CAIET SARCINI
Caietul de sarcini face parte integrantă din documentaţia de atribuire şi constituie ansamblul cerinţelor pe baza cărora se elaborează de către fiecare ofertant propunerea tehnică si propunerea financiara de catre fiecare operator in parte.
              Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fara a se limita la cele ce urmeaza, caracteristicile referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in exploatare, precum si sisteme de asigurare a calitati, etichetarea, marcarea, conditiile pentru certificarea conformitartiicu standarde relevantesau altele asemena.
              In cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii Louis Turcanu indeplineste rolul de Autoritate contractanta, respectiv Autoritatea contractanta in cadrul Contractului.
            Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata expicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de catre Ofertant ca acesta trebuie mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.
         Informatii despre Autoritatea contractanta
      Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii Louis Turcanu, Cod de identificare fiscala: 4548538, Adresa : Strada doctor Iosif Nemoianu nr. 2, Localitatea : Timisoara, Cod NUTS RO424; achizitii@spitalcopiitm.ro; abeleiu@spitalcopiitm.ro; Telefon +40 256203303, Fax : +40256201976
Lot 1 Consumabile dializa renala compatibile cu Aparatul  model DIALOG +
1.DIALIZOR HI FLUX 1.0  m2- compatibil cu Aparatul  model DIALOG +
· Membrana noncelulozica (polysulfona/α-ps), uscata
· Sterilizare: Radiatii gamma
· Suprafata membrana (m2): 1.0
· KUF (ml/h*mmhg): 33.5 - 35.8
· KoA Uree (ml/min): min. 613
· KoA Creatinina (ml/min): min. 418
· KoA Fosfat (ml/min): min. 402
· KoA B12(ml/min): min.151
· Pierdere neglijabila de albumina
· Eticheta suplimentara detasabila pt simplificarea evidentelor medicale
· Biocompatibilitate excelenta
· Retente validata de endotoxina
· Rata ridicata de eliminare a β2m 
· Captuseala dializor: policarbonat
· Masa izolanta de turnare: poliuretan
· Grosime perete / diametru intern (µm): 40/200
· Performantele in-vitro si datele fizice sunt conforme cu EN 1283
· Perioada valabilitate la raft: 36 luni
2 . Dializor high flux 1.3 m2 -- compatibil cu DIALOG +
• Suprafata membrana (m2): 1.3;
• KUF (ml/h*mmhg): 70.0;
• KoA Uree (ml/min): min. 1010;
• KoA Creatinina (ml/min): min. 680;
• KoA Fosfat (ml/min): min. 556;
• KoA B12(ml/min): min.255;
• Pierdere neglijabila de albumina;
• Eticheta suplimentara detasabila pt simplificarea evidentelor medicale;
• Sterilizare: Radiatii gamma;
• Membrana noncelulozica: α polysulfona Pro;
• Biocompatibilitate excelenta;
• Retentie validata de endotoxina;
• Rata ridicata de eliminare a β2m: 0.7;
• Captuseala dializor: policarbonat;
• Masa izolanta de turnare: poliuretan;
• Grosime perete / diametru interna (µm): 40/200; 

• Performantele in-vitro si datele fizice sunt conforme cu EN 1283;
• Perioada valabilitate la raft: 36 luni.


 3. Dializor high flux 1.6 m2 -- compatibil cu DIALOG +

• Suprafata membrana (m2): 1.6;
• KUF (ml/h*mmhg): 85.0;
• KoA Uree (ml/min): min. 1145;
• KoA Creatinina (ml/min): min. 801;
• KoA Fosfat (ml/min): min. 629;
• KoA B12(ml/min): min.302;
• Pierdere neglijabila de albumina;
• Eticheta suplimentara detasabila pt simplificarea evidentelor medicale;
• Sterilizare: Radiatii gamma;
• Membrana noncelulozica : α polysulfona Pro;
• Biocompatibilitate excelenta;
• Retentie validata de endotoxina;
• Rata ridicata de eliminare a β2m : 0.7;
• Captuseala dializor: policarbonat;
• Masa izolanta de turnare: poliuretan;
• Grosime perete / diametru intern (µm): 40/200;
• Performantele in-vitro si datele fizice sunt conforme cu EN 1283;
• Perioada valabilitate la raft: 36 luni;





4 . MEMBRANA ABSORBANTA DIN POLYSULFONA- compatibil cu DIALOG +
· Membrana puternic absorbanta din polysulfona, uscata
· Stabilitate mecanica ridicata a fibrelor de polysulfona
· Sterilizare: Radiatii gamma
· Retentie bacterii si endotoxine >106 IU/ml
· Biocompatibilitate excelent_
· Ore functionare/numar tratamente: aprox.900/150
· Captuseala dializor: policarbonat
· Masa izolanta de turnare: poliuretan
· Marcaj CE
· Perioada valabilitate la raft: 36 luni

5. LINIE DE SANGE PENTRU HD CU DOUA ACE, HD CU UN SINGUR AC Cross-Over, HDF CU DOUA ACE-- compatibil cu DIALOG +
	Set linie sange pentru hemodializa compatibil cu aparatele de hemodializa Dialog si Dialog+

	· Configuraţii de volum optimizat cu biocompatibilitate crescută

	· Volum umplere linie sange: 140 ml (71 ml linia arteriala, 69 ml linia venoasa  )

	· Manipulare uşoară

	· Spike arterial

	· Conector de recirculare

	· Trusa de perfuzie si

	· Segment de pompa cu dimensiuni de Ø8

	· Capcana venoasa flexibila cu diametru de 22 mm, cu filtru de polipropilena

	· Cod de culoare a conectorilor

	· Punga colectoare de 2 litri pe linia venoasa

	· Filtre captoare de 0,2 microni cu membrana Goretex

	· Linie de heparina pe segmentul arterial, cu clema de blocare, de lungime 1.5 x 2.5 x 900mm

	· Porturi injecţie cu protectie, fără latex

	· Sistem A/V cu tuburi din PVC fără DEHP (DOP) pentru Dialog Advanced/Dialog+

	· Sterilizare gamma

	· Marcaj CE

	· GMP conform EN ISO 9001/EN 46001

	

	· Valabilitate: 36 luni



6 .Fistulina arteriala 16G A  1.6x25x150
· Fistulina arteriala pentru hemodializa,
·  Ac cu pereţi extrem de subţiri şi bizou cu tăietură optimă pentru înţepături
aproape lipsite de durere,
· „Backeye” special cu formă ovală pentru acele arteriale pentru o penetrare
uşoară a ţesuturilor şi o sângerare redusă la locul înţepăturii,
· Învelişul siliconic subţire al tubului îmbunătăţeşte debitul,
· Aripioare pliabile rotative, create conform codului culorilor, cu o suprafaţă
rugoasă de prindere permit manevrarea perfectă şi sigură în dializa de rutină,
· Puncte roşii si negre pentru orientare aflate pe suportul acului,
· Tuburi foarte elastice,
· Cleme extrem de uşoare, de culoare rosie, cu formă funcţională pentru tuburi,
· Conectorul Luer de culoare rosie cu suprafaţă de prindere mărită şi suprafaţă
internă optimizată garantează conectarea sigură la linia de sânge şi
deconectarea la sfârşitul tratamentului,
· Ambalare individuala, sterila,
· Tuburi din polyvinylchloride fara latex si fara DHCP pentru evitarea alergiilor,
· Valabilitate: 5 ani,
· Lungime ac (mm): 25,
· Lungime tub (mm): 150,
· Diametru ac (G/mm): 16/1.6,
· Sterilizare gamma,
· Marcaj CE,


