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Pachet reactivi coagulare compatibili cu analizorul automat
STA Compact Max

1 Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe
baza cdrora se elaboreaza de citre fiecare ofertant propunerea tehnici.

Caietul de sarcini conine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fird a se
limita la cele ce urmeazi, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performantd, siguranta in
exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calititii, terminologie, simboluri, teste si metode de
testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformit#itii cu standarde relevante sau
altele asemenea.

In cadrul acestei proceduri, CENTRUL MEDICAL DE DIAGNOSTIC, TRATAMENT AMBULATORIU
SI MEDICINA PREVENTIVA-BUCURESTI indeplineste rolul de autoritate contractant, respectiv autoritatea
contractantd in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a documentatiei de atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitol
din Caietul de Sarcini $i nespecificatd explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionata in toate
capitolele unde se considerd de citre Ofertant ci aceasta trebuia mentionata 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.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse

Imbunatatirea calitatii serviciilor medicale din cadrul unitatii medicale.

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 Romine ce asigura asistenta in peste 36 de specialitati medicale. Autoritatea
coniractanta 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
0 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

In cadrul laboratorului de analize medicale al autoritatii contractante se efectueaza teste de coagulare
utilizand echipamente specifice. Pentru asigurarea continuitdtii activitatii §i realizarea analizelor in conditii de
acuratete si siguranta, este necesari achizitia de reactivi de laborator compatibili cu echipamentele existente.

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre autoritatea contractant3

Ca urmare a achizitionarii reactivilor de laborator, autoritatea contractanta urmareste:
- asigurarea continuititii activitatii laboratorului de analize medicale;
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- efectuarea testelor de coagulare in conditii de acuratete si reproductibilitate;
- utilizarea echipamentelor existente in parametri optimi de functionare;
-  imbunatatirea serviciilor medicale oferite, prin cresterea calitatii analizelor de laborator efectuate .

2.4  Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasta achizitie de produse, dacd este cazul
Nu este cazul
2.5 Cadrul general al sectorului in care autoritatea contractanti isi desfisoari activitatea,

dacd este cazul

Activitatea autoritdfii contractante se desfisoard in cadrul sistemului sanitar, in conformitate cu
reglementirile nationale si europene aplicabile. In domeniul analizelor medicale, utilizarea de reactivi conformi

si de calitate este esentiald pentru obtinerea unor rezultate corecte.
In acest context, asigurarea continuitatii activitatii laboratorului reprezinti o necesitate permanent,

2.6  Factori interesati si rolul acestora, dacd este cazul

Incheierea cu succes a prezentei proceduri duce la imbunatatirea activitatii unitatii medicale, iar pacientii
vor beneficia de servicii medicale calitative, asigurate cu reactivi de laborator corespunzatori.

3 Produsele solicitate
3.1  Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor il reprezintd Imbunitatirea calitatii serviciilor
medicale furnizate in cadrul laboratorului de analize medicale al unititii, precum si asigurarea continuitatii
activitatii acestuia, in conformitate cu standardele de performanti impuse de legislatia in vigoare.

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

Asigurarea continuitatii §i calititii actului medical prin furnizarea de reactivi de laborator compatibili cu
analizorul STA Compact MAX, contribuind la utilizarea eficientd a fondurilor provenite din surse proprii i din
contractul cu Casa de Asiguriri de Sanitate.

3.3 Descrierea produselor solicitate si, dacd este cazul, a operatiunilor cu titlu accesoriu necesar
a firealizate
Obiectul contractului il constituie furnizarea de reactivi de laborator compatibili cu analizorul automat de
coagulare STA Compact MAX, necesari efectudrii testelor de coagulare. Produsele trebuie s3 fie conforme sisd
asigure obfinerea unor rezultate corecte si reproductibile. In cadrul contractului sunt incluse livrarea produselor
si punerea la dispozitie a documentelor de conformitate, in vederea asigurdrii continuititii activitatii
laboratorului.

