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1.
2.

Anexa nr.1
la Instructiunea privind modalitatea,
conditiile si procedura de organizare

si desfasurare a consultarii pietei
in vederea pregatirii achizitiei publice

ANUNT PRIVIND CONSULTAREA PIETEI

Denumirea autoritatii contractante: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sénitate
IDNO: 1016601000212
Adresa: bd. Grigore Vieru 22/2, Chisindu, Moldova

3

4. Persoana de contact: Arvinte Irina

5. Numarul de telefon/fax: +373 22-222-364 +37368998428
6

Adresa de e-mail a autoritatii contractante: office@capcs.gov.md

7. Adresa de internet unde sant publicate informatiile cu privire la procesul de consultare a pietei:

www.capcs.gov.md

8. Tipul autoritatii contractante si obiectul principal de activitate (dacd este cazul, mentiunea cid autoritatea

contractantd este o autoritate centrald de achizitie sau ca achizitia este efectuatd din numele unei asociatii de autoritati
contractante): Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sidnatate este o autoritate centralid de achizitie
publicd in domeniul sanaitaitii, abilitatd cu misiunea asigurarii sistemului de sidnatate national cu bunuri si
servicii conform Hotararii Guvernului nr. 1128/2016.

9. Descrierea necesittilor obiective si constringerilor de naturd tehnicd, financiard si/sau contractuala ce

caracterizeaza nevoia autorititii contractante de a organiza procesul respectiv de consultare a pietei: in cadrul
procesului de consultare a pietei se urmareste identificarea capacitdtii pietei de a oferi solutii in corespundere
CU necesitdtile autoritdtii contractante, furnizarea de informatii in legatura cu dezvoltarea pietei pentru a
satisface necesitatea partii contractante, precum si informarea persoanelor/organizatiilor cu privire la
achizitiile si cerintele acesteia. De asemenea, consultarea pietei este necesara pentru obtinerea de informatii
de la participanti in vederea pregatirii achizitiei si desfisurarea procedurii de atribuire prin raportare la
obiectul contractului de achizitie a Destinatie: Privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea
investigatiilor imunohematologice conform necesitatilor Centrul National de Transfuzie a Sangelui pentru
necesititile Centrului National de Transfuzie a Sangelui, dezvoltarea optiunilor de contractare, dar si
pentru reducerea numirului de clarificiri la Documentatia de atribuire si depunerea de contestatii
efectuate ulterior initierii procedurii de atribuire.

Documentatia de atribuire si istoricul procedurii de achizitie pentru Set consumabile pentru colectarea
trombocitelor in doza dubla de trombocite si una doza de plasma pot si vizualizate accesand urmitoarele
linkuri:

https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdpl-MD-1729260682108?tab=contract-notice

Aspectele supuse consultirii in procesul de consultare a pietei:

- investigatiilor imunohematologice

- tehnologia aplicata

- Cerinte citre functionalitatea dispozitivelor care urmeaza a fi oferite in comodat.

- Propuneri pentru:posibilitatea incheierii unui acord cadru pentru un termen de 24 luni sau 36 luni sau 48
luni.

- Valoarea estimativia pentru furnizarea pentru 24 luni/36 luni/ 48 luni , (pretul fird TVA per unitate care va
include toate cheltuielile cu operatiunile necesare, raportat la specificatiile tehnice anexate), termenul de
livrare, imbunititirea specificatiilor tehnice intru asigurarea concurentei. Autoritatea contractanta
garanteaza confidentialitatii informatiei comerciale receptionate declarate de participantii la consultare ca
fiind confidentiale, clasificate sau protejate de un drept de proprietate intelectuala


mailto:office@capcs.gov.md
http://www.capcs.gov.md/
https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1729260682108?tab=contract-notice

10. Termenul-limitd de transmitere a propunerilor persoanelor/organizatiilor interesate in cadrul procesului de
consultare a pietei: 02.06.2026.

11. Descrierea modalitatii de desfasurare a consultérii pietei, inclusiv modul in care se va realiza interactiunea cu
operatorii economici ce raspund la invitatia autoritatii contractante: operatorii economici interesati pot trimite
participa la sedinti online, care se va desfisura la data de 04.06.2026, ora 10:00, la link-ul:
https://zoom.us/j/3709827993?pwd=QkYORFZLN2V6aloxdDZ3a3ZrRE83dz09&0omn=93767695793

12. Orice alte informatii relevante privind procesul consultérii pietei: nu sunt.

Conducitorul autorititii contractante: Gheorghe GORCEAG semnat electronic



Obiectul: Privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea investigatiilor imunohematologice conform necesitatilor Centrul National de Transfuzie a
Sangelui
Descriere generala.

