CAIETUL DE SARCINI
Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant, propunerea tehnica. 

In conformitate cu prevederile art. 156, alin. (2) si (3) din Legea 98 / 2016 privind achizitiile publice cu modificarile si completarile ulterioare, elementele caietului de sarcini care indica o anumita origine / marca / procedeu se vor citi ca fiind insotite de cuvintele “sau echivalent”. 

1. Obiectul acordului cadru 
                       Obiectul acordului cadru de furnizare consta in achizitia de Materialelor necesare activitatii de recoltare a probelor biologice si consumabilele aferente,necesare ingrijirii pacientilor .
	Nr. Crt.
	Denumire produs
	U.M.
	Cantitate min. contr. Subsecvent
	Cantitate max. contr. Subsecvent
	Cantitate min. acord-cadru (48luni)
	Cantitate max. acord-cadru (48luni)
	Preţ unitar
	Valoare lei fara TVA (min) contr. Subsecvent
	Valoare lei fara TVA (max) contr. Subsecvent
	Valoare lei fără TVA(min) acord-cadru (48luni)
	Valoare lei fara TVA (max) acord-cadru (48luni)

	1
	VACUTAINER COAGULARE 2.7 ML, capac albastru
	buc
	10,000.00
	16,000.00
	480,000.00
	768,000.00
	0.58
	5,800.00
	9,280.00
	278,400.00
	445,440.00

	2
	VACUTAINER HEMATOLOGIE K3 EDTA 3 ml, capac mov
	buc
	15,000.00
	20,000.00
	720,000.00
	960,000.00
	0.38
	5,700.00
	7,600.00
	273,600.00
	364,800.00

	3
	AC RECOLTARE 21G CU MECANISM DE PROTECTIE
	buc
	80,000.00
	150,000.00
	3,840,000.00
	7,200,000.00
	1.50
	120,000.00
	225,000.00
	5,760,000.00
	10,800,000.00

	4
	VACUTAINER BIOCHIMIE GEL SEPARATOR 5 ML, capac galben
	buc
	18,000.00
	23,000.00
	864,000.00
	1,104,000.00
	0.60
	10,800.00
	13,800.00
	518,400.00
	662,400.00

	5
	SET RECOLTARE FLUTURAS 21G
	buc
	3,000.00
	5,000.00
	144,000.00
	240,000.00
	5.50
	16,500.00
	27,500.00
	792,000.00
	1,320,000.00

	6
	ADAPTOR LUER
	buc
	3,000.00
	5,000.00
	144,000.00
	240,000.00
	2.95
	8,850.00
	14,750.00
	424,800.00
	708,000.00

	7
	VACUTAINER VSH 
	buc
	1,000.00
	2,000.00
	48,000.00
	96,000.00
	1.00
	1,000.00
	2,000.00
	48,000.00
	96,000.00

	 
	TOTAL AC
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	168,650.00
	299,930.00
	8,095,200.00
	14,396,640.00


2. Informatii cu privire la atributiile si responsabilitatile autoritatii contractante

· de a emite comanda/contractul subsecvent in baza careia furnizorul va livra produsele in termele asumate;

· de a receptiona produsele in termenele impuse si asumate de catre furnizor;

· de a refuza produsele care nu corespund cu propunerea tehnica a ofertantului; 

· de a plati valoarea aferenta facturilor emise pentru produsele furnizate, in termenul asumat;
3. Riscurile aferente implementarii contractului de furnizare


Riscuri ce cad in responsabilitatea autoritatii contractante

· riscul de a incheia acordul cadru cu un operator economic ce nu detine autorizatiile necesare pentru activitatea de furnizare;

· riscul de a incheia acordul cadru cu un operator economic care nu detine capacitatea tehnica si / sau profesionala, 
                     fapt ce ar putea genera intarzieri sau chiar neindeplinirea obligatiilor asumate;

· riscul de a incheia acordul cadru cu un operator economic care nu are capacitatea financiara necesara implementarii contractului;

· riscul de a nu se efectua receptia in termenele asumate, risc pentru combaterea caruia se va emite o decizie cu persoanele 
             responsabile cu receptia produselor;

Pentru combaterea acestor riscuri au fost emise cerinte si criterii de calificare in acest sens. 

Riscuri ce cad in responsabilitatea furnizorului

· riscul ca furnizorul sa nu poata livra produsele in termenele asumate;

· riscul ca furnizorul sa nu poata livra produsele la standardele calitative solicitate in caietul de sarcini  si asumate prin propunerea sa tehnica;
Pentru combaterea acestor riscuri, operatorii economici vor prezenta in cadrul propunerii tehnice metodele propuse.

4. Cerinte generale:
Produsele se vor livra la sediul autoritatii contractante – Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti, sector 1,
 Calea Floreasca nr. 8.

Transportul va fi asigurat de catre furnizor pana la magazia autoritatii contractante. 
Toate cheltuielile asociate obiectului contractului vor fi cuprinse in valoarea ofertata.

