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Pachet reactivi hematologie compatibili cu analizorul NIHON — Celltac G MEK 9100

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integranti din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza
cirora se elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnici.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupd caz si fard a se limita
la cele ce urmeazi, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in exploatare,
dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitifii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare,
ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele
asemenea.

In cadrul acestei proceduri, CENTRUL MEDICAL DE DIAGNOSTIC, TRATAMENT AMBULATORIU SI
MEDICINA PREVENTIVA-BUCURESTI indeplineste rolul de Autoritate contractanta.

Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit capitol din
Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionatd in toate
capitolele unde se considerd de citre Ofertant ci aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii

obiectului Contractului.

Cerintele solicitate in caietul de sarcini vor fi considerate ca fiind minimale si obligatorii. In acest
sens, orice oferta prezentata, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luata in considerare,
dar numai in masura in care propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ superior
cerintelor minimale din Caietul de sarcini. Ofertele care nu satisfac cerintele caietului de sarcini vor fi
declarate neconforme si vor fi respinse.

Ofertantul poate solicita informatii privind reglementarile obligatorii referitoare la:

-Protectia muncii: Inspectoratul Teritorial de Munca; www.iprotectiamuncii.ro

-Prevenirea si stingerea incendiilor: Inspectoratul General pentru Situatii de Urgenta; www.igsu.ro
-Protectia mediului: Agentia Nationala pentru Protectia Mediului; www.anpm.ro

care trebuie respectate pe parcursul indeplinirii contractului si care sunt in vigoare la nivel national.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse

Autoritatea contractanti desfisoari activititi medicale si de diagnostic in cadrul laboratorului de analize
medicale, utilizand analizorul de hematologie NIHON- Celltac G MEK 9100 aflat in dotare.
Pentru asigurarea continuititii activitatii laboratorului si efectuarea analizelor hematologice in conditii optime,
este necesard achizitionarea de reactivi de laborator compatibili cu echipamentul existent.
Achizitia are ca scop asigurarea functionarii analizorului in parametri corespunzitori, obfinerea unor
rezultate conforme si mentinerea calitifii serviciilor medicale oferite pacientilor. Produsele ofertate trebuie s
respecte legislatia aplicabild dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

2.1 Informatii despre autoritatea contractanti

Autoritatea contractanta: Centrul Medical de Diagnostic, Tratament Ambulatoriu si Medicina Preventiva —
Bucuresti

Sediu: Str. Washington nr. 8-10, Sector 1, Bucuresti
Autoritatea contractanta este o institutie publica din domeniul sanitar, cu personalitate juridica, subordonata
Academiei Roméne ce asigura asistenta in peste 36 de specialitati medicale. Autoritatea contractanta asigura
asistenta medicala anual pentru mai mult de 150.000 de pacienti, acordand servicii de medicina primara, de
specialitate, de urgenta pentru persoane aflate in sistemul de asigurari sociale de sanatate sau neasigurate, cat si
asistenta medicala si protectie sanitara pentru demnitarii romani si straini, activitati de inspectie sanitara si
sanitar-veterinara de stat. Autoritatea contractanta are in dotare sali de operatii (chirurgie de o zi) pentru
specialitatile oftalmologie, flebologie, ORL, ortopedie, ginecologie, chirurgie buco-maxilo-faciala,
microchirurgie, cabinete de gastroenterologie, cabinete de medicina de famile precum si centru de hemodializa,
centru de oncologie, farmacie, laborator de analize medicale, laborator de radiologie-imagistica, recuperare-
balneofizioterapie si kinetoterapie.



2.2  Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Autoritatea contractanty isi propune ca, In cadrul laboratorului de analize medicale, sa asigure servicii
medicale de calitate, utilizind reactivi de laborator compatibili cu echipamentul existent si care s corespunda
cerintelor tehnice i de calitate aplicabile.

Achizitia este necesari pentru desfisurarea in conditii optime a analizelor hematologice i pentru asigurarea
continuititii activitatii laboratorului de analize medicale.