Beneficiar: Centrul National de Transfuzie a Singelui
Cod CPV: 33100000-1

Denu Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Unitat | Cantit | Cantitat | Canti | Can | Valo
mirea eade | atea ea tatea | tita | area
masur | minim | maxima | maxi | tea | esti
a a (24 luni | ma ma | mata
) (36 xim
luni | a
) (48
luni
)
Investi Investigatiil | Teste, controale interne si toate consumabile pentru examinarea imunohematologica a investi | 75000 | 172500 3613
gatiilo or sangelui donat in tehnologie existenta tehnologia Neo Iris, Analizator automat gatii 085,
r imunohem | imunohematologic 2 buc NEO IRIS - 0064598 + EL Iris UPS 0065618 + PrinterHP Laserjet 66
imuno atologice | ProM4002dn- 0030232/ IMMUCOR MEDIZINISCHE AGNOSTIK GMBH/ Germania, anul
hemat producerii 2024) pentru 75 000 donari
:Ioglc Examinarea dupa sistemul ABO: examinari Capt!tatja a
minima

a) 33000 dondri (metoda reversd) (examinarea antigenelor
eritrocitare A si B, si Ac anti-A, si anti-B naturali) la
donatori primari si secundari, ceea ce constituie 30% din
numarul total de dondri/an; Se refera la metoda ”incrucisata”
pentru apreciere apartenentei grupului sanguin dupa sistemul
ABO, ce prevede examinarea concomitenta atat a antigenelor examinari 33000
Asi B de pe eritrocite, cat si anticorpilor naturali anti-A si
anti -B in ser a donatorilor supusi examinarilor
imunohematologice, si anume: metoda directa - testarea
antigenelor A si B si metoda indirectd - examinarea
anticorpilor anti A si anti B.

antigenelor eritrocitare A examinari

antigenelor eritrocitare B examinari

Ac anti-A examinari

anti-B naturali examinari

b) 42000 donari (metoda directd sau testare

confirmatorie) (examinarea numai antigenelor eritrocitare A examinari 42000

si B) la donatorii care au 3 si mai multe donari, pentru fiecare




donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de donari
solicitate.

antigenelor eritrocitare A

examinari

antigenelor eritrocitare B

examinari

Examinarea dupa sistemul Rhesus:

examinari

33 000

a) 33000 donari (examinare a antigenului D) obligator cu 2
(douad) serii diferite de ser monoclonal cu anticorpi clasa [gM
la donatori primari si secundari, ceea ce constituie 30% din
numarul total de dondri/an; Algoritmul de testare a sangelui
donat prevede testarea sistemului Rhesus in doua etape: -
testarea cu doua serii (clone) diferite, care contin doua serii
/(clone) diferite de anticorpi anti-D din clasa IgM; - testarea
ulterioara a probelor, care au rezultat negativ sau cert dupa
testarea cu doua serii(clone) diferite de anticorpi anti -D din
clasa IgM cu anticorpi anti-D din clasa 1gG prin testul
antiglobulinic indirect. Conditia principala este prezenta a
doua serii/clone diferite de anticorpi anti-D din clasa IgM.

examinari

anticorpi clasa IgM

examinari

anticorpi clasa IgG

examinari

a 1) 4950 donari (examinarea rezultatelor ,,negative”/certe
(Antigenul D slab)), care se examineaza cu testul
antiglobulinic indirect unde se foloseste anticorpi clasa IgG si
serul antiglobulinic uman polispecific;

examinari

4950

anticorpi clasa 1gG

examinari

serul antiglobulinic uman polispecific

examinari

a 2) 132 000 donari (examinarea antigenelor C si E cu 1

(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM).
Algoritmul actual de testare a sangelui donat prevede testarea
antigenelor Csi E obligatoriu la donatorii calificati Rhesus
negativ. Antigenul Kell se apreciaza la toti donatorii
indiferent de apartenenta de grup sanguin dupa Rhesus,
testarea concomitenta a altor antigeni c si e .

examinari

132 000

antigenelor C

examinari

33000

antigenelor ¢

examinari

33000

antigenelor E

examinari

33000

antigenelor e

examinari

33000

b) 42 000 donari (examinarea antigenului D/confirmare
apartenentei grupului sanguin dupa sistemul Rhesus cu 1
(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la
donatorii care au 3 si mai multe donari), pentru fiecare
donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de

examinari

42 000




donari/360 zile.

ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM examinari

Examinarea dupa sistemul Kell (Ag K): examinari

a) 33000 dondri (examinarea antigenului K cu 1 (una) serie

de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la prima si a doua examinari 33 000,00
donare).