7. Fistulina venoasa 16G V  1.6x25x150  
· Fistulina venoasa pentru hemodializa;
· Ac cu pereţi extrem de subţiri şi bizou cu tăietură optimă pentru înţepături
aproape lipsite de durere;
· Învelişul siliconic subţire al tubului îmbunătăţeşte debitul, Aripioare pliabile
rotative, create conform codului culorilor, cu o suprafaţă rugoasă de prindere
permit manevrarea perfectă şi sigură în dializa de rutină;
· Puncte roşii si negre pentru orientare aflate pe suportul acului;
· Tuburi foarte elastice;
· Cleme extrem de uşoare, de culoare rosie, cu formă funcţională pentru tuburi;
· Conectorul Luer de culoare rosie cu suprafaţă de prindere mărită şi suprafaţă
internă optimizată garantează conectarea sigură la linia de sânge şi
deconectarea la sfârşitul tratamentului;
· Ambalare individuala, sterila;
· Tuburi din polyvinylchloride fara latex si fara DHCP pentru evitarea alergiilor;
·  Valabilitate: 5 ani;
· Lungime ac (mm): 25;
· Lungime tub (mm): 150;
· Diametru ac (G/mm): 16/1.6;
· Sterilizare gamma;
· Marcaj CE;
8. Fistulina arteriala 17G A 1.5x20x300
· Fistulina arteriala pentru hemodializa;
· Ac cu pereţi extrem de subţiri şi bizou cu tăietură optimă pentru înţepături
aproape lipsite de durere;
· „Backeye” special cu formă ovală pentru acele arteriale pentru o penetrare
· uşoară a ţesuturilor şi o sângerare redusă la locul înţepăturii;
· Învelişul siliconic subţire al tubului îmbunătăţeşte debitul;
· Aripioare pliabile rotative, create conform codului culorilor, cu o suprafaţă
· rugoasă de prindere permit manevrarea perfectă şi sigură în dializa de rutină,
· Puncte roşii si negre pentru orientare aflate pe suportul acului;
· Tuburi foarte elastice;
· Cleme extrem de uşoare, de culoare rosie, cu formă funcţională pentru tuburi;
· Conectorul Luer de culoare rosie cu suprafaţă de prindere mărită şi suprafaţă
internă optimizată garantează conectarea sigură la linia de sânge şi
deconectarea la sfârşitul tratamentului;
· Ambalare individuala, sterila;
· Tuburi din polyvinylchloride fara latex si fara DHCP pentru evitarea alergiilor;
· Valabilitate: 5 ani;
· Lungime ac (mm): 20;
· Lungime tub (mm): 300;
· Diametru ac (G/mm): 17/1.5;
· Sterilizare gamma;
· Marcaj CE;

9. Fistulina venoasa 17G V 1.5x20x300
· Fistulina venoasa pentru hemodializa;
· Ac cu pereţi extrem de subţiri şi bizou cu tăietură optimă pentru înţepături
aproape lipsite de durere;
· Învelişul siliconic subţire al tubului îmbunătăţeşte debitul;
· Aripioare pliabile rotative, create conform codului culorilor, cu o suprafaţă
rugoasă de prindere permit manevrarea perfectă şi sigură în dializa de rutină;
· Puncte roşii si negre pentru orientare aflate pe suportul acului;
·  Tuburi foarte elastice;
· Cleme extrem de uşoare, de culoare rosie, cu formă funcţională pentru tuburi;
· Conectorul Luer de culoare rosie cu suprafaţă de prindere mărită şi suprafaţă
internă optimizată garantează conectarea sigură la linia de sânge şi
deconectarea la sfârşitul tratamentului;
· Ambalare individuala, sterila;
· Tuburi din polyvinylchloride fara latex si fara DHCP pentru evitarea alergiilor;
· Valabilitate: 5 ani;
· Lungime ac (mm): 20;
· Lungime tub (mm): 300;
· Diametru ac (G/mm): 17/1.5;
· Sterilizare gamma;
· Marcaj CE;




10. ADAPTOR PENTRU UN SINGUR AC- compatibil cu DIALOG +
Sistem de conectare pentru linie arteriala si venoasa la un singur ac, pentru
terapia cu un singur ac
• Doi conectori Luer "mama"
• Un conector Luer “tata”
• Sterilizare ETO
• poate fi utilizat pentru trecerea de la dializa “cu doua ace” la dializa “cu un
singur ac”;
• produs de unica utilizare.
11. Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat (K3; Ca1,75)- compatibil cu DIALOG +
• Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat
• Solutie gata preparata
• Concentratie Na+ (mmol/l): 138
• Concentratie K+ (mmol/l): 3
• Concentratie Ca+ (mmol/l): 1.75
• Concentratie Mg+ (mmol/l): 0.5
• Concentratie Cl- (mmol/l): 110,5
• Concentratie Acetat- (mmol/l): 3
• Concentratie HCO3- (mmol/l): 32
• Concentratie Glucoza (g/l): 1
• Osmolaritate (mOsm/l): 294
• Marcaj CE
• Ambalare: canistra
12. Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat (K2; Ca1,75)- compatibil cu DIALOG +
• Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat
• Solutie gata preparata
• Concentratie Na+ (mmol/l): 138
• Concentratie K+ (mmol/l): 2
• Concentratie Ca+ (mmol/l): 1.75
• Concentratie Mg+ (mmol/l): 0.5
• Concentratie Cl- (mmol/l): 109.5
• Concentratie Acetat- (mmol/l): 3
• Concentratie HCO3- (mmol/l): 32
• Concentratie Glucoza (g/l): 1
• Osmolaritate (mOsm/l): 285
• Marcaj CE
• Ambalare: canistra 10L
• Valabilitate: 36 luni



          13. Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat (K2; Ca1,25)- compatibil cu DIALOG +
• Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat
• Solutie gata preparata
• Concentratie Na+ (mmol/l): 138
• Concentratie K+ (mmol/l): 2
• Concentratie Ca+ (mmol/l): 1.25
• Concentratie Mg+ (mmol/l): 0.5
• Concentratie Cl- (mmol/l): 108.5
• Concentratie Acetat- (mmol/l): 3
• Concentratie HCO3- (mmol/l): 32
• Concentratie Glucoza (g/l): 1
• Osmolaritate (mOsm/l): 293
• Marcaj CE
• Ambalare: canistra 10L
• Valabilitate: 36 luni

14 .Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat (K2; Ca1,5)- compatibil cu DIALOG +

• Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat
• Solutie gata preparata
• Concentratie Na+ (mmol/l): 138
• Concentratie K+ (mmol/l): 2
• Concentratie Ca+ (mmol/l): 1.5
• Concentratie Mg+ (mmol/l): 0.5
• Concentratie Cl- (mmol/l): 109
• Concentratie Acetat- (mmol/l): 3
• Concentratie HCO3- (mmol/l): 32
• Concentratie Glucoza (g/l): 1
• Osmolaritate (mOsm/l): 294
• Marcaj CE
• Ambalare: canistra 10L
• Valabilitate: 36 luni
15. Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat (K3; Ca1,5)- compatibil cu DIALOG +

• Concentrat acid pentru hemodializa pe baza de bicarbonat
• Solutie gata preparata
• Concentratie Na+ (mmol/l): 138
• Concentratie K+ (mmol/l): 3
• Concentratie Ca+ (mmol/l): 1.5
• Concentratie Mg+ (mmol/l): 0.5
• Concentratie Cl- (mmol/l): 110
• Concentratie Acetat- (mmol/l): 3
• Concentratie HCO3- (mmol/l): 32
• Concentratie Glucoza (g/l): 1
• Osmolaritate (mOsm/l): 293
• Marcaj CE
• Ambalare: canistra 10L
• Valabilitate: 36 luni

16. Concentrat lichid pentru dezinfectare si curatare citro-termica pe baza de acid citric- compatibil cu DIALOG +
• Concentrat lichid pentru dezinfectare si curatare citro-termica pe baza de acid
citric;
• Eficienta impotriva rezistentei parvovirusului (HIV);
• Eficienta în special în îndepartarea depozitelor de calciu si magneziu
acumulate dupa fiecare tratament;
• Compatibil cu aparatul Dialog +;
• Marcaj CE;
• Forma de prezentare: canistra 10L;
• Valabilitate: 36 luni.