In derularea contractului, activitatea contractantului va fi conduss de urmitoarele principii:

i.  Contractantul actioneazi in interesul autorititii contractante pe durata furnizarii produselor, in conditiile
si cu limitele descrise in documentatia aferent3 prezentei proceduri de atribuire;

ii.  Contractantul actioneazi in sensul realizirii obiectivelor prezentate pentru contract in ceea ce privegte
optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii obiectivelor contractului.
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3.3.1

Produse solicitate

Denumire
produs

Cantitate
minima

Cantitate
maxima

U.M.

Loc de
livrare

Data de
livrare
solicitati

Specificatii tehnice
SAU cerinte de
performants /

functionale minime

Termen de
valabilitate

8.

1.Reactiv pentru
determinarea
timpului de
protrombina

kit

2.Reactiv pentru
determinarea
timpului de
tromboplastina
partial activata
APTT

kit

3. CaCl2-
0,025M necesar
pentru
determinarea
APTT

kit

4. Reactiv lichid
pentru
determinarea
fibrinogenului

12

kit

5. Diluent
Owrens Koller
pentru
determinarea
fibrinogenului

12

kit

6. Plasma
pentru control
nivel normal si
patologic al
testelor timp de
protrombina
(PT), timp de
tromboplastina
partial activata
(APTT),
fibrinogen

16

24

kit

7. Plasma
calibrare
universala

kit

8. Agitator
magnetic

buc

9. Solutie pentru
sistemul de
racire al
reactivilor

Litru

Sediul
CMD.TA
.M.P.-
Bucuresti

Conform
comenzilor,
pe durata
contractului

Conform
caracteristicilor
tehnice detaliate de
mai jos

Minim 6 luni de
la data livrarii
produselor
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Specificatii tehnice
SAU cerinte de Termen de
performants / valabilitate
funcgionale minime

. Data de
Denumire Cantitate Cantitate U. M. Loc de livrare

r minima maxima livrare .
produs solicitati

10. Solutie

spalare ace 6 ? kit

11. Solutie
spalare 6 9 Kit

tubulatura
Conform Conform

comenzilor, caracteristicilor
pe durata tehnice detaliate de
contractului mai jos

Sediul
CMDTA
M.P.-

4 6 set Bucuresti

Minim 6 luni de
la data livrarii
produselor

12. Cuvete de
reactie

13. Reactiv
pentru
determinarca 4 6 kit
cantitativa de
D-dimeri

14. Plasma
pentru control
nivel normal si
patologic al 10 15 kit
testelor de
determinare a
D-Dimer

in cadrul prezentei achizifii, produsele ce urmeaz a fi achizitionate trebuie sa fie noi, nefolosite, marcate
CE si conforme cu legislatia aplicabila, de asemenea, vor fi oferite cele mai recente modele. Produsele i
materialele incorporate ce urmeaza a fi achizitionate ar trebui si incorporeze cele mai recente fmbunatitiri in
proiectare i materiale.

Orice referire la standarde va fi insotitd 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.

Note :
- Cantitatea minima reprezinta cantitatea aferenta prezentei proceduri, in functie de care se va elabora si
evalua oferta - cantitate necesara pentru anul 2026.
- Cantitatea maxima include si posibilele suplimentari pentru primele 4 luni ale anului 2027.
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 »

Produsele ofertate trebuie si fie compatibile cu analizorul automat de coagulare STA Compact
Max si si permit# functionarea acestuia in parametrii specificati de produciitor, firi a necesita modificari
tehnice suplimentare.

Ofertantul are obligatia de a demonstra compatibilitatea produselor ofertate prin prezentarea de
documente relevante, cum ar fi declaratii ale producitorului reactivilor si/sau si/sau fise tehnice,
instructiuni de utilizare, validiiri sau alte documente justificative, astfel incat evaluatorul s poati verifica
conformitatea cu cerintele minime din caietul de sarcini.
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Configuratie pachet

. Reactiv pentru determinarea timpului de protrombina

. Reactiv pentru determinarea timpului de tromboplastina partial activata APTT

. CaCl2-0,025M necesar pentru determinarea APTT

. Reactiv lichid pentru determinarea fibrinogenului

. Diluent Owrens Koller pentru determinarea fibrinogenului

. Plasma pentru control nivel normal si patologic al testelor timp de protrombina (PT), timp de
tromboplastina partial activata (APTT), fibrinogen

. Plasma calibrare universala

. Agitator magnetic

. Solutie pentru sistemul de racire al reactivilor

. Solutie spalare ace

. Solutie spalare tubulatura

: Cuvete de reactie

. Reactiv pentru determinarea cantitativa de D-dimeri

. Plasma pentru control nivel normal si patologic al testelor de determinare a D-Dimer.

