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CLARIFICARE

Prin prezenta, grupul de lucru pentru achizitionarea medicamentelor si
dispozitivelor medicale din cadrul Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanitate (CAPCS), prezintd urmatoarele clarificari cu referire la cerintele Licitatiei
Publice nr. 20/00013 din 23.06.2020 - Achizitionarea consumabilelor pentru
realizarea Programului National “Securitatea transfuzionald si autoasigurarea arii
cu produse sanguine ”, pentru lotul nr. 1 si lotul nr. 2, dupa cum urmeaza:

- 1in cazul in care oferta de reagenti este pentru dispozitivele existente in dotarea
destinatarului final, Centrului National de Transfuzie a Singelui, oferta pentru
dispozitive medicale (aparataj) urmeaza a fi prezentata conform tabelului.

Nr. Criterii Dispozitiv medical
d/ . = , = =
© Existent in Propus in oferta
dotare

Pentru lotul I- Dispozitiv medical pentru examinarea singelui de donator la marcheri
infectii hemotransmisibile pentru prima etapi de triere

1. | Certificare si confirmiri
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau | Nu Da
Certificat de conformitate CE/SM.,

-2 | Scrisoare de confirmare a fiecérei cerinte tehnice | Nu Da

din cnteriile de eligibilitate pentru dispozitivul
oferit pentru realizarea examinarilor de laborator
a sangelur donat, emisd de producitorul de
origine a produsului, semnata si parafata.
Confirmarea privind asigurarea cu backup | Nu Da
(disponibilitatea concomitentd a 2 (doud) unitati
identice ca model si performanta).

4 | Confirmarea privind prezentarea la livrare i pe | Nu Da
perioada de activitate a dispozitivului, inclusiv
backup, a manualului de deservire, diagrama
electronicd pasaportul tehnic, inclusiv descrierea
partilor tehnice si componente a dispozitivului,
autorizat de producétor pentru fiecare dispozitiv.

I




Confirmarea privind livrarea §1 instalarea
gratuitd a dispozitivelor medicale, inclusiv
backup, in termen de 3 zile lucratoare din data de
notificare emisa de beneficiar,

Nu

Da

Confirmarea privind instruirea personalului
implicat in operarea dispozitivului medical
gratuit, asigurat de operatorul economic
castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functiune a dispozitivului, inclusiv
oferirea gratuitd de consumabile, calibratori,
solutii de lucru, controale si teste necesare pentru
500 examinari, separat pentru fiecare tip de
infectie (HBsAg, anticorpi anti HCV, anticorpi
anti Treponema Pallidum si Ag/AcHIV).

Nu

Da

Confirmarea privind asigurarea gratuiti a
functionalitati, mentenantei, reparatiei
dispozitivelor medicale, inclusiv backup, pe toata
perioada de realizare a numirului de testiri
contractate,

Da

Da

Confirmarea privind asigurarea a interconectrii
gratuitd cu programul de management al datelor
de laborator in SIA Serviciul Sange pe parcursul
a 10 zile din momentul punerii in functiune a
dispozitivului.

Da

Da

Confirmarea privind asigurarea prin crearea
gratuiti a tuturor componentelor (sursa de
energie/apd, etc.) obligatoriu necesare pentru
buna functionare a dispozitivului ofertat, in
termen de 3 zile lucritoare din data de notificare
emisd de beneficiar.

Da

entru lotul L1- Dispozitiv medical pentru examinarea singelui de donator la marcheri
infectii hemotransmisibile pentru a doua etapi de triere

Certificare si confirmiri

Declaratie de conformitate CE/SM  si/sau
Certificat de conformitate CE/SM.

Nu

Da

Scrisoare de confirmare a fiecirei cerinte tehnice
din criteriile de eligibilitate pentru dispozitivul
oferit pentru realizarea examinirilor de laborator
a sangelui donat, emisd de producitorul de
origine a produsului, semnati si parafati.

Nu

Da

(O8]

Confirmarea privind asigurarea cu backup
(disponibilitatea concomitentd a 2 (doud) unititi
identice ca model si performantd).

Nu

Da

Confirmarea privind prezentarea la livrare si pe
perioada de activitate a dispozitivului, inclusiv
backup, a manualului de deservire, diagrama
electronica pasaportul tehnic, inclusiv descrierea
partilor tehnice §1 componente a dispozitivului,
autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv.

Da

Confirmarea privind livrarea si instalarea
gratuiti a dispozitivelor medicale, inclusiv
backup, in termen de 3 zile lucritoare din data de

notificare emisi de beneficiar.

Nu

Da




6  Confirmarea privind instruirea personalului | Nu Da
implicat in operarea dispozitivului medical
gratuit, asigurat de operatorul economic
~ castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functiune a dispozitivului, inclusiv
oferirea gratuitdi de consumabile, calibratori,
solutii de lucru, controale si teste necesare pentru
120 examinari, separat pentru fiecare tip de

infectie.
7  Confirmarea privind asigurarea gratuiti a | Da Da
- functionalitatit, mentenante, reparatiei

- dispozitivelor medicale, inclusiv backup, pe toatd
perioada de realizare a numirului de testiri
contractate.

8 | Confirmarea privind asigurarea a interconectirii | Da Da
gratuitd cu programul de management al datelor
de laborator in SIA Serviciul Singe pe parcursul
a 10 zile din momentul punerii in functiune a
dispozitivului,

9 | Confirmarea privind asigurarea prin crearea | Nu Da
gratuiti a tuturor componentelor (sursa de
energie/apd, etc.) obligatoriu necesare pentru
buna functionare a dispozitivului ofertat, in
termen de 3 zile lucratoare din data de notificare
emisa de beneficiar.

Totodata, in caz dacd se va dori din partea operatorilor economici participanti la
licitatie sa cunoasca tipul dispozitivelor medicale existente in laboratorul beneficiarului
final, pot depune o solicitare in acest sens cétre CAPCS si CNTS.
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