2.3  Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre autoritatea contractanta

Ca urmare a achizitionarii de reactivi de laborator, conform prezentei documentatii de atribuire, din care
face parte si caietul de sarcini, principalele beneficii preconizate de catre Autoritatea contractanta sunt:
- Cresterea accesului populatiei la servicii medicale adecvate,
- Cresterea prestigiului unitatii medicale,
- Cresterea gradului de satisfactie a pacientilor referitor la serviciile oferite de unitatea medicala,

- Imbunatatirea serviciilor medicale oferite.

2.4  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastd achizitie de produse, dacd este cazul

Nu este cazul

2.5  Cadrul general al sectorului in care autoritatea contractanti isi desfigoard activitatea, dacd este
cazul

Autoritatea contractanta aplica strategia si politica sanitara a Guvernului in domeniul medical precum si
de continuare a procesului de reforma si modernizare promovat in cadrul unitatii medicale.

2.6  Factori interesati si rolul acestora, dacd este cazul

Principalii factori interesati sunt reprezentati de laboratorul de analize medicale, care utilizeaza reactivii in
desfisurarea investigatiilor hematologice, $i de personalul de specialitate implicat in efectuarea si validarea
analizelor.

De asemenea, compartimentele administrative ale autoritatii contractante sunt implicate in derularea
contractului sub aspectul receptiei, verificirii si gestionarii livrarilor.

Contractantul va colabora direct cu laboratorul de analize medicale, responsabil de utilizarea produselor si
semnalarea eventualelor neconformititi, precum si cu structurile administrative implicate in derularea
contractului.

fncheierea cu succes a prezentei proceduri duce la imbunatitirea activitatii unit3fii medicale, iar pacientii vor
beneficia de servicii medicale calitative, asigurate cu reactivi de laborator corespunzitori.

3 Produsele solicitate:
3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Imbunatatirea calitatii serviciilor medicale realizate de unitatea medicala in cadrul laboratorului de analize
medicale la nivelul standardelor de performanti impuse prin legislatia in vigoare.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor, dacd e cazul

Asigurarea utilizrii eficiente a fondurilor disponibile si mentinerea functionérii in parametri optimi a
analizorului de hematologie NIHON — Celltac G MEK 9100, prin utilizarea de reactivi compatibili, In vederea
desfisuridrii continue si corecte a analizelor hematologice in cadrul laboratorului de analize medicale.

3.3  Descrierea produselor solicitate si, dacd este cazul, a operatiunilor cu titlu accesoriu necesar a fi
realizate

Produsele solicitate sunt reactivi de laborator destinati diagnosticului in vitro, compatibili cu analizorul de
hematologie NIHON — Celltac G MEK 9100.

Produsele trebuie si indeplineasci, in mod cumulativ, urmitoarele cerinte:

- 58 fie compatibile cu analizorul utilizat;

- s fie livrate gata de utilizare, fard necesitatea unor operatiuni de preparare;

- i fie furnizate In ambalaj original, sigilat; _

- s34 fie etichetate conform legislatiei aplicabile dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

- s asigure rezultate analitice corecte, precise si reproductibile.

Pachetul de produse include reactivi necesari efectudirii hemoleucogramei si functionarii analizorului, precum si
solutii de calibrare si control.



Rezultatul asteptat consta in obtinerea de rezultate de laborator conforme i asigurarea functiondrii continue a

echipamentului.
Operatiunile cu titl accesoriu constau in livrarea si transportul produselor la sediul autoritdfii contractante, in
conditii care si asigure integritatea acestora.

fn derularea contractului, activitatea contractantului va fi condusi de urmitoarele principii:

i.  Contractantul actioneazi in interesul autorititii contractante pe durata furnizarii produselor, in conditiile
si cu limitele descrise in documentatia aferent prezentei proceduri de atribuire;

jfi.  Contractantul actioneazi in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce priveste
optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.

