ACHIZITII PUBLICE

Inregistrat de catre CAPCS
la data de 08.02.2024

CONTRACT nr. 21082231/01/01

de achizitionare a dispozitivelor medicale

,,08” februarie 2024 mun. Chisiniu

(localitatea)
Digitally signed by Gorceag Gheorghe
Date: 2024 .02 08 14:46:05 EET

Vinzitor  Reason: MoldSign SignBepeficiar
Location] Moldova

Centrul pentru achizitii

Centrul National de Transfuzie]  publice centralizate in
GBG-MLD SRL ~ : < <
a Sangelui sanatate
(denumirea completa a (denumirea completa a intreprinderii,|(denumirea completa a intreprinderii,
intreprinderii, asociatiei, asociatiei, organizatiei) asociatiei, organizatiei)
organizatiei)

S e reprezentata prin < e
reprezentata prin director P p reprezentata prin director

Tudor CEAICOVSCHI | Vicedirector calitate Silvia |~ oo GORCEAG

ROSCA
(functia, numele, prenumele) (functia, numele, prenumele) (functia, numele, prenumele)
care actioneaza in baza care actioneaza in baza care actioneaza in baza
. : Regulamentului de
statutului Regulamentului g

organizare si functionare
(statut, regulament, hotarire etc.) (statut, regulament, hotarire etc.) (statut, regulament, hotarire etc.)

denumit() in continuare denumit() in continuare denumit in continuare
Vinzator Beneficiar Centru
IDNO 1003600117582 IDNO 1006601004242 IDNO 1016601000212
(se indica numarul si data (se indica numarul si data (se indica numarul si data

de inregistrare in Registrul de stat) | de inregistrare in Registrul de stat) | de inregistrare in Registrul de stat)

denumite 1n continuare Pdrfi, au incheiat prezentul Contract cu privire la urmatoarele: Achizitia Testelor
pentru  tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de sdnge/componente sanguine  Si
sangelui/componentelor sanguine donat la prima etapd de triere si la a doua etapd de triere, intru realizarea
Programului National ,, Securitatea transfuzionala si autoasigurarea farii cu produse sanguine” conform
necesitatilor pentru anul 2024

denumite 1in continuare Bunuri, conform procedurii nr. ocds-b3wdpl-MD-1695305626407,

(procedura de achizitie)
in baza deciziei grupului de lucru al Centrului din ,,27’noiembrie 2023;

2. Urmatoarele documente vor fi considerate parti componente si integrante ale Contractului:
a) Specificatia Nr.1 (Lista bunurilor) — anexa nr.1;

b) Garantia de buna executie in marime de 5% din suma totald a contractului cu TVA — anexa nr.2,
valabila pana la data de 31.01.2025;

C) Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a bunurilor licitate) — anexa nr.3.

d) Specificatia Nr.3 (Graficul livrarii) — anexa nr. 4.

e) Declaratia privind confirmarea identitdtii beneficiarilor efectivi si neincadrarea acestora in situatia

condamnarii pentru participarea la activitafi ale unei organizatii sau grupari criminale, pentru coruptie,

frauda si/sau spilare de bani- anexa nr. 5
3. Prezentul Contract va prevala asupra tuturor altor documente componente. in cazul unor discrepante sau
inconsecvente intre documentele componente ale Contractului, documentele vor avea ordinea de prioritate
enumeratd mai sus.

4. In calitate de contravaloare a platilor care urmeazi a fi efectuate de Centru, Vinzitorul se obliga prin
prezenta sa livreze Bunurile certificate cu Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea
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conformitatii si Certificat ISO 13485, Beneficiarului si sa inlature defectele lor, sub toate aspectele, in conformitate
cu prevederile Contractului.

CONDITII SPECIALE

1. Obiectul Contractului

1.1. Vinzatorul 1si asuma obligatia de a livra Bunurile, Beneficiarului in cantitatea si sortimentul prevazut
in Specificatia din anexa nr.1, care este parte integranta a prezentului Contract.

1.2. Beneficiarul se obliga sa receptioneze Bunurile livrate de Vinzator, iar Centrul se obliga, la rindul sau,
in baza transferului mijloacelor financiare din partea Ministerului Sanatatii, sa achite Vinzatorului pentru bunurile
livrate.