Examinarea la anticorpi anti-eritrocitari imuni: examinari

a) Screening-ul anticorpilor antieritrocitari imuni cu pool de
eritrocite standarde - 22500 donatori primari sunt supusi

screeningului anticorpilor antieritrocitari imuni, ce examinari 22500
corespunde 22% din numar total (75000) de donari pentru o

perioada de 360 zile);

b) detectarea anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel

eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 examinari 0

(unu) an donatori detectati pozitivi la etape de screening;
c) identificare anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel
eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 examinari 0
(unu) an detectati cu prezenta anticorpilor antieritrocitari.

Nota: Pretul pentru o investigatie (examinare) va fi calculat cu luarea in calcul a consumabililor]

examinarile mentionate mai sus in volum suficient.

Cerinte fata de Dispozitivul medical altul decat cel aflat in dotare
Se va oferi 2 dispozitive in comodat identice ca model de performanta si nu mai vechi
decat dispozitivele aflate in dotare (2024).

Destinatie: pentru realizarea examinadrilor imunohematologice in sangele
donatorului/pacientului recipient.

Parametri:

¢ Analizator complet automatizat, cu un randament ridicat;

e Sistem analitic Automatizat cu computer integrat sau extern (procesor, monitor,
tastatura+mouse) cu posibilitatea conectarii la SIA existent.

¢ Tip esantion: eprubeta cu EDTA, volum (6-10 ml), eritrocite din segmente, ser/ plasma,
etc.

e Capacitate de procesare: minim 60 probe 1 (una) proba = cu 1 (unu) donator)/per ora.
¢ Accesul in meniul/programul de lucrul al dispozitivului medical se va realiza, in mod
obligator cu logarea utilizatorului.

¢ Functie de vizualizare a rezultatelor in timp real si posibilitatea de arhivare a
rezultatelor pe un dispozitiv cu memorie externa, aflat in dotarea institutiei.

calibrata

ri, solutii

de lucru, cq
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¢ Principiul de functionare: reactie de aglutinare (direct si/sau indirecta).

e Afisaj LCD, ecran tactil.

e Imprimanta.

e UPS, minim 30 min.

e Scaner de coduri de bare capabil sa citeasca: Cod/bar, Cod 128, Cod 39, ISBT 128.

e Sistem automat de monitorizare a starii functionale:

-spalatorului integrat;

-centrifugii cu auto-echilibrare;

-incubatorului;

-posibilitatea vizualizarii rezultatului pe monitorul dispozitivului si posibilitatea de
imprimare.

e Comunicare LIS bidirectionala.

e Meniu Test:

-ABO/Rh D/Kell si alte sisteme sanguine, Testare primara/Testare inversd/Testare
confirmatorie/testare pacienti/testare nou nascuti;

-Variantele antigenului D;

-TAD (testul antiglobulinic direct);

-TAI (testul antiglobulinic indirect: screening/detectare/identificare anticorpi
antieritrocitari, testarea la compatibilizare sanguine pretransfuzionala);

¢ Limba de afisare a instrumentului engleza/romana.

Parametrii retelei electrice: 220 V, 50 Hz.

- Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis
manual, diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si
componente a dispozitivului, autorizat de producator pentru fiecare dispozitiv.
-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 30 zile
calendaristice din data de notificare emisa de beneficiar.

-Confirmarea privind instruirea personalului implicat in operarea dispozitivului medical
gratuit, asigurat de operatorul economic castigdtor, pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functiune a dispozitivului, inclusiv oferirea gratuita de consumabile, calibratori,
solutii de lucru, controale si reagenti necesare pentru 500 examinari, per fiecare dispozitiv
(pentru testarea si calibrarea dispozitivului precum si instruirea personalului implicat)
-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor
medicale pe toata perioada de garantie.

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2024.

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 48 luni din data finalizarii
procesului de instruire.

Accesorii/consumabile/reagenti/ calibratori/ solutii si alte produse obligatorii necesare in
procesul de testare - asigurate pentru numarul total de testari solicitate — 75 000 donari




Examinarea dupa sistemul ABO:

examinari

Cantitatea
minima

a) 33000 dondri (metoda reversad) (examinarea antigenelor
eritrocitare A si B, si Ac anti-A, si anti-B naturali) la
donatori primari si secundari, ceea ce constituie 30% din
numadrul total de donari/an; Se refera la metoda
“Incrucisata” pentru apreciera apartenentei grupului
sanguin dupa sistemul ABO, ce prevede examinarea
concomitentd atat a antigenelor Asi B de pe eritrocite, cat
si anticorpilor naturali anti-A si anti -B {in ser a donatorilor
supusi examinarilor imunohematologice, si anume: metoda
directa - testarea antigenelor A si B si metoda indirecta -
examinarea anticorpilor anti A si anti B.

examinari

33000

antigenelor eritrocitare A

examinari

antigenelor eritrocitare B

examinari

Ac anti-A

examinari

anti-B naturali

examinari

b) 42000 donari (metoda directa sau testare
confirmatorie) (examinarea numai antigenelor eritrocitare
A si B) la donatorii care au 3 si mai multe donari, pentru
fiecare donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de
donari solicitate.