Toate produsele ofertate trebuie s fie noi, originale, marcate CE si conforme cu legislatia aplicabili.

Produsele trebuie si fie compatibile cu analizorul automat de coagulare STA Compact Max, fird a
necesita modificari tehnice suplimentare.

Specificatiile tehnice definite in prezentul caiet de sarcini descriu cerintele minime de performanti si
functionalitate. Se acceptd produse echivalente care indeplinesc aceste cerine.
Ambalarea produselor va fi adecvati utilizirii in laborator si corespunzitoare numarului de teste solicitate.
Termenul de valabilitate minim: 6 luni de la data livrarii produselor.

Caracteristicile tehnice detaliate de mai jos se aplica reactivilor mentionati in tabelul de mai sus,
corespunzator fiecarei categorii.

1. Reactiv pentru determinarea timpului de protrombina:
- Metoda de determinare: detectie vascozimetrica
- Reactivi: R1 - Tromboplastina din creier de iepure, liofilizata ; R2 - Solvent continand clorura de calciu.
- Reactivul R1 sa contina un inhibitor specific pentru heparina si sa fie insensibil la actiunea heparinei
nefractionate pana la o activitate acesteia de 1 IU/ml si la actiunea heparinei cu greutate moleculara mica pana la
o activitate acesteia de 1,5 anti-Xa IU/ml
- Reactivul sa permita efectuarea testelor folosind plasma de pacient recoltata pe anticoagulant: citrat de sodiu
3,2%
- Reactivul sa ofere posibilitatea utilizarii unei curbe de calibrare teoretice
- Ambalajul in care este prezentat sa fie inviolabil si in conformitate cu normele europene in vigoare.
- Kit-ul de reactiv sa contina un insert cu cod de bare care sa contina urmatoarele informatii: nr. lot, cod reactiv,
cod kit, data expirare, curba de precalibrare si valoarea ISI
- valoarea ISI sa fie =1
- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2 — 8°C; dupa
reconstituire: 8 zile la 2 — 8°C; 48 ore la bordul analizorului; 8 zile la 2-8°C in ambalajul original.
- Impachetare: 12 flacoane x 10 ml reactiv; 12 flacoane x 10 ml solvent

2. Reactiv pentru determinarea timpului de tromboplastina partial activata APTT:

- Metoda de determinare: cronometrica prin vascozimetrie

- Reactivi: Cefalina din creier de iepure si un activator silica, intr-un tampon, 12 x5 ml

- Reactivul sa permita efectuarea testelor folosind plasma de pacient recoltata pe anticoagulant: citrat de sodiu
32%

- Ambalajul in care este prezentat sa fie inviolabil si in conformitate cu normele europene in vigoare.

- Kit-ul de reactiv sa includa un insert cu cod de bare care sa contina urmatoarele informatii: nume reactiv,nr. lot,
cod reactiv, data expirare, stabilitate la bord, volum, precum si un insert cu informatii despre conditiile de
depozitare, compozitia, modul de reconstituire, stabilitate dupa reconstituire

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original la 2 — 80C; 7 zile dupa
reconstituire la 2 — 80C; dupa reconstituire: 24 ore pe STA COMPACTMax
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3. CaCl2 - 0,025M necesar pentru determinarea APTT

- Reactivul sa se prezinte sub forma unei solutii ce contine clorura de calciu 0,025M

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2-8°C; dupa deschiderea
ambalajului original: 24 de ore la 37°C; 3 zile la bordul analizorului

- Impachetare: 12 x 15 ml solutie clorura de calciu 0.025 M

4. Reactiv lichid pentru determinarea fibrinogenului

- Metoda de determinare: detectie vascozimetrica

- Reactiv: R1 - Trombina lichida

- Reactivul sa contina un inhibitor specific pentru heparina pentru a elimina interferentele cu probele de plasma
heparinizate.

