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          MANAGER INTERIMAR
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 DIRECTOR MEDICAL
                                                                                DR. TUDOR ANDREI STANCIOIU




VIZAT, 
                                                                                                                                AVOCAT
                                                                                                              TEODOR TANASA



CAIET DE SARCINI
ACHIZITIONARE DE CONSUMABILE PENTRU TERAPIA CONTINUA DE EPURARE EXTRARENALA 
ACORD – CADRU 24 LUNI
PROCEDURA APLICATA: LICITATIE DESCHISA
COD CPV: 33181500-7 

1 Introducere
Caietul de sarcini face parte integrantă din documentația de atribuire și constituie ansamblul cerințelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică.
Caietul de sarcini conține, în mod obligatoriu, specificații tehnice. Acestea definesc, după caz și fără a se limita la cele ce urmează, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic și de performanță, siguranța în exploatare, dimensiuni, precum și sisteme de asigurare a calității, terminologie, simboluri, teste și metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condițiile pentru certificarea conformității cu standarde relevante sau altele asemenea.
În cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC DE URGENTA DE CHIRURGIE PLASTICA REPARATORIE SI ARSURI îndeplinește rolul de Autoritate contractantă, respectiv Autoritate contractantă în cadrul Acordului – cadru, Contractului subsecvent.
Pentru scopul prezentei secțiuni a Documentației de Atribuire, orice activitate descrisă într-un anumit capitol din Caietul de Sarcini și nespecificată explicit în alt capitol, trebuie interpretată ca fiind menționată în toate capitolele unde se consideră de către Ofertant că aceasta trebuia menționată pentru asigurarea îndeplinirii obiectului Contractului.

2 [bookmark: _Toc478634959]Contextul realizării acestei achiziții de produse
Conform planului de achizitii pe anul 2026 si a referatelor de necesitate, este necesara achizitionarea de consumabile pentru terapia continua de epurare extrarenala.

2.1 [bookmark: _Toc478634960]Informații despre Autoritatea/entitatea contractantă
SPITALUL CLINIC DE URGENTA DE CHIRURGIE PLASTICA REPARATORIE SI ARSURI
CU SEDIUL IN CALEA GRIVITEI, NR. 218, SECTOR 1, BUCURESTI
TEL: 021-224.09.46/47, FAX: 021.224.09.30, E-MAIL: chirurgieplastica@yahoo.com
SECTORUL DE ACTIVITATE: SANATATE

2.2 [bookmark: _Toc478634961]Informații despre contextul care a determinat achiziționarea produselor
Spitalului Clinic de Urgenta de Chirurgie Plastica Reparatorie si Arsuri, isi propune sa achizitioneze produsele ce fac obiectul prezentei proceduri pentru buna desfasurare a activitatii medicale.

2.3 [bookmark: _Toc478634962]Informații despre beneficiile anticipate de către Autoritatea/entitatea contractantă
Asigurarea produsele ce fac obiectul prezentei proceduri  vor fi solicitate de catre personalul sanitar  pentru derularea actului medical in conditii optime.
2.4 [bookmark: _Toc478634963]Alte inițiative/proiecte/programe asociate cu această achiziție de produse, dacă este cazul
NU ESTE CAZUL

2.5 [bookmark: _Toc478634964]Cadrul general al sectorului în care Autoritatea/entitatea contractantă își desfășoară activitatea
NU ESTE CAZUL

2.6 [bookmark: _Toc478634965]Factori interesați și rolul acestora, dacă este cazul
NU ESTE CAZUL
3 [bookmark: _Toc478634966]Descrierea produselor solicitate
LOT 1 -  Cartus hemofiltrare pentru stari septice
LOT 2 – Kit hemofiltrare 
LOT 3 – Kit hemofiltrare pentru stari septice
LOT 4 – Punga de filtrat
LOT 5 – Linie de calciu
LOT 6 – Combinatii – Sol electroliti pentru terapie continua de substitutie renala pe baza de bicarbonat
LOT 7 – Kit pentru hemoperfuzie
LOT 8 – Cateter dializa cu mandren
LOT 9 – Cateter dializa cu triplu lumen

      
3.1 [bookmark: _Toc478634967]Descrierea situației actuale la nivelul Autorității/entității contractante
Produsele ce vor fi achizitionate vor asigura o mai buna ingrijire a pacientului in ceea ce priveste desfasurarea actului medical.

3.2 [bookmark: _Toc478634968]Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor este garantarea calitatii si sigurantei actului medical.   