examinari

42000

antigenelor eritrocitare A

examinari

antigenelor eritrocitare B

examinari

Examinarea dupa sistemul Rhesus:

examinari

33 000

a) 33 000 dondri (examinare a antigenului D) obligator cu
2 (doua) serii diferite de ser monoclonal cu anticorpi clasa
IgM la donatori primari si secundari, ceea ce constituie
30% din numarul total de donari/an; Algoritmul de testare
a sangelui donat prevede testarea sistemului Rhesus in doud
etape: -testarea cu doua serii (clone) diferite, care contin
doua serii /(clone) diferite de anticorpi anti-D din clasa
IgM; - testarea ulterioara a probelor, care au rezultat
negativ sau cert dupa testarea cu douad serii(clone) diferite
de anticorpi anti -D din clasa IgM cu anticorpi anti-D din
clasa 1gG prin testul antiglobulinic indirect. Conditia
principald este prezenta a doua serii/clone diferite de
anticorpi anti-D din clasa IgM.

examinari

anticorpi clasa IgM

examinari

anticorpi clasa 1gG

examinari

a 1) 4950 donari (examinarea rezultatelor ,,negative”/certe
(Antigenul D slab)), care se examineaza cu testul

examinari

4950




antiglobulinic indirect unde se foloseste anticorpi clasa IgG
si serul antiglobulinic uman polispecific;

anticorpi clasa 1gG

examinari

serul antiglobulinic uman polispecific

examinari

a 2) 132 000 donari (examinarea antigenelor C si E cu 1
(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM).
Algoritmul actual de testare a sangelui donat prevede
testarea antigenelor Csi E obligatoriu la donatorii calificati
Rhesus negativ. Antigenul Kell se apreciaza la toti
donatorii indiferent de apartenenta de grup sanguin dupa
Rhesus, testarea concomitentd a altor antigeni (c si e) este
optional.

examinari

132 000

antigenelor C

examinari

33000

antigenelor ¢

examinari

33000

antigenelor E

examinari

33000

antigenelor e

examinari

33000

b) 42 000 dondri (examinarea antigenului D/confirmare
apartenentei grupului sanguin dupa sistemul Rhesus cu 1
(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la
donatorii care au 3 si mai multe donari), pentru fiecare
donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de
donari/360 zile.

examinari

42 000

ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM

examinari

Examinarea dupa sistemul Kell (Ag K):

examinari

a) 33000 dondri (examinarea antigenului K cu 1 (una)
serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la prima si
a doua donare).

examinari

33 000,00

Examinarea la anticorpi anti-eritrocitari imuni:

examinari

a) Screening-ul anticorpilor antieritrocitari imuni cu pool de
eritrocite standarde - 22500 donatori primari sunt supusi
screeningului anticorpilor antieritrocitari imuni, ce
corespunde 22% din numar total (75000) de donari pentru o
perioada de 360 zile);

examinari

22500

b) detectarea anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel
eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1
(unu) an donatori detectati pozitivi la etape de screening;

examinari

c) identificare anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel
eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1
(unu) an detectati cu prezenta anticorpilor antieritrocitari.

examinari

Nota: Pretul pentru o investigatie (examinare) va fi calculat cu luarea in calcul a consumabililor]

examindrile mentionate mai sus in volum suficient.
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Investigatiil
or
imunohem
atologice

Teste, controale interne si toate consumabile pentru examinarea imunohematologica a
sangelui donat in tehnologie existenta tehnologia Neo Iris, Analizator automat
imunohematologic 2 buc NEO IRIS - 0064598 + EL Iris UPS 0065618 + PrinterHP Laserjet
ProM4002dn- 0030232/ IMMUCOR MEDIZINISCHE AGNOSTIK GMBH/ Germania, anul

producerii 2024) pentru 75 000 donari

Examinarea dupad sistemul ABO:

examinari

Cantitatea
minima

a) 33000 donari (metoda reversd) (examinarea antigenelor
eritrocitare A si B, si Ac anti-A, si anti-B naturali) la
donatori primari si secundari, ceea ce constituie 30% din
numadrul total de donéri/an; Se refera la metoda “incrucisata”
pentru apreciere apartenentei grupului sanguin dupa sistemul
ABO, ce prevede examinarea concomitenta atat a antigenelor
Asi B de pe eritrocite, cat si anticorpilor naturali anti-A si
anti -B in ser a donatorilor supusi examinarilor
imunohematologice, si anume: metoda directa - testarea
antigenelor A si B si metoda indirectd - examinarea
anticorpilor anti A si anti B.

