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CAIETUL DE SARCINI

1. Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor
pe baza ciirora se elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fird a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performantd, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea. Specificatiile tehnice reprezinta un
ansamblu de cerinte emis de catre autoritatea contractanta si pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare

operator ofertant propunera tehnica.

in cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad indeplineste rolul de Autoritatea
contractanti, respectiv Autoritatea contractantd in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in
toate capitolele unde se considera de catre Ofertant cé aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii
obiectului acordului cadru.

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt minimale si obligatorii.

Specificatiile tehnice care indica un anumit producator, o anumitd origine sau un anumit procedeu, ori
care se referd la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica sau la standard, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurintd a caracteristicilor produselor ce urmeaza a fi achizitionate si NU au ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici; acestea vor fi intotdeauna insotite de mentiunea

"sau echivalent".

Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica o situatie tabelara unde va detalia punct cu punct
solicitdrile autorititii contractante din cadrul caietul de sarcini: forma de prezentare, parametrii , caracteristici,
autorizatii, respectand nr.lotului.

Se vor oferta produse care nu au discontinuitati pe piata.

Fisele tehnice aferente produsului care urmeaza a fi furnizat, depuse de ofertant, trebuie sa fie traduse in
limba romana si incdrcate in ordinea cerintelor din caietul de sarcini. Ofertantul care nu introduce propunerea
tehnica in sistem, nu poate fi analizat din punct de vedere tehnic si va fi exclus.
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Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate la data depunerii ofertei.
Specificatiile tehnice care indica un anumit producator, o anumita origine sau anumit procedeu ori se refera la o
productie specifica sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a caracteristicilor produsului ce
urmeaza a fi livrat, nefiind posibila o descriere suficient de precisa a caracteristicilor acestuia si nu au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitori operatori economici.

Ofertantul va prezenta o recomandare din partea institutiilor privind experienta similara dovedita prin contracte
finalizate, procese verbale sau documente constatatoare.

° Contextul realiziirii acestei achizitii de produse

Prezenta achizitie publicd are la baza referatul de necesitate din cadrul Spitalului Clinic Judetean de
Urgenta Arad din care reiese necesitatea achizitionarii consumabilelor medicale necesare desfasurarii in conditii
optime a activitatii medicale din cadrul unitatii sanitare pentru o perioadd de 4 luni.

Furnizarea produselor se va face in conformitate cu prevederile contractului de furnizare de produse.

Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanta

Autoritate contractanti: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad.

Sediul social: Municipiul ARAD, Str. Andrenyi Karoly, Nr. 2 - 4, Cod postal 310037, Roménia.

Persoana de contact: Ec. Fisie Florin - Sef Serviciu Achizitii, Tel.: +40 257/220.000 interior 121/151,
+40 357/407/200, Fax: +40 357/407.211, E-mail: scjuarad.bap.@gmail.com, sciaradsecretariat(@ vahoo.com.

Cod fiscal: 3519879

Spitalul Clinic Judetean de Urgentii Arad a luat fiin{d in forma actuald in urma Hotérarii de Guvern
nr. 359/2011 din 06.04.2011 prin reorganizarea intr-o singurd structurd a 3 spitale i anume:
- Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad — infiintat in anul 1981,
- Spitalul Clinic Municipal Arad — infiintat in anul 1775,
- Spitalul Clinic de Obstetrica — Ginecologie “Dr. Salvator Vuia” Arad care dateazi din anul 1919.

Spitalul se afld sub managementul Consiliului Judetean Arad.
Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad are in structura sa 64 de sectii si compartimente.

Sectii si compartimente clinice de: ATI, Boli Infetioase Adulti, , BIA - A. Saguna, Medicini interna,
Endocrinologie, Hematologie, Gastroenterologie, Diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Cardiologie.
Unitatea de supraveghere si tratament avansat al pacientilor cardiaci critici (USTACC) , Recuperare medicala
cardiologica, Chirurgie generald, Chirurgie vasculari, Chirurgie maxilo-faciala, Neurochirurgie, Chirurgie
toracicd, Chirurgie si ortopedie infantild, Ortopedie si traumatologie, Chirurgie artroscopicd, Chirurgie plastica
si microchirurgie reconstructivd, Arsi, Neurologie, Pediatrie, Neuropsihiatrie infantila, Boli infectioase copii si
adulti, Compartiment HIV/SIDA, Psihiatrie, Reumatologie, Urologie, ORL, Oftalmologie, Oncologie medicala,
Medicina muncii, Recuperare, medicina fizicd si balneologie, Recuperare neurologicd, Dermatovenerologie,
Nefrologie, Pneumologie, TBC, Obstetrici Ginecologie, Neonatologie, Prematuri, Ingrijiri paliative, Audiologie
si foniatrie, Endoscopie digestiva.

Cabinete medicale:
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Cabinet diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Oncologie medicald, Planificare familiala, Medicina interna,

Gastroenterologie, Hematologie, Cardiologie, Chirurgie maxilo-faciald, Chirurgie plasticd si microchirurgie,

Neurologie, Endocrinologie, ORL, Oftalmologie, Psihiatrie, Chirurgie generald, Urologie, Ortopedie si

traumatologie, Boli infectioase, Pneumologie, Reumatologie, Nefrologie, Medicina muncii, Obstetrica-

ginecologie, Neonatologie, Dermatovenerologie, Recuperare, medicina fizicd si balneologie, Medicina sportiva.
Servicii: de anatomie patologici, histopatologie, citologie, prosecturd, de medicind legald, de prevenire

si combatere a infectiilor asociate actului medical, laborator clinic de analize medicale, laborator radiologie si

imagisticd medicald, laborator explorari functionale, farmacie, bloc operator.

Centrul de Sandtate mintala (CSM).

Dispensar TBC.

2. Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Potrivit Caietului de sarcini elaborat se are in vedere achizitionarea de consumabile medicale necesare
pacientilor, conform recomandrilor medicale, din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad.

Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanta

Furnizarea consumabilelor medicale aferente a 3 loturi se va face in conformitate cu prevederile
contractului de furnizare semnat pus la dispozitie in cadrul prezentei procedurii.

Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasta achizitie de produse, daci este cazul
Nu este cazul .

Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanta isi desfisoara activitatea
Domeniul/sectorul de activitate al autoritétii contractante: Sandtate.

Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul

Prezenta achizitie publica are la baza referatul de necesitate intoemit in cadrul Spitalului Clinic Judetean
de Urgenta Arad din care reiese faptul ca aceste consumabilele medicale, sunt necesare destasurarii in conditii
optime a activititii medicale curente din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgentd Arad, pe o perioadd de 4

(patru) luni.

3. Descrierea produselor solicitate

Obiectul prezentului Caiet de sarcini il constituie achizitionarea de consumabile medicale.

3.1. Achizitor
Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad, pentru sectiile si compartimentele din cadrul acestuia.

3.2. Specificatii tehnice ale produse Solicitate.

Cantitatile solicitate se regasesc in anexa 1 la prezentul caietul de sarcini.

Caracteristici tehnice si documentatia necesard a fi cuprinsa in propunerea tehnicd aferente fiecdrui lot

sunt prezentate in tabelul de mai jos:
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| Specificatie tehnica

DA

NU | Trimiteri la documentatia
tehnica (nr.pag. catalog/
| brosura/ manual)

Lot 1 — Seturi chirurgicale Bloc Operator

1.1 Set campuri sterile pentru Chirurgie Generala
Componenta set:

1 camp de acoperire pentru masa de instrumente, ranforsat
150 x 190cm

1 camp de acoperire pentru masa Mayo ranforsat min. 80 x
145cm

1 camp ranforsat autoadeziv 150 x 240cm (adeziv 90 cm pe
latura de 240 cm, ranforsare 75 X 50cm)

1 camp ranforsat autoadeziv 200 x 200cm (adeziv 90 cm,
ranforsare 75 x 50cm)

2 cAmpuri autoadezive ranforsate 75 x 90cm (adeziv 86 cm
pe latura de 90cm, ranforsare 35 x 90cm)

1 banda adeziva, min. 10 x 50cm

4 servetele de celuloza 33 x 30cm

20 comprese din tifon cu fir radioopac in 12 straturi 10 x
10cm

1 pansament post operator superabsorbant cu strat de silicon
10 x 20cm

Specificatii material camp masa instrumente. ranforsat:

. C/ompozitie: material laminat, greutate totald minim 90
g/m*

Film: polietilena 60 um

Netesut: polipropilena netesuta 30 g/m?

Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

Fara latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 I

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scamosare — maxim 2.5 Log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)

o Rezistenti la plesnire — umed — minim 190 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 200 kPa

o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 70 N/50 mm
transversal, minim 95 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta Ia intindere — umedd — minim 70 N/50 mm
transversal, minim 100 N/50 mm longitudinal

Specificatii material camp Mavo. ranforsat:

e Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90
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g/m?
e Netesut: PP hidrofil, 30 g/m?
e Film: polietilena 60 pm
e Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
e Fara latex
e Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 I

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scdmosare — maxim 2.5 Log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)

o Rezistenti la plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 185 kPa

o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 60 N/50 mm
transversal, minim 105 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedd — minim 65 N/50 mm
transversal, minim 110 N/50 mm longitudinal

Specificatii material campuri ranforsate:

e Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totald minim
55 g/m? + Absorbant- intaritura minim 55 g/m?

¢ Greutate totald zona ranforsati: minim 110 g/m?*

e Material intaritura: SMS hidrofilic netesut

o Netesut; Material hidrofilic cu filare directd PP (spunbond

e Film: polietilend compact

e Straturile sa fie imbinate termic

e Fard latex

e Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiand —umedéa: minim 6 I

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scdmosare — maxim 2 Log 10 ,

o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 170 cm (H20)

o Rezistenti la plesnire — umed — minim 335 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 335 kPa

o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 115 N/50 mm
transversal, minim 185 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedd — minim 125 N/50 mm
transversal, minim 200 N/50 mm longitudinal

o Absorbtie: minim 350 % - 380 ml/m?

Materialul campurilor sa respecte cerintele standardului
european EN 13795-1:2019 privind testarile pentru cel mai
inalt nivel de performanta ,,Performanta inalta, zona critica”.
Materialul campurilor sa fie conform standardelor ISO
11810-1:2005 si ISO 11810-2:2007, privind rezistenta la
laser.

Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului
16 CFR Part 1610 referitor la flamabilitate

Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte de testare de
la laboratoare independente, acreditate ISO/IEC 17025,
incopie dupa original si traducere autorizata in 1b. romana.
Materialul trebuie sa fie impermeabil la lichide si germeni, sa
se muleze usor pe corpul pacientului, sa aiba proprietati
anti-statice, sa nu contina latex (pentru a nu provoca alergii).
Campurile trebuie sa fie marcate cu pictograme care sa indice
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L

[zona de aplicare, pentru a fi usor de manevrat si a scurta
durata de izolare.

Specificatii comprese din tifon cu fir radioopac:

e Comprese sterile, din tifon cu min.17 fire/cm?, in min. 12
straturi, cu fir colorat radioopac intretesut, pentru utilizarea
in timpul interventiilor chirurgicale, pentru absorbtie,
fixarea organelor sau a tesuturilor corpului.

e Sa fie sterile, fabricate din tifon absorbant (100 % bumbac,
17 fire)

e Sa aiba fir radioopac tesut detectabil cu raze X.

e Sa nu lase scame, compresele sa fie impaturite in min.12
straturi, fara margini libere.

o Compozitie material:

o Tifon: 100% Bumbac, indlbire fird clor care sa respecte
EN 14079
o Fir detectabil cu raze X: Polipropilena cu BaSO4

° Nlimér de fire: urzeala: 100/10 cm =+ 5; batatura: 70/10 cm

+

Greutate suprafatd: minim 23 g/m?

Rezistentd la rupere, uscat: urzeala minim 50 N/50 mm;

batatura minim 30 N/50 mm

Timp de patrundere: < 10 sec.

