CENTRUL REGIONAL
DE TRANSFUZII SANGUINE
CONSTANTA
STR. NICOLAE IORGA NR. 85
CUI 4301219
TEL.FAX/0341180014

INVITATIE DE PARTICIPARE LA PROCEDURA DE NEGOCIERE
FARA PUBLICAREA PREALABILA A UNUI ANUNT DE PARTICIPARE

Catre,
Toti operatorii economici interesati

Autoritatea contractanta : Centrul Regional de Transfuzii Sanguine Constanta

Adresa : Str. Nicolae Iorga nr. 85, Constanta, cod postal 900587,

e-mail: crts_constanta @yahoo.com ; tel./fax: 0341180014

Denumire invitatie: Furnizare Seturi de afereza

Tip Invitatie:” Negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de participare

Criteriu de atribuire : Pretul cel mai scazut

Cod CPV :33192330-4 Pungi de transfuzie (Rev.2)

Obiectul contractului: Achizitia de Seturi de afereza :

Produs: Kit pentru recoltarea trombocitelor, plasmei si eritrocitelor+Solutie
anticoagulanta anticoagulant ACD-A 500 ml — aparat TRIMA

U.M.: kit

Cantitate: 30

Pretul unitar fara TVA prezentat de candidat va constitui punctul de pornire la negocierea
fara publicarea prealabila a unui anunt de participare .

Data limita de depunere a ofertei : 11.11.2016 ora 14,00

Data si ora inceperii negocierii ofertei : 14.11.2016 ora 10,00

Adresa de transmitere a ofertelor : CRTS Cta, str. Nicolae lorga nr. 85,

email: crts_constanta (@yahoo.com

Limba de redactare a ofertelor : romana

Criterii de calificare : conform fisei de date a achizitiei

Modul de obtinere a documentatiei de atribuire: www.transfuzie-constanta.ro
Documentatia de atribuire contine: Caietul de sarcini, Fisa de date si Formularele:
declaratiile privind neincadrarea in prevederile art. 167 alin. 1 si art. 164, fisa de
informatii generale si declaratia privind principalele livrari in ultimii 3 ani;

Conditii de negociere: pentru a putea participa la negocierea fara publicarea prealabila a
unui anunt de participare in vederea incheierii unui contract de furnizare kituri de afereza
pentru compatibile aparatul TRIMA, candidatii trebuie sa prezinte urmatoarele
documente: formularul de oferta impreuna anexa; declaratiile privind neincadrarea in
prevederile art. 167 alin. 1 si art. 164; fisa de informatii generale si declaratia privind

principalele livrari in ultimii 3 ani, certificat unic de inregistrare si certificat constatator
de la O.R.C.



* In cazul acceptarii ofertei, solicitam ca o prima livrare sa aibe loc incepand data de
17,11,2016 ora 13.00 .
Persoana de contact: ec. Peltecu Elena - tel. 0774665817,
email: crts_constanta@yahoo.com

Intocmit ,
Presedintele Comisiei de/athizitiei
Ec. Peltecu Elén

Director,
Dr. Memet Geandan

fj;wr—



CENTRUL REGIONAL
DE TRANSFUZII SANGUINE
CONSTANTA
STR. NICOLAE IORGA NR. 85
CUI'4301219
TEL.FAX/0341180014

FISA DE DATE A ACHIZITIEI
SECTIUNEA I: AUTORITATEA CONTRACTANTA

I.1) DENUMIRE, ADRESA SI PUNCT(E) DE CONTACT

Centrul Regional de Transfuzii Sanguine Constanta

| Adresa: Str.Nicolae lorga, Nr.85

T —

' Localitate; Constanta Cod postal:900587

Punct(e) de contact:Biroul de Achizitii Publice Telefon:

Persoana responsabila pentru Fisa de date: Ec.Peltecu Elena +40 341180014
E-mail: crts_constanta(@yahoo.com Fax:+40 341180014
Adresa/ele de internet (daca este cazul): : www.transfuzie-constanta.ro

Alte informatii pot fi obtinute la:
X Punctul (punctele) de contact mentionat(e) anterior

O Altele: completati anexa A.1

' Documentatia de atribuire continand Fisa de date a achizitiei, Invitatia de participare,
Formularele,Caietul de sarcini Propunerea de contract sunt puse la dispozitia operatorilor interesati,
atasate invitatiei de participare, pot fi obtinute la: Www.transfuzie-constanta.ro sau de la sediul institutiei.