examinari

33000

antigenelor eritrocitare A

examinari

antigenelor eritrocitare B

examinari

Ac anti-A

examinari

anti-B naturali

examinari

b) 42000 donari (metoda directa sau testare
confirmatorie) (examinarea numai antigenelor eritrocitare A
si B) la donatorii care au 3 si mai multe donari, pentru fiecare
donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de donari
solicitate.

examinari

42000

antigenelor eritrocitare A

examinari

investi
gatii

75000

258
750

5419
628,
49




antigenelor eritrocitare B

examinari

Examinarea dupa sistemul Rhesus:

examinari

33 000

a) 33000 donari (examinare a antigenului D) obligator cu 2
(douad) serii diferite de ser monoclonal cu anticorpi clasa [gM
la donatori primari si secundari, ceea ce constituie 30% din
numarul total de donari/an; Algoritmul de testare a sangelui
donat prevede testarea sistemului Rhesus in doud etape: -
testarea cu doua serii (clone) diferite, care contin doua serii
/(clone) diferite de anticorpi anti-D din clasa IgM; - testarea
ulterioara a probelor, care au rezultat negativ sau cert dupa
testarea cu doua serii(clone) diferite de anticorpi anti -D din
clasa IgM cu anticorpi anti-D din clasa IgG prin testul
antiglobulinic indirect. Conditia principala este prezenta a
doua serii/clone diferite de anticorpi anti-D din clasa IgM.

examinari

anticorpi clasa IgM

examinari

anticorpi clasa IgG

examinari

a 1) 4950 donari (examinarea rezultatelor ,,negative”/certe
(Antigenul D slab)), care se examineaza cu testul
antiglobulinic indirect unde se foloseste anticorpi clasa IgG si
serul antiglobulinic uman polispecific;

examinari

4950

anticorpi clasa 1gG

examinari

serul antiglobulinic uman polispecific

examinari

a 2) 132 000 donari (examinarea antigenelor C si E cu 1

(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM).
Algoritmul actual de testare a sangelui donat prevede testarea
antigenelor Csi E obligatoriu la donatorii calificati Rhesus
negativ. Antigenul Kell se apreciaza la toti donatorii
indiferent de apartenenta de grup sanguin dupa Rhesus,
testarea concomitenta a altor antigeni c si e .

examinari

132 000

antigenelor C

examinari

33000

antigenelor ¢

examinari

33000

antigenelor E

examinari

33000

antigenelor e

examinari

33000

b) 42 000 donari (examinarea antigenului D/confirmare
apartenentei grupului sanguin dupa sistemul Rhesus cu 1
(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la
donatorii care au 3 si mai multe donari), pentru fiecare
donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de
donari/360 zile.

examinari

42 000

ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM

examinari

Examinarea dupa sistemul Kell (Ag K):

examinari




a) 33000 donari (examinarea antigenului K cu 1 (una) serie

de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la prima si a doua examinari 33 000,00
donare).
Examinarea la anticorpi anti-eritrocitari imuni: examinari

a) Screening-ul anticorpilor antieritrocitari imuni cu pool de
eritrocite standarde - 22500 donatori primari sunt supusi

screeningului anticorpilor antieritrocitari imuni, ce examinari 22500
corespunde 22% din numdr total (75000) de donari pentru o

perioada de 360 zile);

b) detectarea anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel

eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 examindri 0

(unu) an donatori detectati pozitivi la etape de screening;
c) identificare anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel
eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 examinari 0
(unu) an detectati cu prezenta anticorpilor antieritrocitari.

Nota: Pretul pentru o investigatie (examinare) va fi calculat cu luarea in calcul a consumabililor]

examinarile mentionate mai sus in volum suficient.

Cerinte fata de Dispozitivul medical altul decat cel aflat in dotare
Se va oferi 2 dispozitive in comodat identice ca model de performanta si nu mai vechi
decat dispozitivele aflate in dotare (2024).

Destinatie: pentru realizarea examinadrilor imunohematologice in sangele
donatorului/pacientului recipient.

Parametri:

e Analizator complet automatizat, cu un randament ridicat;

¢ Sistem analitic Automatizat cu computer integrat sau extern (procesor, monitor,
tastatura+mouse) cu posibilitatea conectarii la SIA existent.

¢ Tip esantion: eprubeta cu EDTA, volum (6-10 ml), eritrocite din segmente, ser/ plasma,
etc.

e Capacitate de procesare: minim 60 probe 1 (una) proba = cu 1 (unu) donator)/per ora.
¢ Accesul in meniul/programul de lucrul al dispozitivului medical se va realiza, in mod
obligator cu logarea utilizatorului.

¢ Functie de vizualizare a rezultatelor in timp real si posibilitatea de arhivare a
rezultatelor pe un dispozitiv cu memorie externa, aflat in dotarea institutiei.