3.3 [bookmark: _Toc478634969]Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor
Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor ce face obiectul prezentei proceduri este asigurarea unei ingrijiri corecte si adecvate, apte sa optimizeze rata de vindecare si starea de sanatate a pacientilor, care sa conduca la cresterea ponderii pacientilor ce se vor declara multumiti de serviciile medicale primite.
3.4 [bookmark: _Toc478634970]Produsele solicitate și operațiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate
NU ESTE CAZUL

3.4.1 [bookmark: _Toc478634971]Produse solicitate 
3.4.1.1 [bookmark: _Toc478634972]Denumirea produsului
	Frecvenţa şi valoarea contractelor care urmează să fie atribuite (dacă se cunosc): trimestrial, semestrial, anual in functie de necesitati si de fondurile disponibile

Cantitatea estimată care ar putea fi solicitată pe durata întregului acord-cadru

	Nr. lot 
	Denumire produs
	U/M
	Cantitate minimă
	Cantitate maximă

	1
	Cartus hemofiltrare pentru stari septice
	buc
	25
	50

	2
	Kit hemofiltrare 
	buc
	20
	40

	3
	Kit hemofiltrare pentru stari septice
	buc
	50
	100

	4
	Punga de filtrat
	buc
	100
	200

	5
	Linie de calciu
	buc
	50
	100

	6
	Combinatii – Sol electroliti pentru terapie continua de substitutie renala pe baza de bicarbonat
	Punga x5000ml
	1000
	2000

	7
	Kit pentru hemoperfuzie
	buc
	25
	50

	8
	Cateter dializa cu mandren
	buc
	70
	140

	9
	Cateter dializa cu triplu lumen
	buc
	50
	100

	
Cantitatea estimată care ar putea  face obiectul unui singur contract subsecvent

	Nr. lot 
	Denumire produs
	U/M
	Cantitate minimă
	Cantitate maximă

	1
	Cartus hemofiltrare pentru stari septice
	buc
	2
	25

	2
	Kit hemofiltrare 
	buc
	2
	20

	3
	Kit hemofiltrare pentru stari septice
	buc
	5
	50

	4
	Punga de filtrat
	buc
	10
	100

	5
	Linie de calciu
	buc
	5
	50

	6
	Combinatii – Sol electroliti pentru terapie continua de substitutie renala pe baza de bicarbonat
	Punga x5000ml
	100
	1000

	7
	Kit pentru hemoperfuzie
	buc
	2
	25

	8
	Cateter dializa cu mandren
	buc
	7
	70

	9
	Cateter dializa cu triplu lumen
	buc
	5
	50




 LOT 1 - CARTUS HEMOFILTRARE PENTRU STARI SEPTICE
· sa fie folosit pentru absortia citokinelor
· compatibil cu orice aparat de hemofiltrare 
· volum cca 300 ml
· volum sange extracorporal cca 120 ml
· preumplut cu NaCl 0,9%
· selectivitate moleculara mai mica de 55kD
· sa prezinte conector
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

   LOT 2 - KIT HEMOFILTRARE
Set de linii si filtru pentru proceduri de hemofiltrare, hemodializa, hemodiafiltare cu membrana, suprafata efectiva de filtrare de minim 1.5 mp
Sa permita efectuarea tuturor tipurilor de terapii continue de substiturie renala: ultrafiltrare continua lenta, filtrare continua veno venoasa, hemodializa continua veno venoasa, hemodiafiltrare continua veno venoasa.
Sa fie compatibil cu aparatul de hemodializa si hemofiltrare Prismaflex
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.
        
   LOT 3 -  KIT HEMOFILTRARE PENTRU STARI SEPTICE
Set de linii si filtru pentru proceduri de hemofiltrare, hemodializa, hemodiafiltare destinate tratamentului starilor septice, suprafata efectiva de filtrare de minim 1.5 mp
Impregnare cu heparina (3000 UI/mp)
Sa fie compatibil cu aparatul de hemodializa si hemofiltrare Prismaflex
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

   LOT 4 - PUNGA DE FILTRAT
Punga de filtrat cu capacitate de cca 9 litri, punga sa fie prevazuta cu minim 3 gauri de prindere pentru fixarea in bune conditii pe cantarul aparatului Prismaflex
Sa fie compatibila cu aparatul de hemodializa si hemofiltrare Prismaflex
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

    LOT 5 - LINIE DE CALCIU
Linie de calciu pentru aparatul Prismaflex, sa prezinte conectori tip luer - lock
Sa fie compatibila cu aparatul de hemodializa si hemofiltrare Prismaflex
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

   LOT 6 - Combinatii – Sol electroliti pentru terapie continua de substitutie renala pe baza de bicarbonat
Combinatii – Sol electroliti pentru terapie continua de substitutie renala pe baza de bicarbonat – punga x 5000 ml
In cazul in care produsul este inregistrat ca dispozitiv medical sa se prezinte eticheta, prospect in limba romana, iar in cazul in care este inregistrat ca medicament sa se prezinte APP si anexele aferente
Sa fie compatibila cu aparatul de hemodializa si hemofiltrare Prismaflex
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