Ofertele/proiectele sau solicitarile/cererile de participare sau candidaturile trebuie transmise la;

X Punctul (punctele) de contact mentionat(e) anterior

O Altele: completati anexa A 111

IL2) TIPUL AUTORITATII CONTRACTANTE SI ACTIVITATEA PRINCIPALA
(ACTIVITATILE PRINCIPALE)



X Sanatate

Autoritatea contractanta actioneaza in numele altor autoritati contractante da o nu X

SECTIUNEA I1: OBIECTUL CONTRACTULUI

I1.1) DESCRIERE

I11.1.1) Denumirea data
contractului/concursului/proiectului de autoritatea
contractanta/entitatea contractanta

Achizitia de Seturi de afereza compatibile cu

aparat TRIMA

11.1.2) Tipul contractului si locul de executare a
lucrarilor, de livrare a produselor sau de prestare a
serviciilor

a) Lucrario

B) Produse X

¢) Servicii O

Cumparare X

Locul principal de executare

Locul principal de livrare

Constanta, Str.Nicolae Iorga, Nr.85
Jud.Constanta

Cod NUTS nopoono

Locul principal
de prestare

| Cod NUTS

|DDJDDD

11.1.5) Descrierea succinta a contractului sau a
achizitiei/achizitiilor

Achizitia de Seturi de afereza compatibile cu

aparat TRIMA

I1.1.6) Clasificare CPV (vocabularul comun privind
achizitiile)

33192330-4 - Pungi de transfuzie (Rev.2)

Vocabular principal

Obiect principal

Obiect(e) suplimentar(e)

O0.0o.00.00-0
00.oo0.00.00-0

00.0o0.00.00-0

contractele de achizitii publice (GPA)daonu X

11.1.7) Contractul intra sub incidenta acordului privind

I1.1.8) Impartire in loturi (pentru precizari privind loturile

Livrarea se va face in functie de comanda




utilizatidaonu o

anexa B de cate ori este necesar, pentru fiecare lot in parte)
Daca da, este necesar sa se depuna oferte pentru (bifati o
singura casuta):

un singur lot o ‘ unul sau mai multe loturi X

toate loturile o

I1.1.9) Vor fi acceptate variante (oferte alternative) da o
nu X

I1.2) CANTITATEA SAU DOMENIUL CONTRACTULUI

11.2.1) Cantitatea totala sau domeniul (inclusiv, dupa caz, toate loturile si toate optiunile)

Nr.ert. | Produs UM.

: —-
| Cantitate

1 Kit pentru recoltarea trombocitelor, kit
plasmei si eritrocitelor+Solutie
anticoagulanta anticoagulant ACD-A

500 ml -aparat TRIMA |

30

Dupa caz, valoarea estimata fara TVA (numai in cifre): Moneda: RON
sau intervalul: intre si Moneda:

|
Noti:

clara a modului in care a fost stabilita aceasta valoare.

1. Valoarea estimatd cuprinsd in aceastd sectiune se va prelua din Strategia de contractare elaboratd in conformitate cu

prevederile art |9 din H.G. nr. 395/2016. Strategia de contractare va confine informatii de naturd a permite identificarea

11.2.2) Optiuni (dupa caz) dacnu X

Daca da, valoarea se va completa in mod obligatoriu numai ca interval valoric

Daca da, descrierea acestor optiuni:

Daca se cunoaste, calendarul prevazut de aplicare a respectivelor optiuni:

in luni: 0o sau in zile: cooo (de la data atribuirii contractului)

Numarul de prelungiri posibile (dupa caz): ooo sau interval: intre ooo si oo

in luni: 0o sau in zile: oooo (de la data atribuirii contractului)

Daca se cunoaste, in cazul contractelor de produse care pot fi prelungite, calendarul prevazut al contractelor ulterioare:




11.3) DURATA CONTRACTULUI SAU TERMENUL PENTRU FINALIZARE

Durata in luni: 00 sau in zile: oooo (de la data atribuirii contractului/emiterii ordinelor de incepere a serviciilor sau lucrarilor)

