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

Nr. 1767/20.09.2016

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 lorga nr. 85, Constanta, cod postal 900587,

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

Denumire invitatie: Furnizare reactivi pentru Sistemul Diamed

Tip Invitatie:” Negociere fara publicarea prealabila a unu; anunt de participare
Criteriu de atribuire - Pretul cel mai scazut
Cod CPV :33696100-6

cartele 432 |
NaCl/Test Enzimatic (48)__-_ _

T omenr o
T —
10 |iD Dilvent 1 (171 x 100mi) f |
O T e —
- ID DiaCell 111 11l (3 fi. x 10m)) _
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ID DiaPanel (11 fI. x 4ml)
ID DiaPanel p (11 fl. x 4m) {
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13 ID DiaCell | 11 11l P (3 fl. x 10ml)
14

T

e 3:.




16 ID Papain (1 fl. x 10mi) fl 2|
DiaClon Anti-Lea (12)

DiaClon Anti-Leb (12) 24|
DiaClon Anti-Jka (12) 24|
DiaClon Anti-Jkb (12) 24

22

Set pentru determinarea antigenului Fyb | set

23 |DiaClon Anti-N m 24
:

Antj-CW cartele

ID Control intern de calitate

Pretul unitar fara TVA prezentat de candidat va constituj punctul de pornire Ja
negocierea fara publicarea prealabila a unui anunt da participare .

Data limita de depunere a ofertej 21.09.2016 ora 13,00

Data si ora inceperii negocierii ofertei : 21.09.2016 ora 14,00

Adresa de transmitere a ofertelor : CRTS Cta » str. Nicolae Iorga nr. 85,
email: crts_constanta @yahoo.com

Limba de redactare a ofertelor : romana

Criterii de calificare : conform fisei de date a achizitiej

oferta impreuna anexa; declaratiile privind neincadrarea in prevederile art. 167 alin. 1 sj
art. 164; fisa de informatij generale si declaratia privind principalele livrari in ultimi; 3
ani, certificat unic de inregistrare si certificat constatator de la O.R.C.

* In cazul acceptarii ofertei, solicitam ca 0 prima livrare sa aibe loc in data de
23.09.2019 ora 13.00 .

Persoana de contact: ec. Peltecu Eleng - tel. 0774665817,
email: crts_constanta@ya};oo.com
L
Intocmit ,
Presedintele Comisiei de ac izitiei
Ec. Peltecu Elena

U
Director,
Dr. Dobrota Alina Mirella

e




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

CAIETUL DE SARCINI

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei si
constituie ansamblul cerintelor pe baza c&rora se elaboreaza de catre fiecare ofertant, propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si farg
a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare |a nivelul calitativ, tehnic si de performants, siguranta
in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode

1. Obiectul contractului

Achizitia de ,Reactivi de imunohematologie- Sistem Diamed”.

Nr.crt. | PRODUS UM Pret Cantitate \aloare
1 | DiaClon ABO/Rh (48) cartele 2247 624 14019,2
2 | DiaClon Rh subgrupe+K (48) cartele l 4215 624 26301.,6
3 | LISS/Coombs (48) cartele | 36,55 432 15789.6
4 | NaCliTest Enzimatic (48) cartele | 30,15 432 0
5 | LISS/Coombs + Test Enzimatic (48) [ cartele | 3357 | 2208 74115,
6 | ID DiaClon Anti-D (1fl. x 5mi) [ 1 | 2601 | 3 780,3
7 | Coombs IgG (48) [ cartele | 3422 | 48 16424
8 | ID Anti-A1 (12) [ cartele | 30,25 | 36 1089
9 | DiaClon Anti-H (12) | cartele 34,29 36 12345
10 | ID Diluent 1 (1 fl, x 100ml) fl. 360,41 1 360,41
11 | ID Diluent 2 (2fl. x 100ml) fl. 260 9 2340
2 | ID DiaCell | |1 11| (3 fl. x 10ml) set 512,92 10 5129,17
13 | ID DiaCell I |1 1I| P (3 fl. x 10ml) | set 512,93 10 5129,33
14 | ID DiaPanel (11 fl. x 4ml) [ set 1004,86 3 3014,58
15 | ID DiaPanel P (11 fl. x 4mi) | set 1004,86 3 3014,58
16 | ID Papain (1fl. x 10ml) fl, 196,07 5 392,13
17 | DiaClon Anti-Lea (12) cartele 110,78 24 2658,6
18 | DiaClon Anti-Leb (12) cartele 110,78 24 2658,6
19 | DiaClon Anti-Jka (12) cartele 102,98 24 24716
20 | DiaClon Anti-Jkb (12) cartele 112,63 24 2703,2
21 | Set pentry determinarea antigenului Fya | set 1138,66 1 1138 .66
22 | Set pentry determinarea antigenului Fyb | set 1138,66 1 1138,66
23 | DiaClon Anti-N cartele 67,48 24 1619.4
24 | DiaClon Anti-M | cartele 67.48 24 16194




25 | Set pentru determinarea antigenului S set 1137,94 2 2275,88
26 | Set pentru determinarea antigenului s set 1137,94 2 2275,88
27 | Anti-C% cartele 89,31 24 21434
28 | ID Control intern de calitate set 474,13 8 3793,93

Total 193873,08

2

Conditii i termene de livrare

Livrarile se vor efectua lunar, la sediul Centrului Regional de Transfuzii Sanguine Constanta, in termen de
maxim 3 zile lucratoare de la primirea graficului de livrare.