1.3 Calitatea Bunurilor se atestd prin certificatele de calitate. Bunurile livrate in baza contractului vor
respecta Certificate de calitate / Standarde de referintd indicate in Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a
bunurilor licitate) — anexa nr.3.

Cind nu este mentionat nici un standard sau reglementare aplicabila, se vor respecta standardele sau alte
reglementari autorizate in tara de origine a produselor.

14 Termenul de garantie ale Bunurilor restant va constitui nu mai putin de 80% din cel initial.

2. Termenele si conditiile de livrare

2.1, Livrarea Bunurilor se efectueaza de catre Vanzator in conditii Incoterms: DDP (Franco destinatie
vamuit) 2020, cu transportul Vanzatorului DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms 2020, pe parcursul anului
2024 in transe conform specificatiei tehnice pentru fiecare lot. Beneficiar - Centrul National de Transfuzie a
Sangelui.

Dispozitivele medicale cu cel putin 15 zile pana la livrarea primei transe a testelor.

2.2. Documentatia de insotire a Bunurilor include:

- -factura fiscala - 3 ex.,

- actul de predare — primire 3 ex.;

- Certificatele de calitate indicate in Specificatie (Anexa nr.1);

- Certificat CE sau declaratie in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite;

- Certificat de origine pentru fiecare produs de la producator;

- Instructiunea de utilizare a produsului, inclusiv si traducerea in limba de stat;

- Certificatul de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;

Originalele documentelor de mai sus vor fi prezentate Centrului (factura fiscala si actul de predare-primire)
si Beneficiarului (factura fiscala si actul de predare-primire) cel tirziu la momentul livrarii Bunurilor la destinatia
finala.

Livrarea bunurilor se considera incheiatd In momentul in care sint prezentate documentele enumerate mai
Sus.

2.3. Beneficiarul poate solicita o reducere sau majorare argumentatd a cantitatii de Bunuri in limitele
prevederilor legislatiei in vigoare in domeniul achizitiilor publice, informind despre aceasta Vinzatorul cu 10 zile
inainte de livrare.

24, La livrarea Bunurilor de catre Vinzitor Beneficiarului, acestia semneaza actul de predare-primire
si factura fiscala, care urmeaza a fi prezentat de catre Vinzator Centrului si care serveste temei pentru efectuarea
platii conform prevederilor Contractului.

2.5. Data livrarii Bunurilor se considera data perfectarii facturii fiscale si actului de predare-primire si
receptionarii lor de catre Centru.

3. Pretul Contractului si conditiile de plata

3.1 Pretul Bunurilor livrate conform prezentului Contract este stabilit in lei moldovenesti, fiind indicat
in Specificatia din anexa nr.1 a prezentului Contract.
3.2. Suma totald a prezentului Contract, inclusiv TVA, se stabileste in lei moldovenesti si constituie:

6 377 149,17 ( Sase milioane trei sute saptezeci si sapte mii o suta patruzeci si noua 17 ) lei.
(suma cu cifre si litere)

3.3. Achitarea platilor pentru Bunurile livrate se va efectua de cétre Centru, in lei moldovenesti, prin
intermediul Ministerului Finantelor — Trezoreria de Stat, in termen de 30 zile dupa receptionarea facturilor fiscale si
a actului de predare-primire. Dovada achitarii platilor pentru Bunurile livrate constituie emiterea Ordinului de plata
catre Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat.

3.4. Achitarea platilor pentru Bunurile livrate se vor efectua prin transfer bancar pe contul de decontare
al Vinzatorului indicat in prezentul Contract.

4. Conditiile de predare-primire

4.1. Bunurile se considera predate de citre Vinzator si receptionate de catre Beneficiar daca:

a) cantitatea Bunurilor transmise corespunde informatiei indicate in Specificatia Nr.1 (Lista bunurilor) —
anexa nr.1 si sint prezentate toate documentele de 1nsotire prevazute in punctul 2.2 din prezentul Contract;

b) calitatea Bunurilor corespunde informatiei indicate in Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a
bunurilor licitate) — anexa nr.3;

c) ambalajul si integritatea Bunurilor corespund informatiei indicate in Specificatia Nr.1 (Lista bunurilor)
—anexa nr.1 si Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a bunurilor licitate) — anexa nr.3.