10.11.2016-31.12.2016

11.4) AJUSTAREA PRETULUI CONTRACTULUI

| IL4.1. Ajustarea pretului contractuluida o nu X

Daca DA, se va preciza modul de ajustare a pretului contractului (in ce conditii, cand, cum, formula de ajustare aplicabila)

SECTIUNEA IV: PROCEDURA

1V.1) PROCEDURA

IV.1.1) Tipul procedurii si modalitatea de desfasurare

IV.1.1.a) Modalitatea de desfasurare a procedurii de atribuire X Offline

IV.1.1.b) Tipul procedurii

Negociere fara anunt de participare X

Justificarea alegerii procedurii de negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de participare: » Situatie de urgenta
extrema survenita in urma unor evenimente care nu puteau fi prevazute de autoritatea contractanta, in conformitate cu [
conditiile stricte stabilite in directiva ‘

1V.2) CRITERII DE ATRIBUIRE

1V.2.1) Criterii de atribuire (dupa caz.bifati rubrica sau rubricile corespunzatoare sau enumerati criteriile de atribuire in cazul T
contractului de concesiune, respectiv criteriile de evaluare a proiectelor in cazul concursului de solutii) |

Pretul cel mai sciizut X

1V.2.2) Se va organiza o licitatie electronica da nu X

Daca da, informatii suplimentare despre licitatia electronica (dupa caz)

Elementul care va face obiectul procesului repetitiv este pretul unitar. Procesul repetitiv va avea loc prin intermediul SEAP (www.e-
licitatie.ro). In timpul licitatiei electronice operatorul SEAP va pune la dispozitia ofertantilor informatii privind numirul de participanti
care liciteaza electronic precum Si cel mai scazut pret.

Numar runde 1

| Durata rundei 1 zi lucratoare (24 ore)

Dupi licitatia electronica ofertantul declarat céstigator va avea obligatia de a transmite o noud oferta financiara semnata Si Stampilata.
La etapa finala a acestei faze, sistemul informatic va pune la dispozitia autoritatii contractante clasamentul final. |

IV.3) INFORMATII ADMINISTRATIVE

1V.3.1) Numar de referinta atribuit dosarului de autoritatea contractanta (dupa caz) |




| IV.3.2) Anunturi publicate (anunt publicat) anterior privind acelasi contract da 0 nu X
Daca da,
Anunt de intentie 0 Anunt despre profilul cumparatorului o
Numarul anuntului in JO: oooo/S ooo-ooooooo din oo/oo/nooa (zz/11/aaaa)

| Alte publicari anterioare (dupa caz) O

Numarul anuntului in JO: oooo/S ooo-noooooo din oo/oo/onoo (zz/11/aaaa)

Numarul anuntului in JO: oooo/S ooo-ooooooo din oo/oo/oooo (zz/11/aaaa)
Anunt de intentie

Numarul si data publicarii in SEAP

| IV.3.6) Limba sau limbile in care poate fi redactata oferta/candidatura/proiectul sau cererea de participare

| ESBGCS DA DE ET EL EN FRIT LV LT HU MT NL PL PT RO SK SL F1 SV

X

1V.3.7) Perioada minima pe parcursul careia ofertantul trebuie sa isi mentina oferta (in cazul unei licitatii deschise cerere de
oferte)

durata in luni: ooo sau in zile: ooo (de la termenul limita de primire a ofertelor)
| Nota:

Perioada minimd pentru valabilitatea ofertei se va stabili avindu-se in vedere capacitatea autoritatii contractante de a derula

procedura de atribuire. Valabilitatea ofertei trebuie si acopere intreaga perioadd de timp intre data limitd pentru depunerea ofertelor

i data semndrii contractului. Se va corela perioada minimd de valabilitate a garanfiei de participare. Se va exprima in aceeaSi unitate
de timp ca perioada de valabilitate a garanfiei de participare.

IV.4. PREZENTAREA OFERTEI

IV.4.1. Modul de prezentare a propunerii tehnice

Ofertantul va elabora propunerea tehnica in baza cerintelor prezentate in Caictul de Sarcini.

IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii financiare

Ofertantul trebuie sa prezinte propunerea financiara pentru fiecare produs ofertat; se va completa formularul Propunere Financiara. Se
accepla doar preturi cu maxim 2 (doua) zecimale. Propunerea financiara va fi fucuta in LEI pentru valoarea MAXIMA totala a ofertei,

| cu evidentierea separata a TVA. - Termen de plata: max. 60 de zile de la semnarea procesului verbal de receptie a produselor, pe baza

| facturii in original, prin ordin de plata; plata se va face prin contul de Trezorerie al ofertantului -.




Actul prin care operatorul economic i$i manifestd vointa de a se angaja din punct de vedere juridic in relatia contractuala cu autoritatea
contractantd, il reprezintd Formularul de ofertii. Ca anexa la Formularul de oferta se constituie centralizatorul de preturi in care se va

| preciza pretul unitar — lei fara TVA i evidentiata distinct TVA, precum $i valoarea totala fara TVA,

| Noti: in cazul procedurilor desfisurate pe loturi daci ofertantul depune ofertd pentru mai multe loturi, formularul de ofertii va
fi completat distinct, pentru fiecare lot in parte.

Evaluarea ofertelor se realizeazd in baza criteriului “preful cel mai scazut” rezultat in urma deruldrii etapei finale de licitalie
electronicd

SECTIUNEA VI: INFORMATII SUPLIMENTARE

VI.1) CONTRACTUL ESTE PERIODIC (dupa caz) da o nu 0

Daca da, precizati perioadele estimate de publicare a anunturilor viitoare:

| Tipul de finantare:

| Credite externe cu garantia statului o

Cofinantare O

Fonduri europene o Daca da, numele fondului (se va selecta obligatoriu
din lista disponibila)

Alte fonduri. o

| VL4) CAI DE ATAC !

| V1.4.1) Organismul competent pentru caile de atac

Denumire oficiala: CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A
CONTESTATIILOR

Adresa: Str. Stavropoleos, nr. 6 sector 3, Bucuresti

Localitate: Bucuresti Cod postal: 10033
E-mail: Telefon: 021/3104641
Adresa Internet (URL): Fax: 021/3104642
WWW,CNSC.Io

V1.4.2) Utilizarea cailor de atac (completati rubrica VI4.2 SAU, dupa caz,
rubrica VI14.3)

Preciziri privind termenul (termenele) de exercitare a cdilor de atac:




| Termenele de notificare prealabild, de formulare a contestatiei si de
exercitare a ciii de atac sunt cele prevazute la art. 8 i art. 49 alin. (8) din
Legea nr. 101/2016 privind remediile Si ciile de atac in materie de atribuire
a contractelor de achizifie publica, a contractelor esctoriale Si a contractelor
de concesiune de lucriri i concesiune de servicii, precum §i pentru
organizarea Si functionarea Consiliului National de Solutionare a

Contestatiilor.

V1.4.3) Serviciul de 1a care se pot obtine informatii privind utilizarea

cailor de atac

Denumire oficiala:

| Adresa:

| Localitate: Bucuresti Cod postal:
E-mail: Telefon:
Adresa Internet (URL): Fax:




Formularul nr. 1

Operator economic

(denumirea)
Declaratie privind neincadrarea in prevederile art. 164 din Legea nr. 98/2016

SubSemnatil. osnnnnnnsarsme R R , reprezentant imputernicit
USSP NUOTRITOO S B (denumirea operatorului economic), in calitate de
candidat/ofertant/ofertant asociat/tert sustinator al candidatului/ofertantului .........cocoovviiiiciininnnns
declar pe propria rdspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura de achizitie publica si sub
sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, cd nu ma aflu in situatia prevazutd la art. 164 din
Legea 98/2016 privind achizitiile publice, respectiv in ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin hotérare
definitiva a unei instante judecatoresti pentru participarea la activitati ale unei organizatii criminale,
pentru coruptie, infractiuni impotriva intereselor financiare ale Uniunii Europene, acte de terorism,
traficul §i exploatarea persoanelor vulnerabile, frauda si/sau spalare de bani.

Subsemnatul declar cd informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca
autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificarii i confirmarii declaratiilor, orice
documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceasti declaratie nu este conformi cu realitatea sunt pasibil de incélcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Totodatd, declar cd am luat cunostinta de prevederile art. 326 "Falsul in declaratii" din Codul penal
referitor la: "Declararea necorespunzatoare a adevarului, facuta unui organ sau institutii de stat ori unei
alte unitati (...) in vederea producerii unei consecinte juridice, pentru sine sau pentru altul, atunci cand,
potrivit legii ori imprejurdrilor, declaratia facutd serveste pentru producerea acelei consecinte, se
pedepseste cu inchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu amenda."