3.

Perioada de valabilitate a produselor furni

Valabilitatea produselor

perioada de valabilitate a produsului.

SPECIFICATII TEHNICE

zate, rAmasa de la data livrarii, trebuie sa fie de minimum 80% din

Nr. Caracteristici generale Da [ Nu | Argumentare prin
ert. trimitere la pagina
din documentatia
tehnica prezentata
pentru sustinerea
indeplinirii cerintei
I | Caracteristici generale '
L1 | Toate componentele lotului sunt compatibile cu linia de echipamente
DiaMed-ID Micro Typing System pentru testare imuno-hematologica prin
tehnica de aglutinare in coloana de gel. ]
1.2 | Marcaj CE.
.3 | Furnizorul va depune o declaratie pe propria raspundere prin care sa confirme
ca produsele sunt fabricate in sistemul de management al calitatii (ISO 9001
sau ISO 13485 sau echivalent)
1.4 | Inregistrare/Notificare Ministerul Sanatatii din Romania
L5 | Pentru fiecare componenta a lotului se prezinta:
- instructiunile originale de utilizare ale producatorului (engleza sau
franceza) insotite de traducerea in limba romana
- certificatul de calitate al unui lot de productie pentru fiecare componenta a
lotului (pentru exemplificare)
1.6 | Conurile-ID de pipetare necesare testarilor imuno-hematologice cu
componentele lotului vor fi livrate gratuit. In acest sens se va prezenta
declaratia pe propria raspundere a ofertantului,
II | COMPONENTELE LOTU LUI
IL1 | DiaClon ABO/Rh
IL1.1 | Cartela-ID din plastic, sigilata, cu sase coloane ce contin suspensii de gel cu
anticorpi monoclonali Anti-A, Anti-B, Anti-AB, Anti-D,
Anti - CDE in urmatoarea configuratie, de la coloana I - 6 (o testare): Anti-A
- Anti-B - Anti-AB - Anti-D - Anii - CDE - Ctl(control)
I1.1.2 | Utilizata pentru determinarea antigenelor ABO si Rhesus D prin tehnica de
aglutinare in coloana de gel.
II.1.3 | Unitatea de masura: Cartela-ID, Ambalare: 1 cutie x 48 cartele
112 | DiaClon Rh sub grupe+K
[L.2.1 | Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu
anticorpi monoclonali cu anticorpi monoclonali in urmatoarea configuratie de
la coloana 1 - 6 (o testare):
Anti-C - Anti-c - Anti-E - Anti-e - Anti-Kell — Ctl (control)
I1.2.2 | Utilizata pentru pentru fenotipare completa Rhesus si grupaj Kell prin tehnica
de aglutinare in coloana de gel,
I[.2.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: 1 cutie x 48 cartele

i — 3

LISS/Coombs




I1.3.1

Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu
ser antiglobulinic polispecific AHG (antilgG policlonal de iepure si anti-C3d
monoclonal) pentru Teste Coombs, in configuratia (sase teste): 6 x AHG

I1.3.2 | Utilizata pentru realizarea testuluj Coombs Direct si a testului Coombs
Indirect pentru depistarea si identificarea anticorpilor iregulari, probe de
compatibilitate, prin tehnica de aglutinare in coloana de gel,

I1.3.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: 1 cutie x 48 cartele

L4 | NaCl/Test Enzimatic

IL4.1 | Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel in
configuratia (sase teste): 6 X suspensii de gel.

I1.4.2 | Utilizata pentru testarea compatibilitatii transfuzionale in Test Enzimatic la
37°C si Test Salin la 22°C si pentru identificarea anticorpilor iregulari in Test
Enzimatic la 37°C.

I1.4.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: 1 cutie x 48 cartele

ILS | LISS/Coombs+Test Enzimatic

IL5.1 | Cartela-ID din plastic sigilata, cu sase coloane, avand urmatoarea configuratie
(o testare):

- trei coloane (1-3) cu ser antiglobulinic polispecific (anti-IgG policlonal de
iepure si anti-C3d monoclonal) in suspensii de gel
-_trei coloane (4 - 6) cu suspensii neutre de gel

I1.5.2 | Utilizata pentru pentru depistarea anticorpilor iregulari in Testul Coombs
Indirect si in Testul Enzimatic la 37°C, prin tehnica de aglutinare in coloana
de gel.

I1.5.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: 1 cutie X 48 cartele

| 1.6 | ID DiaClon Anti-p

[1.6.1 | Ser cu anticorpi anti-D monoclonali de tip IgG, special ajustat pentru Test
Coombs Indirect cu reactivi tip Cartela-ID cu ser antiglobulinic
anti-IgG in suspensie de gel.

I1.6.2 | Utilizat pentru determinarea in Test Coombs Indirect a variantelor antigenice
slabe ale antieenului Rh (D), prin tehrica de aglutinare in coloana de gel.

I1.6.3 | Unitate de masura: 1 flacon x 5 ml, Ambalare: | cutie x 1flacon

IL7 | Coombs IgG

IL7.1 | Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu
ser antiglobulinic policlonal de iepure anti-IgG, in urmatoarea configuratie
(sase teste): 6 x Anti-IgG,

I1.7.2 | Utilizata pentru testarea in Test Coombs Indirect a variantelor antigenice
slabe ale antigenului Rhesus D cu ser ID DiaClon Anti-D, prin tehnica de
aglutinare in coloana de gel.