3.3.1 Produse solicitate
Specificatii
tehnice SAU
. . . Data de .
Denumnire Cantitate | Cantitate Loc de . cerinte de Termen de
. . . U.M. . livrare ~ .
produs minima maxima livrare = performanti / valabilitate
solicitata .
functionale
minime
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8.
1. Reactivi pentru
hemoleucogranle 2000 48000 hemograma
2 .Sange calibrare 1 24 fl
Sediul Conform
CM.D.T.A. comenzilor,
3. Sange control 5 43 fl M.P.- pe durata Conform Minim 6 luni de la
valori normale Bucuresti contractului caracteristicilor | data livrarii produselor
tehnice detaliate
4. Sange control de mai jos
. 2 48 fl

valori scazute
5 .Sa1'1ge control 5 43 a
valori crescute

in cadrul prezentei achizitii, produsele si materialele incorporate ce urmeaza a fi achizitionate trebuie sa fie noi,
nefolosite. Orice referire la standarde va fi insotiti de mentiunea “Sau echivalent”, fiind in sarcina ofertantului de a
demonstra echivalenta in cazul in care produsele furnizate sunt conforme cu un standard echivalent celui mentionat in
Caietul de sarcini. Oferta va cuprinde toti reactivii, calibratorii; controalele, reactivii aditionali si consumabile necesare
pentru efectuarea numarului de teste solicitate. Ofertantul trebuie sa depuna odata cu oferta si « Declaratia de
conformitate » (Model de Formular).

Note :
- Cantitatea minima reprezinta cantitatea minima estimata care ar putea face obiectul unui contract
subsecvent si in functie de care se va elabora si evalua oferta financiara.
- Cantitatea maxima reprezinta cantitatea totala estimata ce poate fi achizitionata pe intreaga durata a
acordului-cadru, in functie de necesitatile autoritatii contractante si de fondurile bugetare alocate.
Oferta va cuprinde toti reactivii, calibratorii, controalele, reactivii aditionali si consumabile necesare
pentru efectuarea numarului de teste solicitate.
Ofertantul trebuie sa depuna odata cu oferta si « Declaratia de conformitate »

Caracteristicile tehnice detaliate de mai jos se aplica reactivilor mentionati in tabelul de mai sus,

corespunzator fiecarei categorii.



Specificatii tehnice reactivi:

A. Configuratie pachet:

1. Reactivi pentru hemoleucograma (Reactiv Diluent, Reactiv Liza Hematii, Reactiv Detergent unitate laser
5 Diff., Reactiv liza unitate 5 Diff., Reactiv detergent decontaminare)

2. Sange calibrare

3. Sange control valori normale

4. Sange control valori scazute

5. Sange control valori crescute

B. Caracteristici tehnice reactivi:
Reactivii sa fie gata de folosire
Reactivii sa fie compatibili intre ei
Reactivii sa fie prezentati in ambalaj sigilat, eticheta individuala furnizand informatii despre:
-identitate reactiv
-nume si adresa producator
-compozitie
-numar lot
-conditii de stocare
-data de expirare
-volum reactiv
1. Reactiv diluent:
Descriere:
-Reactiv diluent, destinat diagnosticului in vitro
-Reactivul sa se prezinte sub forma lichida, gata preparat, sa nu necesite etape intermediare de pregatire
-Reactivul sa fie compatibil cu ceilalti reactivi aflati in componenta pachetului
-Reactivul sa fie prezentat in ambalaj sigilat, inviolabil si sa fie etichetat conform normelor europene in vigoare
-Reactivul sa fie prevazut cu eticheta cod de bare care sa permita introducerea automata, prin scanare, a datelor
de identificare a reactivului in analizor
-Conditii de depozitare: reactivul sa poata fi depozitat la temperatura: 1 —300C
-Stabilitate: reactivul sa fie stabil minim 60 zile de la deschidere
-Valabilitate: reactivul sa aiba termen de valabitate minim 1 an de la data fabricarii
-Compozitie:
oReactivul sa contina solutie clorura de sodiu 4,0 g/L, sulfat de sodium anhidru 9,8 g/L, solutie tampon si agent
bacterian
opH:74-76
0 Osmolaritate : 310 ~ 340 mosm / kg
o Conductibilitate : 18,2 -21,0 mS/cm
Impachetare:
-Bidon x 20 L

2. Reactiv liza hematii

Descriere:

-Reactiv liza hematii, destinat diagnosticului in vitro

-Reactivul sa se prezinte sub forma lichida, gata preparat, sa nu necesite etape intermediare de pregatire
-Reactivul sa fie compatibil cu ceilalti reactivi aflati in component pachetului

-Reactivul sa fie prezentat in ambalaj sigilat, inviolabil si sa fie etichetat conform normelor europene in vigoare
-Reactivul sa fie prevazut cu eticheta cod de bare care sa permita introducerea automata, prin scanare, a datelor
de identificare a reactivului in analizor

-Conditii de depozitare: reactivulsapoata fi depozitat la temperatura: 1 —300C

-Stabilitate: reactivul sa fie stabil minim 90 zile de la deschidere

-Valabilitate: reactivul sa aiba termen de valabilitate minim 6 luni de la data livrarii produselor catre autoritatea
contractanta.