LOT 7 – Kit hemoperfuzie
Kit pentru hemoperfuzie (set de linii de sange) compatibil cu aparatul de hemoperfuzie AFERSMART
Sa poata fi integrat orice hemofiltru pentru stari septice
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

LOT 8 - CATETER DIALIZA CU MANDREN
Diametru: 11 Fr, lungime:  aproximativ 200 mm
Sa prezinte varf special, fara gauri laterale
Sa contina mandren pentru insertie usoara
Sa prezinte ghid in J, rezistent la cudare
Dilatator 12 Fr
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

     LOT 9 - CATETER DIALIZA CU TRIPLU LUMEN
Diametru: 13.5 Fr, lungime: aproximativ 200 mm
Calea in plus necesara ca si cale de administrare a Ca in CRRT (terapia continua de epurare extrarenala) cu citrat (sau medicatie)
Sa prezinte varf special rasucit, fara gauri laterale
Sa prezinte ghid in J, rezistent la cudare
Dilatator 13 Fr
Fiecare produs să fie ambalat individual, steril, pe ambalaj fiind trecute: producătorul, marca CE, modul de sterilizare şi valabilitatea.

CERINŢE PENTRU TOATE LOTURILE

Cerinte valabile pentru toate loturile
In cadrul propunerii tehnice se va prezenta: 
· declaratia de conformitate al produsului  clasa in care este incadrat dispozitivului medical oferat, 
· instructiuni de utilizare, eticheta, prospect (unde este cazul)
· se vor prezenta mostre pentru fiecare produs ofertat, acestea vor fi depuse la sediul autoritatii contractante pana la data si ora stabilita pentru deschiderea ofertelor 

3.4.1.2 Termenul de valabilitate al produsului: minim 24 luni de la livrare
Produsele se vor livra in maxim 48 de ore de la primirea comenzii
Locul de livrare: la magazia de materiale sanitare din cadrul  Spitalului Clinic de Urgenta de Chirurgie Plastica Reparatorie si Arsuri
3.4.2 [bookmark: _Toc478634973]Disponibilitate, dacă este cazul
NU ESTE CAZUL
3.5 [bookmark: _Toc478634974]Extensibilitate/Modernizare, dacă este cazul
NU ESTE CAZUL.
3.5.1 Garanție
Termenul de valabilitate al produsului: minim 12 luni 

3.5.2 [bookmark: _Toc478634976]Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului
 Produsele solicitate in baza unei comenzi în forma scrisă vor fi furnizate in maxim 48 de ore din momentul primirii comenzii, furnizorul urmand sa anunţe orice inconvenient creat, care contribuie la întârzierea comenzii. Neonorarea comenzii in maxim 72 de ore de la primirea acesteia, da dreptul autoritatii contractante, in situatii de urgenta, de a comanda produsul  in cauza la urmatorul semnatar al acordului cadru.
Produsele se aduc la magazia autoritatii contractante de catre delegatul furnizorului, in intervalul orar al magaziei, in vederea efectuarii receptiei calitative si cantitative.
Produsele vor fi livrate cantitativ și calitativ la magazia de materiale sanitare  din cadrul  Spitalului Clinic de Urgenta de Chirurgie Plastica Reparatorie si Arsuri
Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor și se consideră că l-a luat în considerare toate dificultățile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens și nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare.

3.5.3 [bookmark: _Toc478634977]Operațiuni cu titlu accesoriu, dacă este cazul
NU ESTE CAZUL
3.5.3.1 [bookmark: _Toc478634978]Instalare, punere în funcțiune, testare
NU ESTE CAZUL
3.5.3.2 [bookmark: _Toc478634979]Instruirea personalului pentru utilizare
NU ESTE CAZUL

3.5.3.3 [bookmark: _Toc478634980]Mentenanța preventiva in perioada de garanție
NU ESTE CAZUL

3.5.3.4 [bookmark: _Toc478634981]Mentenanța corectiva in perioada post-garanție, după caz
NU ESTE CAZUL

3.5.3.5 [bookmark: _Toc478634982]Suport tehnic
NU ESTE CAZUL

3.5.3.6 [bookmark: _Toc478634983]Piese de schimb și materiale consumabile pentru activitățile din programul de mentenanță corectiva după expirarea garanției  
NU ESTE CAZUL

3.5.4 [bookmark: _Toc478634984]Mediul in care este operat produsul 
NU ESTE CAZUL

3.5.5 [bookmark: _Toc478634985]Constrângeri privind locația unde se va efectua livrarea/instalarea
NU ESTE CAZUL

3.6 [bookmark: _Toc478634986]Atribuțiile și responsabilitățile Părților
FURNIZORUL se obligă să furnizeze produsele la standardele şi/sau performanţele prezentate în propunerea tehnică,
Furnizorul se obligă să furnizeze produsele în funcţie de comenzile lansate de autoritatea contractantă. Termenul de livrare al produselor este de maxim 48 ore de la primirea comenzii transmise de achizitor. 
ACHIZITORUL are obligaţia să plătească FURNIZORULUI preţul produselor in termenul convenit de la primirea facturii 
ACHIZITORUL are obligaţia să recepţioneze produsele livrate de FURNIZOR, in termenul convenit.