11.7.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: | cutie x 48 cartele

IL8 | ID Anti-A7

IL8.1 | Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gelcu
anticorpi policlonali Anti-A | de origine umana, in urmatoarea configuratie
(sase teste) : 6 x Anti-A 1.

I1.8.2 | Utilizata pentry determinarea variantelor slabe ale antigenului A1, prin
tehnica de aglutinare in coloana de gel.

I1.8.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: | cutie x 12 cartele

119 | DiaClon Anti-H

IL9.1 | Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane cu anticorpi monoclonalj
Anti-H in urmatoarea configuratie (sasé teste):

6 x Anti-H.

11.9.2 | Utilizata pentru confirmarea variantelor sIabf.i ale antigenului A 1, prin tehnica
de aglutinare in coloana de gel.

| 11.9.3 | Unitate de masura : Cartela-ID, Ambalare: | cutie x 12 cartele
1L10 | ID Diluent |
IL.10.1 | Solutie de Bromelina modificata pentru tehnica de aglutinare in coloana de
gel cu reactivi tip cartele-ID.
11.10.2 | Utilizata pentru dilutia standardizata a hematiilor de testat in cazul folosirii

cartelelor cu seruri policlonale de origine umana sau ca reactiv aditiy in
efectuarea compatibilitatii transfuzionale in Testu] Enzimatic cu cartela-ID
NaCl+Test Enzimatic.




I1.10.3 | Unitate de masura: 1 flacon x 100 ml
IL11 | ID Diluent 2 i
IL11.1 | Solutie LISS modificata pentru tehnica de aglutinare in coloana de gel cu
reactivi tip cartele-ID.
| _IL11.2 | Utilizata pentru dilutia standardizata a hematlilor de testat.
IL.11.2 | Unitate de masura : | flacon x 100 ml, Ambalare: I cutie x 2 flacoane
1112 | ID DiaCell I IT 117
IL12.1 | Set de trei hematii test pentru tehnica de aglutinare in coloana de gel cu
reactivi tip cartele-ID fenotipate pentru sistemele antigenice majore, Rhesus,
Kell, Kidd, Duffy, MNSs, Lutheran, Lewis si Xga.
Fenotipul Rhesus va fi diferit pentru fiecare hematie dar obligatoriu
incadrandu-se in una din formulele urmatoare: R1R I, R2R, 1T
11.12.2 | Fenotipul eritrocitar este marcat in harta de antigene a lotului livrat (identic
cu setul de depistare papainat).
I1.12.3 | Toate hematiile vor fi de grup sanguin O, in suspensie de 0,8 %, cu LISS si
solutie stabilizatoare.
Fiecare hematie test este conditionata in flacon de 10 ml.
I1.12.4 | Stabilitate de 7 saptamani de la data fabricatiei; la livrare setul trebuie sa aiba
cel putin 6 saptamani valabilitate.
IL12.5 | Utilizat pentru depistarea anticorpilor iregulari in Testul Coombs Indirect,
prin tehnica de aglutinare in coloana de gel.
II.12.6 | Unitate de masura: 1 set, Ambalare: 1 cutie x 3 flacoane x 10 m]
IL13 | ID DiaCell I 11 111P b ?
IL13.1 | Set de trei hematii test pentru tehnica de aglutinare in coloana de gel cu
reactivi tip cartele-ID, fenotipate pentru sistemele antigenice majore, Rhesus,
Kell, Kidd, Duffy, MNSs, Lutheran, Lewis si Xga.
Fenotipul Rhesus va fi diferit pentru fiecare hematie dar obligatoriu
incadrandu-se in una din formulele urmatoare: RIRI, R2R, 1t
I1.13.2 | Fenotipul eritrocitar este marcat in harta de antigene a lotuluj livrat (identic
cu setul de depistare in LISS).
I1.13.3 | Toate hematiile vor fi de grup sanguin O, papainate, in suspensie de 0,8 %, in
solutie stabilizatoare.
Fiecare hematie test este conditionata in flacon de 10 m].
[1.13.4 | Utilizat pentru depistarea anticorpilor iregulari in Testul Enzimatic, prin
tehnica de aglutinare in coloana de gel.’
IL13.5 | Stabilitate de 7 saptamani de la data fabricatiei; la livrare setul trebuie sa aiba
cel putin 6 saptamani valabilitate,
I1.13.6 | Unitate de masura: 1 set, Ambalare: 1 cutie x 3 flacoane x 10 m]
11.14 | ID DiaPanel
IL14.1 | Setde 11 hematii test pentru tehnica de aglutinare in coloana de gel cu
reactivi tip cartele-ID, fenotipate pentru sistemele antigenice majore Rhesus,
Kell, Kidd, Duffy, MNS, Lutheran, Lewis si Xea,
IL14.2 | Fenotipul eritrocitar va fi marcat in harta de antigene a lotuluj livrat (identic
cu setul de identificare papainat) inclusiv antigenele particulare, daca sunt
LB prezente.
IL.14.3 | Toate hematiile vor fi de grup sanguin O, in suspensie de 0,8 %, cu LISS sj
solutie stabilizatoare.
Fiecare hematie test este conditionata in flacon de 4 m|.
I1.14.4 | Stabilitate de 7 saptamani de la data fabricatiei: la livrare setul trebuie sa aiba
cel putin 6 saptamani valabilitate.
I1.14.5 | Utilizat pentru identificarea anticorpilor iregulari in Testul Coombs Indirect,
prin tehnica de aglutinare in coloana de gel,
I1.14.6 | Unitate de masura: Iset. Ambalare: 1 cutie x 1] flacoane x 4 ml
IL1S | ID DiaPanel p :
IL15.1 | Setde 11 hematii test pentru tehnica de aglutinare in coloana de gel cu
reactivi tip cartele-ID, fenotipate pentru sistemele antigenice majore Rhesus,
Kell, Kidd, Duffy, MNS, Lutheran, Lewis si Xga.
IL.15.2 | Fenotipul eritrocitar va fi marcat in harta de antigene a lotului livrat (identic
cu setul de identificare in LISS) inclusiv antigencle particulare daca sunt
prezente,




IL15.3 | Toate hematiile vor fi de grup sanguin O, papainate, in suspensie de 0,8 %, cu =
LISS si solutie stabilizatoare.