-Compozitie:

oReactivul sa contina sare cuaternara de amoniu 27 g/L.

opH:7,3-17,5

oConductibilitate : 18,2 —21,0 mS / cm

Impachetare



-Bidon x 250 mL

3. Reactiv detergent unitate laser 5 Diff:

Descriere:

-Reactiv detergent special unitate laser 5 Diff, destinat diagnosticului in vitro

-Reactivul sa se prezinte sub forma lichida, gata preparat, sa nu necesite etape intermediare de pregatire
-Reactivul sa fie compatibil cu ceilalti reactivi aflati in componenta pachetului

-Reactivu Isa fie prezentat in ambalaj sigilat, inviolabilsisa fie etichetat conform normelor europene in vigoare
-Reactivul sa fie prevazut cu eticheta cod de bare care sa permita introducerea automata, prins canare, a datelor
de identificare a reactivului in analizor

-Conditii de depozitare: reactivulsapoata fi depozitat la temperatura: 1 — 300C

-Stabilitate: reactivul sa fie stabil minim 90 zile de la deschidere

-Valabilitate: reactivul sa aiba termen de valabitate minim 1 an de la data fabricarii

-Compozitie:

oReactivul sa contina alchileter sulfat de sodiu 0,7 g/L

opH:8,4-8,6

oOsmolaritate : 50 — 80 mosm / kg

oConductibilitate : 1,2 — 1,8mS / cm

Impachetare

-Bidonx 3 L

4, Reactiv liza unitate laser S Diff:

Descriere:

-Reactiv liza special unitate laser 5 Diff, destinat diagnosticului in vitro

-Reactivul sa se prezinte sub forma lichida, gata preparat, sa nu necesite etape intermediare de pregatire
-Reactivul sa fie compatibil cu ceilalti reactivi aflati in componenta pachetului

-Reactivul sa fie prezentat in ambalaj sigilat, inviolabil si sa fie etichetat conform normelor europene in vigoare
-Reactivul sa fie prevazut cu eticheta cod de bare care sa permita introducerea automata, prin scanare, a datelor
de identificare a reactivului in analizor

-Conditii de depozitare: reactivul sa poata fi depozitat la temperatura: 1 —300C

-Stabilitate: reactivul sa fie stabil minim 90 zile de la deschidere

-Valabilitate: reactivul sa aiba termen de valabitate minim 1 an de la data fabricarii

-Compozitie :

oReactivul sa contina alchileter sulfat de sodiu 1 g/L

opH:8,3-8)5

oOsmolaritate : 126 - 134 mosm / kg

Impachetare

-Bidon x 250 mL

5. Reactiv detergent decontaminare:

Descriere:

-Reactiv detergent special decontaminare (strong cleaning), destinat diagnosticului in vitro

-Reactivul sa se prezinte sub forma lichida, gata preparat, sa nu necesite etape intermediare de pregatire
-Reactivul sa fie compatibil cu ceilalti reactivi aflati in componenta pachetului

-Reactivul sa fie prezentat in ambalaj sigilat, inviolabil si sa fie etichetat conform normelor europene in vigoare
-Reactivul sa poata fi incarcat in analizor, in ambalajul original, pentru unica utilizare in vederea decontaminarii
-Conditii de depozitare: reactivul sa poata fi depozitat la temperatura: 2 - 80C

-Stabilitate: reactivul sa fie stabil minim 1 zi de la deschidere

-Valabilitate: reactivul sa aiba termen de valabitate minim 1 an de la data fabricarii

-Compozitie :

oReactivul sa contina solutie hipoclorit de sodiu 6 — 7 %

opH:12-13

Impachetare

-kit: 3 fl.x 15 M1

Conditii speciale:

- Produsele ofertate sa fie fabricate cu respectarea standardelor de calitate ISO 9001, ISO 13485 sau echivalente
cu acestea (se vor prezenta documente din partea producatorului, insotite de traduceri autorizate in limba
romana)



