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CAIET DE SARCINI (

1 Introducere

- 9
Caietul de sarcini face parte integranta din documentatiade atribuire si constituie W_Mlor pe baza cirora se
elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnici,

Caietul de sarcinj trebuie s3 precizeze si institutiile competente de la care furnizorii, exccutantii sau prestatorii pot obtine
informatii privind reglementirile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea §i stingerea incendiilor sila

Protectia muncii :www.securitatea-muncii.ro
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’* indeplineste rotyl
de Autoritatea/entitatea contractantd, respective Autoritatea/entitatea contractant? In cadrul Contraciujui.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-yn anumit capitol din Caietul
de Sarcini i nespecificats explicit in alt capitol, trebuie interpretati ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se
consideré de citre Ofertant c# aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractulyi.

2 Contextul realiziirii acestej achizitii de produse

2.1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgents ,, Pius Brinzey’” Timigoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridic, asigurdnd fngrijii medicale populatiei, acest lucru transformandu-1 intr-un important centry
regional de pregitire §i formare profesionald pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi,

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgentd ,, Pius Brinzeu®’ Timisoara (SCJUPB Timigoara) s-a scris Ia
inceputul anilor 70 cénd prin meritul unor personalititi de marca din viata medicald timigoreana precum Prof, Dr. Pjys

citre ANMCS. Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice, avand un numar de 1174 de
paturi pentru ingrijirea continuj §i 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuitein 23 de sectiiclinicesi 6
compartimente, din care 16 medicale §i 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de fnaltsi performanti, personal

aritarinl Ra

specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tarii precum si din intreg teritoriul Romaniei,



postuniversitar de formare medicala, precum gi activititi de cercetare stiintificd medicals,

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

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

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

achizitie.

3 Descrierea produselor solicitate

(se va selecta variant corecta).
3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
Asigurarea: materigle sanitare/medicamente/reactivi de laborator/pieseschimb (se va selecta variant corecta),

3.2 Produsele solicitate §i operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

3.21 Produse solicitate

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

F———

33 Extensibilitate/Modernizare, daci este cazul

3.3.1 Garantie

Toate produsele trebuie s3 fie acoperite de garantie pentru cel putin perioada solicitaty pentru fiecare produs, Pericada de
garanfie incepe de la data receptiei produselor sau in cazyl améndrii din cauze care nu tin de Contractant, Ia un interval de
30 zile de Ia acceptarea produselor. Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor/

deficientelor in perioada de garantie,
3.32 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportuluj

Termenul de livrare este cel mentionat pentru fiecare produs in parte. Un produs este considerat livrat cind toate
activitifile in cadrul contractuluj au fost realizate i produsul/echipamentul este instalat, functioneazs Ia parametrii agreati
si este acceptat de Autoritatea/entitatea contractanti.

Produsele vor fi livrate cantitativ i calitativ 1a locy] indicat de Autoritatea/entitatea contractants pentru fiecare produs tn




AN

parte. Fiecare produs va fi insotit de toate subansamblele/pirtile componente necesare punerii gi mentinerii in functiune.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfe] incét si prevind orice dauni sau deteriorare in timput
transportului acestoracatre destinatia stabilita

Daca este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incét si reziste, fira limitare, manipularii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sarij gi precipitatiilor din timpul transportului i depozitdrii in locuri deschise. in stabilirea marimii gi
greutdtii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distant fati de destinatia finala a
produselor furnizate gi eventual absents a facilititilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivi a contractantului. Produsele vor fi asigurate fmpotriva
pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului §i cauzate de orice factor extern,

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

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se consider ci I-a luat in considerare
toate dificultitile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens $i nu va invoca nici un motiv de intdrziere sau costuri

suplimentare.

3.3.3 Operatiuni cu tiths accesoriu, daci este cazul (doar pentru echipamente/aparatura medicala)

3.3.3.1 Instalare, punere fn funcfiune, testare

Contractantul trebuie s3 instaleze toate produsele in mod corespunzitor, asigurand-se in acelasi timp ca spatiile unde s-a
realizat instalarea rimén curate, Dupd livrarea si instalarea produselor, contractantul va elimina toate degeurile rezultate si
va lua mésuriIeadccvatepentruaadunatoateambalajelesieliminareaacestora de Ia locul de instalare.