4 [bookmark: _Toc478634987]Documentații ce trebuie furnizate Autorității/entității contractante în legătură cu produsul 
Declaratia de conformitate vor insoti produsele la livrare

5 [bookmark: _Toc478634988]Recepția produselor
Recepția produselor se va efectua de catre comisia de receptie. 
Recepția produselor se va realiza în mai multe etape, în funcție de progresul contractului, respectiv:
a) recepția cantitativă se va realiza la livrarea produselor  la locația indicată de Autoritatea contractantă, prin nota de receptie si constatare de diferente (NRCD);
b) Dacă vreunul dintre produsele inspectate sau testate nu corespunde specificaţiilor, autoritatea contractanta are dreptul să îl respingă, iar ofertantul are obligaţia, fără a modifica preţul:
a) de a înlocui produsele refuzate; sau
b) de a face toate modificările necesare pentru ca produsele să corespundă specificaţiilor lor tehnice.
Orice neconformitate identificată la recepţia produselor se va rezolva in sistem de urgenta prin contactarea imediata, telefonica, electronica si/sau in scris a furnizorului, in vederea remedierii neconformitatii. Se va decide de comun acord asupra modului de solutionare a neconformitatii, in acord cu reglementarile in vigoare si cu prevederile interne specifice.

6 [bookmark: _Toc367969412][bookmark: _Toc419291373][bookmark: _Toc464743182][bookmark: _Toc478634989]Modalități si condiții de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate, fiind si document de insotire a marfii in timpul transportului. Fiecare factura va avea menționat numărul contractului, datele de emitere și de scadența ale facturii respective. Facturile vor fi trimise în original impreuna cu produsele la magazia din cadrul  Spitalului Clinic de Urgenta de Chirurgie Plastica Reparatorie si Arsuri cu sediul in Calea Grivitei, nr 218, sector 1, Bucuresti.
Plata se va efectua prin OP in 60 de zile de la primirea facturii
7 [bookmark: _Toc478634990]Cadrul legal care guvernează relația dintre Autoritatea/entitatea contractantă și Contractant (inclusiv în domeniile mediului, social și al relațiilor de muncă)
  Se va prezentata totodata o declaratie pe proprie raspundere privind indeplinirea obligatiilor referitoare la conditiile de munca si de protectia muncii in domeniul specific obiectului contractului. 
8   Managementul/Gestionarea Contractului și activități de raportare în cadrul Contractului, dacă este cazul
              Executarea acordului cadru se va realiza fara reluarea competitiei, prin incheierea de contracte subsecvente, in functie de necesitati si de fondurile alocate. In baza contractelor subsecvente se vor emite una sau mai multe comenzi, cu respectarea termenelor de livrare de maxim 48 de ore sau, in mod exceptional, cu respectarea unor termene de livrare mai mari, acceptate de ambele parti, de pana la 72 de ore.
	Masuri de gestionare aferente ce vor fi aplicate de autoritatea contractanta:
· In cazul in care ofertantul clasat pe prima pozitie NU onoreaza comanda transmisa in baza  contractului subsecvent autoritatea contractanta isi rezerva dreptul, in situatii de urgenta, sa solicite incheierea unui contract subsecvent cu operatorul economic clasat pe locul al doilea sau dupa caz pe locul trei.
· Lipsa produsului din stocul contractantului/furnizorului clasat pe prima pozitie se va notifica in maxim 48 de ore la departamentul de achizitii al Spitalului Clinic de Urgenta de Chirurgie Plastica Reparatorie si Arsuri,  in urma notificarii se va incheia contract subsecvent cu operatorul economic clasat pe locul al doilea sau dupa caz pe locul trei. Redetinerea produsului in stocul contractantului/furnizorului clasat pe prima pozitie se va aduce la cunostinta autoritatii contractante. Dupa  notificarea lipsei produsului din stoc si pana la notificarea redetinerii produsului in stocul contractantului/furnizorului autoritatea contractanta va intelege ca furnizorul nu poate livra produsul si isi va rezerva dreptul de a comanda produsul la urmatorul semnatar al acordului – cadru.

Medic primar coordonator ATI
Dr. Stanculea Adrian

Director financiar - contabil
Ec. Mihaela Navodaru
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