Semnatura ofertantului sau a reprezentantului ofertantului .................
Numele si prenumele semnatarului =~
Capacitate de semnatura e
Dale s

NOTA:

Toate campurile trebuie completate de ofertant sau, dupa caz, de cétre reprezentantul ofertantului.
Aceastd declaratie, in cazul asocierii, se va prezenta de citre fiecare membru in parte, semnata de
reprezentantul sau legal.



Formularul nr. 2

Operator economic
................. (denumirea)

Declaratie privind neincadrarea in prevederile art. 167 alin (1) din Legea nr. 98/2016

Subsemnatul, ...... AT W . W somrmmsnresssemeness TRPERZERIANL Impatermnicit

- (denumirea  operatorului  economic) in  calitate  de
candidat/ofertant/ofertant asociat/tert sustinator al
candidiali/ofertanitilil ouanmnnnnnmniiassei la procedura de .......cccoovivineviinenieiineiennn
(Se  mentioneaza  procedura)  pentru atribuirea  acordului-cadru  avand ca  obiect
.. veey OTGANIZALA dC..vviiieiiiiiiicice e (denumirea autoritatii

contractante) declar pe propria raspundere c¢d nu ma aflu in vreuna din situatiile prevazute la art. 167

alin (1) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, respectiv in ultimii 3 ani:

e R (denumirea operatorului economic) nu a incélcat obligatiile
stabilite potrivit art. 51 din Legea 98/2016;
B o A SRR (denumirea operatorului economic) nu se afld in procedura
insolventei sau in lichidare, in supraveghere judiciard sau in incetarea activititii;
3| D RUC=Y U R oy | (denumirea operatorului economic) nu a comis o abatere
profesionald grava care 1i pune in discutie integritatea;
) SR SR (denumirea operatorului economic) nu a incheiat cu alti

operatori economici acorduri care vizeaza denaturarea concurentei in cadrul sau in legaturd cu
procedura in cauza;

< A S SR (denumirea operatorului economic) nu se afla intr-o situatie
de conflict de interese in cadrul sau in legiturd cu procedura in cauzi;

B ciomrvmincnnsvisim o SR MRS S (denumirea operatorului economic) nu a participat anterior la
pregdtirea procedurii de atribuire;

B s R (denumirea operatorului economic) nu si-a incilcat in mod

grav sau repetat obligatiile principale ce-i reveneau in cadrul unui contract de achizitii publice, al unui
contract de achizitii sectoriale sau al unui contract de concesiune incheiate anterior, avand drept

consecintd incetarea anticipatd a respectivului contract, plata de daune-interese sau alte sanctiuni
comparabile;

B e s meanaemr e s L (denumirea operatorului economic) nu este in situatia in care
sa prezinte declaratii false in continutul informatiilor transmise la solicitarea autorititii contractante;
7 RS DS (denumirea operatorului economic) nu a incercat sa

influenteze in mod nelegal procesul decizional al autoritatii contractante.

Subsemnatul declar cd informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca
autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice
documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceastd declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incalcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Totodatd, declar cd am luat cunostinta de prevederile art. 326 "Falsul in declaratii" din Codul penal
referitor la: "Declararea necorespunzitoare a adevarului, ficutd unui organ sau institutii de stat ori unei
alte unitati (...) in vederea producerii unei consecinte juridice, pentru sine sau pentru altul, atunci cand,
potrivit legii ori imprejurdrilor, declaratia facutd serveste pentru producerea acelei consecinte, se
pedepseste cu inchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu amenda."