Fiecare hematie test este conditionata in flacon de 4 ml.

I1.15.4 | Stabilitate de 7 saptamani de la data fabricatiei; la livrare setu] trebuie sa aiba
cel putin 6 saptamanj valabilitate,

IL15.5 | Utilizat pentru identificarea anticorpilor iregulari in Testu] Enzimatic, prin
tehnica de aglutinare in coloana de gel.

11.15.6 | Unitate de masura:1 set, Ambalare: | cytie x 1] flacoane x 4 m|

IL16 | ID Papaina

IL16.1 | Solutie de papaina modificata standardizat, pentru tehnica de aglutinare in
coloana de gel cu reactivi tip cartele-ID. !

11.16.2 | Conditionata in flacoane de 10 ml, gata de utilizare.

I1.16.3 | Stabilitate de 7 saptamani de la data fabricatiei; la livrare trebuie sa aiba cel g‘
putin 6 saptamani valabilitate,

I1.16.4 | Utilizata pentru papainarea hematiilor donatorului say primitorului
(autocontrol) in depistarea si identificarea anticorpilor iregulari prin Test
Enzimatic,

IL.16.5 | Unitate de masura: | flacon x 10 ml, Ambalare: 1 cutie x | flacon

1L17 | DiaClon Anti-Lea
Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu
IL17.1 | anticorpi monoclonali Anti-Lea in configuratia (sase teste):
6 x Anti-Lea,
1L17.2 Utilizata pentru determinarea antigenului Lea, prin tehnica de aglutinare in
~_ " | coloana de gel.
IL.17.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: | cutie x 12 cartele
IL.18 | DiaClon Anti-Lep !
Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu
I11.18.1 anticorpi monoclonalj Anti-Leb in configuratja (sase teste):
6 x Anti-Leb, ) :

11182 | Ultilizata pentru determinarea antigenului Leb, prin tehnica de aglutinare in

| | coloana de gel.

I1.18.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: | cutie X 12 cartele

IL19 | DiaClon Anti-Jka
Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu
IL19.1 | anticorpi monoclonali Anti-Jka in configuratia (sase teste):
6 X Anti-Jka.

11192 Utilizata pentru determinarea antigenului Anti-Jka, prin tehnica de aglutinare

~ " | incoloana de gel.

I1.19.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: | cutie x 12 cartele —[

11.20 | DiaClon Anti-Jkh
Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gelcu
[1.20.1 | anticorpi monoclonali Anti-Jkb in configuratia (sase teste):
6 x Anti-Jkb i
11202 _Uri]izata pentru determinarea antigenului Anti-Jkb, prin tehnica de aglutinare
" | in coloana de gel.
11.20.3 | Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: 1 dutic x 12 cartele
1121 | Set pentru determinarea antigenuii Fyq &5
Set format din : —[
* Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii
11211 de gel Cu cu ser antiglobulinic uman polispecific (anticorpi
= policlonali de iepure anti-IgG si anti-Cd3 monoclonal) in
configuratia (sase teste): 6 x ser antiglobulinic polispecific:
* _Sercu anticorpi policlonalj anti-Fya de origine umana.
1212 Utilizat pentru d_eterminarea antigenului Fya in Test Coombs Indirect, prin
__| tehnica de aglutinare in coloana de gel.
11213 Unitate de masura: set (cartele si ser)
7 | Ambalare: | cutie x 12 cartele si o cutie cu 1 flacon ser x 3,6 ml
1122 | Set pentru determinareq antigenului Fyb

L 11221

Set format din:

* Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii




V\[‘

de gel cu cu ser antiglobulinic yman polispecific (anticorpi

policlonali de iepure anti-IgG si anti-Cd3 monoclonal) in
configuratia (sase teste): 6 x ser antiglobulinic polispecific
* _Sercu anticorpi policlonali anti-Fyb de origine umana
11.22.2 | Utilizat pentru determinarea antigenului Fyb inTest Coombs Indirect, prin
—" | tehnica de aglutinare in coloana de gel.
11223 }\Jnitate de masu_ra: set (cartele s_i ser) ‘
mbalare: 1 cutie x 12 cartele si o cutie cu | flacon serx 3,6 ml
11.23 | DiaClon A nti-N
11231 | Cartela-ID din pl.astic sigilata, ce contin suspensii de ge! cu anticorpi
" | monoclonali Anti-N in configuratia (sase teste): 6 x Anti-N.
11232 Utilizata pentry determinarea antigenului N, prin tehnica de aglutinare in

coloana de gel.
Unitate de masura: Cartela-ID,

DiaClon Anti-M

Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu
anticorpi monoclonali Anti-M in configuratia (sase teste):
6 x Anti-M.