- Reactivul sa permita efectuarea testelor folosind plasma de pacient recoltata pe anticoagulant: citrat de sodiu
3,2 %.

- Reactivul sa ofere posibilitatea utilizarii unei curbe de calibrare teoretice

- Kit-ul de reactiv sa contina un insert cu cod de bare care sa contina urmatoarele informatii: nr. lot, cod reactiv,
cod kit, data expirare

- Impachetare: 12 flacoane x 4 ml

S. Diluent Owrens-Koller pentru determinarea fibrinogenului:

- Reactiv: R1 — tampon Owren-Koller, ph — 7,35

- Reactivul sa permita efectuarea testelor folosind plasma de pacient recoltata pe anticoagulant: citrat de sodiu
3,2%

- Flacoanele de reactiv sa aiba eticheta de cod de bare care sa contina urmatoarele informatii: nume reactiv, nr.
lot, cod reactiv

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2-8°C; dupa deschiderea
ambalajului original, 3 zile la bordul analizorului.

- Impachetare: 12 flacoane x 15 ml tampon Owren-Koller

6. Plasma pentru control nivel normal si patologic al testelor timp de protrombina (PT), timp de
tromboplastina partial activata (APTT), fibrinogen:

- Reactivi: R1 - Plasma umana citrata normala, liofilizat- 12x1ml ; R2 - Plasma umana citrata patologica,
liofilizat- 12x1ml

- Kit-ul de reactiv sa contina un insert cu cod de bare care sa contina urmatoarele informatii: nr. lot, cod reactiv,
cod kit, data expirare,valorile de control pe 2 nivele.

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2 — 80C; dupa deschiderea
ambalajului original: 8 ore la bordul analizorului.

- Impachetare: 12 flacoane x 1 ml control N; 12 flacoane x 1 ml control P

7. Plasma universala de calibrare:

- plasma universala de calibrare pentru testele: timp de protrombina (PT), PT Owren's, fibrinogen (metoda
Clauss), factori II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, proteina C si proteina S, flolosind metoda de detectie
vascozimetrica, compatibila cu analizorul automat de coagulare STA COMPACTMax

- Reactiv: R1 - Plasma umana citrata, liofilizata

- Kit-ul de reactiv sa contina un insert cu cod de bare, care sa contina urmatoarele informatii: nr. Iot, cod reactiv,
cod kit, data expirare,valorile calibratorului pentru testele mentionate

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2 — 801C; dupa
reconstituire: 4 ore la bordul analizorului

- Impachetare: 6 flacoane x 1 ml

8. Agitator magnetic;
- Pentru mixarea reactivului folosit la determinarea PT(magnet alb)
- Impachetare : 1buc/cutie

9. Solutie pentru sistemul de racire al reactivilor:
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- Compozitie: etandiol, etilen glicol —> 25 — 50%; nu contine metanol
- Impachetare: bidon plastic de 1 litru

10. Solutie spalare ace:

- Reactiv: R1 solutie de KOH cu concentratie <1%

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2-8°C; dupa deschiderea
ambalajului original, 5 zile la bordul analizorului.

- Impachetare: 24 x 15 ml solutie Desorb U

11. Solutie spalare tubulatura:

-Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2-25°C; dupa deschiderea
ambalajului original, 30 zile.

- Impachetare: cutii cu 6 bidoane de plastic a 2500 ml fiecare.