Semnatura ofertantului sau a reprezentantului ofertantului .................
Numele §i prenumele semnatarului
Capacitate de semnatura

Data



NOTA:

Toate cAmpurile trebuie completate de ofertant sau, dupa caz, de cétre reprezentantul ofertantului.
Aceasta declaratie, in cazul asocierii, se va prezenta de cétre fiecare membru in parte, semnatd de
reprezentantul sau legal



Formularul nr. 3

(denumirea/numele ofertantului)

FORMULAR DE OFERTA

IR .. o commrmappnmmnsnsssan suessaansnasnesnsansnnrarsmsnrass SRV A S T i
(denumirea autoritatii contractante $i adresa completd)

1. Examinand documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai

OTBTEANIIIIL .. .. conrscomrmnnmaspsiosio R R A A AT SRR A e woss (denumirea/numele ofertantului) ne
oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in documentatia mai sus mentionata, sa
FUMMIZAM ..o (denumirea produselor) pentru suma

8 onsnnEneansRRRE platibild dupa receptia produselor, (suma in litere si in cifre, precum
si moneda ofertei) in rate lunare/ trimestriale , la care se adaugd TVA in valoare

B.... connrasmmssnmsseasnrssanmerssssss s R ARV (suma in litere si in cifre, precum §i moneda)

2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastra este stabilitd céstigitoare, s furnizam produsele in
graficul de timp anexat.

3. Ne angajim si mentinem aceasta oferta valabild pentru o duratd de ..., zile, (durata in
litere si cifre) respectiv pand la datade ..o, (ziua/luna/anul) si ea va ramane obligatorie
pentru noi, si poate fi acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am inteles si consimtim c, in cazul in care oferta noastra este stabilita ca fiind cagtigatoare, sa
constituim garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.

5. Precizam ci: (se bifeaza optiunea corespunzatoare)

|_| depunem oferta alternativa, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de ofertd separat,
marcat in mod clar ,alternativa™/"alta oferta”.

|_| nu depunem oferta alternativa.

6. Pani la incheierea si semnarea contractului de achizitie publica aceasta ofertd, impreuna cu
comunicarea transmisa de dumneavoastri, prin care oferta noastra este acceptata ca fiind castigatoare,
vor constitui un contract angajant intre noi.

7. Intelegem ¢ nu sunteti obligati sa acceptati oferta cu cel mai scdzut pret sau orice oferta primita.

Data / /

(nume, prenume $i semnaturd),



Formularul nr. 3. a

(denumirea/numele ofertant)

CENTRALIZATOR DE PRETURI
pentru PRODUSE

Anexa la oferta

Nr. | Produsul (gama/faza) | UM | Cantitatea Pretul | Pretul Total/ fara TVA
crt Unitar/ (col 3 x col 4)

fara
TVA

1 2 3 4 5

TOTAL

TOTAL Ler

(semnatura autorizata)



Formularul nr. 4
Operator eCONOMIC  ...ovuvuvvererenceriseinnes (denumirea/numele)

DECLARATIE )
PRIVIND LISTA PRINCIPALELOR LIVRARI DE PRODUSE N ULTIMII 3 ANI

Subsemnatul, reprezentant  imputernicit Bl st s
(denumirea/numele i sediul/adresa candidatului/ofertantului), declar pe propria raspundere, sub
sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, ca datele prezentate in tabelul anexat sunt reale.

Subsemnatul declar ¢ informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si
inteleg ci autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificarii i confirmarii
declaratiilor, situatiilor si documentelor care insotesc oferta, orice informatii suplimentare in scopul
verificarii datelor din prezenta declaratie.

Subsemnatul autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciala, banca, alte persoane
juridice si furnizeze informatii reprezentantilor BULOTIZALL Bl ..oovieseeresmisssmssussnssnrapenassrassasassasassssisesssasinsos
(denumirea si adresa autoritdii contractante) cu privire la orice aspect tehnic si financiar in legatura cu
activitatea noastra.

[Yats completliii .. osuwnas (ziua, luna anul).