Termenul de livrare al produselor: in maxim 48 de ore de la primirea 
 contractului subsecvent semnat si inregistrat de catre autoritatea contractanta sau in baza comenzii.

Receptia se va efectua in cadrul termenului de livrare, in maxim 2 ore de la prezentarea produselor la magazia
  autoritatii contractante.

Termen de plata: in maxim 60 de zile de la data inregistrarii facturii la autoritatea contractanta. 
Pentru dovedirea modului de indeplinire a cerintelor generale, operatorii economici vor prezenta pe langa 
documentele solicitate si o declaratie pe propria raspundere prin care isi asuma conditiile de livrare si 
receptie precum si termenul de plata.
SPECIFICATII TEHNICE
	Nr.

crt.
	Denumire produs 

	1.
	VACUTAINER COAGULARE 2.7 ML, capac albastru

	
	Recipient recoltare sange cu capac albastru si dop perforabil, impermeabil, acoperit cu silicon sau glicerina, din plastic, siliconat, vacumat, steril, 13x75mm, pt. 2.7 ml sange.

	
	Sa incoroporeze tehnologia de tub in tub pentru eliminarea rezultatelor incorecte cauzate de "Head space" si contine cu citrat trisodic (109 mmol/L; 3,2%) solutie tamponata, pentru determinari de coagulare.

	
	Destinat analizelor de coagulare, iar compatibilitatea sa fie demonstrata prin studii clinice pe principalele platforme, precum Stago si ACL.

	
	Eticheta trebuie sa contina marcajul CE, IVD, codul produsului, numarul lotului, data expirarii, linia ce indica volumul de umplere, aditivul, simbolul sterilitatii si tipul metodei cu care s-a sterilizat care permite un nivel de sterilitate 10-6 conform standardelor EN552, EN556, ISO11137, caracteristica sustinuta de declaratia de sterilitate emisa de producator.

	
	Pe eticheta sa fie marcat simbolul care indica faptul ca nu se reutilizeaza, cu spatii speciale pentru a se completa datele de indentificare ale pacientului, numele producatorului si adresa fabricii.

	2.
	VACUTAINER HEMATOLOGIE K3 EDTA 3 ml, capac mov

	
	Recipient recoltare sange cu capac mov si dop perforabil, impermeabil, acoperit cu silicon sau glicerina, din plastic, siliconat, vacumat, steril, 13x75mm, pt. 3 ml sange, EDTA K3, pentru analize hematologice.

	
	Destinat analizelor de hematologie, iar compatibilitatea sa fie demonstrata prin studii clinice pe principalele platforme, precum Sysmex, Celltac G.

	
	Eticheta trebuie sa contina marcajul CE, IVD, codul produsului, numarul lotului, data expirarii, linia ce indica volumul de umplere, aditivul, simbolul sterilitatii si tipul metodei cu care s-a sterilizat care permite un nivel de sterilitate 10-6 conform standardelor EN552, EN556, ISO11137, caracteristica sustinuta de declaratia de sterilitate emisa de producator.

	
	Pe eticheta sa fie marcat simbolul care indica faptul ca nu se reutilizeaza, cu spatii speciale pentru a se completa datele de indentificare ale pacientului, numele producatorului si adresa fabricii.

	3.
	AC RECOLTARE 21G CU MECANISM DE PROTECTIE

	
	Ac pentru recoltare sange venos cu mecanism de protectie si holder preatasat. Acul sa aiba 21G (verde) 0.8x32mm.

	
	Acul trebuie sa fie polisat cu laser, lubrifiat cu silicon pentru o intrare blanda in vena, sa nu contina latex.

	
	Protectia din plastic trebuie sa aiba  forma ergonomica astfel incat sa impiedice alunecarea in timpul manipularii, conform Hotararii de Guvern 243/2013.

	
	Orientarea protectiei trebuie sa fie in prelungirea amboului astfel incat sa indice pozitionarea corecta a acului pentru punctie. 

	
	Produsul sa fie Certificat ca respecta EN 556:1995 si are un nivel de sterilitate de SAL 10-6

	4.
	VACUTAINER BIOCHIMIE GEL SEPARATOR 5 ML, capac galben 

	
	Recipient recoltare sange cu capac galben si dop perforabil, impermeabil, acoperit cu silicon sau glicerina si activator de cheag, care premite formarea cheagului de sange in 30 de minute.

	
	Recipientele sa fie din plastic, siliconat, vacumat, steril, 13x100mm, pentru 5 ml sange, pentru analize biochimice cu gel separator acrilic, inert, pozitionat sub forma de panta pentru separare mai rapida.

	
	Evaluat clinic pentru stabilitatea analitilor uzuali de biochimie dar si speciali cum ar fi proteine, peptide, vitamine, steroizi. Evaluare demonstrata prin studii clinice emise de producator. 