12, Cuvete de reactie:
-Fiecare rola sa aiba etichete de cod de bare care sa contina informatii despre lotul de cuve, numarul de cuve.
- Impachetare: cutie de carton cu 6 role a 1000 cuvete plastic fiecare cuveta continand o biluta din otel

13. Reactiv pentru determinara cantitativa de D-dimeri ;

- reactiv pentru determinara cantitativa de D-dimeri compatibil cu analizorul automat de coagulare STA
COMPACT Max

- Metoda de determinare: imunoturbidimetrica

- Reactivi: R1 - Tampon TRIS ; R2 - Suspensie de microparticule latex acoperite cu 2 tipuri de anticorpi
monoclonali de soarece anti D-dimeri uman, stabilizata cu albumina bovina

- Reactivul sa permita efectuarea testelor folosind plasma de pacient recoltata pe anticoagulant: citrat de sodiu
3,2%.

- Reactivul sa ofere posibilitatea utilizarii unei curbe de calibrare teoretice.

- Kit-ul de reactiv sa contina un insert cu cod de bare care sa contina urmatoarele informatii: nr. lot, cod reactiv,
cod kit, data expirare, curba precalibrare

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2 — 800C; dupa deschiderea
ambalajului original sau dupa reconstituire, 15 zile la bordul analizorului

14. Plasme pentru control nivel normal si patologic al testelor de determinare a D-Dimer prin metoda
imunoturbidimetrica :
- plasme pentru controlul testelor de determinare a D-Dimer prin metoda imunoturbidimetrica, compatibile cu
analizorul automat de coagulare STA COMPACTMax

- Reactivi: R1 - Plasma umana citrata normala, liofilizat ; R2 - Plasma umana citrata anormala, liofilizat .

- Kit-ul de reactiv sa contina un insert cu 2 coduri de bare, fiecare sa contina urmatoarele informatii: nr. lot, cod
reactiv, cod kit, data expirare,valorile pentru control pe 2 nivele

- Stabilitate: pana la data expirarii trecuta pe eticheta, pastrat in ambalajul original, la 2 — 80C; dupa deschiderea

ambalajului original: 8 ore la bordul analizorului

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

3.6 Termen de valabilitate

Produsele furnizate (reactivi, calibratori, controale §i consumabile de laborator) trebuie si indeplineascs, la
momentul livrdrii, cerintele de calitate $i performanti ale producitorului i s fie conforme cu specificatiile
tehnice din caietul de sarcini. Pentru produsele cu termen de valabilitate, acesta va fi mentionat pe ambalajul
original si va fi respectat conform indicatiilor producitorului. La momentul livririi, produsele vor avea un
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termen de valabilitate suficient pentru utilizarea lor in conditii optime in laborator, astfel incét si permita
utilizarea n siguranti pe Intreaga perioadd de consum estimati de autoritatea contractants.

in cazul In care se constata neconformitati, deterioriri sau produse necorespunzitoare specificatiilor tehnice,
acestea vor fi inlocuite de contractant fird costuri suplimentare pentru autoritatea contractant.

3.7 Livrare, ambalare, etichetare, transport

Termenul de livrare este cel mentionat in comanda transmisa de Autoritatea contractanti. Produsele vor

fi livrate cantitativ §i calitativ la sediul Autoritatii contractante si vor fi insotite de certificate de calitate.

Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incét s prevind orice daund sau deteriorare
in timpul transportului acestora citre destinatia stabilitd.

Daci este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel incét si reziste, fara limitare, manipulirii accidentale,
expunerii la temperaturi extreme, sirii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitirii in locuri deschise.
fn stabilirea marimii si greutatii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta
fafd de destinatia finald a produselor furnizate si eventuala absentd a facilititilor de manipulare la punctele de

tranzitare,
Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivi a contractantului. Produsele vor fi asigurate

impotriva 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 consideri ci a luat in
considerare toate dificultitile pe care le-ar putea intdmpina In acest sens si nu va invoca nici un motiv de
intdrziere 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
Nu este cazul.

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

Nu este cazul

3.12 Mediul in care este operat produsul, dacd este cazul

Produsele vor fi utilizate in cadrul laboratorului de analize medicale al autorititii contractante, pe un analizor
automat de coagulare STA Compact Max deja existent si functional. Activitatea se desfagoara intr-un mediu de
laborator medical acreditat, de cétre personal de specialitate. Testele de coagulare sunt efectuate in flux continuu,
in functie de solicitarile clinice, cu un grad de utilizare variabil, corespunzitor activititii unui laborator clinic cu
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volum ridicat de analize. Produsele trebuie si fie compatibile cu utilizarea in regim automatizat, fird interventii
suplimentare asupra echipamentului.