Dimensiune: 10 x 10cm

Mod de ambalare: pachet cu 10 bucati

Sa prezinte ambalaj steril dublu:

o ambalaj interior - din folie/hartie termosudata, cu card
interior de verificare

o ambalaj exterior - din folie/hartie termosudata, cu card
exterior de verificare

e Sa fie sterilizate cu oxid de etilena

e Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa Ila.

e Sa prezinte marcaj CE conform cu Regulamentul UE
2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR)

Specificatii pansament post operator superabsorbant cu strat

de silicon 10 x 20cm

e Pansament super-absorbant care sa fie indicat pentru
tratamentul plagilor cu un nivel de exsudat moderat pani la
abundent: pligi acute ( plagi post-operatorii) si plagi
cronice (plagi tumorale, piciorul diabetic).

e Sa fie steril, de unica folosinta,

e Sa fie previizut cu un strat de contact cu plaga din silicon,
care sa permita o aplicare facila si indepartarea
nedureroasd, atraumatica.

e Se compune dintr-un un corp absorbant din celuloza si un
poliacrilat superabsorbant pentru absorbtia si retentia
exudatului.

e Pe suprafata dinspre plagé sa fie previizut cu un strat de
contact cu plaga din plasa find de silicon care sa faciliteze
aplicarea pansamentului si sa previna aderarea de plaga.

e Stratul de suport al pansamentului sa fie realizat dintr-un
material netesut din polipropilena verde, hidrofob. In

e Materiale:

acelasi timp trebuie sa fie si permeabil la aer. L
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o Strat de contact: gel de silicon si material tricotat din
PET
o Suprafata de contact cu plaga: poliamida si vascoza
netesuta
o Strat de difuzie: material tesut din celuloza hidrofila
o Nucleu absorbant: celuloza hidrofila si SAP (polimer
super-absorbant)
o Strat suport: material netesut, hidrofob, din polipropilena
o Folie de protectie: film transparent din polietilena
e Capacitate de absorbtie: minim 150g / 100cm?
e Rata de transmisie a vaporilor de apa: min 2800 g/m*/24h
¢ Sa fie ambalat individual in punga termosudata din hartie
e Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentului UE
2017/745 si clasificat ca dispozitiv medical clasa IIb.

Sterilizare cu oxid de etilena.
Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

Sa prezinte eticheta dubla autoadeziva, detasabila pentru
urmarirea circuitului produsului.

Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul UE 2017/745
privind dispozitivele medicale.

Declaratia de conformitate sa includa SRN producator,
numarul Certificatului CE MDR emis si UDI-DI-ul
produsului.

Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical si
pe toate nivelurile superioare de ambalare conform

articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27
alineatul (4) din MDR.

Valabilitate; minim 3 ani

i

1.2 Set campuri sterile pentru operatie cezariana
Componenta set:

1 camp de acoperire pentru masa de instrumente, ranforsat
150 x 190cm

1 camp de acoperire pentru masa Mayo, ranforsat min. 80 x
145¢cm

1 cAmp de cezariana cu sac colector, orificiu autoadeziv (19 x
24cm) si banda cu arici min. 250 x 315cm

1 cAmp nou-nascut 105 x 90cm

1 banda autoadeziva 10 x 50cm

4 servetele de celulozd 30 x 33 cm

5 lavete de izolare din tifon, cu cip radioopac integrat 45 x
45cm

1 pereche manusi chirurgicale fara latex, din policloropren,
marimea 7

1 pereche manusi chirurgicale fara latex, din policloropren,

| marimea 8

1 pansament post operator superabsorbant cu strat de silicon

| 10 x 20cm
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Specificatii material camp masa instrumente. ranforsat:

o C/ompozitie: material laminat, greutate totald minim 90
g/m?

o Film: polietilena 60 pm

e Netesut: polipropilena netesuta 30 g/m*

e Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

o Fird latex

e Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiand —umedi: minim 6 I

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scdmosare —maxim 2.5 Log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)

o Rezistentd la plesnire —umed — minim 190 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 200 kPa

o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 70 N/50 mm
transversal, minim 95 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedd — minim 70 N/50 mm
transversal, minim 100 N/50 mm longitudinal

Specificatii material camp Mavo, ranforsat:

e Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90
g/m?\ '

e Netesut: PP hidrofil, 30 g/m?

Film: polietilena 60 um

Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

Fara latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 I

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scdmosare —maxim 2.5 Log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)

o Rezistent3 la plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 185 kPa

o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 60 N/50 mm
transversal, minim 105 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedd — minim 65 N/50 mm
transversal, minim 110 N/50 mm longitudinal

Specificatii material campuri:

e Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totald minim
55 g/m?

e Netesut: Material hidrofilic cu filare directd PP (spunbond)
minim 30 g/m?

e Film: polietileni compact minim 25 g/m?, impermeabil la
umiditate si bacterii

e Straturile sa fie imbinate termic

o Fird latex

e Caracteristici si parametrii de performanta in zona

neranforsata:
o Rezistenta la penetrarea microbiand —umedd: minim 6 [
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o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scamosgare — maxim 2.5 Log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 150 em (H20)

o Rezistentd la plesnire — umed — minim 125 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 125 kPa

o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 75 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedd — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 80 N/50 mm longitudinal

o Absorbtie: minim 280 % - 150 ml/m?

Materialul campurilor sa respecte cerintele standardului
european EN 13795-1:2019 privind testarile pentru cel mai
inalt nivel de performanta ,,Performanta inalta, zona critica”.
Materialul cdmpurilor sa fie conform standardelor ISO
l11810-1 :2005 si ISO 11810-2:2007, privind rezistenta la
aser.

Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului
16 CFR Part 1610 referitor la flamabilitate

Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte de testare de
la laboratoare independente, acreditate ISO/IEC 17025,
incopie dupa original si traducere autorizata in Ib. romana.
Materialul trebuie sa fie impermeabil la lichide si germeni, sa
se muleze usor pe corpul pacientului, sa aiba proprietati
anti-statice, sa nu contina latex (pentru a nu provoca alergii).
Campurile trebuie sa fie marcate cu pictograme care sa indice
zona de aplicare, pentru a fi usor de manevrat si a scurta
durata de izolare.