- Produsele ofertate sa prezinte marca CE (se vor prezenta documente din partea producatorului, insotite de

traduceri autorizate in limba romana)

- Produsele ofertate sa fie insotite la livrare de Certificate de calitate/lot

- Furnizorul reactivilor ofertati :

o Sa faca dovada respectarii standardelor de calitate ISO 9001, ISO 13485 sau echivalent.

o Sa prezinte documente emise de producator din care sa rezulte compatibilitatea reactivilor ofertati cu
analizorul nihon Celltac G Mek-9100, precum si pentru efectuarea de operatiuni de calibrare/verificare a
acestora, astfel incat analizorul de hematologie sa poata functiona in parametric optimi, fara a fi necesare alte
interventii /reglaje suplimentare.

o Sa prezinte certificarea emisa de producatorul reactivilor ofertati privind garantarea originalitatii si a
performantelor acestora, in vederea obtinerii de rezultate conforme.

0 Sa puna la dispozitia Autoritatii contractante, gratuit, kit de calibrare si verificare interna zilnica a
performantelor reactivilor ofertati. Datele de individualizare ale kit-urilor de calibrare si verificare interna sa
poata fi accesate automat prin intermediul etichetei cod bare cu care sunt prevazute acestea.

o Sa puna la dispozitia Autoritatii contractante gratuit, suportul tehnic de specialitate privind utilizarea reactivilor
ofertati (efectuarea operatiunilor de calibrare aferente reactivilor furnizati) si compatibilitatea acestora cu
analizorul de hematologie Nihon Celltac G MEK-9100, in vederea folosirii in conditii optime.

o Sa valideze performantele reactivilor ofertati prin verificari cu frecventa lunara, in cadrul unor scheme de

intercomparare, notificate de MS.
3.3.2 Timp de functionare (disponibilitate) a produsului (dacd este cazul)
Nu este cazul
3.4 Extensibilitate, daci este cazul
Nu este cazul
3.5 Furnizarea de produse de generatie superioari, dacd este cazul
Nu este cazul

3.6 Termen de valabilitate

La momentul livrarii, produsele vor avea un termen de valabilitate de minimum 6 luni de la data livrarii,
astfel incat si permiti utilizarea acestora in conditii optime pe toata perioada de utilizare.

Produsele vor fi acceptate la receptie numai dacé sunt in termenul de valabilitate gi respectd conditiile de
depozitare si transport specificate de producitor.

3.7 Livrare, ambalare, etichetare, transport

Termenul de livrare este cel mentionat in comanda transmisi de autoritatea contractantd. Produsele vor fi
livrate cantitativ si calitativ la sediul autoritatii contractante si vor fi insotite de certificate de calitate.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sd previna orice daund sau deteriorare in
timpul transportului citre destinatia stabilitd.

Dacé este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel inct si reziste, fard limitare, manipularii accidentale,
expunerii la temperaturi extreme, sirii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitirii in locuri deschise.
In stabilirea marimii §i greutatii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta
fatd de destinatia finalid a produselor furnizate gi eventuala absentd a facilitatilor de manipulare la punctele de
tranzitare.

Transportul i toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivi a contractantului. Produsele vor fi asigurate
fmpotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considerd ci a luat in
considerare toate dificultitile pe care le-ar putea intdmpina In acest sens si nu va invoca nici un motiv de
ntirziere sau costuri suplimentare.

3.8 Operatiuni cu titlu accesoriu, dacd este cazul

Nu este cazul



3.8.1 Instalare, punere in functiune, testare
Nu este cazul

3.8.2 Instruirea personalului pentru utilizare
Nu este cazul

3.9 Servicii de mentenanti

Nu este cazul.

3.9.1 Mentenanta corectivi in perioada de garantie
Nu este cazul

3.9.2 Mentenanta preventivi in perioada de garantie
Nu este cazul

3.9.3 Mentenanta evolutivi in perioada de garantie

Nu este cazul.

3.10 Suport tehnic

Contractantul va asigura, la solicitarea autoritatii contractante, suport tehnic privind utilizarea
reactivilor gi compatibilitatea acestora cu analizorul existent.