4.2. Vinzitorul este obligat, in prima zi de vineri, dupa livrarea Bunurilor, sa prezinte Centrului, pentru
efectuarea platii, un exemplar original al facturii fiscale insotit de actul de predare-primire semnat de Beneficiar. in



cazul nerespectarii de catre Vinzitor a prezentei clauze, Centrul isi rezerva dreptul de a majora termenul de achitare
prevazut in punctul 3.3 din prezentul Contract.

5. Standarde

5.1. Bunurile furnizate in baza Contractului vor respecta standardele prezentate de catre Vinzdtor in
propunerea sa tehnica, Specificatia Nr.1 (Lista bunurilor) — anexa nr.1 si Specificatia Nr.2 (Specificatiile tehnice a
bunurilor) — anexa nr.3.

6. Obligatiile Partilor

6.1. In baza prezentului Contract, Vinzitorul se obliga:

a) sa livreze Bunurile in conditiile prevazute de prezentul Contract si Specificatia Nr.2 (Specificatiile
tehnice a bunurilor licitate) — anexa nr.3;

b) sa anunte Beneficiarul, in decurs de 5 zile calendaristice de la semnarea prezentului Contract, prin
telefon/fax sau telegrama autorizata, despre disponibilitatea livrarii Bunurilor;

C) sa asigure conditiile corespunzatoare pentru receptionarea Bunurilor de citre Beneficiar in termenele
stabilite, in corespundere cu cerintele prezentului Contract;

d) sa asigure integritatea si calitatea Bunurilor pe toatd perioada de pind la receptionarea lor de catre
Beneficiar;

e) salivreze dispozitive medicale inregistrate in registrul de stat al dispozitivelor medicale;

f) Confirmarea proprietatilor calitative a produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a
produsului.

6.2. In baza prezentului Contract, Beneficiarul se obliga:

a) sa Intreprindad toate masurile necesare pentru asigurarea receptionarii in termenul stabilit a Bunurilor
livrate in corespundere cu cerintele prezentului Contract;

b) sa nu receptioneze dispozitive medicale nednregistrate in registrul de stat al dispozitivelor medicale.

6.3. In baza prezentului Contract, Centru se obliga:

a) sa achite suma prevazuta in contract, respectdnd modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract

b) sd asigure supravegherea si monitorizarea executdrii contractelor de achizitii publice, respectind
modalitatile si termenele indicate in prezentul Contract.

c) sd aplice si sd incaseze penalitti de la Vinzator conform pct. 9.2.,9.8 51 9.9.

7. Justificarea datorita unui impediment

7.1. Neexecutarea obligatiei partilor contractante este justificatd daca ea se datoreazd unui impediment in
afara controlului ei si dacd partii nu i se putea cere in mod rezonabil sd evite sau sa depaseasca impedimentul ori
consecintele acestuia.

7.2. Neexecutarea nu este justificatd daca partea ar fi putut in mod rezonabil si ia in considerare
impedimentul la data incheierii.

7.3. In cazul in care impedimentul justificator este doar temporar, justificarea produce efecte pe durata
existentei impedimentului. in cazul in care impedimentul justificator este permanent, obligatia se stinge. Totusi, dac
intarzierea capdta trasaturile neexecutdrii esentiale, creditorul poate sd recurgd la mijloacele juridice de aparare
intemeiate pe o asemenea neexecutare.

7.4. Partea care invocd prezenta clauza are obligatia de a asigura celeilalte parti primirea unei notificari
despre impediment si efectele lui asupra capacititii de a executa, imediat, dar nu mai tarziu de 10 zile dupa ce a
cunoscut sau trebuia sd cunoasca aceste circumstante.

7.5. Impedimentul justificator nu exonereaza debitorul de plata despdgubirilor dacd impedimentul a aparut
dupa neexecutarea obligatiei, cu exceptia cazului cand partea nu ar fi putut, oricum, din cauza impedimentului, sa
beneficieze de executarea obligatiei.

8. Rezolutiunea Contractului

8.1. Prin efectul rezolutiunii se sting obligatiile nestinse rezultate din contract sau partea relevanta a acestor
obligatii.

8.2. Dreptul la rezolutiune se exercita de catre partea indreptatitd prin declaratie scrisa notificata celeilalte
parti contractante.