3.13 Constringeri privind locatia unde se va efectua livrarea/instalarea, dacd este cazul
Nu este cazul.
4  Atributiile si responsabilitatile partilor

In raport cu produsele solicitate (reactivi de coagulare compatibili cu analizorul automat STA Compact
Max) si cerinele stipulate in prezentul Caiet de Sarcini, responsabilititile si atributiile pértilor sunt urmétoarele:

Ofertantul are urmitoarele obligatii principale:
a. asigurarea livrarii de produse conforme cu specificatiile tehnice din Caietul de sarcini §i compatibile cu
analizorul STA Compact Max,
b. mobilizarea resurselor necesare pentru indeplinirea la timp si in conditii optime a obligatiilor contractuale,
c. respectarea tuturor prevederilor legale aplicabile privind calitatea, siguranta si trasabilitatea reactivilor de

laborator,

d. asigurarea livrarii produselor in termenul stabilit prin comenzile emise de autoritatea contractantd,

e. asigurarea ambalidrii, etichetirii i transportului in conditii care si garanteze integritatea produselor pani la
receptie,

f. furnizarea tuturor documentelor care fnsotesc produsele (certificate de calitate, conformitate, prospecte, fige
tehnice, dupi caz),

g. asigurarea compatibilitifii reactivilor cu analizorul indicat §i furnizarea documentelor justificative privind
aceastdl compatibilitate, atunci cind este solicitat,

h. inlocuirea produselor neconforme sau deteriorate, fard costuri suplimentare pentru autoritatea contractant,

i. colaborarea cu personalul desemnat al autorititii contractante pentru efectuarea receptiei §i clarificarea

eventualelor neconformititi,
j. asigurarea continuitatii livrarilor astfel incit sd nu fie afectatd activitatea laboratorului.

Obligatiile principale ale Contractantului se completeazi cu prevederile din contractul de furnizare si
celelalte documente ale achizitiei.

Autoritatea contractanti are urmatoarele obligatii principale:
a. desemnarea personalului responsabil pentru monitorizarea contractului si efectuarea receptiilor,
b. transmiterea comenzilor §i a oricdror solicitéri de livrare in conformitate cu necesarul real al laboratorului,
c. asigurarea accesului furnizorului in spatiile de receptie si depozitare, In conditii corelate cu programul de
activitate al laboratorului,
d. verificarea cantitativi si calitativd a produselor livrate si semnalarea eventualelor neconformitéti in termen

rezonabil,

e. utilizarea produselor conform instructiunilor producatorului si conditiilor de depozitare indicate,

f. efectuarea receptiei produselor pe baza documentelor de insotire si confirmarea livririi conform contractului,
g. notificarea contractantului cu privire la eventuale deficiente constatate in utilizarea produselor in perioada de

valabilitate,
h. asigurarea platii contravalorii produselor livrate In conditiile si termenele stabilite In contract.

5 Documentatii ce trebuie furnizate autorititii contractante in legituri cu produsul

Produsele furnizate in cadrul contractului vor fi insotite de documentatia necesara utilizirii, manipularii,
depozitarii si receptiei acestora in conditii de siguranti si conformitate, conform legislatiei aplicabile si cerintelor
producitorului.

Contractantul are obligatia de a asigura livrarea, pentru fiecare lot de produse, a documentelor relevante
care nsotesc produsele, dupa caz, firi a se limita la:
- Declaratie de conformitate emisa de producitor sau reprezentantul autorizat al acestuia;
- Documente de calitate emise de producitor (certificat de analizi / certificat de calitate), aferente fiecirui lot
livrat;
- Fige tehnice ale produselor si/sau instructiuni de utilizare in limba romané sau englezi;
- Documente privind conditiile de depozitare, transport, stabilitate §i utilizare pe analizor, conform specificatiilor
producitorului;
- Documente privind compatibilitatea produselor cu analizorul automat STA Compact Max, dupi caz, conform
cerintelor din caietul de sarcini;
- Documente aferente calibratorilor si materialelor de control (certificat de lot / valori de control / calibrare),
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dupi caz;
- Certificat de garantie al produselor, dupi caz.