17. Cartus cu pulbere de bicarbonat de sodiu 760 g- compatibil cu DIALOG +
• Material cartus- polipropilena
• Filtre la porturile de intrare si de iesire ale cartusului
• Set capacele anticontaminare pentru inchiderea proturilor dupa
utilizarea cartusului
• Continutul unui cartu_: 760 g echivalentul a 7,6 l bicarbonat concentrat
8,4% la un debit al dializatului de 500 ml/min
• Pulberea de bicarbonat de sodiu respect_ prevederile Farmacopeei
Europene
• Compatibil cu toate aparatele ce au sistem port-cartus
• Marcaj CE
• Ambalat individual, steril/buc.
• Valabilitate: 36 luni
18. Cartus cu pulbere de bicarbonat de sodiu 650 g - compatibil cu DIALOG +

Material cartus - polipropilena
• Filtre la porturile de intrare si de iesire ale cartusului
• Set capacele anticontaminare pentru inchiderea proturilor dupa utilizarea
cartusului
• Con_inutul unui cartus: 650 g echivalentul a 6,5 l bicarbonat concentrat 8,4%
la un debit al dializatului de 500 ml/min
• Pulberea de bicarbonat de sodiu respecta prevederile
Farmacopeei Europene
• Compatibil cu toate aparatele ce au sistem port-cartus
• Marcaj CE
• Ambalat individual, steril/buc.
• Valabilitate: 36 luni
LOT .2 Consumabile dializa renala compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM
[bookmark: _Hlk221104220]1. FX CorDiax 40- compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM

Dializor high flux membrana semipermeabila din Polisulfona sau Polietersulfona; Sterilizare cu abur; Coeficient de selectie pentru albumina ≤ 0.002; Coeficient de selectie pentru β2-microglobulina ≥ 0.5; TMP maxima 600mm Hg; volum umplere ≤ 40ml; debit sange 200-300 ml/min; debit dializant max 500 ml/min; coeficient de ultrafiltrare ≥ 20 ml/ora/ mmHg (la debit de sange maxim); K0Urea≥ 500mL/min;  Clearance uree ≥ 170 ml/min (la debit de sange 200 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance creatinina ≥ 150 ml/min (la debit de sange 200 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance fosfat ≥ 140 ml/min (la debit de sange 200 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance Vit B12 ≥ 90 ml/min (la debit de sange 200 ml/min, debit dializant 500 ml/min); ∆P (caderea de presiune sange) ≤ 210 mmHg (la debit de sange 300 ml)

[bookmark: _Hlk221109598]2. FX CorDiax 50- compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM

Dializor high flux membrana semipermeabila din Polisulfona sau Polietersulfona; Sterilizare cu abur; Coeficient de selectie pentru albumina ≤ 0.002; Coeficient de selectie pentru β2-microglobulina ≥ 0.5; TMP maxima 600mm Hg; volum umplere ≤ 55ml; debit sange 200-300 ml/min; debit dializant max 800 ml/min; coeficient de ultrafiltrare ≥ 30 ml/ora/ mmHg (la debit de sange maxim); K0Urea≥ 870mL/min;  Clearance uree ≥ 250 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance creatinina ≥ 220 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance fosfat ≥ 210 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance Vit B12 ≤ 150 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); ∆P (caderea de presiune sange) ≤ 125 mmHg (la debit de sange 300 ml)

3. FX CorDiax 60- compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM

Dializor membrana semipermeabila din Polisulfona sau Polietersulfona; Sterilizare cu abur; Coeficient de selectie pentru albumina ≤ 0.02; Coeficient de selectie pentru β2-microglobulina ≥ 0.5; TMP maxima cel putin 500mm Hg; volum umplere ≤ 100ml; debit sange 200-400 ml/min; debit dializant 300-1000 ml/min; coeficient de ultrafiltrare ≥ 10 ml/ora/ mmHg (la debit de sange maxim); Clearance uree ≥ 260 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance creatinina ≥ 230 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance fosfat ≥ 210 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); Clearance Vit B12 ≥ 130 ml/min (la debit de sange 300 ml/min, debit dializant 500 ml/min); ∆P (caderea de presiune sange) ≤ 100 mmHg (la debit de sange 300 ml)

4.6008 CAREset-R compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM
Set tuburi pentru hemodializă, de unică folosință Diametrul interior segmental pompei 7.1mm - Volum de umplere maxim AV-115 ml, SN 127 ml -Steril, ambalat individual -Design compact in caseta din material ușor.




5.6008 CAREset Low Volume- R - compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM

Set tuburi pentru hemodializă, de unică folosință Diametrul interior segmental pompei 7.1mm - Volum de umplere
maxim 78 ml -Steril, ambalat individual -Design compact in caseta din material ușor.
6. GRANUDIAL BIBAG ,650G- compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM

Concentrat bazic (pentru prepararea solutiei dializa) Preparat uscat de bicarbonat de sodiu (pulbere), in ambalaj flexibil, cantitate 650g, cu filtru pe sonda de aspiratie

7. DIASAFE PLUS FILTER compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM
Filtru pentru purificarea dializantului - filtre atasate aparatului de hemodializa utilizate pentru filtrarea dializantului inainte de contactul cu membrana de schimb. Material compatibil cu dezinfectantii interni pentru aparat. Permite obtinerea unui debit de dializant de 1000ml/min. Puritatea dializantului realizat trebuie sa respecte cel putin Ghidul European de Buna Practica in Dializa.

8. PURISTERIL 340 3,5% 5 KG compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM

Dezinfectant acid - dezinfectant pentru hidraulica aparatului prin care se asigura si decalcificarea, ce respecta specificatiile aparatului de hemodializa. Trebuie sa aiba actiune bactericida, fungicida, sporicida, virucida (inclusiv HCV, HBV, HIV) si sa fie biodegradabil. Ambalat in bidoane de 5-10 L.

9. SPOROTAL 100 5 KG- compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM

Dezinfectant bazic - este utilizat pentru curatare si dezinfectare periodica, necesar pentru indepartarea biofilmului, curatare si degresare, avand efect bactericid, tuberculocid, fungicid, de inactivare a virusurilor. Respecta specificatiile aparatului de hemodializa.

10. Seringi 30 ml administrare heparina- compatibil cu Aparatul 6008 modelul BTM si BVM
- Utilizate pentru administrarea heparinei (diluate cu SF steril) in cadrul tratamentelor extracorporale de purificare a sangelui/plasmaseparare (hemodializa, hemodiafiltrare, hemofiltrare)
- Prevazute cu conectologie tip Luer Lock, nu contin Latex
-Dispozitiv steril de unica intrebuintare, volum de 30 ml
-Suport pentru Burette pentru PAED System.