Odati ce produsele sunt asamblate, contractantul va realiza §i apoi toate configurarile/setsrile 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 §i calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o

functionare optima.

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

Contractantul va efectua pe cheltuiala sa §i fird nici un fel de costuri din partea Autorititii/entitatii contractante toate

testele pentru a asigura functionarea produsulyi 1a parametric agreati. Contractantul rméne responsabil pentru protejarea
produselor luand toate masurile adecvate pentru a preveni lovituri, zgirietyri $i alte deteriordri, pani la acceptare de citre

Autoritatea /entitatea contractanti,

3.3.3.2 Instruirea personalului pentru utilizare

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

Instruirea va fi organizata dupi ce produsul este functional si trebuie s permit personalului Autoritatii/entitatij
contractante si: intelegerea diferitelor componente ale produsului; intelegerea tuturor functionalititilor; Operarea
produsului; informatii despre mentenanta de rutind care trebujess fie efectuatd de citre utilizator; depistarea problemelor

§i diagnosticare de baza; etc.



Sesiunea de instruire se va desfasura in limba roméana.
Contractantul vaasigura pe durata sesiunii de instruire materiale support in limba roménj, care include cel putin - manuale
de operare, fise tehnice,etc.

3.3.3.3 Mentenanta preventiva in perioada de garantie

Mentenanta preventiva trebuie infeleasi ca totalitatea operatiunilor de intretinere $i reparatie ale unui echipament/produs
care se efectueazi pe parcursul ciclylui de viafd al acestuia, Ia intervale regulate cu scopul de aasigurafunctionarea optima
a echipamentului/produsului, pentru a reduce riscurile de defectare §i de deteriorare.

Operatiunile de mentenanta preventive trebuie effectuate in conditii de securitate, cy protejarea adecvata a personalulyi
care efectueazi mentenantd si a altor personae prezente la locu! unde are loc interventia.

Dupifiecare interventie preventivi, Contractantul trebuie sa efectueze teste de functionare ale produsului §i sd prezinte un
raport care s includi activitatile realizate.

3.334 Mentenranta corectiva in perioada post-garantie, dupi caz

Mentenanta corectiva trebuie intelsass ca totalitatea operatiunilor de interventic la un echipament/produs care se
efectueazi pe parcursul ciclului de viatd al acestuia, ca urmare a unor defectiuni say functiondrii in afara parametrilor

optimi cu scopul de a restabilj capacitatea de functionare optiméaechipamentului/produsului.

Contractantul trebuie s efectueze mentenanta corectiva a echipamentului pentry o perioada de 2 anj dupd expirarea

consumabilelor atunci ¢and Antoritatea/entitatea contractantd semnaleazi un incident,

3.3.3.5 Suport tehnic
Pe toata durata contractului, att in pericada de Barantie cét §i dupa expirarea perioadei de garanfie, dupi caz,
Conractantul va asigura suport tehnie,



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

F Nivel prioritate ’ Timp de réiispuns Timp de implementare solufie provizorie Timp de rezolvare

Urgent 30 minute 4 ore 24 ore
Critic 2ore 24 ore I 48 ore
LMajor 4 ore Urmittoarea =i lucritoare ‘ Urmitoarea zi lucritogre
LMbwr 4 ore Urmiitoarea z i kicrditoare , Urmdtoarea =i hucritogre

conformitate cu clayzele contractului de achizitie publicd/sectoriali de produse,
NOTA : SE VA SELECTA UN NIVEL DE PRIORITATE
== fa L NIVEL DE PRIORITATE

3.3.3.6 Piese de schimb §i materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenants
corectiva dupi expirarea garantiei

Contractantul trebuie sj fic in masurdsiasigure piese de schimb $i orice alte materiale consumabile pentru o perioada de
minim 5 ani dupéexpirarea pericadei de garantie .,
Contractantul va prezenta fn propunerea tehnicj:
) recomandiri cu privire la piesele de schimb care trebuie s3 existe in mod current pentru a facilita efectnarea
mai scurt timp aoperatiunilor de mentenanticorectivi;

b) timpul de Nvrare pentru piesele de schimb recomandate;
¢) modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioada post garantie;

d)} alte informatii relevante,

3.34 Mediul in care este operat produsul

Echipamentul/aparatul medical se va amplasa/utiliza in spatial Bloculyj Operator 11T Ortopedie-TraumatoIogie.