8.3. Rezolutiunea pentru neexecutare are loc dacd neexecutarea obligatiei contractuale este esentiala. Este
esentiald in unul dintre urmatoarele cazuri:

a) refuzul vanzatorului de a vinde bunurile prevazute in prezentul contract;

b) nerespectarea de catre Beneficiar si Centru a termenilor de platd pentru bunurile livrate;

c) nerespectarea de catre Vanzator a termenilor de livrare a bunurilor;

d) nesatisfacerea de cétre una dintre pértile contractului a pretentiilor inaintate conform prezentului contract,

8.4. Partea care declara rezolutiunea pastreaza dreptul la despadgubirile sau penalitatile acumulate la data
rezolutiunii si, suplimentar, are aceleasi drepturi la despagubiri sau penalitati pe care le-ar fi avut daca obligatiile
stinse prin efectul rezolutiunii ar fi fost neexecutate.

9. Reclamatii si sanctiuni

9.1. Reclamatiile privind cantitatea Bunurilor livrate sint Tnaintate Vinzdtorului la momentul
receptionarii lor, fiind confirmate printr-un act intocmit in comun cu reprezentantul Vinzatorului.
9.2. Vinzatorul este obligat sa preavizeze Beneficiarul si Centrul despre imposibilitatea livrarii

Bunurilor in termen de 5 zile calendaristice de la data survenirii circumstantelor care impiedica livrarea. In caz de
incalcare a termenului de informare stipulat in prezentul punct, Vinzatorul suporta o penalitate in valoare de 1% din
suma totala a bunurilor nelivrate.



9.3. Pretentiile privind calitatea bunurilor livrate sint inaintate Vinzatorului in termen de 15 zile
lucratoare de la depistarea deficientelor de calitate si trebuie confirmate printr-un certificat eliberat de organizmul de
evaluare a conformitatii ori de o organizatie independentad neutra si autorizata in acest sens.

9.4. Vinzatorul este obligat sa examineze pretentiile inaintate in termen de 5 zile lucratoare de la data
primirii acestora si sa comunice Beneficiarului si Centrului despre decizia luata.
9.5. In caz de recunoastere a pretentiilor, Vinzatorul este obligat, in termen de 5 zile, sd livreze

suplimentar Beneficiarului cantitatea nelivrata de bunuri, iar in caz de constatare a calitatii necorespunzatoare — sa le
substituie sau sa le corecteze in conformitate cu cerintele Contractului.

9.6. Vinzatorul poarta raspundere pentru calitatea Bunurilor in limitele stabilite, inclusiv pentru viciile
ascunse.

9.7. in cazul devierii de la calitatea confirmata prin certificatul de calitate intocmit de organizmul de
evaluare a conformitatii, cheltuielile de stationare sau intirziere sint suportate de partea vinovata.

9.8. Pentru refuzul de a vinde Bunurile prevazute in prezentul Contract, Vinzatorul suportd o penalitate in
valoare de 30% din suma Bunurilor nelivrate.

9.9. Pentru livrarea cu Intarziere a Bunurilor, Vanzatorul poarta raspundere materiald precum urmeaza:

a) pentru primele 30 de zile calendaristice de intirziere, penalitatea constituie 0,1% din suma Bunurilor
nelivrate pentru fiecare zi de intirziere;

b) pentru urmatoarele zile de intirziere, care depasesc perioada de 30 de zile calendaristice, penalitatea
constituie 0,5% din suma Bunurilor nelivrate pentru fiecare zi de intirziere, dar nu mai mult de 30% din suma
Bunurilor nelivrate pentru intreaga perioada de intirziere.

9.10.  Pentru achitarea cu intirziere a mijloacelor financiare catre Vinzator, Centrul poartd raspundere
materiala in valoare de 0,1% din suma Bunurilor neachitate pentru fiecare zi de intirziere, dar nu mai mult de 5% din
suma totald a Bunurilor neachitate.

9.11.  Vinzitorul este exonerat de obligatia privind livrarea Bunurilor in caz de suspendare sau excludere
a inregistrarii informatiei din Registrul de stat al dispozitivelor medicale, conform prevederilor actelor normative in
vigoare.

10. Drepturile de proprietate intelectuali

10.1.  Vinzidtorul are obligatia sd despagubeasca Beneficiarul si Centrul impotriva oricaror:

a) reclamatii si actiuni in justitie ce rezulta din incédlcarea unor drepturi de proprietate intelectuala (brevete,
nume, marci inregistrate etc.) privind echipamentele, materialele, instalatiile sau utilajele folosite pentru sau in
legdturd cu produsele achizitionate; si

b) daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura aferente, cu exceptia situatiei in care o astfel de
incélcare rezulta din respectarea Caietului de sarcini intocmit de Centru.

