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PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

1.1  Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,,Pius Brinzeu” Timigoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridica, asigurénd ingrijiri medicale populatiei, acest lucry transformandu-1 fntr-un important centry
regional de pregitire i formare profesionala pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi,

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,,Pius Brinzeu’’ Timisoara (SCJUPB Timigoara) s-a scris la
inceputul anilor 70 cénd prin meritul unor personalitdfi de marci din viati medicala timisoreana precum Prof, Dr.
Pius Brinzeu, Prof. Dr. Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. Ion Lighezan §i Prof. Dr. Ferdinand Nistor, se aduce in atentia
guvemanfilor de atunci necesitatea stringenti a construirii si in orasul nostru a unei unitiiti medicale moderne.,

In anul 2016 Spitalul Clinic Judefean de Urgentd Timisoara a fost acreditat de citre ANMCS, ci urmare a
vizitei de evaluare §i acreditare, certificind astfel calitatea serviciilor de sinatate §i functionarea spitalului la
standardele stabilite de ciitre ANMCS. Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile clinice,
avénd un numér de 1174 de paturi pentru ingrijirea continui si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite Tn 23
de sectii clinice si 6 compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturi medicala de inalts
performanti, personal specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tarii precum i din
Intreg teritoriul Roméniei. In cadrul SCIUPH Timigoara, pe lang3 activitatea medicald, se desfagoard activitati de

Invatimant universitar si postuniversitar de formare medicald, precum si activititi de cercetare stiintificd medicali.

1.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
In baza referatelor de necesitate emise de Sectiile SCIUPBT 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.
1.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitates contractanti

Autoritatea contractanta doreste sa obtina un acord cadru/contract de fumizare produse la cel mai bun pret din piata si

sa corespunda calitativ specificatiilor tehnice, astfel va asigura un act medical de calitate, fara sincope in procesul de

achizitie,
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2 Descrierea produselor solicitate

Produsele solicitate fac parte din categoria : DISPOZITIVE MEDICALE - PRODUSE ACHIZITIONATE PRIN
PN RECONSTRUCTIE MAMARA — IN VEDEREA NEGOCIERII

Specificatii tehnice generale eliminatorii: Asigurarea : DISPOZITIVE MEDICALE

LOT 1.
Expandere mamare cu valvi de umplere la distants

DENUMIRFA COMERCIALA:
Expandere mamare

DEFINITIA PRODUSULUI:

Expander mamar cu valvi la distanta, cu o suprafati microtexturati.
REFERINTA S1 DESCRIERE:

Expander mamar cu valva la distants, baza rotundi, profil rotund, cu suprafad microtexturati.
SPECIFICATII TEHNICE:

Expander rotund pentru sani cu valva la distanta, cu o suprafafi microtexturats.
TEXTURA:

Suprafata sa fie microtexturati in conformitate cu ISO 14607:2024
MATERIALE:

Material: Polidimetilsiloxan

Tub: Polidimetilsiloxan

Carcasa valvei: Polidimetilsiloxan cu bariera antiperforare integrats, fabricat3 din titan
Conector tub: PVDF

Firi latex: Da

Prezenta de substanfe sau tesuturi animale: Nu

Prezenta de substante medicamentoase san ingrediente active: Nu
STERILITATEA SI VALABILITATEA PRODUSELOR:

Metoda de sterilizare: Cildurs uscats

Valabilitate: 5 ani

Sterilizare in conformitate cu normele armonizate: EN 556-1 EN ISO 20857
De unicj folosinti: Da

Resterilizabil: Nu

CONDITII DE FURNIZARE SI DEPOZITARE:

Ambalare: Pachet unic cu ambalaj dublu steril.

Ambalaj primar: Blistere din policarbonat, foi Tyvek

Ambalaj secundar: Cutie de carton

Necesitiiti speciale de eliminare a ambala jelor: Nu



CERTIFICARE:

Clasa: III

Certificat CE: D100740034, D1007400036

Standarde armonizate aplicabile dispozitivalui: EN ISO 14630, EN ISO 14607

INDICATII DE UTILIZARE:
Expanderele mamare: expansiunea tesutului $i a pielii pentru a crea un buzunar pentru implant, de exemplu, in cazul

nostru pentru reconstructii dupd mastectomie,
Extensia pielii i a fesuturilor are loc prin umpierea treptata a expanderului mamar cu solutie salind fiziologica sterila.
Expanderele nu pot fi utilizate ca implanturi finale.