LOT 3 CAPAC CU DEZINFECTANT STAY SAFE
Rezervor integrat un cu povidone iodine protejeaza pacientul de riscul contaminarii in intervalul dintre schimburi.De unica intrebuintare. Compatibil cu sistemul de dializa peritoneala.
LOT 4 ORGANIZER STAY SAFE
Sistem organizator DP compatibil cu pungile de dializa peritoneala, Valabilitate minim 12 luni.
LOT 5 Suport Organizer
Permite utilizatorului să plaseze organizatorul stay•safe pe stâlpul IV

LOT 6 TENCKHOFF-CATHETER 210
Cateter tip Tenckhoff  drept  adulti pentru DP. Lungime 36 cm.Fabricat din silicon. Radioopac. Doua mansoane fixe.Ambalat si sterilizat impreuna cu adaptorul de cateter. Valabilitate minim 12 luni.
LOT 7 EXTENSIE STAY-SAFE 32
Extensie ptr cateter tip Tenckhoff, compatibil cu sistemul de dializa peritoneala Valabilitate minim 12 luni.
LOT 8 ADAPTOR CATETER CU CAP.INCHIZ.
Adaptor ptr cateter tip Tenckhoff, compatibil cu sistemul de dializa peritoneala. Valabilitate minim 12 luni.
LOT 9 PD-Paed Plus
Pd-Paed Plus a fost special conceput pentru a efectua dializă peritoneală în caz de insuficiență renală acută sau cronică la nou născuți și copii mici.
LOT 10 Consumabile compatibil cu Aparatul -LCARE-Sleepsafe
1 SAFE-LOCK PD-NIGHT DRAINAGE-SET –compatibil CARE-Sleepsafe
Set format din două pungi de drenaj care se conecteaza la conectorul galben al setului sleep•safe.
2 BURETTE  HOLDER PT. PD PAED SYSTEM -compatibil -Sleepsafe







LOT.11CATETERE 
1.CATETER DREPT BILUMINAL DE SCURTĂ DURATĂ PENTRU HEMODIALIZĂ, 8FR

	Cateter temporar dializă, radioopac, din poliuretan

	Dimensiuni: 8 Fr și 10 cm/13 cm

	- disponibil în variantă cu extensii drepte

	- prevăzut cu conectori tip Luer-Lock 

	- volumele de umplere ale lumenelor sunt notate pe fiecare extensie

	- dimensiunea în Fr a cateterului este marcată pe fluturașul de sutură

	- marcaje pe toată lungimea cateterului, pentru o poziționare precisă

	Kit cateter compus din:
- 1 cateterul temporar cu 2 lumene, în Y, cu fluturaș de sutură la joncțiunea extensiilor, cu cleme de clampare codate color integrate pe extensii
- 1 ac de puncție, adaptat dimensiunii cateterului
- 1 ghid introducător realizat din material oțel cu miez din nitinol, adaptat dimensiunii cateterului, cu vârf în J, situat într-un dispozitiv de introducere prevăzut cu o rotiță ajutătoare pentru un control mai bun al acestuia în timpul manipulării
- 2 dilatatoare cu proprietăți hidrofile adaptate dimensiunii cateterului  
- 1 seringă de 5 ml
- 1 bisturiu pentru incizie la locul de puncționare
- 2 căpăcele de injecție

	Produs sterilizat ETO 

	Marcaj CE

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare



2. CATETER DREPT BILUMINAL DE SCURTĂ DURATĂ PENTRU HEMODIALIZĂ, 9FR
	Cateter temporar cu extensii drepte, din poliuretan

	Dimensiuni: 9 Fr; 12 cm, 15 cm 

	- vârf conic pentru a reduce trauma vasului și pentru a avea o inserție ușoară

	- lumen interior dublu „D”

	- prevăzut cu 5 orificii laterale plasate strategic pentru flux sanguin sporit

	- compatibil RMN

	Kit cateter compus din:
- 1 cateter temporar cu 2 lumene, în Y, cu fluturaș de sutură la joncțiunea extensiilor, cu cleme de clampare integrate pe extensiile drepte
- 1 ghid introducător
- 1 ac introducător
- 1 dilatator
- 2 căpăcele de injecție

	Produs sterilizat ETO

	Marcaj CE

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare




3. CATETER DREPT BILUMINAL DE SCURTĂ DURATĂ PENTRU HEMODIALIZĂ, 9FR
	Cateter temporar cu extensii drepte, din poliuretan

	Dimensiuni:  20 cm

	- vârf conic pentru a reduce trauma vasului și pentru a avea o inserție ușoară

	- lumen interior dublu „D”

	- prevăzut cu 5 orificii laterale plasate strategic pentru flux sanguin sporit

	- compatibil RMN

	Kit cateter compus din:
- 1 cateter temporar cu 2 lumene, în Y, cu fluturaș de sutură la joncțiunea extensiilor, cu cleme de clampare integrate pe extensiile drepte
- 1 ghid introducător
- 1 ac introducător
- 1 dilatator
- 2 căpăcele de injecție

	Produs sterilizat ETO

	Marcaj CE

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare



4.CATETER BILUMINAL DE SCURTĂ DURATĂ PENTRU HEMODIALIZĂ 11FR
	Cateter temporar cu extensii drepte sau curbate, din poliuretan

	Dimensiuni: 11 Fr; 15 cm și 20 cm

	- vârf conic pentru a reduce trauma vasului și pentru a avea o inserție ușoară

	- lumen interior dublu „D”

	- prevăzut cu 5 orificii laterale plasate strategic pentru flux sanguin sporit

	- compatibil RMN

	Kit cateter compus din:
- 1 cateter temporar cu 2 lumene, în Y, cu fluturaș de sutură la joncțiunea extensiilor, cu cleme de clampare integrate pe extensii
- 1 ghid introducător
- 1 ac introducător
- 1 dilatator
- 2 căpăcele de injecție

	Produs sterilizat ETO

	Marcaj CE

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare



5. CATETER TEMPORAR 2 LUMENE PENTRU HEMODIALIZĂ, 10FR
	Cateter temporar dializă, radioopac, din poliuretan

	- dimensiuni: 10Fr și 15 cm

	- disponibil în variantă cu extensii drepte

	- prevăzut cu conectori tip Luer-Lock 

	- volumele de umplere ale lumenelor sunt notate pe fiecare extensie

	- dimensiunea în Fr a cateterului este marcată pe fluturașul de sutură

	- marcaje pe toată lungimea cateterului, pentru o poziționare precisă

	Kitul conține: 
- 1 cateterul temporar cu 2 lumene, în Y, cu fluturaș de sutură la joncțiunea extensiilor, cu cleme de clampare codate color integrate pe extensii
- 1 ac de puncție cu valvă laterală, adaptat dimensiunii cateterului
- 1 ghid introducător realizat din material oțel cu miez din nitinol, adaptat dimensiunii cateterului, cu vârf în J, situat într-un dispozitiv de introducere prevăzut cu o rotiță ajutătoare pentru un control mai bun al acestuia în timpul manipulării
- 2 dilatatoare cu proprietăți hidrofile adaptate dimensiunii cateterului  
- 1 seringă de 5 ml
- 1 bisturiu pentru incizie la locul de puncționare
- 2 căpăcele de injecție

	Sterilizare ETO

	Marcaj CE

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare


6. CATETER TEMPORAR 2 LUMENE PENTRU HEMODIALIZĂ, 12FR
	Cateter temporar dializă, radioopac, din poliuretan

	- dimensiuni: 12 Fr; 15 cm / 20 cm

	- disponibil în variantă: precurbat sau cu extensii drepte sau curbate

	- prevăzut cu conectori tip Luer-Lock 

	- volumele de umplere ale lumenelor sunt notate pe fiecare extensie

	- dimensiunea în Fr a cateterului este marcată pe fluturașul de sutură

	- marcaje pe toată lungimea cateterului, pentru o poziționare precisă

	Kitul conține: 
- 1 cateterul temporar cu 2 lumene, în Y, cu fluturaș de sutură la joncțiunea extensiilor, cu cleme de clampare codate color integrate pe extensii
- 1 ac de puncție cu valvă laterală, adaptat dimensiunii cateterului
- 1 ghid introducător realizat din material oțel cu miez din nitinol, adaptat dimensiunii cateterului, cu vârf în J, situat într-un dispozitiv de introducere prevăzut cu o rotiță ajutătoare pentru un control mai bun al acestuia în timpul manipulării
- 2 dilatatoare cu proprietăți hidrofile adaptate dimensiunii cateterului  
- 1 seringă de 5 ml
- 1 bisturiu pentru incizie la locul de puncționare
- 2 căpăcele de injecție