Utilizata pentry determinarea antigenului M, prin tehnica de aglutinare in
coloana de gel,

Unitate de masura: Cartela-ID, Ambalare: | cutie x 12 cartele |
I1.25 | Set pentru determinareq antigenului § [ I
Set format din:

* Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensij

Ambalafe. | cutie x 12 cartele

1125 1 de gel cu ser antiglobulinic uman polispecific (anticorpi policlonalj
i de iepure anti-IgG s; anti-Cd3 monoclonal) in configuratia (sase
teste): 6 x ser antiglobulinic polispecific
*_Ser cu anticorpi anti-s de origine umana

Utilizat pentru determinarea antigenului S in Test Coombs Indirect, prin
11.25.2 ; 5 ;

tehnica de aglutinare in coloana de gel.
11.25.3 Unitate de masura: set (cartele si ser)

| Ambalare: | cutie x 12 cartele si o cutie cu

Set pentru determinarea antigenului s -
Set format din: {
* Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii l
de gel cu ser antiglobulinic uman polispecific (anticorpi policlonalj

pentru determinarea antigenului s in Test Coombs Indirect
Unitate de masura: set (cartele si ser)

11263 Ambalare: | cutie x 12 cartele si o cutie cu 1 flacon ser x 3,6 ml .-
Cartela-ID din plastic sigilata, are sase coloane ce contin suspensii de gel cu .._

1 flacon ser x 3,6 ml
I1.26

11.26.1

anticorpi anti-C¥ de origine umana in configuratia (sase teste):
6 x anti-C¥,
Utilizat pentry determin
coloana de gel,
Unitate de masura: Cartela-ID,
ID Control intern de calitate
Set pentru controlul intern de calitate al tehnicij de agl
gel, compus din: !
5 x 4 ml Hematii de testat, de origine umana, in suspensie de 3-5%:
Hematia nr. | - gryp sanguin AB, Rh(D) pozitiv
Hematia nr. 2 - grup sanguin Q, Rh(D) negativ
Hematia nr. 3 - grup sanguin O, Kel] pozitiv, R1R2
Hematia nr. 4 - 8grup sanguin O, Rh(D) siab
Hematia nr, 5 - Tegt Coombs Direct Pozitiy

area antigenului CV, prin tehnica de aglutinare in

11272
11.27.3

Ambalare: | cutie x 12 cartele

I1.28.1

utinare in coloana de

3 x 3 ml Seruri de testat de origine umana :




11.28.2

11.28.3

Sernr. 1- cy anticorpi iregulari, grup sanguin AB
Sernr.2 - cu anticorpi iregulari, grup sanguin O
Sernr. 3 - fara anticorpi iregulari, grup sanguin O

Reactiile si rezultatele sunt inscrige in lista arf‘exa ce insoteste fiecare lot de
reactivi livrat
Stabilitate de 7 saptamani de la data fabricatiei; la livrare trebuie sa aiba ce]
putin 6 saptamani valabilitate,

Unitate de masura: set (hematii si seruri)

Ambalare: | cutie cy S flacoane x 4 m] Hematii si 3 flacoane x 3 ml Seruri

Intocmit,
ec. Peltecu Elen
Contabil se




FISA DE DATE A ACHIZITIEI

SECTIUNEA I: AUTORITATEA CONTRACTANTA

Ll DENUMIRE, ADRESA SI PUNCT(E DE CONTACT

Centrul Regional de Transfuzii Sanguine Constanta

Adresa: Str.Nicolae lorga, Nr.85

Localitate: Constanta

Punci(e) de contact:Biroul de Achijziij Publice Telefon:

Persoana responsabila pentru Fisa de date: Ec.Peltecu Elena +40341180014

E-mail: Crts_constanta@yahoo.com

Adresa/ele de internet (daca este cazul):

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

O Altele; completati anexa 4./

Documentatia de atribuire continand Fisa de date a achizitiei, Invitatia de participare,
Formularele,Cajety] 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 institutie.
——=—<lbllUZIe-constanta.ro

Ofertele/proiectele say solicitarile/cererile de participare sau candidaturile trebuie transmise |a:
X Punctul (punctele) de contact mentionat(e) anterior

O Altele: completati anexa A.11]

11.2) TIPUL AUTORITATII CONTRACTANTE S1
ACTIVITATEA PRINCIPALA (ACTIVITATILE
PRINCIPA LE)X Sanatate

SECTIUNEA 11: OBIECTUL CONTRACTULUT

IL1) DESCRIERE




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

Achizitie de reactivi imunohemato]ogie pentru
sistemul Diamed

I1.1.2) Tipul contractuluj si locul de executare 3
lucrarilor, de livrare a produselor sau de prestare a
serviciilor

B) Produse X

a) Lucrarin ¢) Servicii o

Cumparare X

Locul principal de executare Locul principal de livrare Locul principal

de prestare

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

Cod NUTS oooong Cod NUTS

Oooooo

IL.1.5) Descrierea succinta a contractuluj say a

Achizitie de reactivi imunohematologie pentru
achizitiei/achizitiilor

sistemul Diamed

IL1.6) Clasificare CPV
achizitiile)

(vocabularul comun privind

33696100-6 Reactivi pentru determinarea grupelor
sanguine (Rev.2)

Vocabular principal

Obiect principal

Obiect(e) suplimentar(e)

00.00.00.00-0

O0.00.00.00-0

IL1.7) Contractul intra sub incidenta acordulyj privind
contractele de achizitij publice (GPA) da o ny X