11. Dispozitii finale

11.1.  Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de catre Parti pe cale amiabila.
in caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare in instanta de judecatd competentd, conform legislatiei Republicii
Moldova.

11.2. De la data semnarii prezentului Contract, toate negocierile purtate si documentele perfectate
anterior isi pierd valabilitatea.

11.3. Partile contractante au dreptul, sd convind asupra modificarii clauzelor acestuia, prin act aditional,
numai in cazul aparitiei unor circumstante care nu au putut fi prevazute la data incheierii Contractului. Modificarile
si completarile operate la prezentul Contract sint valabile numai in cazul in care au fost perfectate in scris si au fost
semnate de toate Partile si aprobate corespunzator.

11.4.  Nici una dintre Parti nu are dreptul sa transmita obligatiile si drepturile sale stipulate in prezentul
Contract unor persoane terte fara acordul in scris al celorlalte Parti.

11.5. Prezentul Contract este intocmit in trei exemplare identice, in limba de stat a Republicii Moldova, cite
un exemplar pentru Vinzator, Centru si Beneficiar.

11.6.  Prezentul Contract se considera incheiat la data semnarii si intrd in vigoare la data inregistrarii de
catre CAPCS. Contractul se inregistreaza in mod obligatoriu in una din trezoreriile teritoriale ale Ministerului
Finantelor daca gestionarea surselor financiare se efectueaza prin intermediul sistemului trezorerial. Contractul care
nu este inregistrat in modul stabilit nu are putere juridica.

11.7.  Prezentul contract este valabil pina la 31 decembrie 2024.

11.8.  Prezentul Contract reprezinta acordul de vointa al Partilor si este semnat astazi, 08.02.2024.

Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, Partile au semnat prezentul Contract in conformitate cu
legislatia Republicii Moldova, la data si anul indicate mai sus.

Datele juridice, postale si bancare ale Partilor:

Vinzatorul Beneficiarul Autoritatea Contractanta

Centrul pentru achizitii
publice centralizate in
sanatate

GBG-MLD SRL Centrul N atloflal de .Transfuzw a
Sangelui




Adresa postala:
MD-2005, mun. Chisinau,
str. Albisoara 64/2

Adresa postala:
MD-2028, mun. Chisinau,
str. Academiei, 11

Adresa postala:
Oficiul central:
MD-2005, Republica Moldova,
mun. Chisinau, Bd. Grigore

Vieru 22/2
Adresa juridica:
mun. Chisindu, Bd. Grigore
Vieru 22/2
Telefon: 022 Telefon: 022 Telefon:
022 54-91-20,54-91-21, fax | 022109070, singe@ms.md (022) 222 445
022 54-73-73 , (022) 222 364
office@gbg.md, info@gbg.md E-mail:

dispozitive@capcs.gov.md
office@capcs.gov.md
Site:
http://capcs.md

IBAN:
MD14AG000000225184801542

IBAN:
MD93TRPBAA334110A16377AC

IBAN:
MD75TRPCCC518430C01859AA

Banca:
BC "MAIB” SA sucursala
Constantin Tanase

Banca:
MF-Trezoreria de Stat

Banca:
MF-TR Chisinau-bugetul de stat

Cod fiscal: Cod fiscal: Cod fiscal:
1003600117582 1006601004242 1016601000212
Codul bancii: Codul bancii: Codul bancii:

AGRNMD2X493 TREZMD2X TREZMD2X

Semnaturile Partilor

Semnatura autorizata:

Semnatura autorizata:

Semnatura autorizata:

LS.

LS.

LS.
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Anexa nr.1

la Contractul nr.21093667/01/01

din 08.02.2024
SPECIFICATIE Nr.1

(Lista bunurilor)

. . . . . Pret fara Suma fara
Cod CPV Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor UM Cantitate r_?slzra Pret cu TVA TVA Suma cu TVA
Nr Lot Termenul de livrare
33100000-1 Lotul 1 Teste pentru tfhnologla de examinare de lal‘)orator a donayorllor dev sange./componente sanguine si 1. iang 22500 17,9900 19,4292 5904 767,7500 | 6 377 149.1700
sangelui/componentelor sanguine donat la prima etapa de triere
1 Transe de livrare: I transa-februari, II transa- aprilie, I1I transa-iulie, IV transa- octombrie.