	Sterilizare ETO

	Marcaj CE

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare



7. CATETER PERMANENT DREPT 2 LUMENE PENTRU HEMODIALIZĂ 8F ȘI 18CM, DIN SILICON
	Cateter cu dublu lumen de lungă durată, drept, din silicon care asigură confort îmbunătățit pentru pacient și rezistență la îndoire

	Dimensiuni: 8 Fr; lungime totală 18 cm

	Compatibil RMN

	Vârf în treaptă

	Lumen interior: cerc, în formă de „C”

	Kit cateter compus din:
- 1 cateter permanent cu 2 lumene
- 1 ac puncție 
- 1 ghid introducător
- 1 tunelizator
- 1 introducător peelable
- 1 bisturiu
- 1 clemă pentru fixarea și curbarea lumenelor
- 2 căpăcele

	Produs sterilizat ETO

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare

	Produs certificat CE




8. CATETER PERMANENT 2 LUMENE PENTRU HEMODIALIZĂ 10F ȘI 15CM, DIN SILICON
	Cateter cu dublu lumen de lungă durată, drept, din silicon care asigură confort îmbunătățit pentru pacient și rezistență la îndoire

	Dimensiune: 10 Fr; lungime totală 15 cm

	Compatibil RMN

	Vârf în treaptă

	Lumen interior: cerc, în formă de „C”

	Kit cateter compus din:
- 1 cateter permanent cu 2 lumene
- 1 ac puncție
- 1 ghid introducător cu vârf în J
- 1 tunelizator
- 1 clemă pentru fixarea și curbarea lumenelor
- 2 căpăcele
- 1 seringă 10 ml
- 1 introducător peelable
- 1 plasture pentru pansarea orificiului de cateter

	Produs sterilizat ETO

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare

	Produs certificat CE


 
9. CATETER PERMANENT 2 LUMENE PENTRU HEMODIALIZĂ 12.5F ȘI 15CM, DIN SILICON
	Cateter cu dublu lumen de lungă durată, drept, din silicon care asigură confort îmbunătățit pentru pacient și rezistență la îndoire

	Dimensiune: 12.5 Fr; lungime totală 15 cm

	Compatibil RMN

	Vârf în treaptă

	Lumen interior: cerc, în formă de „C”

	Kit cateter compus din:
- 1 cateter permanent cu 2 lumene
- 1 ac puncție 
- 1 ghid introducător
- 1 tunelizator
- 1 introducător peelable
- 1 bisturiu
- 1 clemă pentru fixarea și curbarea lumenelor
- 2 căpăcele

	Produs sterilizat ETO

	Valabilitate minim 12 luni de la livrare

	Produs certificat CE



LOT.12 CONSUMABILE INGRIJIRE FISTULA SI CATERE
1.BUZUNAR IMPERMEABIL PENTRU PROTECȚIA EXTENSIILOR CATETERULUI DE HEMODIALIZĂ ȘI A ORIFICIULUI DE CATETER
Buzunar impermeabil pentru protecția extensiei cateterelor de dializă și a orificiului de cateter
Buzunarul este închis pe toate cele patru laturi și este prevăzut cu un orificiu lateral adeziv, pentru a putea fi lipit de piele
Potrivit atât pentru duș, cât și pentru înot
Dacă este bine poziționat poate proteja orificiul de cateter de contactul cu apa, limitând astfel posibilitatea umezirii și contaminării microbiene.
Dimensiune buzunar:
Orificiu: 10 x 9 cm
Clasificare: Dispozitiv medical nesteril Clasa I, de unică folosință
Produs certificat CE
2. SET STERIL CONECTARE-DECONECTARE FISTULĂ
Comprese din tifon, 7,5 cm x 7,5 cm  - 6 buc.
Plasture din nețesut, 5 cm x 7,5 cm - 2 buc.
Mănuși examinare latex, mărimea 7/8, nepudrate - 3 buc.
Bandă adezivă, 1,5 cm x 15 cm - 4 buc.
Câmp operator bilaminar, 40 cm x 40 cm - 1 buc.
Bandă adezivă, 1,5 cm x 15 cm - 8 buc.
Comprese din tifon, 7,5 cm x 7,5 cm  - 4 buc.
Mănuși examinare nitril, mărimea 7/8  - 2 buc.
Pad cu alcool izopropilic – 2 buc.
3. SET STERIL DIALIZĂ CONECTARE-DECONECTARE CATETER
Comprese din nețesut, pliate în 4 straturi, 7,5 cm x 7,5 cm - 4 buc
Mănuși nitril, mărimea 7/8 - 2 buc
Husă protecție cateter 6,5  x 20 cm - 1 buc
Comprese din nețesut, pliate în 4 straturi, 7,5 cm x 7,5 cm - 6 buc
Mănuși nitril, mărimea 7/8, nepudrate - 2 buc
Câmp operator bilaminar, 30 x 40 cm, cu fanta de 10 cm - 1 buc
Plasture adeziv 9 cm x 10 cm - 2 buc
Mască chirurgicală - 1 buc
Capac închidere cateter (bușon) - 2 buc


4.PANSAMENT CU IONI DE ARGINT PENTRU ORIFICILE DE CATETER
Material biocompatibil: Poliuretan impermeabil
Dimensiune: plasture de 50mm x 40 mm, orificiu cu diametrul de 5mm și membrană adezivă de 100 mm x 80 mm
Sterilizare: Raze γ.
Produs steril, marcaj CE, valabilitate minim 12 luni

LOT.13 DIALIZOR HIPOALERGIC PREUMPLUT
Dializor capilar High-Flux, realizat cu membrană sintetică impregnată cu α-Tocopherol (rol anti-oxidativ).
Dializorul este gata preumplut cu clorură de sodium 0,9% soluție perfuzabilă.
Suprafața membranei: 1,5 m2
Grosimea membranei: 45 μm
KUF (mL/hr/mmHg): 67,8
Presiune maximă trans-membranară (TMP): 500 mmHg 
Volum de umplere: 86 ml
Clearance in vitro (Qb): 200 ml/min
Debit dializant(Qd): 500 ml/min
Uree (ml/min): ≥ 195
Creatinină (ml/min): ≥ 196
Fosfat (ml/min): ≥ 182
Vitamina B12 (ml/min): ≥ 137
Inuluină (ml/min) : ≥ 98
Sterilizare: Raze Gamma
Marcaj CE

 Intocmit,



















LOT.14. Consumabile compatibile cu aparatele Prismaflex din dotarea spitalului  ATI
1	Set terapii continue de supleere renala pentru hemofiltrare/ hemodiafiltrare (adulti) ST150
Set de linii si filtru casetat pentru proceduri de hemofiltrare/hemodiafiltrare cu membrana din copolimer acrilonitril si metanil sulfonat de sodium;
Suprafata filtrului trebuie sa fie tratata cu polietilen imina;
Setul se foloseste pentru tehnicile continue de supleere renala pentru pacientii care prezinta insuficieta renala acuta, retentie lichidiana sau ambele.
Suprafata efectiva de filtrare sa fie de 1,5 mp;
Filtrul permite efectuarea tuturor tipurilor de terapii continue  de supleere renala : SCUF (ultrafiltrare continua lenta), CVVH (hemofiltrare  continua veno venoasa), CVVHD (hemodializa continua veno venoasa), CVVHDF (hemodiafiltrare continua veno venoasa).
Volum de sange in set ± 10%: 189 ml
Diametru fibra interior - umed: 240 µm
Grosime perete fibra: 50 µm
Limite flux sange: 100-450 ml/min
Coeficient sieving la un debit sangvin de 100 ml/min si o rata ultrafiltrat de 20 ml/min
-	Uree: 1
-	Creatinina: 1
-	Vitamina B12: 1
-	Inulina: 0,96
-	Mioglobina: 0,58
-	Albumina: < 0,01
Presiune transmembranara maxima: 450 mmHg
Presiune arteriala maxima in set: 500 mmHg
Greutatea minima a pacientului: 30 kg
2	Set terapii continue de supleere renala pentru hemofiltrare/ hemodiafiltrare (pediatric) HF20
Set de linii si filtru casetat pentru proceduri de hemofiltrare/hemodiafiltrare cu membrana PAES;
Setul se foloseste pentru tehnicile continue de supleere renala pentru pacientii care prezinta insuficieta renala acuta, retentie lichidiana sau ambele.
Suprafata efectiva de filtrare este de 0,2 mp;