OpPErator BCONOMIE, c.secsisenssmsrosasssssremmnss (semndturd autorizald)
Semnificatia coloanelor din tabelul de mai jos este urmatoarea:
A — Procent indeplinit de prestator din valoarea totala a contractului (%)
B — Cantitatea (U.M.)
C — Perioada de derulare a contractului**)

Nr. crt.| Obiectul Codul CPV Denumirea/numele Calitatea Pretul contractului ***)| A | B 2
contractului beneficiarului/clientului | furnizorului*) lei (RON)
Adresa
1 2 3 4 5 617 |8
Contracte care vor fi luate in calcul la stabilirea cerintelor minime de calificare
1
2
3

Valoarea viitorului contract, conform Formularului de oferta | ..............
(RON):

Alte contracte:

4

Total valoare contradte

*) Se precizeaza calitatea in care a participat la indeplinirea contractului, care poate fi de: contractant
unic sau contractant conducator (lider de asociatie); contractant asociat; subcontractant.
**) Se va preciza data de incepere si data de finalizare a furnizérilor de produse.
**¥) Qe va preciza numai partea de contract care a fost executata de catre ofertant.
Pentru echivalentd se va tine cont de cursul mediu anual lei/euro comunicat de BNR pentru
fiecare an in parte.
Data completarii ........cccceevrues (ziua, luna anul)
| e (numele si prenumele, semnétura autorizatd i stampila)



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.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fara
a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta
in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode
de testare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

In acest scop propunerea tehnicd va contine, in functie de cerintele prevazute in Fisa de date a
achizitiei, un comentariu, articol cu articol, al specificatiilor tehnice continute in Caietul de sarcini, prin care

sa se demonstreze corespondenta propunerii tehnice cu specificatiile respective.

1. Obiectul contractului

Achizitia de ,,Seturi de afereza”

Nr. crt. PRODUS um Pret Cantitate Valoare

Kit pentru recoltarea trombocitelor,
plasmei si eritrocitelor+Solutie

anticoagulanta anticoagulant ACD-
A 500 ml kit

1442 30 43260

2, Conditii si termene de livrare

Livrarile se vor efectua lunar, la sediul Centrullui Regional de Transfuzii Sanguine Constanta, in termen de
maxim 48 de ore de la primirea comenzii.

3. Valabilitatea produselor

Perioada de valabilitate a produselor furnizate, rdmasa de la data livrarii, trebuie sa fie de minimum 80% din
perioada de valabilitate a produsului.

SPECIFICATII TEHNICE

Nr. Caracteristici tehnice obligatorii Da | Nu | Argumentare prin
crt. trimitere la pagina
din documentatia
tehnica prezentata
pentru sustinerea
indeplinirii cerintei

I. | Componenta

I.1 | Set pentru recoltarea trombocitelor, plasmei si eritrocitelor,
solutie anticoagulanta ACD-A si solutie de conservare a
eritrocitelor SAG M

111 Setul sa fie compatibil pentru utilizare cu automatul (sistemul) de
" | recoltare prin afereza TRIMA ACCEL




Setul sa fie specific protocolului de recoltare trombocite, eritrocite si
optional plasma al automatului TRIMA ACCEL, procedura cu un
singur abord venos

Setul sa permita obtinerea la sfarsitul procedurii de recoltare, a unui
concentrat trombocitar de afereza deleucocitat, a unui concentrat
eritrocitar de afereza resuspendat in SAG M si optional a plasmei, in

functie de protocolul de recoltare al automatului TRIMA ACCEL
utilizat.

Toate componentele setului sa fie integrate din fabricatie (sistem
inchis).

Setul sa contina sistem de tubulaturi cu urmatoarele componente
principale:

— linie de recoltare cu ac de punctie venoasa integrat, cu
protector post-donare al acului de punctie si punga de
esantionare pre-donare in montaj comun cu holder pentru
recoltarea esantioanelor de sange in eprubete vidate.

— linia de anticoagulant cu perforator-conector si filtru
antibacterian

Setul sa contina sistem de pungi cu urmatoarele componente
principale:
— punga pentru colectarea plasmei
— doua pungi de stocare a trombocitelor cu o compozitie a
plasticului care sa permita conservarea trombocitelor cel
putin 5 zile
— punga pentru recoltarea eritrocitelor cu tubulatura pentru
resuspendarea solutiei aditive, prevazuta cu conector —
perforator
— punga pentru managementul aerului din sistem

Setul sa contina integrate urmatoarele:
- Caseta compatibila aparat afereza TRIMA ACCEL
—  Canal separare componente sanguine
— camera LRS pentru deleucocitarea trombocitelor recoltate

— Sistem de recoltare a unui esantion din punga de stocare a
trombocitelor

Toate componentele sanguine trebuie sa fie automat separate si
colectate direct in pungile corespunzatoare, pe durata procedurii

Setul sa fie insotit de solutie anticoagulanta ACD-A 500 ml sterila si
apirogena, cu volum de 500 ml in punga din PVC suplu, destinata
procedurilor de afereza automatizata

I.1.10

Setul sa fie insotit de solutie SAG M de conservare a eritrocitelor,
destinata procedurilor de afereza automatizata, sterila si apirogena, cu
volum de 80 ml in punga din PVC suplu.

