cu 4 sau chiar 6 dimensiuni de tibie.

Tija de extensie

Tije de extensie din titan, comune pentru tibie i femur, drepte si cu offset,
diametrul cuprind minimum intervalul 10-24 mm, lungimi care cuprind minimum
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intervalul 100-155 mm
Bloc de augmentare tibie

Blocuri de augumentare din titan. Pentru tibie sunt dispenibile blocuri intregi,
jumditate de bloc, o treime de bloc, fiecare cu diferite Iniltimi

Bloc augmentare fémur

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

Ciment cu antibiotic

Ciment cu antibiotic care contine un plic cu minimum 40 grame de polimer pudri
cu un continut de dioxid de zirconiu ca agent radioopac gi minimum 0,55 g
gentamicind, cu rata de eliminare a antibioticului in primele 8 ore postoperatorii de
160ug. Timpul de polimerizare nu depiseste 320 secunde, timpul de lucru 1a 19
grade fiind de 300 secunde. Viscozitate nalti, cu studii de rezistentd la 12,5 Mpa.
O fiola cu minimum 20 ml monomer in stare fluida.

Pulslavaj

Kit de pulslavaj

Produsele sunt sterilizate cu raze Gamma cu garantie a sterilitiifii de 10 ani, au
marker de sterilizare pe ambalaj. Cerificat de calitate [SO 9001 pe produs si firma

distribuitoare

]

© Stem femural

/2 . ENDOPROTEZA TOTALA NECIMENTATA DE SOLD DE REVIZIE

Stem femural din aliaj de titan cu suprafati ruguoasa. Alcituit din doud componente
cu modularitate crescutsi, putdnd combina oricare componentii proximali cu oricare

componenti distald.
Componenta proximalé cu doud optiuni (cilindrici sau conic#), fira coleret,

cu compatibilitate dreapta / stdnga, 10inimum 6 lungimi care s cuprindé intervalul
de la 55 la 105 mm cu increment maxim de 10 mm, anteversie reglabild de + 40

grade, cu géuri pentru suturd proximal#, geometrie a colului care si creascd gradul
de migcare si santuri longitudinale. S& se poati testa repozif{ionarea ansamblului in

situ
Componenta distald cu doud optiuni, dreapti sau curbi, pentru abord endofemural

sau transfemural, cu dimensiuni care si cuprindd minimum intervalul 120-260 mm si
diametre care sd cuprindd minimum intervalul 14-28 mm, cu increment de maxim 2

mm. Tija dreapté cu nervuri longitudinale, fixare press fit diafizar pentru tijele lungi




si diafizo-metafizard pentru tijele scurte. Tija curbi rectangulari cu nervuri, cu
curburd sagital, cu posibilitatea de blocare statici si dinamics, blocare distald cu

minimum 2 suruburi cu sistem de ochire,
Conectarea cu o cheie dinamometrica cu cartus de unici utilizare.

Cap femural

Cap femural din aliaj de Co-Cr, cu minimum 5 dimensiuni de col, cu diametre
exterioare de 22, 26, 28 si 32 mm, con interior de 12/14

Cupa acetabulara

Cupa acetabulari din aliaj de titan acoperit cu titan fibrilar. Forma hemisferica
completd, suprafath extern¥ poroasi datoriti fibrelor de titan. Congruenti completi
cu insertul i inel de blocare care si permits schimbarea acestuia fird degradarea
cupei, utilizdnd un instrument specific. Proeminente antirotationale si stabilizare
suplimentara centrald intre cupi gi insert. Minimum 23 dimensiuni, care si cuprinda
minimum intervalul 36-80 mm. Exista variante disponibile cu giuri sectoriale, fira
géuri, cu giuri pe toatd suprafata, cu pini. Implantare necimentati press fit.