3.11 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenanti
corectiva dupa expirarea garantiei

Nu este cazul

3.12 Mediul in care este operat produsul, dacd este cazul

Produsele ofertate vor fi utilizate in cadrul laboratorului de analize medicale al autoritatii contractante,
impreund cu analizorul de hematologie Nihon Celltac G MEK-9100, in regim de utilizare curenta, pentru
efectuarea analizelor hematologice destinate diagnosticului in vitro.

Produsele trebuie si fie compatibile cu echipamentul existent si si permiti functionarea acestuia in
parametri normali de lucru.

3.13 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea, dacd este cazul

Produsele vor fi livrate la sediul autoritatii contractante.
4  Atributiile si responsabilititile partilor

in raport cu produsele solicitate si cu cerintele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilitatile si

atributiile partilor sunt:
Ofertantul are urmatoarele obligatii principale:

a. si furnizeze produsele in conformitate cu cerintele si specificatiile tehnice din Caietul de sarcini, cu
propunerea tehnica si cu acordul-cadru/contractul subsecvent;
b. s asigure resursele necesare pentru furnizarea si livrarea produselor in conditiile solicitate;
c. si livreze produse compatibile cu analizorul de hematologie Nihon Celltac G MEK-9100 si care sa respecte
cerintele tehnice si de calitate solicitate;
d. si livreze produsele in termenul stabilit prin comenzile emise de autoritatea contractanta, conform acordului-
cadru si contractelor subsecvente; '
e. si asigure ca produsele furnizate sunt noi, neutilizate, in ambalajul original si sunt insotite de documentele de
conformitate si calitate;
f. si colaboreze cu reprezentantii autoritatii contractante pentru efectuarea receptiei produselor;
g. sd remedieze sau sa inlocuiascd produsele neconforme, firi costuri suplimentare pentru autoritatea
contractantd;
h. si asigure, la solicitarea autoritdtii contractante, suport tehnic privind utilizarea produselor furnizate;
i. si respecte prevederile legale aplicabile in domeniul mediului, social, al relatiilor de munci si al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro.

Obligatiile principale ale Ofertantului devenit Contractant se completeazi cu obligatiile previzute in
conditiile contractuale.



Autoritatea contractanti are urmitoarele obligatii principale:
a. si transmit comenzile si oricare solicitari de livrari conform necesitétilor institutiei;
b. s4 asigure conditiile necesare pentru receptia produselor la sediul autorititii contractante;
c. si receptioneze produsele furnizate conform prevederilor contractuale;
d. sa verifice documentele de conformitate si calitate care insotesc produsele;
e. si notifice Contractantul cu privire la eventualele neconformitati constatate;
f. s efectueze plata produselor receptionate in termenul prevazut in contract;
g. si colaboreze cu Contractantul pentru buna derulare a acordului-cadru si a contractelor subsecvente.

5  Documentatii ce trebuie furnizate autorititii contractante in legdturi cu produsul

Produsele furnizate in cadrul contractului vor fi insotite de documentatia necesara utilizdrii, manipularii,
depozitarii si receptiei acestora in conditii de siguranti si conformitate, in conformitate cu legislatia aplicabild si
cu specificatiile producétorului.

Contractantul are obligatia de a asigura livrarea, pentru fiecare lot de produse, a documentelor relevante,
dupi caz, firi a se limita la:

- Declaratie UE de conformitate pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, emisa de producator sau
reprezentantul autorizat; o
- Certificate de calitate si/sau certificat de analizi pentru fiecare lot livrat;
- Fise tehnice ale produselor si instructiuni de utilizare (in limba roméani sau englez#);
- Documente privind conditiile de depozitare, transport si stabilitate ale produselor;
- Documente privind compatibilitatea produselor cu analizorul de hematologie Nihon Celltac G MEK-9100,
dupa caz;
- Documente aferente calibratorilor si materialelor de control (certificat de lot, valori de control i calibrare),
dupa caz;
- Certificat de garantie, dupd caz.

Documentele vor fi transmise la momentul livrarii fiecarui lot, in format fizic si/sau electronic, dupa
caz. Receptia produselor este conditionatd de existenta documentatiei complete §i conforme.

6 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza unui proces-verbal semnat de Contractant si reprezentantii
autoritatii contractante desemnati in acest sens.