GARANTIE:
Toate produsele sa fie fabricate si testate in conformitate cu standardele aplicabile. Componentele individuale sa fie

atent selectate i sa respecte cele mai recente standarde de excelentd medicald, precum si de productie.
Produsul sa poata fi inlocuit daci sunt dovedite defecte evidente de fabricatie.

Niciun reprezentant sau distribuitor sa nu fie autorizat si modifice avertismentele gi precautiile din aceaste

specificatii.

LOT 2.
Implanturi mamare anatomice cu suprafati microtexturata

DENUMIREA COMERCIALA:
Implanturi mamare anatomice cu suprafati microtexturata
DEFINITIA PRODUSULUI:

Implanturi mamare umplute cu gel de silicon cu profil anatomic, scurt plus oval sau scurt oval, cu suprafati

microtexturata,
REFERINTA $I DESCRIERE:
Sublot 2.1 Tmplanturi mamare umplute cu gel de silicon c» bazi rotundi si profil anatomic, cu suprafai

microtexturatd, disponibile in trei proiectii diferite: moderats (MP), inalta (HP) si extra inalti (XP).
Sublet 2.2 Implanturi mamare umplute cu gel de silicon cu ¢ bazi scurti plus ovali si profil anatomic, cu
suprafatd microtexturats, disponibile in trei proiectii diferite: moderata (MP), inalta (HP}) si extra inaltd (XP).
Sublot 2.3 Implanturi mamare umplute cu gel de silicon cu o bazi ovali scurtj si profil anatomic, cu suprafati
microtexturatd, disponibile in trei proiectii diferite: moderata {(MP), inaltd (HP) si extra inalta (XP).
SPECIFICATII TEHNICE:
- Implanturile mamare anatomice sa fie umplute cu, un gel de silicon foarte coeziv si stabil care oferd o
consistent naturald in combinatie cu un control maxim al formei.
- [nvelisul elastic §i rezistent chimic §i mecanic al implanturilor sa fie din mai multe straturi suprapuse de
elastomer siliconic (polidimetilsiloxan).
- Pentru a mentine un nivel ridicat de sigurants, intregul Invelis sa fie prevazut cu un strat special de barierd

pentru a preveni §i minimiza infiltrarea gelului.



Fiecare implant sa fie prevazut cu puncte si linii de orientare tactile si vizuale pentru pozitionarea corects.

TEXTURA:
Suprafata implanturilor anatomice sa fie microtexturata in conformitate cu 1SO 14607:2018. Aceastd texturd mai fini
permite insertia ugoara prin incizii mai mici.
MATERIALE:
Material: Polidimetilsiloxan
Firi latex: Da
Prezenta de substante sau tesuturi animale; Nu
Prezenta de substante medicamentoase sau ingrediente active: Nu
STERILITATEA $1 VALABILITATEA PRODUSELOR:
Metoda de sterilizare: Cildura uscati
Valabilitate: 5 ani
Sterilizare in conformitate cu normele armonizate; EN 556-1 EN ISO 20857
De unici folosinta: Da
Resterilizabil: Nu
CONDITII DE FURNIZARE SI DEPOZITARE:
Ambalare: Pachet unic ¢cu ambalaj dublu steril.
Ambalaj primar: Blistere din policarbonat, foi Tyvek
Ambalaj secundar: Cutie de carton
Necesitiiti speciale de eliminare a ambalajelor: Nu
CERTIFICARE
Clasa: 11T
Certificat CE: D100740034, D1007400036
Standarde armonizate aplicabile dispozitivului: EN ISO 14630, EN ISO 14607
INDICATII DE UTILIZARE:
Implanturile anatomice cu suprafatii microtexturata sunt indicate pentru reconstructia sénilor, corectarea
asimetriei, aplaziei sau hipoplaziei, deformarilor combinate ale sanilor si pieptului, sau atrofiei, inlocuirea
implantului.
GARANTIE:
Toate produsele sa fie fabricate si testate in conformitate cu standardele aplicabile. Componentele individuale sa fie
atent selectate §i sa respecte cele mai recente standarde de excelentd medicald, precum si de productie.
Produsele sa fie inlocuite daca sunt dovedite defecte evidente de fabricatie.