IL1.8) Impartire in loturi (pentry precizari privind loturile

18] | Livrarea se va face in functie de comanda
utilizati da o nu o

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

un singur lot o unul sau mai multe loturi X toate loturile o

1L.1.9) Vor fi
nu X

acceptate variante (oferte alternative) da o




I1.2) CANTITATEA SAU DOMENIUL CON TRACTULUI

11.2, 1) Cantitatea totala sau domeni iul (inclusiv, dupa caz, toate loturile s Si toate optiunile

Nrert. | Produs UM.

e ey o
”
B O

' Coombs IgG (48)

D Anti-A1 (12)
[z ;
| DiaClon Anti (12)

cartele

cartele

6
7
8
9

101D Diluent 1 (1. x 100m))

14 |ID DiaPanel (11 fl. x 4ml)

15 ID DiaPanel p (1111, x 4ml)

16 /1D Papain (1fl. x 10m)) _
19 'DiaClon Anti-Jka (12)

—_— -'— e ——
20 ' DiaClon Anti-Jkb (12)

21

cartele

cartele

| Set pentru determinarea antigenuluj
'Fya

22 ' Set pentru determinarea antigenulyj _

Fyb
m-
_—
_—

Dupa caz, valoarea estimata fara TVA (numai in cifre): Moneda: RON

Sau intervalul: intre si
e = =

Moneda:
D

Noti:




1. Valoarea estimaty cuprinsd in aceastd secfiune se va prelua din Strategia de contractare elaboraid in conformitate cy

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

identificarea clarg a modului in care g Jost stabilita aceasti valoare,

11.2.2) Optiuni (dupa caz) da o nu X

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

Daca da, descricrea acestor optiuni;

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

in luni: 00 sau in zile: 0ooo (de la data atribuiri contractului)

Numarul de prelungiri posibile (dupa caz): non say interval: intre oop sj oog

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

in luni: 00 sau in zjle: 0ooa (de la data atribuirij contractului)

ajustare aplicabila)
SECTIUNEA 1V: PROCEDURA

IV.1) PROCEDURA

IV.1.1.b) Tipul procedurii

Negociere fara anunt de participare X

pare: * Situatie de urgenta

evenimente care ny puteau fi prevazute de autoritatea contractanta, in conformitate cy
conditiile stricte stabilite jn directiva




IV.2) CRITERII DE ATRIBUIRE

IV.2.1) Criterii de atribuire (dupa cazbifati rubrica sau rubricile corespunzatoare sau enumerati criteriile de atribuire in cazul
contractului de concesiune, respectiv criteriile de evaluare a proiectelor in cazul concursului de solutii)

Pretul cel mai scizut X

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

Daca da, informatii suplimentare despre licitatia electronica (dupa caz)
Numar runde 1

Durata rundei 1 zi lucratoare (24 ore)

Dupi licitatia electronica ofertantul declarat céstigator va avea obligatia de a transmite o nou oferts financiard semnata si Stampilata.
I_La etapa finala a acestei faze, sistemul informatic va pune la dispozitia autoritatii contractante clasamentul final,

1V.3) INFORMATIT 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 o nu X
Daca da,

Anunt de intentie o Anunt despre profilu] cumparatorului g

Numarul anuntului in JO: 0000/S oou-o00o0ooo din 0o/oo/oooo (zz/11/aaaa)

Alte publicari anterioare (dupa caz) o

Numarul anuntului in JO: 00o00/S ooo-oo0oo0g din oo/oo/oooo (zz/11/aaaa)
Numarul anuntului in JO: 0000/S 0oo-0o0a0oo din oo/oo/ooog (zz/11/aaaa)
Anunt de intentie

L Numarul si data publicarij in SEAP

1V.3.6) Limba sau limbile in care poate fi redactata ofcrtafcandidaturalproiectu] sau cererea de participare

ES BG CS DA DE ET EL EN FRITLV LT HUMT NL PL PT RO SK SL FISV

X

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

e




i

durata in luni: ooo saw in zile: ooo (de la termenul limita de primire a ofertelor)

IV.4. PREZENTAREA OFERTEI

IV.4.1. Modul de prezentare a propunerii tehnice

Ofertantul va elabora propunerea tehnica in baza cerintelor prezentate in Caietul de Sarcinj.

IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii financiare

Ofertantul trebuie sq prezinte propunerea financiara pentru flecare produs ofertat; se va completa formularul Propunere Financiara,
Se accepta doar preturi cu maxim 2 (doua) recimale. Propunerea financiara va Jifacuta 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 -,

contractantd, il reprezintd Formularul de ofertd. Ca anexi la Formularul de oferta se constituie centralizatorul de preturi in care se va
preciza pretul unitar — lei fara TVA si evidentiata distinct TVA, precum si valoarea totala fara TVA.

Actul prin care operatorul economic i5i manifesta vointa de a se angaja din punct de vedere Juridic in relatia contractuals cu autoritatea

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

Evaluarea ofertelor se realizeazd in baza criteriulyi “preful cel mai scéizut” rezultar in urma deruldrii etapei finale de licitatie
electronica

SECTIUNEA VI: INFORMATII SUPLIMENTARE
VL1) CONTRACTUL ESTE PERIODIC (dupa caz) da o nu xo

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

Tipul de finantare:

Cofinantare o

Credite externe cu garantia statului o

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

Alte fonduri. o

VI.4) CAI DE ATAC




VIL.4.1) Organismul competent pentru caile de atac

Denumire oficiala: CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A
CONTESTATIILOR !