Documentele vor fi transmise la momentul livrarii produselor, pentru fiecare lot in parte, In format fizic si/sau
electronic, dupi caz. Receptia produselor este conditionatd de existenta documentatiei de insotire complete si
conforme.

Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate impreund cu documentatia adecvatd, in limba

romani.

6 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces-verbal semnat de Contractant §i reprezentantii autoritii

contractante desemnati in acest sens.
Receptia produselor se poate realiza in mai multe etape, dupd cum urmeaz.

a) Receptia cantitativa se va realiza la momentul livrarii fiecdrui lot de produse la locatia indicatd de autoritatea
contractanty, in baza documentelor de insotire si a corespondentei cu comanda/contractul;

b) Receptia calitativi se va realiza pe baza verificarii conformititii produselor livrate cu cerintele caietului de
sarcini, inclusiv, dupi caz, verificarea integrititii ambalajelor, a termenelor de valabilitate, a conditiilor de
transport si depozitare, precum $i a documentatiei de insotire. Pentru produsele utilizate in laborator, receptia
calitativd poate include verificdri functionale pe echipamentele existente (STA Compact Max), dac# este necesar
pentru confirmarea conformitatii.

Procesul-verbal de receptie cantitativi gi calitativd va consemna unul dintre urmétoarele rezultate:

a) admiterea receptiei fara obiectii;

b) admiterea receptiei cu obiectii minore, care nu afecteazi utilizarea produselor si pentru care se stabilesc
misuri de remediere;

c) suspendarea receptiei.

Comisia de receptie poate dispune suspendarea receptiei in urmatoarele situatii, faré a se limita la acestea:

i. se constatd neconformitiiti sau neconcordante care pot afecta utilizarea produselor conform destinafiei, dar care
sunt susceptibile de remediere;

ii. se constat3 lipsa unor documente de insotire previzute in contract gi/sau caietul de sarcini;

iii. existd necesitatea efectufirii unor verificari suplimentare privind conformitatea produselor livrate;

iv. se constat suspiciuni rezonabile privind calitatea sau compatibilitatea produselor cu echipamentele utilizate,
care necesit clarificéri tehnice.

In cazul suspendarii receptiei, se va intocmi un proces-verbal de suspendare in care se vor menfiona
neconformititile constatate, masurile de remediere recomandate gi termenul de remediere stabilit de comisia de

receptie.

Termenul de remediere nu va depési, de reguls, 30 de zile calendaristice de la data comunicirii procesului-verbal
de suspendare, cu exceptia situatiilor justificate temeinic.

in cazul in care neconformitatile nu sunt remediate in termenul stabilit, comisia de receptie poate decide
respingerea receptiei.

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

7  Modalititi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate i acceptate, in baza documentelor de receptie semnate
de citre autoritatea contractantd, Plata produselor se va efectua in lei, prin ordin de plati, in contul indicat de
Contractant, in termen de maximum 60 de zile de la data Inregistrarii facturii fiscale la autoritatea contractanti,
cu respectarea prevederilor legale aplicabile. Factura va fi emisd dupa semnarea procesului-verbal de receptie
cantitativi §i calitativa, fir obiectii sau cu obiectii minore acceptate, dupi caz. Fiecare facturd va contine cel
putin urmitoarele informatii:
numarul i data contractului;
denumirea produselor livrate;
cantitatea livratd;
pretul unitar si valoarea totala;
data emiterii §i termenul de scadenti.
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Factura va fi insotitd, dupd caz, de urmétoarele documente justificative:
a) procesul-verbal de receptie cantitativi i calitativi;
b) avizul de insotire a mérfii;
¢) declaratia de conformitate gi/sau alte documente de calitate aferente lotului livrat;
Plata se va efectua numai pentru produsele receptionate conform cerintelor caietului de sarcini si prevederilor
contractuale. Plitile nu sunt conditionate de aprobarea sau virarea fondurilor de catre o tertd parte.