TOTAL| 5904 767,7500 | 6 377 149,1700

Inclusiv date despre transe :

Nr transa Data limita transa % transa X Valoare transa

1 29.02.2024 25 X 1594 287,2900

2 30.04.2024 25 X 1594 287,2900

3 31.07.2024 25 X 1594 287,2900

4 31.10.2024 25 X 1594 287,2900

TOTAL 100 X 6 377 149,1600

Vinzatorul: Beneficiarul: Centrul:
GBG-MLD SRL Centrul National de Transfuzie a Sangelui Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

LS. LS. LS.



SPECIFICATIE Nr.2

Anexa nr.2

la Contractul nr.21093667/01/01

din 08.02.2024

(Specificatiile tehnice a echipamentului medical licitat-Beneficiari IMSP)

Nr. d/o Cod

Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor

Tara si Producatorul

CPV

Modelul articolului

Certificate de calitate / Standarde de referinta

Lotul 1 Teste pentru tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de singe/componente sanguine si
singelui/componentelor sanguine donat la prima etapa de triere

Teste: 2G22-30 ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 -82100 teste;
6C37-33 ARCHITECT Anti-HCV -82275 teste;
8D06-42 ARCHITECT Syphilis TP -82275 teste;
4J27-32 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo -81575 teste;
Componente, accesorii, consumabile necesare testarii:
Architect IA Common Diluent 7D82-50;
Architect A Pre-Trigger Solution 6E23-68;
Architect IA Probe Conditioning Solution 1L.56-40;
Architect IA Reaction Vessels 7C15-03;
1 33100000- Architect IA Replacement Caps 4D19-01;
1 Architect IA Sample Cups 7C14-01;
Architect 1A Septums 4D18-03;

Avrchitect 1A Trigger Solution 6C55-63;
Architect IA Wash Buffer 10L 6C54-88;
Anti-HCV Calibrator Kit (Architect 1A) 6C37-02;
Anti-HCV Control Kit (Architect IA) 6C37-15;
HBsAg qualitative Calibrator Kit (Architect 1A) 2G22-01;
HBsAg qualitative Control Kit (Architect 1A) 2G22-10;
HIV Ag/Ab Calibrator Kit (Architect I1A) 4J27-03;
HIV Ag/Ab Control Kit (Architect I1A) 4J27-12;
Syphilis Calibrator Kit (Architect 1A) 8D06-04;
Syphilis Control Kit (Architect I1A) 8D06-13;
Hypochlorite 0,5% - 3917.

Germania / Irlanda, ABBOTT:
/ GmbH

DMO000380029 DM000380392 DM000380028 DM000396720 DM000358044
DMO000398997 DM000358045 DM0003946

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant / Termenele de garantie [valabilitate, dupa caz]

Teste pentru tehnologia de examinare de laborator a donatorilor de sdnge/componente sanguine si sangelui/componentelor sanguine donat la prima etapa de triere.
1. Cerinte generale numar de teste, accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/solutii si alte produse obligatorii, inclusiv aferente activitatii dispozitivului medical de laborator (prin tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in dotarea institutiei / prin tehnologie

aplicata pentru un alt dispozitiv decat cel existent in dotare).
1.1 Cerinte pentru reagenti:

a) stabilitate pentru reagenti/calibratori la plasarea in dispozitivul medical de 30 zile; stabilitate pentru triger/pre-triger la plasarea in dispozitivul medical de 28 zile.

b) asigurati de producator cu elemente de protectie contra evaporarii si scurgerii.
1.2 Cerinte pentru consumabile:
a) nereutilizabile;




b) asigura un grad inalt de acuratete si exclude contaminarea probelor;

c) livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului (dupa caz).

1.3 Test pentru determinarea AgHBs — 82100 teste (2G22-30

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Reagent Kit)

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita virala B.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) 1n tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

c) chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a antigenului.

Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare - pina la 30 minute.

Produs diagnostic:

1) ARCHITECT HBsAg Qualitative II test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:
a) 1n ser/plasma umana,

b) calitativa a AgHBs,

c) caracteristicilor commune pentru variatiile genetice a virusului HBV cunoscute in lume, inclusive si pentru regiunea Europei de Est.