II.

Caracteristici generale

11.1.

Certificat CE pentru categoria generala de dispozitive medicale
ofertate emis de un organism de certificare notificat, care sa ateste
aprobarea Sistemului Complet de Asigurare a Calitatii in conformitate
cu Directiva 93/42/EEC, anexa II Sectiunea 3, privind Dispozitivele
Medicale insotit de Declaratie de conformitate CE emisa de
producator.

1.2

Inregistrare sau Notificare Ministerul Sanatatii din Romania

I1.3.

Certificat emis de un organism de certificare notificat care si ateste ci
producatorul are implementat un sistem de management al calitatii in
conformitate cu standardele ISO 9001 sau ISO 13485 sau echivalent

11.4.

Caracteristicile etichetelor de fond ale pungilor de stocare a
componentelor sanguine finale, obtinute prin utilizarea seturilor de




recoltare:
- inviolabile;

- permit marcajul cu creion sau pix;
- rezistente la apa si la temperaturile
de conservare specifice componentelor sanguine obtinute;
inscriptiile imprimate sa nu se modifice in aceste conditii:

Etichetele de fond vor avea inscrise informatii referitoare la:

I1.5. | = Numarul lotului de fabricatie al setului;

—  Referinta (numarul) de catalog a setului;

L6 Perioada de valabilitate a setului, in ambalajul protector steril (de la
| data sterilizarii_pana la data expirarii) sa fie de minimum 2 ani.

Caracteristicile ambalajului protector steril care asigura perioada de

valabilitate si conditionarea :

— ambalaj sigilat ermetic, inviolabil;

— desigilare facila, dar sa nu poata fi reinchis fara urme;

— conditionare: ambalare individuala a fiecarui set de recoltare;

— informatii inscrise pe el:

. tipul setului
IL.7. . specificarea sistemului de recoltare prin
afereza cu care se utilizeaza setul
. data expirarii valabilitatii setului
- Numarul lotului de fabricatie al setului;
. Referinta (numarul) de catalog al setului;
- Numele si adresa producatorului;
. Marcajul CE;
. conditii de stocare.

Ambalajul de transport:

— sd contind acelasi tip de set si din acelasi lot;

— sd contind instructiuni referitoare la legenda simbolurilor
inscriptionate, original al producatorului in limba engleza si/sau
franceza insotite de traducerea in limba romana;

— inscriptionarea urmatoarelor informatii:

I1.8. * tipul de set si numarul de unitati conditionate intr-un
ambalaj de transport;
* numele producatorului ;
* data expirarii valabilitatii;
* lotul de fabricatie al seturilor
* conditiile de stocare
I1.9.

Concomitent cu seturile de afereza se vor pune gratuit la dispozitia

beneficiarului urmatoarele etichete secundare, autocolante, in numar
corespunzator tipului de set, respectiv de componente sanguine care
pot fi obtinute la sfarsitul procedurii si cantitatii livrate:

—  Grup sanguin OAB— RH (D);
- Etichete pentru fiecare tip de component sanguin ce poate fi

obtinut prin utilizarea setului, care vor contine urmatoarele
informatii:
L

numele componentului sanguin (conform
nomenclatorului de componente sanguine in vigoare)

conditiile de conservare specifice (conform
nomenclatorului de componente sanguine in vigoare);

inscriptia "Data recoltarii”, urmata de spatiu
adiacent pentru completare in CTS

inscriptia A se utiliza inainte de”, urmata de
spatiu adiacent pentru completare in CTS

pentru concentratul trombocitar de afereza:




inscriptia "Contine ...... x 10" trombocite™
-, Validat”
- ,.Deleucocitat™
Etichetele autocolante sa fie rezistente la apa si la temperaturile de
conservare specifice componentelor sanguine obtinute; inscriptiile
imprimate sau scrise pe eticheta sa nu se modifice in aceste conditii.

Intocmit,