3	Set terapii continue de supleere renala pentru procedurile de purificare a sangelui in starile septice OXIRIS
Set de linii si filtru casetat pentru proceduri de hemofiltrare/hemodiafiltrare destinate tratamentului in starile septice cu membrana din copolimer acrilonitril si metanil sulfonat de sodiu;
Suprafata filtrului trebuie sa fie tratata cu polietilen imina;
Suprafata interna a filtrului trebuie sa fie impregnata cu heparina pentru o trombogenicitate redusa;
Setul se foloseste pentru tehnicile continue de supleere renala pentru pacientii care prezinta insuficieta renala acuta, retentie lichidiana sau ambele.
Setul are capacitatea de a indeparta cytokine si endotoxine din fluxul sangvin;
Suprafata efectiva de filtrare sa fie de 1,5 mp;
Filtrul permite efectuarea tuturor tipurilor de terapii continue  de supleere renala : SCUF (ultrafiltrare continua lenta), CVVH (hemofiltrare  continua veno venoasa), CVVHD (hemodializa continua veno venoasa), CVVHDF (hemodiafiltrare continua veno venoasa).
Volum de sange in set: 189 ml
Diametru fibra interior - umed: 240 µm
Grosime perete fibra: 50 µm
Limite flux sange: 100-450 ml/min
Coeficient filtrare la un debit sangvin de 100 ml/min si o rata ultrafiltrat de 20 ml/min
-	Uree: 1
-	Vitamina B12: 1
-	Inulina: 0,96
-	Mioglobina: 0,58
-	Albumina: < 0,01
Presiune transmembranara maxima: 450 mmHg
Presiune arteriala maxima in set: 500 mmHg
Greutatea minima a pacientului: 30 kg
4	Kit Plasmafereza TPE2000
Setul trebuie sa contina un filtru dedicat pentru plasmaseparare; 
Filtrul trebuie sa aiba membrana din polipropilena;
Filtrul sa aiba o suprafata cuprinsa intre 0,3 si 0,4 mp;
Volum maxim de sange in set + 10%: < 130 ml;
Interval flux sangvin: 100 – 400 ml/min;
Dimensiune perete fibra interioara: 330 µm;
Grosime perete fibra interioara: 150 µm;
Kitul trebuie sa aiba o linie de administrare anticoagulant.

5	Set Plasmafereza (pediatric) TPE1000
Setul contine un filtru dedicat pentru plasmaseparare 
Filtrul are membrana din polipropilena
Filtrul are o suprafata cuprinsa intre 0,15 si 0,2 mp
Volum maxim de sange in set + 10%: 71 ml
Interval flux sangvin: 50 – 180 ml/min
Dimensiune perete fibra interioara: 330 µm
Grosime perete fibra interioara: 150 µm
Kitul are o linie de administrare anticoagulant
6	Solutie Hemofiltrare/ Hemodiafiltrare pe baza de  bicarbonat - MEDICAMENT – PRISMASOL
Solutie de electroliti pe baza de bicarbonat pentru terapii continue de substitutie renala
Solutia este prezentata intr-o punga de 5 litri separata in doua compartimente: unul cu solutie tampon si unul pentru electroliti;
Pentru formarea solutiei finale cele doua compartimente se sparg prin ruperea foliei de sigilare, acestea se amesteca si se formeaza solutia finala;
Inainte de reconstituire 1000 ml solutie de electroliti (compartimentul mic A) contine:
Clorura de Calciu 		5,145 g
Clorura de Magneziu		2,033 g
Glucoza Anhidra		22,00 g
Acid Lactic			5,400 g
Inainte de reconstituire 1000 ml solutie tampon (compartimentul mare B) contine:
Clorura de sodiu		6,45 g
Clorura de potasiu		0,157 g
Hidrogenocarbonat de sodiu	3,090 g
Dupa reconstituire 1000 ml solutie contine:
Calciu Ca2+ 			1,75 mmol/l
Magneziu Mg2+ 		0,5 mmol/l
Sodiu Na+			140 mmol/l
Clorurã Cl-			113,5 mmol/l
Lactat				3 mmol/l
Bicarbonat HCO3-		32 mmol/l
Potasiu K+			2 mmol/l
Glucoza			6,1 mmol/l
Solutia reconstituita este limpede 
Osmolaritatea teoretica a solutiei reconstituite este: 297 mOsm/l
Ph-ul solutiei reconstituite este intre 7,0 si 8,5
7	Solutie Hemofiltrare/ Hemodiafiltrare pe baza de fosfat – MEDICAMENT – PHOXILIUM
Solutie de electroliti pe baza de fosfat pentru terapii continue de substitutie renala;
Solutia este prezentata intr-o punga de 5 litri separata in doua compartimente: unul cu solutie tampon B si unul cu solutie pentru electroliti A;
Pentru formarea solutiei finale cele doua compartimente se sparg prin ruperea foliei de sigilare, acestea se amesteca si se formeaza solutia finala;
Inainte de reconstituire 1000 ml solutie din compartimentul mic A contine:
Clorura de calciu 		3,68 g
Clorura de magneziu		2,44 g
Inainte de reconstituire 1000 ml solutie din compartimentul mare B contine: 
Clorura de sodiu		6,44 g
Hidrogenocarbonat de sodiu	2,92g
Clorura de potasiu		0,314 g
Hidrogenofosfat de sodiu	0,225 g
Osmolaritatea teoretica a solutiei reconstituite este: 293 mOsm/l
Dupa reconstituire 1000 ml solutie contine:
Calciu Ca2+ 			1,25 mmol/l
Magneziu Mg2+ 		0,6 mmol/l
Sodiu Na+			140 mmol/l
Clorurã Cl-			116 mmol/l
Hidrogenofosfat HPO42-     	1,2 mmol/l
Bicarbonat HCO3-		30 mmol/l
Potasiu K+			4 mmol/l
8	Solutie Hemofiltrare/ Hemodiafiltrare - DISPOZITIV MEDICAL – DIALISAN 
Solutie de electroliti pe baza de bicarbonat pentru terapii continue de substitutie renala
Solutia este prezentata intr-o punga de 5 litri separata in doua compartimente: unul cu solutie tampon si unul pentru electroliti;
Pentru formarea solutiei finale cele doua compartimente se sparg prin ruperea foliei de sigilare, acestea se amesteca si se formeaza solutia finala;
Inainte de reconstituire 1000 ml solutie de electroliti (compartimentul mic A) contine:
Clorura de Calciu 		5,145 g
Clorura de Magneziu		2,033 g
Glucoza Anhidra		22,00 g
Acid Lactic			5,400 g
Inainte de reconstituire 1000 ml solutie tampon (compartimentul mare B) contine:
Clorura de sodiu		6,45 g
Clorura de potasiu		0,157 g
Hidrogenocarbonat de sodiu	3,090 g
Dupa reconstituire 1000 ml solutie contine:
Calciu Ca2+ 			1,75 mmol/l
Magneziu Mg2+ 		0,5 mmol/l
Sodiu Na+			140 mmol/l
Clorurã Cl-			111,5 mmol/l
Lactat				3 mmol/l
Bicarbonat HCO3-		32 mmol/l
Potasiu K+			2 mmol/l
Glucoza			6,1 mmol/l
Solutia reconstituita este limpede; 
Osmolaritatea teoretica a solutiei reconstituite este: 297 mOsm/l
Ph-ul solutiei reconstituite este intre 7,0 si 8,5 