2) ARCHITECT HBsAg Qualitative II test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.6 IFU HBsAg Qualitative II.

3) ARCHITECT HBsAg Qualitative I test cu specificitate 99,91% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange; pag.6 IFU HBsAg Qualitative II.

4) ARCHITECT HBsAg Qualitative II test cu sensibilitate analiticd (limita de detectie) — intre 0,017 si 0,022 Ul/ml. pag.6 IFU HBsAg Qualitative Il.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

1.4 .Test pentru determinarea anticorpilor anti HCV —82275teste (6C37-33 ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit).

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — hepatita virala C.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) in tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

¢) chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare —pina la 30 minute.

Produs diagnostic:

1) ARCHITECT Anti-HCV test pentru screeningul sdngelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:
a) 1n ser/plasma umana,

b) calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei virale C,

2) ARCHITECT Anti-HCV test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.7 din [FU ARCHITECT Anti-HCV.

3) ARCHITECT Anti-HCV test cu specificitate de 99,93% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange; pag.7 din IFU

ARCHITECT Anti-HCV.

4) ARCHITECT Anti-HCV test detecteaza combinatia de anticorpi circulanti la antigene virale nucleu Core, proteine NS3, NS4, inclusiv cel putin 3 subtipuri caracteristice regiunii Europene.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

1.5 Test pentru determinarea anticorpilor anti Treponema Pallidum — 82275 teste (8D06-42 ARCHITECT Syphilis TP Reagent Kit).
Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — anticorpi anti Treponema Pallidum.

Metoda de aplicare in reactia de testare:




a) 1n tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

¢) chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

2. Durata procesului de testare, inclusiv cu perioada de incubare — pina la 30 minute.

Produs diagnostic:

1) ARCHITECT Syphilis TP test proiectat pentru detectarea calitativa a anticorpilor la Treponema Pallidum in plasma umana, utilizat in screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie
sau materie prima pentru producerea preparatelor,din plasma umana;

2) ARCHITECT Syphilis TP test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.5 din IFU ARCHITECT Syphilis TP.

3) ARCHITECT Syphilis TP test cu specificitate de 99,94%, pe probe a donatorilor de sange. pag.5 din IFU ARCHITECT Syphilis TP.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a

setului.

1.6 Test pentru determinarea simultana a Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 — 81575 teste (4J27-32 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit).
Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile — antigen Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2.

Metoda de aplicare in reactia de testare:

a) 1n tehnologie de tip inchis;

b) automatizata;

¢) chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor.

Produs diagnostic:

1) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test pentru screeningul sangelui donat si destinat pentru transfuzie sau ca materie prima pentru producerea preparatelor din plasma umana, de generatie care va asigura detectarea:
a) 1n ser/plasma umana, b) calitativa simultand a Ag HIV-1 p24 si anticorpilor antiHIV1/HIV2,

2) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test cu sensibilitate 100% pe probe a donatorilor de sange; pag.6 din IFU

3) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test cu specificitate de 99,89% inclusiv, pe probe a donatorilor de sange; pag.6 din IFU

4) ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo test cu sensibilitate analitica (limita de detectie) — 0,87UI/ml inclusiv, pentru antigenul P24. Pag.7 din IFU.

Componente de insotire a produsului diagnostic: obligatoriu prezente toate componentele necesare, in cantitati suficiente pentru aplicarea testului in reactia de testare, conform instructiunii de utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a

setului.

11. Oferta include obligatoriu:

2.2 tehnologia aplicata pentru un alt dispozitiv dect cel existent in dotare, cu toate componentele: dispozitivul medical de laborator, numar de teste, accesorii/consumabile/reagenti/calibratori /solutii si alte produse obligatorii, inclusiv aferente activitatii
dispozitivului medical de

laborator, necesare procesului de examinare de laborator a sangelui donat, corespunzator:

1) HBsAg — 82100 testari;

2) anticorpi anti HCV- 82275 testari;

3) anticorpi anti Treponema Pallidum —82275 testari;

4) Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2 — 81575 testiri.

5) Dispozitivul medical — 2 bucati.