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

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta, pe toatd durata deruldrii contractului, obligatiile
aplicabile in domeniul mediului, social si al relatiilor de munc, stabilite prin dreptul Uniunii Europene,
legislatia nationals, acorduri colective sau tratate, conventii si acorduri internationale relevante pentru obiectul
contractului.

fn acest sens, se vor respecta, dupi caz, prevederile apliéabile 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 munca:

- Conventia nr. 29 a OIM privind munca fortati;

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

- Conventia nr. 138 a OIM privind vérsta minim# de incadrare in munci;

- Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea in domeniul ocuparii fortei 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 si 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 consimtimant prealabil pentru anumite substante chimice
periculoase.
Actele normative aplicabile includ, fird a se limita la:
- Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completdrile ulterioare;
- H.G. nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare;
- Legea nr. 319/2006 privind securitatea si sin#tatea in munca;
- Legea nr. 307/2006 privind apararea impotriva incendiilor;
- 0.U.G. nr. 195/2005 privind protectia mediului;
- Instructiuni ANAP;
-Regulamentul(UE)2017/746
- Ordinul nr. 1554/2023 privind aprobarea structurii, continutului §i modului de utilizare a Documentatiei
standard de atribuire a contractului de achizitie publicd/sectoriald de produse, precum si a modalititii de
completare a anunfului 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 reglementirile aplicabile privind protectia muncii, prevenirea
si stingerea incendiilor gi protectia mediului, in vigoare la nivel national si local.
Informatii privind aceste reglementiri pot fi obtinute de la institutiile competente, precum:
- Inspectoratul Teritorial de Munci;
- Inspectoratul pentru Situatii de Urgenta;
- Agentia pentru Protectia Mediului;
- alte autoritdti competente, dupd caz.
In cazul in care intervin modificari legislative pe parcursul deruldrii contractului, Contractantul are
obligatia de a informa autoritatea contractanti cu privire la impactul acestora si de a-si adapta activitatea in
conformitate cu noile cerinte legale si cu instructiunile autoritatii contractante.

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

Managementul contractului se va realiza de citre autoritatea contractanti prin persoanele desemnate, in
vederea asigurdrii indeplinirii corespunzitoare a obligatiilor contractuale.
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Pe parcursul derulirii contractului, autoritatea contractantd va monitoriza:
- respectarea termenelor de livrare stabilite prin contract;
- conformitatea produselor livrate cu cerintele din Caietul de Sarcini §i propunerea tehnicd;
- cantititile livrate in raport cu comenzile emise;
- documentele insotitoare ale produselor.
Receptia cantitativi §i calitativd a produselor reprezinti principalul instrument de monitorizare a

contractului.
fn cazul constatirii unor neconformitati sau intarzieri, autoritatea contractanta va notifica Contractantul

si va solicita remedierea acestora in termenele stabilite, cu aplicarea masurilor contractuale, dupa caz.
Raportarea in cadrul contractului se realizeazi, la cerere, prin furnizarea de cétre Contractant a
informatiilor privind stadiul livrarilor, iar autoritatea contractanti va pastra evidenta livrarilor si receptiilor

efectuate.
10 Evaluarea performantei Contractantului, dacd e cazul
Nu este cazul

ALTE PRECIZARE:
Prevederile prezentului caiet de sarcini sunt minimale si obligatorii Ia elaborarea ofertelor.

Propunerea tehnici 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 unor operatori economici sau anumitor
produse. Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea “sau echivalent”.

in cazul in care douii sau mai multe oferte sunt situate pe primul loc, autoritatea contractanti soliciti
ofertantilor o nou3 propunere financiar, iar contractul va fi atribuit ofertantului a cirui noud propunere
financiari are pretul cel mai sciizut, in conformitate cu dispozitiile art.138 alin.2 din HG nr. 395/2016, cu
modificirile si completirile ulterioare.

11 Anexe

Numdr anexd Denumire anexdi

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

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

Intocmit

Sef laborator,

Biolog principal
Adriana POP
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