Suruburi

Fixare suplimentaré cu suruburi din aliaj de titan, cu cap ingropat, cu diamentre de
4,5 sau 6,5 mm, autotarodante

Insert acetabular

Insertul acetabular din polietileni crosslinked cu greutate moleculars foarte inalti

1 (UHMWPE). Cu variante disponibile standard, cu profil antiluxatie la 10 grade, 20
grade, insert retentiv. Congruentd completi cu cupa, inel de blocare care s3 permita
schimbarea acestuia firi degradarea cupei, utilizdnd un instrument specific.
Proeminente antirotationale §i stabilizare suplimentar3 centrald intre cupi si insert.
Grosime minim# de 6 mm, Exista variante diferite pentru capete de 22, 26, 28, 32

BLOC DE AUGMENTARE PENTRU COTIL IN REVIZIA PROTETICA

Bloc de augmentare confectionat din tantal, cu forma de semiluna, fiind o hemisfera
partiala. Implantul prezinta elasticitate si proprietati mecanice apropiate de cele ale
osului spongios, cu trabeculele interconectate in totalitate. Blocul de augmentare
acopera un defect cu o suprafata de 25% dintr-o cupa este compatibil cu orice tip de
cupa. Prezinta gauri pentru stabilizare cu suruburi cu 6 dimensiuni ale arcului de
cerc. Raza semicercului este cuprinsa intre 50mm si 70mm si este disponibil in 4
dimensiuni ale grosimii si anume: 10mm, 15mm, 20mm si 30mm. Modalitate de
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implantare necimentata, iar livrare se face impreuna cu 3 suruburi autorodante cu
diametrul de 6,5mm si lungimi cuprinse intre 15mm si 60mm

{3. PROTEZA LIGAMENTARA CU FIXARE PENTRU RECONSTRUCTIE
POST-TRAUMATICA SAU DEGENERATIVA

-confectionata din fibre de PET (polyethylenc terephthalate);

-tratata chimic pentru eliminarea emulsiilor folosite in procesul de fabricatie, pentru a
preveni reactiile adverse (ex: sinovite) si pentru a creste numarul de fibroblasti
proliferate in jurul fibrelor sintetice;

-confectionata din fibre longitudinale si transversale, intercalate, cu exceptia
segmentului intra-articular al grefei, alcatuit doar din fibre longitudinale, orientate
conform destinatiei ligamentului (stanga / dreapta), pentru a imita dispunerea
anatomica a fascicolelor, daca este cazul;

-poate fi folosita atat in leziuni post-traumatice acute (maxim 3 saptamani) cat si
pentru revizii sau afectiuni degenerative ligamentare;

-disponibila atat in varianta compusa dintr-un singur fascicol (single bundle), cat si in
varianta compusa din doua fascicole (duble bundle), in functie de varianta aleasa;
-sa aiba in componenta intre 30 si 160 de fibre, in functie de varianta aleasa;

-sa aiba lungimea cuprinsa intre 170mm si 450mm, in functie de varianta aleasa;
-sa prezinte o rezistenta la rupere de minim 1500N pentru varianta de 30 de fibre si
pana la S000N pentru varianta de 160 de fibre;

-ambalajul prezinta informatii cu privire Ia dimensiunea grefei, numarul de fibre si
diametrul tunelului osos recomandat pentru implantare;

-se livreaza impreuna cu instrumentarul specific pentru implantare

-Sa fie ambalate individual; minim 3 etichete autoadezive pentru identificarex:
sinovite) si pentru a creste numarul de fibroblasts proliferate in jurul fibrelor
sintetice;

Durata valabilitatii sterilizarii sa fie minim 2 ani.

4. SURUBURI DE INTERFERENTA RECONSTRUCTIE LIGAMENT

- Ambalate individual, steril;

- Sunt filetate pe toata suprafata;

- Sunt canulate pentru brosa de 2 mm,;

- Cu diametru intre 7-10 mm:;

- Cu lungimi de 20-25-30 mm;

- Fabricate din titan;

- Cu filet rotunjit, atraumatic pentru fixarea grefoanelor os-tendon-os sau grefe tesut
moale.
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#5. SCOABA LIGAMENTARA
-Fabricata din cobalt crom

-Disponibila cu dimensiuni intre picioruse de 6mm, 8mm, 10mm

-Prevazuta cu colti de blocare a tesuturilor moi intre picioruse, cu lungimi de 20mm
-Ambalata individual, sterila

=

[6. 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 necimentata

|| - zona metafizaraacoperita cu Titan poros de tip plasma spray

- confectionata din aliaj de Ti — Ti6Al4V

- 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 dimensiuneatijeipentrufiecarefamilie

- lungimeatijeicuprinsaintre 119,5 mm si 141,5 mm

- gama de tijesaprezinte 11 dimensiunidisponibilepentrufiecare tip de tija din cele 4
familii cu valoridiferite ale unghiuluicervico-diafizar