Cerinte fata de dispozitivul medical — 2bucati, model Architect i2000SR, anul de producere 2021 (sn: iSR64824; iSR64825)
1.Dispozitiv medical pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile pentru prima etapa de triere:
2. Dispozitiv medical de identificare marcheri infectii hemotransmisibile: Architect i2000SR

a) analizator tehnologie de tip inchis;

b) analizator tehnologie automatizata;




c) analizator cu tehnica de identificare marcheri prin chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse optiuni de identificare a anticorpilor/antigenelor;

d) analizator cu tehnica de identificare concomitentd a marcherilor HBsAg, anticorpi anti HCV, anticorpi anti Treponema Pallidum, Ag/Ac HIV si optional a altor marcheri, cum ar fi: Anti HBc, HTLV, Cov-2IgG.
3. Accesorii/consumabile/reagent/solutii si alte produse obligatorii necesareprocesul de testare — asigurate pentru numarul total de teste solicitate — 328225 teste.

4.Capacitatea de incarcare la Architect i2000SR a probelor pentru testare:

a) 135probe;

b) posibilitatea de incércare continud incepand de la 1(una) probd; 5. Viteza de procesare teste — 200 teste pe orad pentru fiecare dispozitiv;

6. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

a) Incarcare/ eliminare automata pentru rack-uri sau alte componente similar obligatoriu necesare in procesul de testare;

b) pipetare automata pentru reagenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferita, cat si probe, inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere permanenta reagenti/calibratori/solutii);
¢) dilutii automata, inclusiv pre si post-dilutii;

d) eliminare automata a deseurilor, inclusiv gestionare sustinuta de software (inventariere permanenta deseuri (reziduuri));

¢) monitorizare permanenta a statusului probelor in lista de lucru;

f) sistem de control de calitate (QC) incorporat ce va asigura analizarea calitatii fiecarei probe, reagenti/calibratori/solutii aplicate in tehnologia oferita, calificarea etapelor de testare, cu notificarea auditiva si vizuala a erorilor aparute in timpul functionarii;
g) asigurat cu modul special conceput pentru probele de urgenta;

h) asigurat cu sistem de gestionare baze de date;

i) asigurat cu cititoare laser de cod de bare incorporate;

k) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil;

1) interconectat cu programul de management al datelor de laborator in SIA Serviciul Sange;

7. Cerinte catre sistemul de gestionare a bazelor de date software si functionalitatea acestuia:

a) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima generatie, inclusiv Sistemul de operare Microsoft Windows;

b) primirea/monitorizarea/printarea in forma electronica sau prin introducerea manuala a rezultatelor analizelor, a rezultatelor controlului de calitate, a mesajelor de pe dispozitive si evenimente pentru intretinerea dispozitivelor;
c) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor controlului de calitate, mesajelor dispozitivului si evenimentele de intretinere a dispozitivului, evidenta si raportarea acestora;
d) managementul utilizatorilor si certificatelor;

c) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de calitate in sistemul informatic, inclusiv notificarea erorilor aparute in timpul functionarii;

e) configurarea functionarii dispozitivelor conectate.

f) vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de productie)/statisticile generate de sistemul de gestionare a bazelor de date.

8. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru conditiile de functionare a acestuia, in cazul cand sunt necesare:

a) port RS-232C; b) port USB 2.0; ¢) port USB 3.0; d) port retea (RJ-45).

e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare energie electrica pentru minimum 60 minutes;

f) sistem de pregatire a apei, inclusiv rezervor cu capacitate minimum pentru 300 probe in testare;

9. Conditii de amplasare echipamenete oferite de beneficiar:

a) sursa centralizata de energie electrica pentru 220V, 50/60Hz;

b) acces la susa de apa si canalizare asigurat;

¢) dimensiuni incapere (m) 5,5 (L) x 3,8 (W) x 3,25 (H) pentru dispozitiv;

d) dimensiuni incapere (m) 3,75 (L) x 1,7 (W) x 3,25 (H) pentru sistemul de pregatire apa, inclusiv rezervor de apa.

e) suprafetele peretilor si tavanului cu vopsea lavabila si podeaua cu linoleum medical.

Transe de livrare:

I- februarie,

Il-aprilie,

Il-iulie,

IV-octombrie




Vinzatorul: Beneficiarul: Centrul:

GBG-MLD SRL Centrul National de Transfuzie a Sangelui Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

LS. LS. LS.
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