Niciun reprezentant sau distribvitor sa nu fie autorizat si modifice avertisrnentele §i precautiile din aceaste

specificatii.
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LOT 3.
Implanturi mamare anatomice cu suprafati din spumi de micropoliuretan

DENUMIREA COMERCIALA
Implanturi mamare anatomice cu suprafata din spumi de micropoliuretan
DEFINITIA PRODUSULUI:

Implanturi mamare umplute cu gel de silicon cu profil anatomic si rotund, scurt plus oval sau scurt oval,
cu o suprafatd din spuma de micropoliuretan.

REFERINTA S1 DESCRIERE:
Sublet 3.1 Implanturi mamare umplute cu gel de silicon ¢u bazi rotundi si profil anatomic, cu o
suprafafd din spuma de micropoliuretan, disponibile in patru proiectii diferite: joasa (LP), moderati (MP), inalta
(HP) si extra inaltd (XP).
Sublot 3.2 Implanturi mamare umplute cu gel de silicon cu o bazid scurti plus ovali si profil
anatomic, cu o suprafafii din spuma de micropoliuretan, disponibile in trei proiectii diferite: moderata (MP),
inaltd (HP) si extra inalti (XP).
Sublot 3.3 Implanturi mamare umplute cu gel de silicon cu o bazi ovali senrti si profil anatomic, cu
o suprafatd din spuma de micropoliuretan, disponibile in patru proiectii diferite: joasa (LP), moderata (MP),
inalta (HP) si extra inalta (XP).
SPECIFICATII TEHNICE:
- Implanturile mamare anatomice sa fie umplute cu, un gel de silicon foarte coeziv si stabil care oferd o
consisten{d naturald in combinatie cu un control maxim al formei.
- Tinvelisul elastic si rezistent chimic si mecanic al implanturilor sa fie din mai multe straturi suprapuse de
elastomer siliconic (polidimetilsiloxan).
- Pentru a mentine un nivel ridicat de siguranta, intregul invelig sa fie previizut cu un strat special de bariers
pentru a preveni si minimiza infiltrarea gelului.
- Fiecare implant sa fie previzut cu puncte si linii de orientare tactile si vizuale pentru pozitionarea corecti.
TEXTURA:
Suprafafa implanturilor anatomice cu suprafata din spumd de micropoliuretan este o matrice tridimensionals
de spuma de micropoliuretan de calitate medicald. Structura speciald tridimensionala cu pori deschisi a spumei
de micropoliuretan promoveazi integrarea cu tesutul nativ. Cregterea tesutului capsular in cadrul suprafefei
reduce semnificativ complicatiile potentiale, cum ar fi rotatia, deplasarea implantului si contractura capsularj.
MATERIALE:
Material: Polidimetilsiloxan, poliuretan
Fari latex: Da
Prezenta de substante sau tesuturi animale: Nu

Prezenta de substante medicamentoase sau ingrediente active: Nu



sutate afata
PRUTEL DE ACREDITARE

STERILITATEA $I VALABILITATEA PRODUSELOR:
Metoda de sterilizare: Caldura uscata

Valabilitate: 5 ani

Sterilizare in conformitate cu normele armonizate: EN 556-FF; EN ISO 20857

De unicii folosinti: Da

Resterilizabil: Nu

CONDITII DE FURNIZARE $1 DEPOZITARE:

Ambalare: Pachet unic cu ambalaj dublu steril.

Ambalaj primar: Blistere din policarbonat, foi Tyvek

Ambalaj secundar: Cutie de carton

Necesititi speciale de eliminare a ambala jelor: Nu

CERTIFICARE

Clasa: II1

Certificat CE: D100740034, D1007400036

Standarde armonizate aplicabile dispozitivalui: EN ISO 14630, EN ISO 14607

INDICATII DE UTILIZARE:

Implanturile anatomice cu suprafati din spumé de micropoliuretar sunt indicate pentru reconstructia

sénilor, corectarea asimetriei, aplaziei sau hipoplaziei, deformérilor combinate ale sanilor si pieptului, sau atrofiei,

inlocuirea implantului.