Receptia produselor se poate realiza in mai multe etape, dupd cum urmeaza:
a) Receptia cantitativa se va realiza la momentul livravii fiecarui lot de produse la locatia indicaté de autoritatea
contractantd, in baza documentelor de insotire §i a corespondentei cu comanda/contractul;
b) Receptia calitativi se va realiza pe baza verificarii conformitatii produselor livrate cu cerintele caietului de
sarcini, inclusiv, dup4 caz, verificarea integritdtii ambalajelor, a termenelor de valabilitate, a conditiilor de
transport §i depozitare, precum si a documentatiei de fnsotire. Pentru produsele utilizate in laborator, receptia
calitativ poate include verificari functionale pe analizorul de hematologie existent (Nihon Celltac G MEK-
9100), dacd este necesar pentru confirmarea compatibilittii i performantei.
Procesul-verbal de receptie cantitativ si calitativd va consemna unul dintre urmitoarele rezultate:
a) admiterea receptiei fard obiectii;
b) admiterea receptiei cu obiectii minore, care nu afecteaza utilizarea produselor i pentru care se stabilesc
masuri de remediere;
¢) suspendarea receptiei.
Comisia de receptie poate dispune suspendarea receptiei in urmétoarele situatii, fara a se limita la acestea:
i, se constatd neconformititi sau neconcordante care pot afecta utilizarea produselor conform destinatiei, dar care
sunt susceptibile de remediere; ‘
ii. se constata lipsa unor documente de insotire previzute in contract si/sau caietul de sarcini;
iii. existii necesitatea efectudrii unor verificari suplimentere privind conformitatea produselor livrate;
iv. se constatd suspiciuni rezonabile privind calitatea sau compatibilitatea produselor cu analizorul utilizat, care
necesitd clarificari tehnice.
in cazul suspendarii receptiei, se va intocmi un proces-verbal de suspendare n care se vor mentiona
neconformititile constatate, masurile de remediere recomandate i termenul de remediere stabilit de comisia de
receptie.
Termenul de remediere nu va depisi, de reguls, 30 de zile calendaristice de la data comunicarii
procesului-verbal de suspendare, cu exceptia situatiilor justificate temeinic.
fn cazul in care neconformititile nu sunt remediate ia termenul stabilit, comisia de receptie poate decide



respingerea receptiei.
¢) Respingerea receptiei se aplici in situatia in care se constatd neconformitati majore sau defecte care nu permit
utilizarea produselor conform destinaiei sau care nu pot fi remediate.

7  Modalitiiti si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate §i acceptate, in baza procesului-verbal de receptie
semnat de autoritatea contractanta.
Plata produselor se va efectua in lei, prin ordin de plats, in contul indicat de Contractant, in termen de
maximum 60 de zile de la data inregistrarii facturii fiscale la autoritatea contractantd, in conditiile legii.
Factura va fi emisa dupa efectuarea receptiei cantitative si calitative, fird obiectii sau cu obiectii minore
acceptate, dupd caz.
Factura va contine cel putin urmatoarele informatii:
- numirul si data contractului;
- denumirea gi cantitatea produselor livrate;
- pretul unitar si valoarea totald;
- data emiterii i termenul de scadenti.
Factura va fi insotit, dupd caz, de urmitoarele documente:
- procesul-verbal de receptie cantitativa si calitativa;
- aviz de insotire a marfii;
- declaratie de conformitate si/sau alte documente de calitate aferente produselor livrate.
Plata se va efectua numai pentru produsele receptionate conform cerinelor caietului de sarcini si

prevederilor contractuale.

8  Cadrul legal care guverneazi relatia dintre autoritatea/entitatea contractanti si contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munci)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta, pe toatd durata deruldrii contractului, toate
obligatiile aplicabile in domeniul mediului, social si al relatiilor de munci, stabilite prin dreptul Uniunii
Europene legislatia national, acorduri colective si tratate, conventii si alte reglementari internationale relevante.

fn acest sens, se vor respecta, dupi caz, prevederile aplicabile din Anexa X la Directiva 2014/24/UE,
relevante pentru furnizarea de produse de natura reactivilor respectiv:

a) in domeniul social i al relatiilor de munci:

- Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortat;

- Conventia nr, 105 a OIM privind abolirea muncii fortate;

- Conventia nr. 138 a OIM privind vérsta minim de Incadrare in munca;

- Conventia nr, 111 a OIM privind discriminarea in domeniul ocupdrii forfei de munci;
- Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;

- Conventia nr, 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor.

b) in domeniul protectiei mediului, avind in vedere natura produselor (reactivi/substante chimice):
- Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon i Protocolul de la Montreal;
- Conventia de la Basel privind controlul circulatiei transfrontaliere a deseurilor periculoase si al elimindrii
acestora,
- Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti;
- Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimimént prealabil pentru anumite substante chimice
periculoase.