34 Atributiile $i responsabilititile Pirtilor
Obligatiile principale ale Autoritatii contractante

Autoritatea contractantava pune la dispozitia Contractantulyj - 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 dateIe/infonnatii]c/documenthc solicitate de catre Contractant, termencle stabilite in sarcina
Contractantului pentru furnizarea produseior se prelungesc in mod corespunzator.

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

Autoritatea contractanta  isj asuma  raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si  legalitatea
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantuly; 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 ay aprobat respectivele

documente,
Autoritatea contractanta va colabora, atal cat este posibil, cu Contractantui pentru furnizarea informatiilor pe care
acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentry realizareaContractylui.

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

Autoritatea Contractanta se oblige sa receptioneze produsele furnizate si sa certifice conformitatea astfe] cum este
prevazut in Caietul de sarcini,

rezolutiona/reziliacontractui atunci cand se respinge produsu] livrat, de 2 ori, pe motive de calitate,

Receptia produselor se va realiza conform proceduyrii prevazute in Caietul de sarcini.
Autoritatea contractanta se oblige sa plateasca pretul Contractului catie Contractant, 1 termen de maximum 60 de
zile de la primirea facturii in original la sediul sau/si numai in conditiile Caietuluj de sarcini.

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

sarcini.

Obligatiile Principale ale Contractantulyj
Contractantul va furnijza produseie si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin prezentul Contract, cy

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



In cazul in care Contractantul este o asociere alcatuita din doi sau maij multi operatori economtici, toti acestiavor fi
tinuti solidar responsabili de indeplinireaobligatiilor din Contract,

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

Contractantul va adopta toate masurile neécesare pentru a asigura, in mod continuu, personalui, echipamentele s

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 Ia Sémnarea contractului, persoana de

contact.
Contractantul se obliga sa emita factura aferenta produselor furnizate prin  prezentul Contract numai

dupaaprobareafrcceptia produselor in conditiile din Caietu! de sarcini,

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

Contractantul nu poate fi considerat raspunzater pentru incalcarea de catre Autoritatea Contractanta sau de catre
orice alta persoana a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare 3 produselor.

4 Documentatii ce trebuie furnizate Autoriti tii/entitifii contractante in legiituri cu produsul

Documentatiile pe care Contractantul trebuie si Ie livreze Autoritifii/entititii contractante in cadrul contractulyi 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

Liviu Rebreanu nr, 156, Timisoara, jud. Timis

6  Modalititi si conditii de plata

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

Factura va fi emis3 dupa semnarea de céfre Autoritatea/entitatea contractants a procesului verbal de receptie calitativa,

a) certificatul de calitate si garantie;

b) declaratia de conformitate;

c) avizul de expeditie a produsului;

d) procesul verbal de receptie cantitativa;

€) documentatia de utilizare (daca este cazul) ;



f)  raport privind testarea (daca este cazul) ;

Plétile in favoarea Contractantulyj se vor efectua in termen de 60 de zile de la data emiterii facturii fiscal ip original gi a
tuturor documentelor Justificative.

7 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti §i Contractant
(inclusiv fn domeniile mediului, secial si al relatiilor de munci)

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

indicative gi nelimitative) .

8 Managementul/Gesﬁonarea Contractului $i activititi de raportare in cadrul Contractului,
In conformitate cu clauzele ccontractuale atasate documentatie de atribuire ,

9 DISPOZITH FINALE,

de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economicij Sau a anumitor produse.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de ,, san echivalent *,

Modul de prezentare a propunerii tehnice si finanjcare 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 esie cazul,

mostra va fi etichetata cu numele ofertantului. Mostrele nu vor fi returnate ofertantilor, ele ramanand la Autoritatea