- prezinta urmatoarele variante ale unghiului cervico-diafizar : 142°,132 ° si 122°

- garantia sterilitatii minim 5 ani de la data livrarii

Cap femural ceramic
- Sa fie confectionat din alumina ramforsata cu Zirconiu {Al1203 / Zr024)
- Sa fie disponibil in diametrul exterior de: 28mm, 32mm, 36mm

| - sa se prezinte in minim 4 tipodimensiuni

- conul interior sa fie 12/14 compatibil cu tijafemurala

- sa fie sterilizat cu radiatii gamma

- garantiasterilitatiisa fie de 5ani de la data livrarii
Cupa acetabularanecimentata

- Sa fie confectionata din aliaj de titan siacoperita cu titan poros

- parteaexterioarasaprezinte forma
aproapehemisfericasidintimariticatreextremitateadeschisapentru contact cat mai bun
cu osulsistabilizareprimara

- Partea interioarasaprezinte forma conicalaterala care
preiapresiuneainsertuluisibazahemisferica

- Sa prezintelocas central in interiorulcupeipentrublocareinsertuluisireducereafortelor
transverse, care sa se constituie in punctsuplimentar de stabilizare

- Sa fie disponibila in 3 variantesianume : cu gauri, 3 sau 7 sifaragauri

- Sa fie disponibila in 26 de tipodimensiuni cu diametrulcuprinsintre 40mm si 70mm

- modalitate de implantaresa fie necimentata de tip press-fit
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- dimensiuneacupeisa fie egala cu dimensiuneaultimulalezor

- fixareainsertului in cupasase facaprin forma interioaraconica

- sterilizata cu radiatii gamma

- instrumentar de implantarecomun cu cupelecimentate

- sa se poataimplanta cu tijacimentata

- garantiasterilitatiieste de Sani de la data livrarii
Insert acetabular pentrucupaacetabularanecimentata din polietilena de tip
crosslink stabilizata cu Vitamina E

- Sa fie confectionat din polietilena de tip crosslink stabilizata cu Vitamina E

- Sa prezinteprofilasimetric de 10°, perete posterior saufarainclinatie

- Sa se fixezeprin forma conica lateral

- Sa prezinte protuberanta centrala pentru locas central cupa cu blocare insert si
reducerea fortelor transverse, care sa se constituie in punct suplimentar de
stabilizare a insertului

- Sa prezinte diametrul interior de: 22.2mm, 28mm, 32mm, 36mm si 40mm

- 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 4 in 4 mm

- garantiasterilitatiieste de 5 ani de la data livrarii

-10mm posibilitatecompresie

-disponibil in douadiametre: 11,5st 13mm

-implantulestedisponibil in 7lungimi: de la 540mm la 780mm cu incremente de
40mm

-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 15mm, cu incremente de
Smm

-diametru END CAP standard de 8mm
-lungime END CAP standard de 4mm
-STERILIZARE in radiatii Gamma




ANEXA NR. 2

VALOAREA ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE

Nr.
Crt.

Denumire produs

Cantitate

solicitata

Unitate de
miisuri

Pret unitar lei
(fara TVA)

Valoare produse
lei (fara
TVA)

/.

ENDOPROTEZA TOTALA CIMENTATA DE
GENUNCHI DE REVIZIE CU PULSLAVAJ

1

Buc

21.105 lei

21.105 lei

2

ENDOPROTEZA TOTALA NECIMENTATA
DE SOLD DE REVIZIE '

Buc.

13.190 let

13.190 lei

PROTEZA LIGAMENTARA CU FIXARE

I PENTRU RECONSTRUCTIE POST-

TRAUMATICA SAU DEGENERATIVA ¢
IMPLANT LARS GENUNCHI DREPT CU 60
DE FIBRE)

Buc.

6.750 lei

6.750 lex

SURUB LARS

Buc.

550 lei

1.100 lei

SCOABA LARS

Buc.

550 lei

550 let

PROTEZA DE SOLD TOTALA
NECIMENTATA CU CONICITATE TRIPLA,
CAP CERAMIC SI INSERT DIN.
POLIETILENA CROSSLINK STABILIZATA
CU VITAMINA E COREHIP

Buc.

10.458 lei

10.458 lei

Intocmit:
SEF CLINICA ORTOPEDIE-TRAUMATOLOGIE 11,

PROF.DR.PATRASCU JENEL MARIAN