	
	Evaluat clinic pentru stabilitatea analitilor uzuali pana la 7 zile la 2-8 grade, in tubul primar, evaluare demonstrata prin evaluari/studii clinice emise de la producator.

	
	Eticheta trebuie sa contina marcajul CE, IVD, codul produsului, numarul lotului, data expirarii, linia ce indica volumul de umplere, aditivul, simbolul sterilitatii si tipul metodei cu care s-a sterilizat care permite un nivel de sterilitate 10-6 conform standardelor EN552, EN556, ISO11137, caracteristica sustinuta de declaratia de sterilitate emisa de producator.

	
	Pe eticheta sa fie marcat simbolul care indica faptul ca nu se reutilizeaza, cu spatii speciale pentru a se completa datele de indentificare ale pacientului, numele producatorului si adresa fabricii.

	5.
	SET RECOLTARE FLUTURAS 21G

	
	Set de recoltare tip fluturas cu ac de 21 G cu tub flexibil de 178 mm cu adaptor luer intergrat, holder preatasat si mecanism de protectie ce permite retragerea acului in vena pentru prevenirea si reducerea riscurilor de intepaturilor accidentale.

	
	Dimensiunile acului sa fie 0.8x19 mm., iar varful acului sa fie ascutit in 5 puncte de taiare pentru reducerea semnificativa a fortei de penetrare. Varful de taiere al acului sa permita reducerea disconfortului pacientului la inserarea acului, iar forta de penetrare sa fie mai mica cu 30%, demonstrat prin studiu/evaluare emisa de catre producator.

	
	Seturile de recoltare sa poate fi folosite si ca micro perfuzor pentru administrare IV pe o perioada de maxim 2 ore.

	
	Impachetat in blister de plastic cu eticheta cu urmatoarele marcaje: CE, steril, fara latex, de unica folosinta, cod, lot, expirare, numele si adresa fabrici, tipul metodei cu care s-a sterilizat care permite un nivel de sterilitate de SAL 10-6 conform standardelor EN556, ISO11135- Sterilizare prin Oxid de Etilena, caracteristica sustinuta de declaratia de sterilitate emisa de producator. 

Unitatea de impachetare: 20 buc/cutie

	6.
	ADAPTOR LUER

	
	Dispozitiv de transfer si conectare de tip luer-lok steril, cu holder integrat pentru recoltare probe multiple. Acul sa aiba protectie de cauciuc care sa permita recoltarea mai multor probe.

Sa fie sterilizat in conformitate cu ISO 11135 destinat produselor medicale, ambalat individual in blister de plastic. Ambalajul sa prezinte marcaj CE, marcat conform cu EN556.

	7.
	VACUTAINER VSH 

	
	Recipient recoltare sange cu capac negru, din sticla, siliconat, vacumat, steril, cu citrat sodic 3,2% cu molaritate 0,109,  pentru.1.28 ml sange. 

Tubul trebuie sa fie inversat de 8-10 ori, introdus in stativ de citire, iar rezultatul sa poata fi citit în 30 de minute pe stative dedicate.

Eticheta trebuie sa prezinte marcaj CE, steril, lot, data expirării, codul produsului, aditiv și concentrație, marcaj de umplere si simboluri de utilizare.


Producatorul trebuie sa faca dovada:
ISO 9001- Sistemul de calitate a managementului respectarii aspectelor de mediu

ISO 13485- Sistem de calitate a managementului si respectarea aspectelor generale a dispozitivelor medicale.

De asemenea, ofertantul declarat castigator are obligatia sa puna la dispozitie un program de monitorizare  a fazei preanalitice care sa fi fost derulat in minim 5 institutii

 din Romania.

Demonstrarea serviciului de monitorizare sa fie facuta prin recomandari scrise si documente constatatoare ale institutiilor respective. 

Programul trebuie sa monitorizeze minim: 4 sectii, 20 de asistente, minim 60 de recoltari, 300 de tuburi .

Programul sa contina urmatorii pasi:

- monitorizarea activa (in timp real) in aplicatie software: modului de stocare a produselor, indentificare pacientului, procedura de dezinfecatare a locului de punctie, 

mod de recoltare in conformitate cu CLSI GP41Ed7E, timp transport probe, procesare probe in laborator;

- Se va prezenta raportului monitorizarii, care  trebuie sa contina minim: date demografice, indicatori de calitate a probelor cum ar fi numar probe hemolizarte si 

incorect recoltate; 

- curs de instruire asistent sef sectie in conformitate cu rezultatele obtinute in timpul monitorizarii;

- remonitorizare la 6 luni dupa prima etapa.

Furnizorul va prezenta  obligatoriu o autorizatie valabila la data depunerii din partea producatorului sistemelor de recoltare privind capacitatea acestuia de a 

desfasura serviciul de monitorizare.

Sef. Laborator analize medicale
Dr.Oana – Iulia Talpos