9	Solutie predilutie pentru anticoagulare cu citrat - DISPOZITIV MEDICAL – PRISMOCITRAT
Solutie de electroliti pentru terapii continue de substitutie renala;
Solutia este prezentata intr-o punga de 5 litri avand un singur compartiment;
Solutia este sterila si gata pentru folosire, protejata de endotoxine bacteriene;
Compozitie:
Citrat (C6H5O73-): 		18 mmol/l 
Sodiu (Na+): 			140 mmol/l 
Clor (Cl-): 			             86 mmol/l

10	Solutie dializant pentru terapia cu citrat - DISPOZITIV MEDICAL – PRISMOCAL
Solutie de electroliti pe baza de bicarbonat si cu 0 moli Calciu pentru terapii continue de substitutie renala
Solutia este prezentata intr-o punga de 5 litri separata in doua compartimente: unul cu solutie tampon si unul pentru electroliti protejate de endotoxinele bacteriene
Pentru formarea solutiei fionale cele doua compartimente se sparg prin ruperea foliei de sigilare, acestea se amesteca si se formeaza solutia finala
Dupa reconstituire 1000 ml solutie contine:
Magneziu Mg2+ 		0,75 mmol/l
Sodiu Na+			140 mmol/l
Clor Cl-				120,5 mmol/l
Lactat				3 mmol/l
Bicarbonat HCO3-		22 mmol/l
Potasiu K+			4 mmol/l
Glucoza			6,1 mmol/l
Calciu				0 mmol/l
11	Linie de Calciu pentru infuzarea directa a calciului la pacient
Linie cu o lungime de 250 cm. 
Materiale care intra in contact direct sau indirect cu sangele sunt: acrilonitril butadiren stiren (ABS), polietilena cu densitate mare si mica (HDPE, LDPE), polivinilclorura plasticizata (PVC);
Sterilizata cu raze gamma;
12	Punga efluent 9 litri
Punga de colectare sterila cu capacitatea de 9 litri din timpul sedintei CRRT 
Punga este folosita pentru colectarea efluentului; 
Punga este prevazuta cu conector Luer “mama” la conexiune si tub de 0.8mm ca port de drenaj; 
Materiale: PVC, fara latex, fara DEHP ;
Metoda de sterilizare: Etilen-Oxid .
13	Cateter Dolphin Protect, dublu lumen, pentru terapii continue de supleere renala (adulti)
Kit cateter pentru hemodializa alcatuit dintr-un cateter din PUR cu dublu lumen.
Varf special – acest tip de cateter high flow are varf special, fara orificii laterale. Lumenul venos este mai lung decat cel arterial pentru minimalizarea recircularii, si este prevazut cu mandren pentru o insertie mai usoara.
Sept curbat intre cele 2 lumene - Septul dintre cele doua lumene este curbat pentru mentinerea unui volum de sange si a unei presiuni constante ; Acest tip de sept permite un flux de sange de 430 de ml/min la o presiune de doar 150 mmHg, lucru care permite viata mai lunga a cateterului si performante mai bune.
Invelis protector unic – tehnologia unica Dolphin Protect. Stratul protector atat interior cat si exterior alcatuit din aditiv antibacterian cu Bismut si segmente alternante hidrofilice si hidrofobice, creste biocompatibilitatea si ajuta la scaderea infectiilor – una din complicatiile majore legate de cateter. Stratul Dolphin Protect este primul stat protector antibacterian care nu elibereaza substante farmaceutice, antibiotice sau componente chimice de ex. argint.
Invelisul Dolphin Protect reduce interactiunea dinte celule si proteine plasmatice in contact cu suprafata cateterului lucru care previne formarea biofilmului. 
Avantaje dovedite :  
- durata de viata semnificativ mai mare +90%
- semnificativ mai multe tratamente pe acelasi cateter  + 64 %
- eficienta crescuta fara afectarea fluxului de sange + 18 %
- reducerea riscului de infundare +62 %
-reducerea colonizarii bacteriene – 94%
Cateterul este radioopac.
 Extremitatile proximale sunt prevazute cu cleme fixe cu cod de culoare si cu capace Luer-lock. 
Cateterul are un set de aripioare,care se pot roti, pentru fixare prin sutura la tegument. 
Kitul mai contine :ac pentru punctie,fir de ghidaj –J tip,doua capace Luer-lock cu port pentru injectie,dilatator.
-	Dimensiuni :11,5 Fr sau 13 Fr
-	Lungimi :150 mm, 200 mm, 250 mm
-	Forma lumenelor in exterior : drepte sau curbe
14	Cateter Dolphin Protect, dublu lumen, pentru terapii continue de supleere renala (copii)
Kit cateter pentru hemodializa alcatuit dintr-un cateter din PUR cu dublu lumen.
Sept drept intre cele 2 lumene.
Cateterul este radioopac.
 Extremitatile proximale sunt prevazute cu cleme fixe cu cod de culoare si cu capace Luer-lock. 
Cateterul are un set de aripioare,care se pot roti, pentru fixare prin sutura la tegument. 
Kitul mai contine :ac pentru punctie,fir de ghidaj –J tip,doua capace Luer-lock cu port pentru injectie,dilatator.
-	Dimensiuni : 6,5 Fr sau 8 Fr
-	Lungimi :75 mm, 100 mm, 125 mm, 150 mm
-	Forma lumenelor in exterior : drepte sau curbe
15	Cartus adsorbant pentru pacienti septici – JAFRON HA330 - adulti
Cartus cu suprafata mare de adsorbtie dedicat adsorbtiei citokinelor si bilirubinei;
Compatibil cu orice aparat de hemofiltrare si cu orice pompa de circulatie extracorporeala (ECMO, CEC, HP);
Procesul de adsorbtie se realizeaza cu ajutorul granulelor de copolimer stiren divinylbenzen biocompatibil;
Suparafata de adsorbtie minim 50.000 mp;
Volum cartus minim 330 ml;
Volum sange extracorporeal minim 185 ml;
Flux sange: 100-700 ml/min;
Selectivitate moleculara intre 0,5-60 KiloDaltoni;
Carcasa din policarbonat;
Include adaptori pentru CRRT sau CEC;
Sterilizare cu raze Gamma;
16	Cartus adsorbant pentru copii – JAFRON HA60
Indicatii: sepsis, purpura, chirurgie cardiaca, hiperinflamatie, intoxicatie acuta, insuficienta hepatica, supradoze;
Compatibil cu orice aparat de hemofiltrare si cu orice pompa de circulatie extracorporeala (ECMO, CEC, HP);
Procesul de adsorbtie se realizeaza cu ajutorul granulelor de copolimer stiren divinylbenzen biocompatibil;
Volum sange extracorporeal 60 ml;
Carcasa din policarbonat;
Include adaptori pentru CRRT sau CEC;
Sterilizare cu raze Gamma;
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Alte specificaţii tehnice
Condiţii de ambalare, etichetare, marcare, recepţie, transport