Specificatii banda adeziva:

o Confectionata din poliester netesut flexibil cu adeziv pe
baza de cauciuc sintetic fara latex, protejat de hartie
siliconata; utilizata pentru fixarea suplimentara a
campurilor.

Specificatii lavete chirurgicale de izolare din tifon. cu cip

radioopac integrat 45 x 45cm:

e Comprese radiodetectabile tifon 20 fire/cm?, prespalate,

utilizate pentru pentru diminuarea singerdrii si pentru

tratamentul pligilor, pentru prinderea sau mentinerea

tesutului in timpul laparotomiei.

Sa fie de unica folosinta, .

Sa fie cu cip radiodetectabil si cu anse tesute in material.

Sa fie sterile, sterilizate cu EO;

Sa fie in 4 straturi, albe si verziCompozitie material:

o 100 % tifon din bumbac absorbant conf. EN 14079, fara
in3lbire cu clor,

o bucli tragere: 100 % bumbac, inalbit, vopsit albastru

o cip radiodetectabil: Polipropilend cu BaSO4

e Timp de patrundere: < 10 sec.

e Numir de fire: deformare: 120/10 cm + 6; tesaturd: 80/10
cm+5

¢ Greutate suprafati: minim 27 g/m?
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Rezistenti la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm;

tesdturd minim 35 N/50 mm

.Fara agenti de luciu optic

Ambalare: pachet cu 5 bucati

Sa prezinte ambalaj steril dublu:

o ambalaj interior - din folie/hartie termosudata, cu card
interior de verificare

o ambalaj exterior - din folie/hartie termosudata, cu card
exterior de verificare

o Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa Ila.

e Sa prezinte marcaj CE conform cu Regulamentul UE

2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR)

Specificatii manusi chirurgicale fara latex. din policloropren

e Minusi chirurgicale sintetice, nepudrate, de unicd folosinta;

sterile, din policloropren sintetic cu strat de polimer

Clasificate ca si echipament personal de protectie clasa 111

Exclude alergiile la proteinele din latex (alergie tip I)

Material foarte elastic

Sensibilitate tactila foarte buna;

Fara carbamati, mercaptobenzotiazoli si tiurami

(acceleratori);

Cu mansetd rulata in exterior

Antioxidanti: derivat al fenolului

e Acceleratori acceptati: tip de guanidind (DPG) si tip de
tiouree (DPTU)

e Culoare maro

e Structura suprafetei micro-texturatd, forma complet
anatomica, cu strat interior din polimer

e Lungime: min. 290 mm

Latime: 84-94mm (mar.7) si 96-108mm (mar.8)

Grosime perete dublu: manseta - 0.32 mm; palma - 0.38

mm; varf deget - 0.42 mm

Rezistentd la sfésiere / forta la rupere: min. 12 N

Rezistent3 la tractiune: min. 24 MPa

Elongatie: min. 750%

AQL: max. 0.65

Sa respecte standardele ASTMF1670, ASTMF1671,

16523-1:2015+A1:2018; EN ISO 374-5

¢ Sa aiba un continut de pudra de < 1 mg/manusa, conform
standard EN 455-3.

e Impachetare in perechi, in hartie de impachetat la interior si
sigilate in folii usor de deschis

e Clasificare ca dispozitiv medical de clasa Il a

e Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentului UE
2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR)

Specificatii pansament post operator superabsorbant cu strat

de silicon 10 x 20cm

¢ Pansament super-absorbant care sa fie indicat pentru
tratamentul plagilor cu un nivel de exsudat moderat pana la
abundent: plagi acute ( plagi post-operatorii) si plagi
cronice (plagi tumorale, piciorul diabetic).

e Sa fie steril, de unici folosinta,

o Sa fie previzut cu un strat de contact cu plaga din silicon,

| care sa permita o aplicare facild si indepartarea
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nedureroasi, atraumatica.

e Se compune dintr-un un corp absorbant din celuloza si un
poliacrilat superabsorbant pentru absorbtia si retentia
exudatului.

e Pe suprafata dinspre plaga sa fie prevézut cu un strat de
contact cu plaga din plasa fina de silicon care sa faciliteze
aplicarea pansamentului si sa previna aderarea de plaga.

e Stratul de suport al pansamentului sa fie realizat dintr-un
material netesut din polipropilend verde, hidrofob. In
acelasi timp trebuie sa fie si permeabil la aer.

e Materiale:

o Strat de contact: gel de silicon si material tricotat din
PET

o Suprafata de contact cu plaga: poliamida si vascoza
netesuta

o Strat de difuzie: material tesut din celuloza hidrofila

o Nucleu absorbant: celuloza hidrofila si SAP (polimer
super-absorbant)

o Strat suport: material netesut, hidrofob, din polipropilena

o Folie de protectie: film transparent din polietilena

e Capacitate de absorbtie: minim 150g / 100cm®

e Rata de transmisie a vaporilor de apa: min 2800 g/m?*/24h

e Sa fie ambalat individual in punga termosudata din hartie

e Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentului UE
2017/745 si clasificat ca dispozitiv medical clasa IIb.

Sterilizare cu oxid de etilena.
Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

Sa prezinte eticheta dubla autoadeziva, detasabila pentru
urmarirea circuitului produsului.

Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul UE 2017/745
privind dispozitivele medicale.

Declaratia de conformitate sa includa SRN producator,
numarul Certificatului CE MDR emis si UDI-DI-ul

produsului.

Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical si |
pe toate nivelurile superioare de ambalare conform

articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27
alineatul (4) din MDR.

Valabilitate: minim 3 ani

¢

Ofertantul va prezenta:

-Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului,
termenul de livrare, asumarea transportului si a costurilor
asociate.

-Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa
contina si o poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.
-Declaratie de conformitate CE de la producitor.