¢ Principiul de functionare: reactie de aglutinare (direct si/sau indirecta).

e Afisaj LCD, ecran tactil.
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e Imprimanta.

e UPS, minim 30 min.

e Scaner de coduri de bare capabil sa citeasca: Cod/bar, Cod 128, Cod 39, ISBT 128.

e Sistem automat de monitorizare a starii functionale:

-spalatorului integrat;

-centrifugii cu auto-echilibrare;

-incubatorului;

-posibilitatea vizualizarii rezultatului pe monitorul dispozitivului si posibilitatea de
imprimare.

e Comunicare LIS bidirectionala.

e Meniu Test:

-ABO/Rh D/Kell si alte sisteme sanguine, Testare primara/Testare inversd/Testare
confirmatorie/testare pacienti/testare nou nascuti;

-Variantele antigenului D;

-TAD (testul antiglobulinic direct);

-TAI (testul antiglobulinic indirect: screening/detectare/identificare anticorpi
antieritrocitari, testarea la compatibilizare sanguine pretransfuzionala);

¢ Limba de afisare a instrumentului engleza/romana.

Parametrii retelei electrice: 220 V, 50 Hz.

- Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis
manual, diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si
componente a dispozitivului, autorizat de producator pentru fiecare dispozitiv.
-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 30 zile
calendaristice din data de notificare emisa de beneficiar.

-Confirmarea privind instruirea personalului implicat in operarea dispozitivului medical
gratuit, asigurat de operatorul economic castigdtor, pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functiune a dispozitivului, inclusiv oferirea gratuita de consumabile, calibratori,
solutii de lucru, controale si reagenti necesare pentru 500 examinari, per fiecare dispozitiv
(pentru testarea si calibrarea dispozitivului precum si instruirea personalului implicat)
-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor
medicale pe toata perioada de garantie.

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2024.

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 48 luni din data finalizarii
procesului de instruire.

Accesorii/consumabile/reagenti/ calibratori/ solutii si alte produse obligatorii necesare in
procesul de testare - asigurate pentru numarul total de testari solicitate — 75 000 donari

Cantitatea

Examinarea dupa sistemul ABO: examinari s
minima




a) 33000 donari (metoda reversa) (examinarea antigenelor
eritrocitare A si B, si Ac anti-A, si anti-B naturali) la
donatori primari si secundari, ceea ce constituie 30% din
numarul total de donari/an; Se refera la metoda
“Incrucisata” pentru apreciera apartenentei grupului
sanguin dupa sistemul ABO, ce prevede examinarea
concomitentd atat a antigenelor Asi B de pe eritrocite, cat
si anticorpilor naturali anti-A si anti -B {in ser a donatorilor
supusi examinarilor imunohematologice, si anume: metoda
directa - testarea antigenelor A si B si metoda indirecta -
examinarea anticorpilor anti A si anti B.

examinari

33000

antigenelor eritrocitare A

examinari

antigenelor eritrocitare B

examinari

Ac anti-A

examinari

anti-B naturali

examinari

b) 42000 donari (metoda directa sau testare
confirmatorie) (examinarea numai antigenelor eritrocitare
A si B) la donatorii care au 3 si mai multe donari, pentru
fiecare donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de
donari solicitate.

examinari

42000

antigenelor eritrocitare A

examinari

antigenelor eritrocitare B

examinari

Examinarea dupa sistemul Rhesus:

examinari

33 000

a) 33 000 dondri (examinare a antigenului D) obligator cu
2 (doua) serii diferite de ser monoclonal cu anticorpi clasa
IgM la donatori primari si secundari, ceea ce constituie
30% din numarul total de donari/an; Algoritmul de testare
a sangelui donat prevede testarea sistemului Rhesus in doud
etape: -testarea cu doua serii (clone) diferite, care contin
doua serii /(clone) diferite de anticorpi anti-D din clasa
IgM; - testarea ulterioara a probelor, care au rezultat
negativ sau cert dupa testarea cu doua serii(clone) diferite
de anticorpi anti -D din clasa IgM cu anticorpi anti-D din
clasa IgG prin testul antiglobulinic indirect. Conditia
principald este prezenta a doua serii/clone diferite de
anticorpi anti-D din clasa IgM.

examinari

anticorpi clasa IgM

examinari

anticorpi clasa 1gG

examinari

a 1) 4950 donari (examinarea rezultatelor ,,negative”/certe
(Antigenul D slab)), care se examineaza cu testul
antiglobulinic indirect unde se foloseste anticorpi clasa IgG
si serul antiglobulinic uman polispecific;

examinari

4950

anticorpi clasa 1gG

examinari




serul antiglobulinic uman polispecific examinari
a 2) 132 000 donari (examinarea antigenelor C si E cu 1
(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM).
Algoritmul actual de testare a sangelui donat prevede
testarea antigenelor Csi E obligatoriu la donatorii calificati
Rhesus negativ. Antigenul Kell se apreciaza la toti
donatorii indiferent de apartenenta de grup sanguin dupa
Rhesus, testarea concomitentd a altor antigeni (c si e) este
optional.

antigenelor C examinari 33000

examinari 132 000

antigenelor ¢ examinari 33000

antigenelor E examinari 33000
antigenelor e examinari 33000
b) 42 000 dondri (examinarea antigenului D/confirmare
apartenentei grupului sanguin dupa sistemul Rhesus cu 1
(una) serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la
donatorii care au 3 si mai multe donari), pentru fiecare
donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de
donari/360 zile.

ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM examinari
Examinarea dupa sistemul Kell (Ag K): examinari
a) 33000 donari (examinarea antigenului K cu 1 (una)
serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la prima si examinari 33 000,00
a doua donare).

Examinarea la anticorpi anti-eritrocitari imuni: examinari

examinari 42 000

a) Screening-ul anticorpilor antieritrocitari imuni cu pool de
eritrocite standarde - 22500 donatori primari sunt supusi
screeningului anticorpilor antieritrocitari imuni, ce examinari 22500
corespunde 22% din numar total (75000) de donari pentru o
perioada de 360 zile);

b) detectarea anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel
eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 examinari 0
(unu) an donatori detectati pozitivi la etape de screening;
c) identificare anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel
eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 examinari 0
(unu) an detectati cu prezenta anticorpilor antieritrocitari.

Nota: Pretul pentru o investigatie (examinare) va fi calculat cu luarea in calcul a
consumabililor, calibratori, solutii de lucru, controale si reagenti necesare pentru examinarile
mentionate mai sus in volum suficient.
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Teste, controale interne si toate consumabile pentru examinarea imunohematologica a sangelui donat in
tehnologie existenta tehnologia Neo Iris, Analizator automat imunohematologic 2 buc NEO IRIS - 0064598 +
EL Iris UPS 0065618 + PrinterHP Laserjet ProM4002dn- 0030232/ IMMUCOR MEDIZINISCHE AGNOSTIK
GMBH/ Germania, anul producerii 2024) pentru 75 000 donari

Examinarea dupa sistemul ABO: examinari Cantitatea minima

a) 33000 dondri (metoda reversa) (examinarea antigenelor eritrocitare A si
B, si Ac anti-A, si anti-B naturali) la donatori primari si secundari, ceea ce
constituie 30% din numarul total de donari/an; Se refera la metoda
“incrucisatd” pentru apreciere apartenentei grupului sanguin dupa sistemul
ABO, ce prevede examinarea concomitentd atat a antigenelor Asi B de pe examinari 33000
eritrocite, cét si anticorpilor naturali anti-A si anti -B in ser a donatorilor
supusi examinarilor imunohematologice, si anume: metoda directa -
testarea antigenelor A si B si metoda indirecta - examinarea anticorpilor
anti A si anti B.

antigenelor eritrocitare A examinari
antigenelor eritrocitare B examinari
Ac anti-A examinari
anti-B naturali examinari

b) 42000 donari (metoda directa sau testare confirmatorie) (examinarea
numai antigenelor eritrocitare A si B) la donatorii care au 3 si mai multe

donari, pentru fiecare donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de examinart 42000
donatri solicitate.

antigenelor eritrocitare A examinari

antigenelor eritrocitare B examinari

Examinarea dupa sistemul Rhesus: examinari 33 000
a) 33 000 donari (examinare a antigenului D) obligator cu 2 (doud) serii

diferite de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM la donatori primari si

secundari, ceea ce constituie 30% din numarul total de donari/an;

Algoritmul de testare a sangelui donat prevede testarea sistemului Rhesus

in doua etape: -testarea cu doua serii (clone) diferite, care contin doua serii examingri

/(clone) diferite de anticorpi anti-D din clasa IgM; - testarea ulterioara a
probelor, care au rezultat negativ sau cert dupa testarea cu doua serii(clone)
diferite de anticorpi anti -D din clasa IgM cu anticorpi anti-D din clasa 1gG
prin testul antiglobulinic indirect. Conditia principala este prezenta a doua
serii/clone diferite de anticorpi anti-D din clasa IgM.

anticorpi clasa IgM examinari
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anticorpilor antieritrocitari.