1. Produsele vor fi ambalate şi etichetate individual;
1. Furnizorul are obligaţia de a ambala produsele astfel încât să facă faţă la manipularea din timpul transportului, depozitării, astfel încât  să ajungă în bună stare la destinaţia finală.
1. Ambalajul fiecarui produs (individual, per bucata sau cutie) ofertat va fi corect inscriptionat cu marcaj CE, data de fabricatie, nr. lot fabricatie, data de expirare, metoda sterilizarii, conditii de stocare, numele producatorului.
Conditii de valabilitate
· Termenul de valabilitate : in momentul livrarii, produsul trebuie sa aiba min 6 luni de valabilitate de la data fabricatiei inscrisa pe ambalaj. In cazul in care nu este livrat in termenul de valabilitate, furnizorul se obliga sa il inlocuiasca pe cheltuiala proprie.  
Conditii de livrare
1. Furnizorul trebuie sa asigure atât mijloace de transport cât si depozite (spatii de     depozitare fixe).
1. Mijloacele de transport cu care se vor transporta materialele sanitare la beneficiarii contractelor subsecvente trebuie sa fie conform cu cerintele si reglementarile legale privind transportul de materiale sanitare stabilite de producator. 
1. Furnizorul va livra la sediul unitatii sanitare cu care incheie contract subsecvent toate materialele sanitare conform comenzii transmise, in termen de maxim 3 zile lucratoare de la primirea comenzii scrise in baza contractului subsecvent.
-    Toate produsele vor fi însoţite de instrucţiuni de utilizare redactate în limba română. 
1. Operatorul economic se obligă ca pe perioada acordului cadru sa livreze materialele sanitare (dispozitivele medicale) cu ultimul up-grade.
1. Produsele livrate vor prezenta marcaj CE.
1. Furnizorul este obligat sa permita accesul reprezentantilor autoritatii contactante pentru a inspecta spatiul de depozitare, in ceea ce priveste conditiile de depozitare si existenta stocurilor de materiale sanitare.
     -  Depozitarea, transportul, manipularea si distributia materialelor sanitare de catre furnizor se vor efectua fara costuri suplimentare din partea autoritatii contractante. 
Cerintele sunt obligatorii pentru toti ofertanti si nu absolva pe acestia de responsabilitatea de a realiza si alte sarcini pe care le considera necesare pentru asigurarea calitatii produselor.
   	Produsele vor fi livrate in baza contractelor subsecvente ce se vor incheia in baza comenzilor emise de autoritatea contractanta. 
    	Transportul produselor se va efectua de catre operatorul economic declarat castigator cu mijloace proprii sau inchiriate, pe cheltuiala acestuia.
         Receptia calitativa si cantitativa se va face de catre autoritatea contractanta  in prezenta unui delegat imputernicit de ofertant.  
Cerintele sunt obligatorii pentru toti ofertantii si nu absolva pe acestia de responsabilitatea de a realiza si alte sarcini pe care le considera necesare pentru asigurarea calitatii produselor.
   	 Specificatiile tehnice  care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea  cu usurinta a tipului de produs si nu au ca efect favorizarea  sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Toate specificațiile cuprinse în prezentul Caiet de sarcini sunt minime și obligatorii si vor fi considerate ca avand si mentiunea de ‘’sau echivalent’’ (conform Legii nr. 98/ 2016).
[bookmark: _Toc478634976]     	5.Livrare, ambalare, etichetare, transport
[bookmark: _Toc478634986]Produsele vor fi livrate in baza contractelor subsecvente ce se vor incheia in urma aplicarii procedurii procedurii de licitatie deschisa prin incheiere de acord-cadru si numai in baza comenzilor emise de autoritatea contractanta, care vor fi onorate in maxim 2 zile. Transportul produselor se va efectua de catre operatorul economic declarat castigator cu mijloace proprii sau inchiriate pe cheltuiala acestuia. 
 6.Atribuțiile și responsabilitățile părților
Ofertantul are următoarele obligații principale: 
a.	mobilizarea de resurse suficiente și cu expertiză adecvată pentru a asigura gestionarea contractului, astfel cum este solicitat la nivelul Caietului de Sarcini, 
b.	îndeplinirea obligațiilor contractuale, cu respectarea bunelor practici din domeniu, a prevederilor legale și contractuale relevante, astfel încât să se asigure că obligațiile sunt îndeplinite la parametrii solicitați, 
c.	asigurarea unui grad de flexibilitate în planificarea modalității de gestionare a contractului, pe toată durata de derulare a contractului, 
d.	colaborarea cu personalul autorității/entitătii contractante alocat pentru verificarea produselor livrate și realizarea recepțiilor, 
e.	reducerea, în măsura posibilă, la minim, a situațiilor de întârzieri în efectuarea livrărilor, minimizând astfel impactul negativ asupra activității autorității/entitătii contractante, 
f.	asigurarea că orice documente, documentații și/sau instrucțiuni furnizate către personalul autorității/entitătii contractante sunt exacte și elaborate în conformitate cu bunele practici specifice în domeniu, 
g.	prezentarea rapoartelor solicitate de personalul autorității/entitătii contractante, potrivit cerințelor de raportare stablite prin Contract, 
h.	colaborarea cu personalul autorității/entitătii contractante alocat pentru furnizarea produselor care fac obiectul contractului și pentru asigurarea serviciilor accesorii. 

Obligațiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completează cu obligațiile prevăzute în condițiile contractuale. 
Autoritatea/entitatea contractantă are următoarele obligații principale: 
a.	punerea la dispoziția Contractantului a tuturor informațiilor disponibile și necesare pentru derularea contractului  în timpul stabilit și la nivelul de calitate și performanță prevăzut în Caietul de Sarcini,
b	asigurarea accesului în spațiile în care urmează a se realiza livrarea, după caz instalarea produselor; 
c.	mobilizarea tuturor resurselor care sunt în sarcina sa, pentru buna derulare a contractului,
d.	colaborarea cu Contractantul pentru a identifica în timp util orice eventuale probleme care ar putea apărea pe parcursul derulării contractului,
e.	asigurarea acurateței oricăror informații puse la dispoziția Contractantului pe durata derulării contractului, 
f.	monitorizarea îndeplinirii tuturor cerințelor din Caietul de Sarcini şi a oricăror elemente ale Propunerii Tehnice şi Financiare pe durata derulării contractului, efectuarea și păstrarea unei arhive cu înregistrări pentru documentarea nivelului de performanță a Contractantului, 
g.	notificarea Contractantului prin canalele de comunicație puse la dispoziție de acesta privind orice incidente sau disfuncționalități care intervin pe perioada de derulare a contractului, 
h.	verificarea tuturor documentelor asociate recepției produselor și serviciilor suport care fac obiectul contractului, respectiv care confirmă furnizarea produselor potrivit condițiilor de calitate stabilite în Caietul de sarcini. 
[bookmark: _Toc478634987]7.Documentații ce trebuie furnizate autorității/entității contractante în legătură cu produsul 

Toate produsele incluse în prezentul contract vor fi furnizate împreună cu documentația adecvată, în limba română.
Documentațiile obligatorii pe care Contractantul trebuie să le livreze autorității/entității contractante în cadrul contractului sunt 
Declarația de conformitate este emisă de producătorul produsului respectiv, aceasta conține un set minim de informații, fiind semnată de producător sau reprezentantul său autorizat. 
Certificatul de conformitate este emis de un organism certificat fie la nivel național, european sau internațional care atestă conformitatea produselor, în baza unei verificări prealabile a produsului respectiv.
[bookmark: _Toc478634988]8.Recepția produselor
Receptia calitativa si cantitativa se va face de catre autoritatea contractanta  in prezenta unui delegat imputernicit de ofertant. Daca unele produse nu corespund calitativ sau cantitativ autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsele respective iar ofertantul are obligatia de a inlocui intr-un termen de max. 2 zile produsele refuzate respectiv lipsurile constatate
[bookmark: _Toc367969412][bookmark: _Toc419291373][bookmark: _Toc464743182][bookmark: _Toc478634989]     9.Modalități si condiții de plata
Fiecare factură va avea menționat numărul contractului, datele de emitere și de scadența ale facturii respective. Facturile vor fi trimise conform procedurii interne de primire a facturilor adoptată de autoritatea/entitatea contractantă.
Factura va fi emisă după semnarea de către autoritatea/entitatea contractantă a procesului verbal de recepție calitativă și cantitativă, acceptat, după livrare, instalare și punere în funcțiune. Procesul verbal de recepție calitativă și cantitativă va însoți factura și reprezintă elementul necesar realizării plății, împreună cu celelalte documente justificative prevăzute mai jos (de exemplu):
a)	declarația  de conformitate și / sau certificatul de conformitate (după caz); 
b)	avizul de expediție a produsului (după caz);
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