GARANTIE:
Toate produsele sa fie fabricate i testate in conformitate cu standardele aplicabile. Componentele individuale sa fie

atent selectate si sa respecte cele mai recente standarde de excelentd medicala, precum si de productie.
Produsele sa fie inlocuite daci sunt dovedite defecte evidente de fabricatie.

Niciun reprezentant sau distribuitor sa nu fie autorizat si modifice avertismentele §i precautiile din aceaste

specificatii.

L 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 dispozitiile legale, aprobarile
si standardele tehnice, profesionale §i 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 va asigura ca si Personalul san,
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 san mai multi operatori economici, toti acestia vor

fi tinuti solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor 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 & 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 dupa
aprobareca/receptia produselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor 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 toata durata contractului .

Contractantul nu poate fi considerat raspunzator pentru incalcarea de catre Autoritatea Contractanta sa il de catre
orice alta persoana a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a Produselor.

II.  Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii/entititii contractante in legituri cu produsul
Documentatiilepe 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; raport privind testarea.

III. Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si Autoritatea/entitatea
contractanta. Receptia produselor se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea si calitatea solicitata la locatia
indicata de Autoritatea contiactanta: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA »PIUS BRANZEU”
TIMISOARA, Bv. Liviu Rebreanu ar. 156, Timisoara, jud. Timis

IV. Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea mentionatnumarul contractului, datele
de emiterc §i de scadenfa ale facturii respective. Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de
Autoritatea/entitatea contractantd : SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ~PIUS BRANZEU”

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

Factura va fi emisadupi semnarea de ciitreAutoritatea/entitatea contractanti a procesului verbal de receptie calitativa,
acceptat, dupa livrare, instalare si punere in funcfiune. Procesul verbal de receptie calitativd va fnsoti factura §i
reprezinta elementul necesar realiziriiplitii, impreuni 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 cantitativs ;

e) documentatia de utilizare (daca este cazul) ;
1) raport privind testarea (daca este cazul) ;

Plitile in favoarea Contractantului pentru operatiunile cu titlul accesoriu care vor fi efectuate in perioada post
garantie (ex. operafiuni de mentenanta corectiva, piese de schimb, etc) avand ca referintd costul si conditiile de plata
agreate de pérfi in cadrul contractului .



Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 60 de zile de la data emiterii facturii fiscale in original
$1 a tuturor documentelor justificative.

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

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 colective sau

prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului, social §i al muncii enumerate in anexa X la Directiva
2014/24, respectiv conform prevederilor art. 51 din Legea nr. 98/2016. ( Actele normative si standardele indicate

sunt considerate indicative $i nelimitative) .
Ofertantii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia an tinut cont de obligatiile relevante din
domeniile mediului, social si al relatiilor in munca .

VI. Managementul/Gestionarea Contractului si activitifi de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clauzelc contractuale atasate documentatiei de atribuire .

VIL. DISPOZITH FINALE
Prin depunerea unei oferte, ofertantul accepta in prealabil conditiile generale si particulare care guverneaza 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 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.

Nici un cost suportat de operatorul economic pentru pregatirea si depunerea ofertei nu va fi rambursat. Toate aceste
costuri vor fi suportate de catre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatnl procedurii.

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

Specificatiile tebnice 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 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, cal si traducerea documentatiei tehnice
otriginale in limba romana, daca este cazul.Participantii Ia licitatie vor prezenta mostre din fiecare produs solicitat,
modelele prezentate trebuic sa indeplineasca specificatiile din prezentul caiet 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.



ANEXA NR. 1

VALOAREA ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE

. CANTITATE | CANTITATE P"e(tl;‘)‘“ar Pret TOTAL
I t. Descriere produs Sublot | MINIMA/3 MAXIMA /3 exclu ’i (lei), exclusiv
° LUNI LUNI SV TVA
TVA
Expandere mamare cu
1 | valvd de umplere la - 8 10 2934 7 29340
distanti
Implanturi mamare 2.1 4 6 2.541 - 15.246
» | 3natomice cu 2.2 4 6 2748 ~ | 16.488
suprafati
microtexturata 23 4 6 2.624 +{ 15744
Implanturi mamare 3.1 4 6 2417 V| 14,502
anatomice cu
3 - e - 3.2 4 6 2.331 / 16.986
suprafati din spuma
de micropoliuretan 33 4 6 2769 1 16.614
TOTAL 124.920
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