—Certificat CE emis de un organism notificat din care rezultd
conformitatea produsului cu Regulamentul UE 2017/745
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-ISO 13485 al produciatorului.

-Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd
trasabilitatea produsului.

-Declaratie pe propria rdspundere care confirmd ca
documentele depuse sunt obtinute legal de la producator
(daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si
ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite prin
documentatia depusd;

-Formularul nr. 1 privind conditiile de muncé si protectia
muncii cat si din domeniul protectiei mediului si social.

Lot 2 — Cimpuri operatorii sterile

2.1 Camp operator steril masa Mayo

e Camp de protectie pentru masa Mayo, pentru asigurarea
campului steril al instrumentarului.

e Dimensiune: 80 x 145 cm

C/ongpozitie: material laminat, greutate totald minim 90

g/m”.

Netesut: PP hidrofil, 30 g/m?

Film: polietilena 60 pm

Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

Sterilizare cu oxid de etilena.

Fara latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 Is

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scidmosare — maxim 2.5 Logio

‘o Rezistenta la penetrarea lichida — minim 190 cm (H20)

o Rezistenti la plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 185 kPa

o Rezistenti la intindere — uscati — minim 60 N/50 mm

transversal, minim 105 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umeda — minim 65 N/50 mm

transversal, minim 110 N/50 mm longitudinal

¢ Materialul cAmpurilor sa nu contina substante clorurate
precum CMR/PBT/vPvB (cancerigene, mutagene, toxice
pentru reproducere). Sa nu contina nici substante ignifuge
(ex. bifenili polibromurati,etc)

e Materialul campurilor sa respecte cerintele standardului
european EN 13795-1:2019 privind testarile pentru cel mai
inalt nivel de performanta ,,Performanta inalta, zona '|
critica”.

e Materialul cAmpurilor sa fie conform standardelor ISO
11810-1:2005 si ISO 11810-2:2007, privind rezistenta la
laser.

| e Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului
16 CFR Part 1610 referitor la flamabilitate

| & Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte de testare
de la laboratoare independente, acreditate ISO/IEC 17025,
incopie dupa original si traducere autorizata in Ib. romana.

e Materialul trebuie sa fie impermeabil la lichide si germeni,
sa se muleze usor pe corpul pacientului, sa aiba proprietati
anti-statice, sa nu contina latex (pentru a nu provoca
alergii).

e Campurile trebuie sa fie marcate cu pictograme care sa

gaggocument; . - Pagina 12 din 20
Denumire document: Caiet de sarcini




| indice zona de aplicare, pentru a fi usor de manevrat si a
scurta durata de izolare.

e Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

e Sa prezinte eticheta dubla autoadeziva, detasabila pentru
urmarirea circuitului produsului.

e Sterilizare cu oxid de etilena. |

e Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul UE
2017/745 privind dispozitivele medicale.

e Declaratia de conformitate sa includa SRN producator,
numarul Certificatului CE MDR emis si UDI-DI-ul
produsului.

e Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical
si pe toate nivelurile superioare de ambalare conform
articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27
alineatul (4) din MDR.

¢ Valabilitate: 5 ani

tu

2.2 Camp operator steril 45 x 75 cm

2.3 Camp operator steril 75 x 90 cm

2.4 Camp operator steril 90 x 100 cm

2.5 Camp operator steril 90 x 150 cm

2.6 Camp operator steril autoadeziv 45 x75 cm (pe latura
de 75cm)

2.7 Camp operator steril 50 x 60 cm, cu orificiu
autoadeziv @ 7cm

2.8 Camp operator steril, cu orificiu reglabil autoadeziv
75x90 cm

e Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totali minim
55 g/m?,
o Netesut: Material hidrofilic din polipropileni cu filare
directd PP (spunbond), minim 30 g/m?
e Film: polietilend compact, minim 25 g/m?, impermeabil la
umiditate si bacterii
e Cele doua straturi sa fie imbinate termic. |
e Cu adeziv pe baza de cauciuc sintetic, fara latex, protejat de |
hartie siliconata
e Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 Ig
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scamosare — maxim 2.5 Logio
o Rezistenta la penetrarea lichida — minim 150 cm (H20)
o Rezistent la plesnire — umed — minim 125 kPa
o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 125 kPa
o Rezistenti la intindere — uscatd — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 75 N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umeda — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 80 N/50 mm longzitudinal
o Absorbtie: minim 280 % - 150 ml/m

e Materialul cAmpurilor sa nu contina substante clorurate
precum CMR/PBT/vPvB (cancerigene, mutagene, toxice
‘pentru reproducere). Sa nu contina nici substante ignifuge
(ex. bifenili polibromurati,etc) |

e Materialul campurilor sa respecte cerintele standardului . N
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european EN 13795-1:2019 privind testarile pentru cel mai ‘
inalt nivel de performanta ,Performanta inalta, zona

critica”. ‘
Materialul campurilor sa fie conform standardelor ISO
11810-1:2005 si ISO 11810-2:2007, privind rezistenta la !
laser.

Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului ‘
16 CFR Part 1610 referitor la flamabilitate

Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte de testare ‘
de la laboratoare independente, acreditate ISO/IEC 17025, ‘
incopie dupa original si traducere autorizata in lb. romana.

Materialul trebuie sa fie impermeabil ]a lichide si germeni, ‘

sa se muleze usor pe corpul pacientului, sa aiba proprietati
anti-statice, sa nu contina latex (pentru a nu provoca ‘

alergii). \

Campurile trebuie sa fie marcate cu pictograme care sa
indice zona de aplicare, pentru a fi usor de manevrat st a
scurta durata de izolare. ‘

e Sa fie ambalate individual steril in folii termosudate.
e Sterilizare: oxid de etilena EO

Prodlusele sa fie clasificate ca dispozitive medicale clasa I ‘
steril.

Sa prezinte dubla eticheta autoadeziva, detasabila, pentru ‘
urmarirea circuitului produsului.

Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul UE |
2017/745 privind dispozitivele medicale. \
Declaratia de conformitate sa includa SRN producator,
numarul Certificatului CE MDR emis si UDI-DI-ul \
produsului.

Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical |
si pe toate nivelurile superioare de ambalare conform
articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27
alineatul (4) din MDR. ‘

Valabilitate: 5 ani ‘

‘i i \

e

fertantul va prezenta:

-Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului,
‘ termenul de livrare, asumarea transportului si a costurilor
asociate.
-Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sd ‘
contina si 0 pozd a produsului ce urmeazd a fi livrat.
_Declaratie de conformitate CE de la producator.
_Certificat CE emis de un organism notificat din care rezultd
conformitatea produsului cu Regulamentul UE 2017/745 |
SO 13485 al producatorului. |
-Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd
| trasabilitatea produsului.

Declaratie pe propria raspundere care confirma ca

| documentele depuse sunt obtinute legal de la producator
| (dacd este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si |
‘ ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite prin |

documentatia depusa;
(o] ocument:
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-Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia
muncii cét si din domeniul protectiei mediului si social.

Camp de incizie antimicrobian
Este format dintr-o folie transparenta de poliester cu
permeabilitate inalta la vaporii de apa si un adeziv de acrilat |
impregnat cu iodoform care permite o activitate antiseptica
continua in campul chirurgical. Acest tip de material este
rezistent la tractiune si complet impermeabil.
Adeziv: de acrilat hipoalergenic ce contine iod, care permite o
aderare sigura in timpul operatiei, indiferent de cantitatea de
fluide.
Realizeaza o suprafata de incizie sterila pe toata durata
interventiei chirurgicale, aderand perfect la marginile plagii si
realizand o bariera fizica pentru flora bacteriana de pe piele
datorita iodului ce se elibereaza gradat pe toata durata
interventiei.
Adeziv cu iod, care permite a activitate antiseptica continua
in campul chirurgical pe parcursul intregii operatii.
Continut de iod: 0,0782-0,115mg/100 mm?2
Este foarte conformabil, antireflectorizant si antistatic.
Este foarte rezistent la tractiune, marind siguranta.
Adaptabilitate, usureaza utilizarea sa in timpul actului
chirurgical. Impermeabilitate, mentine asepsia pe parcursul
intregii operatii.
Transparent, permite vizualizarea directa a culorii pielii din
Zonha anatomica pe care 0 acopera.
Este indicat numai pentru uz extern si nu se resterilizeaza.
Mentine asepsia in timpul interventiilor chirurgicale, mai ales
pentru cele de lunga durata sau cu risc crescut.
Dimensiuni:

- 44cmx35cm zona de incizie: 34cmx35¢m
Sterilizarea efectuata prin Raze Gamma, oxidul de etilena
modificand calitatile si poate fi daunator.
Valabilitatea este de 2 ani.
Nu contine latex.
Este ambalat individual, in folie de aluminiu, steril
Pentru un rezultat optim, se va depozita la temperatura
mediului ambient (15-30 C).
Nu este daunator mediului inconjuratot.
Produs in conformitate cu Regula 13 din MDD, Standard EN
13795:2011+A1:2013
Marcat CE conform Directivei europene 93/42/CE, organism
de notificare 2797, este Dispozitiv medical clasa III
Etichetarea cuprinde: denumire si cod produs, nume
producator, data sterilizarii si a expirarii, marcajul CE.

Ofertantul va prezenta:

- Declaratia ofertantului privind denumirea
producitorului, termenul de livrare, asumarea transportului si
| a costurilor asociate. | |
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- Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care
trebuie sa contina si o poza a produsului ce urmeaza a fi
livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producator. |
- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care
rezultd: conformitatea produsului cu MDR (Medical Device
Regulation - Regulamentul privind dispozitivele medicale
2017/745) sau MDD (Medical Device Directive - Directiva
privind  dispozitivele medicale 93/42/CEE) insotit de
confirmarea de prelungire.

- ISO 13485 al producitorului

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd
trasabilitatea produsului.

=, ~ -

3.3. Garantie

Furnizorul are obligatia de a livra produsele ce fac obiectul contractului cu termen de valabilitate de cel putin 12
luni, de la data receptiei efectuate la destinatia finala. Produsele cu termen mai scurt de valabilitate nu se vor
livra decat cu acordul autoritatii contractante, in functie de urgenta.

Beneficiarul are dreptul de a notifica, in scris, furnizorului, orice plangere sau reclamatie ce apare in
conformitate cu termenul de valabilitate , in termen de maxim 5 zile de la data constatatarii lor. La primirea unei
astfel de notificari furnizorul are obligatia de a inlocui produsul necorespunzator in maxim 15 zile, fara costuri
suplimentare pentru beneficiar. Daca furnizorul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste sa remedieze problema in
perioada convenita, atunci va intocmi factura storno pentru produsul respectiv.

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

Termenul de livrare este de maxim 5 zile de la data transmiterii comenzii ferme de catre achizitor catre
furnizor. Un produs este considerat livrat cand toate activitdtile n cadrul contractului au fost realizate si
produsul este acceptat de Autoritatea contractantd prin semnarea facturii si a nirului aferent.

Produsele vor fi livrate catre Autoritatea contractanti la magazia spitalului, la adresa mentionata in
comanda ferma transmisa de catre achizitor catre furnizor. Receptia cantitativa, calitativa si valorica se va face
in magazia spitalului, in zona de receptie, in prezenta delegatului distribuitorului. Livrarea se va face in timpul
programului de lucru, respectiv de luni pana vineri intre orele 8-15. Factura care insoteste produsele trebuie sa
corespunda cu comanda, cantitativ si valoric. Pretul produselor trebuie sa fie cel din comanda/contract.
Produsele livrate sunt cele oferite in propunerea tehnica.

Furnizorul va livra produsele in ambalajele originale sau in recipiente, cutii inchise ce se vor deschide la
livrare, astfel incat sa previni orice daund sau deteriorare in timpul transportului acestora cétre destinatia
stabiliti. Daci este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel incdt si reziste, fard limitare, manipularii
accidentale, expunerii la temperaturi extreme, starii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitdrii in
locuri deschise.