Contractanta,

ANEXA NR. 1

SPECIFICATIE

DA NU | CONFORMITATE

CARACTERISTICI TEHNICE
{4. ENDOPROTEZX TOTALA NECIMENTATA DE SOLD DE REVIZIE

Stem ferural

Stem femural din aliaj de titan cu suprafatd ruguoasi. Alcatuit din dous componente
cu modularitate crescutd, putdnd combina oricare componenti proximali cu oricare
componenti distald. Componenta proximali cu dous optiuni (cilindrici sau conici),
fara coleret, cu compatibilitate dreapta / stdnga, inimum 6 lungimi care si cuprinds
intervalul de la 55 la 105 mm cu increment maxim de 10 mm, anteversie reglabila de
* 40 grade, cu géuri pentru suturs proximald, geometrie a colului care si creascéd
gradul de miscare si santuri longitudinale. S3 se poati testa repozitionarea
ansamblului in situ. Componenta distald cu doud optiuni, dreapti sau curbi, pentru
abord endofemurai sau transfemural, cu dimensiuni care s3 cuprindd minimum
mtervalul 120-260 mm si diametre care s3 cuprindd minimum intervalu] 14-28 mm,
cu increment de maxim 2 mm. Tija dreapti cu nervuri longitudinale, fixare press fit
diafizar pentru tijele lungi si diafizo-metafizarg pentru tijele scurte. Tija curba
rectangulari cu nervuri, cu curburi sagitald, cu posibilitatea de blocare statics si
dinamicd, blocare distald cu minimum 2 suruburi cu sistem de ochire, Conectarea cu
o cheie dinamometrici cu cartus de unic# 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 hemisferics complet3,

Blprafatﬁ externd poroasd datoriti fibrelor de titan, Congruenta completi cu insertul




un instrument specific. Proeminente antirotationale si stabilizare suplimentara
centrala fntre cupd si insert. Minimum 23 dimensiuni, care s3 cuprindd minimum
intervalul 36-80 mm. Exista variante disponibile cu gauri sectoriale, firs gauri, cu
géuri pe toatd suprafata, cy pini. Implantare necimentats press fit. Suruburi Fixare
suplimentara cu suruburi din aligj de titan, cu cap ingropat, cu diamentre de 4,5 sau
6,5 mm, autotarodante. Insert acetabular Insertul acetabular din polietilena
crosslinked cu greutate moleculari foarte tnalts (UHMWPE). Cu variante disponibile
standard, cu profil antiluxatie la 10 grade, 20 grade, insert retentiv. Congruenti
completd cu cupa, inel de blocare care s3 permitd schimbarea acestuia firs
degradarea cupei, utilizind un instrument specific. Proeminente antirotationale si
stabilizare suplimentar3 centrald intre cupd si insert. Grosime minim3 de 6 mm,

jT{f
si inel de blocare care s3 permitd schimbarea acestuia firg degradarea cupei, utilizand
Exista variante diferite pentru capete de 22, 26, 28, 32.

2. BLOC DE AUGMENTARE PEN TRU COTIL IN REVIZIA PROTETICA
Bloc de augmentare confectionat din tantal, cu forma de semiluna, fiind o hemisfera
partiala. Implantul prezinta elasticitate s proprietati mecanice apropiate de cele ale
osului spongios, cu trabeculele interconectate in totalitate, Blocul de augmentare

acopera un defect cu ¢ suprafata de 25% dintr-o Cupa este compatibil cu orice tip de

cupa. Prezinta gauri pentru stabilizare cu suruburi cu 6 dimensiuni ale arculuj de
cerc. Raza semicercului este cuprinsa intre 50mm 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 cu 3 suruburj autorodante cu

diametrul de 6,5mm si lungimi cuprinse intre 15mm s; 60mm
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. ANEXA NR. 2
VALOAREA ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE
g; ) Cantitate Unifate de | Pret unitar lei \’all:lare : ;‘:iuse
Denumire produs solicitata misurd {fara TVA) TVA)

ENDOPROTEZA TOTALA ) )

M| NECIMENTATA DE SOLD DE REVIZIE i Buc. | 9.490lei | 9.490 lei
BLOC DE AUGMENTARE PENTRU . )

12| COTIL IN REVIZIA PROTETICA ! Bocy | W00t | 3909IE
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