Actele normative aplicabile includ, fir3 a se limita la:
- Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice;
- H.G. nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare;
- Legea nr. 319/2006 privind securitatea si sindtatea in munca;
- Legea nr. 307/2006 privind apirarea impotriva incendiilor;
- Q.U.G. nr. 195/2005 privind protectia mediului;
- Instructiuni ANAP;
- Regulamentul (UE) 2017/746;
- Ordinul nr. 1554/2023 privind aprobarea structurii, continutului si modului de utilizare a Documentatiei
standard de atribuire a contractului de achizitie publicd/sectoriald de produse, precum si a modalititii de
completare a anuntului de participare/de participare simplificat;
- orice alte acte normative incidente obiectului contractului, inclusiv reglementarile aplicabile dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro.

Contractantul are obligatia de a respecta toate reglementarile aplicabile privind protectia muncii, prevenirea

si stingerea incendiilor i protectia mediului, in vigoare la nivel national.



in cazul modificirii cadrului legislativ aplicabil pe durata contractului, Contractantul are obligatia de a
informa Autoritatea contractant? si de a adapta executarea contractului in conformitate cu noile prevederi legale.

9 Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului,
daci este cazul

Managementul contractului se realizeaza de citre autoritatea contractantd prin persoanele desemnate, in

vederea asiguririi indeplinirii corespunzitoare a obligatiilor contractuale.

Pe parcursul deruldrii contractului, autoritatea contractantd monitorizeaza:
- respectarea termenelor de livrare stabilite prin contract, conform comenzilor transmise;
- conformitatea produselor livrate cu cerinele din Caietul de Sarcini si propunerea tehnica;
- cantititile livrate in raport cu comenzile emise;
- documentele de insotire ale produselor.

Receptia cantitativi si calitativd a produselor reprezintd principalul instrument de monitorizare a contractului.

in cazul constatdrii unor neconformititi, lipsuri saw intarzieri, autoritatea contractantd va notifica
Contractantul, care are obligatia de a remedia situatiile constatate in termenele stabilite prin contract, cu
aplicarea msurilor contractuale, dupad caz. .

Raportarea in cadrul contractului s realizeazi, la solicitarea autoritatii contractante, prin furnizarea de
informatii privind stadiul livrarilor, iar autoritatea contractant va pastra evidenta livrarilor si receptiilor
efectuate.

10 Evaluarea performantei Contractantului, dacd e cazul

Nu este cazul

ALTE PRECIZARI:

Prevederile prezentului caiet de sarcini sunt minimale si obligatorii la elaborarea ofertelor.
Propunerea tehnica se va intocmi in concordanta cu specificatiile tehnice solicitate si detaliate pe capitole
conform prevederilor din prezentul caiet de sarcini.

Orice referire la standarde, marci, etc. sunt mentionate numai pentru identificarea cu usurinta a tipului de
produs si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea uncr operatori economici sau anumitor produse. Aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea “sau echivalent”.

in cazul in care doud sau mai multe oferte sunt situate pe primul loc, autoritatea contractantd solicitd
ofertantilor o noud propunere financiara, iar contractul va fi atribuit ofertantului a cdrui noud propunere
financiara are preful cel mai scézut, in conformitate cu dispozitiile art.138 alin.2 din HG nr. 395/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

11 Anexe

Numdir anexd Denumire anexd

Anexa I: Exemplu de format pentru proces-verbal de receptie documente/rapoarte — elemente
cantitative

Anexa 2: Exemplu de format pentru proces verbal de receptie documente/rapoarte — elemente
calitative

Intocmit

Sef laborator,

Biolog principal
Adriana POP
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