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

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera cd a avut in
vedere toate dificultdtile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de intarziere
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sau costuri suplimentare.
Livrarea produselor va fi insotita de :- Factura fiscala/Aviz de expeditii
- declaratie de conformitate emisa de producator sau comerciant sau

importator pentru lotul de produse livrat si/sau certificat de garantie din care sa rezulte data de expirare a
valabilitatii produsului / certificat de calitate

Nu vor fi admise produse care nu corespund calitativ si cantitativ potrivit prevederilor prezentului caiet de

sarcini.
In cazul in care distribuitorul nu onoreaza doua comenzi consecutive se va cere rezilierea contractului

respectiv.
Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera ca a luat in

considerare toate dificultdtile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de

intrziere sau costuri suplimentare.
fn conditiile aritate la 4.1. promitentul-achizitior are in vedere posibilitatea achizitionarii unor cantitati

suplimentare in contextul unor contracte de furnizare in conditiile art. 221, alin. (1), lit. a) din Legea nr.
98/2016, cu respectarea tuturor prevederilor legale aplicabile.

Promitentul-achizitor va achizitiona cantitatea considerata necesard pe parcursul contractului, promitentul
achizitor nefiind obligat la achizitionarea cantititii maxime. Cantitatea ce se preconizeazd a fi achizitionata pe
parcursul contractului este in functie de necesitdtile spitalului, de finalizarea unei proceduri de licitatie care are

ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta procedura si de existenta fondurilor alocate cu aceasta destinatie.

4. Receptia produselor

Receptia produselor se va face la sediul autoritatii contractante in termen de 48 ore de la livrare, respectiv in
magazia Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad, la punctele de lucru situate in: Str Ardenyi Karoly nr 2-4.
Receptia produselor se va efectua in zona de receptie a magaziei, in prezenta delegatului furnizorului, pe baza

facturii si avizului de expeditie de Autoritatea contractanta.
Produsul va fi insotit, la destinatie, de urmatoarele documente: factura fiscala, aviz de expeditie, certificate de

calitate, declaratie de conformitate. Daca produsul nu corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea
contractanta are dreptul sa respinga produsul, iar ofertantul are obligatia de a inlocui produsul refuzat.

In cazul in care se constata neconcordanta intre documente si produse, sau produsele sunt deteriorate, sau nu
corespund specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, care sunt anexa la caiet, produsele din lotul respectiv va
fi respins intocmindu-se un proces verbal de neconformitate.

Procesul verbal de neconformitate se va intocmi in doua exemplare, una pt fiecare parte si va contine specific si

detaliat motivul neconformitatii si respingeri.

4.1. Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare facturdi va avea mentionat numarul
contractului, datele de emitere si de scadentd ale facturii respective.

Facturile vor fi trimise in original la adresa specificatd de Autoritatea Contractanta.

Factura va fi emisi dupa semnarea de citre Autoritatea Contractanta a procesului verbal de receptie

cantitativdi si calitativd, dupa livrare. Procesul verbal de receptie calitativd va insoti factura si reprezintd

elementul necesar realizirii platii.
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Plata contravalorii Produselor furnizate se face, prin virament bancar, in baza facturii emisa de catre

Contractant.
Termenul de plati este de 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul Autoritatii contractante si de

la receptia fizicd a produselor, in conditiile stabilite mai sus.
Facturile furnizate vor fi emise si completate in conformitate cu legislatia roménd in vigoare si in

conformitate cu acordul cadru/Contractul subsecvent semnat.

4.2. Atributiile si responsabilititile Partilor

Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele in termenele prevazute la cap.3.3. din prezentul caiet de sarcini.
Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele la standardele si/sau performantele prezentate in propunerea tehnica
si a caietului de sarcini si s3 mentina valabile toate documentele solicitate in specificatiile tehnice. Produsele ce
urmeaza sa fie livrate in cadrul prezentei proceduri vor fi obligatoriu fabricate de catre producatorul mentionat
in declaratia de producator depusa in cadrul ofertei.
Furnizorul se obliga sa despagubeasca autoritatea contractanta impotriva oricaror:

e reclamatii si actiuni in justitie, ce rezultd din incalcarea unor drepturi de proprietate intelectuald (brevete,
nume, maérci inregistrate etc.), legate de produsele achizitionate,

e daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturd, aferente, cu exceptia situatiei in care o astfel de
incilcare rezulta din solicitarea ofertei intocmite de cétre entitatea contractanta
Autoritatea contractanta se obliga sa receptioneze produsele achizitionate.
Autoritatea contractanta poate notifica operatorul economic cu privire la necesitatea revizuirii/respingerii
produselor. Solicitarea de respingere/revizuire va fi motivata cu comentarii si rezolutii scrise.
Autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsele ale caror specificatii tehnice nu corespund, iar
furnizorul are obligatia de a inlocui produsele refuzate, fara a modifica pretul stabilit prin contract. La primirea
unei astfel de solicitari, furnizorul are obligatia de a inlocui produsul in termen de 48 de ore.
Perioada convenita in care autoritatea contractanta se obligd s plateasca pretul produselor cdtre furnizor este
de 60 de zile de la inregistrarea facturii, in original, la sediul autoritatii contractante.
in cazul in care contractantul nu isi onoreazi obligatiile, atunci va datora entitatii contractante penalitati
conform contractului insusit.
in cazul in care autoritatea contractanta nu isi onoreazi obligatiile de plata, atunci va datora contractantului
penalitati conform contractului insusit.
Nerespectarea obligatiilor asumate de catre una dintre parti, in mod culpabil, da dreptul partii lezate de a
considera contractul de drept reziliat si de a pretinde plata de daune-interese.
Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a renunta la contract, printr-o notificare scrisa adresata
contractantului, fara nicio compensatie, daca acesta din urma da faliment, cu conditia ca aceasta anulare sa nu
prejudicieze sau sa afecteze dreptul la actiune sau despagubire pentru contractant. In acest caz, contractantul
are dreptul de a pretinde numai plata corespunzatoare pentru partea din contract indeplinita pana la data
denuntarii unilaterale a contractului.