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

Telefon: 021/3 104641

Adresa Internet (URL):
WWw.cnsc.ro

Fax: 021/3104642

VL4.2) Utilizarea caj
rubrica VI 4.3)

lor de atac (completati rubrica vy 4.2 SAU, dupaq ca,

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

Termenele de notificare prealabili, de formulare a contestatiei si de
exercitare a caii de atac sunt cele prevézute la art, § Si art. 49 alin, (8) din
Legeanr. 101/2016 privind remediile $i ciile de atac in materie de atribuire

organizarea si funct;
Contestatiilor,

VL.4.3) Serviciul de Ia
cailor de atac

Denumire oficiala:

Localitate: Bucuresti




Formularul nr, 1

Operator economic

(denumirea)

Declaratie privind neineadrarea in prevederile art, 164 din Legea nr. 98/2016

................................................................................................. » reprezentant Iimputernicit

T ... (denumirea operatoruluj economic), in calitate de
candidat/ofertant/ofertant asociat/ter{ sustinitor al candidatului/ofertantului ... ;

declar pe propria rdspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura de achizitie publica si sub
sancfiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, cd nu mi aflu in situatia previzuti la art, 164 din
Legea 98/2016 privind achizitiile publice, respectiv in ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin hotirare
definitivd a une; instante Judecitoresti pentru participarea la activiti(i ale unej organizatii criminale,
pentru coruptie, infractiuni impotriva intereselor financiare ale Uniunii Europene, acte de terorism,
traficul si exploatarea persoanelor vulnerabile, frauda si/sau spalare de bani.

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

Infeleg ci in cazul in care aceasta declaratie nu este conform cu realitatea sunt pasibil de incilcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Totodata, declar ca am luat cunostin{a de prevederile art. 326 "Falsul in declaratii" din Codul penal
referitor la: "Declararea necorespunzatoare a adevarului, ficutd unuj organ sau institutii de stat ori unei
alte unitai (...) in vederea producerii unei consecinfe juridice, pentru sine sau pentru altul, atunci cand,

potrivit legii ori imprejuririlor, declaratia facuta serveste pentru producerea acelei consecinte, se
pedepseste cu inchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu amend3."

Semnitura ofertantului sau a reprezentantului ofertantului
Numele si prenumele semnatarului

Capacitate de semnaturs

Data

Toa mpurile trebuie completate de ofertant sau, dupa caz, de citre reprezentantul ofertantului.

te ca
Aceastd declaratie, in cazul asocierii, se va prezenta de citre fiecare membru in parte, semnati de
reprezentantul sau legal.




Formularul nr, 2

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

Declaratie privind neincadrarea in prevederile art. 167 alin (1) din Legea nr. 98/201¢6

Subsemnatul, .......... ST same et T R reprezentant imputernicit

- S ) (denumirea  operatorului economic) in  calitate  de
candidat/ofertant/ofertant asociat/tery susfinator al
candidatului/ofertantului ... » 1a procedura de ..o
(Se  mentioneazs procedura)  pentru  atribuirea acordului-cadru  avand  ca obiect
ey, SORBIGRTE R vvaonros oottt o e cnea e (denumirea autoritatii

contractante) declar pe propria réspundere ¢i nu ma afly in vreuna din situatiile prevazute la art, 167
alin (1) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, respectiv in ultimii 3 ani:

e U e e (denumirea operatoruluj economic) nu a incilcat obligatiile
stabilite potrivit art. 51 din Legea 98/2015;

5 SR e S S T (denumirea operatoruluj economic) nu se afli in procedura
insolventei sau in lichidare, in supraveghere judiciard sau in incetarea activitaii;

o (denumirea operatoruluj €conomic) nu a comis o abatere
profesionala gravi care 1 pune in discutie integritatea;

2 T SRR SR (denumirea operatorulu economic) nu a incheiat cu alti

operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurenfei in cadrul sau in legaturd cu
procedura in cauza;

D (denumirea operatoruluj cconomic) nu se afla intr-o situatie
de conflict de interese in cadry] sau in legéturd cu procedura in cauzi;

R (denumirea operatoruluyj economic) nu a participat anterior la
pregatirea procedurii de atribuire;

B) Sohnrnsscnomensinsi s e rmmeeensedbnan (denumirea operatorului economic) nu si-a incéleat in mod

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

consecintd incetarea anticipatd a respectivulyj contract, plata de daune-interese say alte sanctiuni
comparabile;

I (denumirea operatorului economic) nu este in situatia in care
sa prezinte declaratii false in confinutul infofmatiilor transmise la solicitarea autoritdfii contractante;
e I .. (denumirea Operatorului economic) nu a Iincercat sj

influenteze in mod nelegal procesul decizional al autoritdtii contractante.

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

Tni;eleg ¢d in cazul in care aceasts declaratie nu este conforms cu realitatea sunt pasibil de incélcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Totodata, declar ca am luat cunostin{a de prevederile art, 326 "Falsul in declaratii" din Codul penal
referitor la: "Declararea necorespunzatoare a adevarului, facuta unuyj Organ sau institutii de stat ori unej
alte unitifi (...) in vederea producerii unei consecinie juridice, pentru sine Sau pentru altul, atunci cénd,
potrivit legii ori imprejurarilor, declaratia ficuta SErveste pentru producerea acelej consecinte, se
pedepseste cu inchisoare de 1a 3 luni 14 2 ani sau cu amenda."