5. Durata acordului cadru

Contractul incheiat va fi valabil 4 (patru) luni de la emitere sau pana la finalizarea unei proceduri de
licitatie avand ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta procedura, respectiv pana la epuizarea cantitatilor

contractate.
Autoritatea contractanta nu se obliga la comandarea cantitatilor maxime indicate, comenzile efectuandu-

se in functie de necesitate.
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6. Prezentarea propunerii tehnice

Operatorii economici vor elabora si prezenta propunerea tehnicd astfel incat sa permitd comisiei de
evaluare stabilirea conformitatii produselor ofertate cu specificatiile din Caietul de sarcini. Toate documentele
depuse vor fi redactate in limba romAnd sau in traducere legalizatii in limba roména daca documentele
depuse in original sau in copie, sunt redactate in alta limba.

Documentele depuse in copie se vor certifica "Conform cu originalul” de catre ofertant, prin
semnitura si stampila ofertantului.

fn acest sens ofertantii vor prezenta alituri de oferta financiara pentru materiale urmétoarele documente:
- cettificate si avize permanente, valide si valabile ale ofertantului/furnizorului, pentru activitate comerciala
si/sau de productie in domeniul in care este legal incadrat produsul/serviciul sau activitatea de productie (dacd
este producitor);

- declaratie pe propria raspundere care confirma ci documentele depuse sunt obtinute legal de la producitor
(daci este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele
dovedite prin documentatia depusa;

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de livrare asumarea transportului si a
costurilor asociate.

fn vederea aplicarii prevederilor cuprinse la art. 51, alin. 2 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, autoritatea contractantd solicitd operatorilor economici participanti sa indice in cadrul ofertei faptul ca
la elaborarea acesteia au tinut cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social si al relatiilor de

munca.
fn acest sens se va prezenta Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din

domeniul protectiei mediului si social.

7. Cadrul legal care guverneaza relatia dintre autoritatea contractanta 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 si al muncii enumerate in
anexa X la Directiva 2014/24, respectiv :

Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;

Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectiva;

Legea 98/2016 privind achizitiile publice , cu completarile si modicarile ulterioare;

HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea
contractului /acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile publice cu completarile si modicarile
ulterioare;

Legea 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie
publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii,
precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu

completarile si modificarile ulterioare;

8. Managementul /gestionarea contractului si activitatii de raportare in cadrul contractului
In acest capitol sunt introduse informatii despre modalitatea in care se asigurd managementul
contractului de furnizare. Managementul include o componenti de management si o componenta
administrativa, avand ca date de intrare:
a) contractul de furnizare incheiat;
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b) comenzile aferente contractului;
c) comunicirile intre Contractant $i Autoritatea contractanta;
d) comunicdrile intre Contractant si tertii sustinatori (daca este cazul).
Responsabilititile cu caracter administrativ ce revin autoritd{ii contractante pe perioada deruldrii

contractului sunt urmatoarele:

> Numirea unui responsabil de contract, care si asigure atit relafia cu contractantul cét si
supervizarea modului de administrare a contractului,
> Obtinerea tuturor documentelor suport pentru efectuarea platilor, asa cum sunt aceste documente
prezentate in contract si reglementate in legislatie,
> Monitorizarea modului de derulare a contractului (planificat — realizat) si urmérirea modului de
indeplinire a clauzelor contractuale,
»  Obtinerea vizelor de control financiar preventiv intern si control financiar preventiv delegat pe
,,ordonantirile de plati”, inclusiv evidentierea stadiului angajamentului legal,
> ‘Organizarea receptiei la livrare,
> Obtinerea documentelor necesare finalizdrii contractului, asa cum sunt acestea stabilite prin
contract,
Avizat , Intocmit,
Director Medical Director ingrijiri
Dr. Hreniuc Catalin As. Oti{%ia Popa

.
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Anexa la caietul de sarcini nr. .

P.U.
Nr. Denumire / Estimat . .
LOT Descriere T.M. fara Acord cadru - estimat pe 4 luni
TVA
Cantitati estimate AC | Val.estimi Lei fari TVA
Min. Max. Min. Max.
Set campuri sterile
pentru Chirurgie buc. | 106,00 | 1.000,00 | 4.000,00 | 106.000,00 | 424.000,00
1 Generala
Set campuri sterile
pentru operatie buc. | 160,00 | 150,00 600,00 24.000,00 96.000,00
cezariana
Camp operator steril | | 4309 | 200,00 | 80000 | 260000 | 10.400,00
masa Mayo
Camp operator steril | |y g5 | 800,00 | 3.200,00 | 1.440,00 | 5.760,00
45x 75 cm
Camp operator steril |\ | 340 | 600,00 | 2.400,00 | 1.800,00 | 7.200,00
75x90 cm
Cémp operator steril |\ | <50 | 1000,00| 4.000,00 | 520000 | 20.800,00
90 x 100 cm
Camp operator steril | | 550 | 15000 | 600,00 | 1.050,00 | 4.200,00
90 x 150 cm
. |Camp operator steril
autoadeziv 43 x75 cm | buc. | 2,80 | 200,00 | 800,00 560,00 2.240,00
(pe latura de 75cm)
Camp operator steril
F0x80em, cu; buc. | 5,60 | 700,00 | 2.800,00 | 3.92000 | 15.680,00
orificiu autoadeziv @
7cm
Céamp operator steril,
cuorificiureglabil |\ s g0 | 20000 | 800,00 | 1.000,00 | 4.000,00
autoadeziv 75 x 90
cm
Camp de incizie
3 [entimicrobian " buc. | 38,00 | 40,00 | 160,00 152000 | 6.080,00
44cmx35cm zona de
incizie: 34cmx35cm

TOTAL VAL FARA TVA | 596.360,00

Avizat ,
Director Medical
Dr. Hreniuc Catalin

intocmit,