Semnitura ofertantului say a reprezentantului ofertantulyj
Numele si prenumele semnatarului =
Capacitate de semnatura ;
Data ' ;

- e




Formularul nr, 3

....................................................

- (denumirea/numele ofertantului)

FORMULAR DE OFERTA

......................................................................................................

1. Examindnd documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai

i SR N Sl (denumirea/numele ofertantului) ne
oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerinfele cuprinse in documentatia mai sus mentionata, si

i LicaTie ), RS Iy (denumirea produselor) pentru suma

08 LR e as e s OB R platibila dupa receptia produselor, (suma in litere s1 in cifre, precum
$1 moneda ofertei) in rate lunare/ trimestriale , la care se adauga TVA in valoare

1 ORI o 0 ) (suma in litere si in cifre, precum si moneda)

2. Ne angajdm ca, in cazul in care oferta noastra este stabilita castigatoare, sa furnizdm produsele in
graficul de timp anexat,

‘3. Ne angajdm sd mentinem aceasti oferts valabila pentru o duratd de ..........cocov..nn, zile, (durata in
litere si cifre) respectiv pana la data de ... (ziua/luna/anul) si ea va rimane obligatorie
pentru noi, i poate fi acceptats oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate,

4. Am inteles si consim{im ¢, in cazui in care oferta noastra este stabilita ca fiind castigitoare, si

constituim garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.
5. Precizdm ci: (se bifeaza optiunea corespunzitoare)

|_| depunem oferta alternativa, ale cavei detalii sunt prezentate intr-un formular de oferts separat,
marcat in mod clar ,,alternativa”/”al*a ofert3”.

|_| nu depunem oferta alternativa.
6. Péni la incheierea si semnarea contractului de achizitie publica aceasta ofert, impreuni cu

comunicarea transmisd de dumneavoastra, prin care oferta noastré este acceptati ca fiind céstigatoare,
vor constitui un contract angajant intre noi.

7. Intelegem ca nu sunteti obligati sa acceptafi oferta cu cel mai scazut pret sau orice oferta primita.

Data / /

(nume, prenume si semnétura),



Formularul nr, 3,

crt

Nr.TProdusu! (gama

CENTRALIZATOR DE PRETURI
pentru PRODUSE

Anex

|

a la oferta

/faza) | UM | Cantitatea Preful | Pretul Total / fara TVA |
Unitar/ (col 3 x col 4)
fara

TVA

3 4 5

]

(D(D“-JO)CHACA)I\J—-LD

TOTAL Lei:

TOTAL




FORMULAR 5

Operator economic

(denumirea/numele)

Codul fiscal:

Telefon:

ol ol -

Certificatu] de Inmatricul

FISA DE INF‘iORMATII GENERALE

Denumirea /numele:

Adresa sediului central:

, fax:

, €_mail:
are /inregistrare

(mumarul, data

6. Obiectul de acti

si locul de
vitate, pe domenii:

(adrese complete, 1e

(in con

8. Principala piata a afacerilor:

9. Cont

formitate cu prevederile din s
7. Birourile filialelor/sucursalelor locale, daca este cazul;

lefon/fax, certificate de

10. Cifra de afaceri pe ultimii 3 anj:

inma(rfcu[are/im‘egis{rare )

latutul propriy)

inmatriculare/inre gistrare)

deschis la Trezoreria

pentru ultimii 3 ani.

Operator economic

1-__._______—————
(denumlrea/numcle)

rNr. I Anul Cifra de afaceri medie anuala Cifra de afaceri medie anuala
crt, (lei) (echivalent valuta)
1.
2.
3.
Media anuls




Formularul nr. 4
Operator economic ... (dem:mirea/nume!e)

DECLARATIE )
FRIVIND LISTA PRINCIPALELOR LIVRARI DE PRODUSE iN ULTIMII 3 ANI

Subsemnatul, Rl o s S
(denumirea/numele si sediul/adresa candfda!ufuf/qférmm‘uz’m), declar pe propria raspundere, sub
sancfiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, cd datele prezentate in tabelul anexat sunt reale.

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

Subsemnatul autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciald, banci, alte persoane
juridice si furnizeze informatii PORORSHIBANIOE GUIBTIIH 8] cvocony s st atgis o
(denumirea §i adresa auloritdfii contractante) cu privire la orice aspect tehnic $1 financiar n legatura cy
activitatea noastra.

Data completarii ... (ziua, luna anul).

Operator economic, ... (semndturd autorizatd)
Semnificatia coloanelor din tabelul de mai jos este urmatoarea;
A — Procent indeplinit de prestator din valoarea totala a contractului (%)
B — Cantitatea (UM,
C — Perioada de derulare a contractului**)

Nr. crt.| Obiectul Codul CPV Denumirea/numele Calitatea Pretul contractului A B e
contractului beneficiarului/clientuluj furnizorului*) lei (RON)
Adresa
1 2 A ' 4 5 6 |7 |8
Contracte care vor fi luate in calcul la stabilireg cerintelor minime de calificare
1
2.
3

Valoarea viitoruluj contract, conform Formularulyj de oferta
(RON):

Alte contracte:
4 l

]
Tota! valoare contradte il
*) 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 furnizirilor de produse.
***) Se va preciza numai partea de contract care a fost executata de catre ofertant.

Pentru echivalenta se va fine cont de cursul mediy anual lei/euro comunicat de BNR pentru
fiecare an in parte,

!
Data completarii ... (ziua, luna anul)
< AR (numele si prenumele, semnatura autorizata si stampila)