anticorpi clasa 1gG examinari

a 1) 4950 donari (examinarea rezultatelor ,,negative”/certe (Antigenul D

slab)), care se examineaza cu testul antiglobulinic indirect unde se examinari 4950
foloseste anticorpi clasa IgG si serul antiglobulinic uman polispecific;

anticorpi clasa 19G examindri

serul antiglobulinic uman polispecific examindri

a 2) 132 000 donari (examinarea antigenelor C si E cu 1 (una) serie de ser

monoclonal cu anticorpi clasa IgM). Algoritmul actual de testare a sangelui

donat prevede testarea antigenelor Csi E obligatoriu la donatorii calificati examiniri 132 000
Rhesus negativ. Antigenul Kell se apreciaza la toti donatorii indiferent de

apartenenta de grup sanguin dupa Rhesus, testarea concomitenta a altor

antigenicsie .

antigenelor C examinari 33000
antigenelor ¢ examinari 33000
antigenelor E examinari 33000
antigenelor e examinari 33000
b) 42 000 dondri (examinarea antigenului D/confirmare apartenentei

grupul.ul sanguin dupa sistemul Rl.l.esus cul (upa) serie de ser Inpnoclonal examingri 42 000
cu anticorpi clasa IgM, la donatorii care au 3 si mai multe donari), pentru

fiecare donare, ceea ce constituie 70% din numarul total de donari/360 zile.

ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM examinari

Examinarea dupa sistemul Kell (Ag K): examinari

a) 33000 donari (exaqunarea antlgenulgl K cu 1 (una) serie de ser examingri 33 000,00
monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la prima si a doua donare).

Examinarea la anticorpi anti-eritrocitari imuni: examinari

a) Screening-ul anticorpilor antieritrocitari imuni cu pool de eritrocite

Star)da}rde - 22500 dqnatorl primari suntosupusl scr?emngulul anticorpilor examindri 29500
antieritrocitari imuni, ce corespunde 22% din numar total (75000) de

donari pentru o perioada de 360 zile);

b) detectarea anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel eritrocitar destinat

pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 (unu) an donatori detectati pozitivi examinari 0

la etape de screening;

¢) identificare anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel eritrocitar destinat

pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 (unu) an detectati cu prezenta examinari 0

Nota: Pretul pentru o investigatie (examinare) va fi calculat cu luarea n calcul a consumabililor, calibratori,
solutii de lucru, controale si reagenti necesare pentru examinadrile mentionate mai sus in volum suficient.




Cerinte fata de Dispozitivul medical altul decat cel aflat in dotare
Se va oferi 2 dispozitive In comodat identice ca model de performanta si nu mai vechi decat dispozitivele
aflate in dotare (2024).

Destinatie: pentru realizarea examinarilor imunohematologice in sdngele donatorului/pacientului recipient.
Parametri:

¢ Analizator complet automatizat, cu un randament ridicat;

e Sistem analitic Automatizat cu computer integrat sau extern (procesor, monitor, tastatura+mouse) cu
posibilitatea conectarii la SIA existent.

¢ Tip esantion: eprubeta cu EDTA, volum (6-10 ml), eritrocite din segmente, ser/ plasma, etc.

e Capacitate de procesare: minim 60 probe 1 (una) proba = cu 1 (unu) donator)/per ora.

e Accesul in meniul/programul de lucrul al dispozitivului medical se va realiza, in mod obligator cu logarea
utilizatorului.

e Functie de vizualizare a rezultatelor in timp real si posibilitatea de arhivare a rezultatelor pe un dispozitiv
cu memorie externa, aflat in dotarea institutiei.

e Principiul de functionare: reactie de aglutinare (direct si/sau indirecta).

e Afisaj LCD, ecran tactil.

e Imprimanta.

e UPS, minim 30 min.

e Scaner de coduri de bare capabil sa citeasca: Cod/bar, Cod 128, Cod 39, ISBT 128.

¢ Sistem automat de monitorizare a starii functionale:

-spalatorului integrat;

-centrifugii cu auto-echilibrare;

-incubatorului;

-posibilitatea vizualizarii rezultatului pe monitorul dispozitivului si posibilitatea de imprimare.

e Comunicare LIS bidirectionala.

¢ Meniu Test:

-ABO/Rh D/Kell si alte sisteme sanguine, Testare primara/Testare inversa/Testare confirmatorie/testare
pacienti/testare nou nascuti;

-Variantele antigenului D;

-TAD (testul antiglobulinic direct);

-TAI (testul antiglobulinic indirect: screening/detectare/identificare anticorpi antieritrocitari, testarea la
compatibilizare sanguine pretransfuzionala);

e Limba de afisare a instrumentului engleza/romana.

Parametrii retelei electrice: 220 V, 50 Hz.

- Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, diagrama
electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si componente a dispozitivului,
autorizat de producator pentru fiecare dispozitiv.




-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 30 zile calendaristice din

data de notificare emisa de beneficiar.

-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 gratuita de consumabile, calibratori, solutii de lucru, controale si reagenti necesare pentru
500 examinari, per fiecare dispozitiv (pentru testarea si calibrarea dispozitivului precum si instruirea

personalului implicat)

-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale pe toata

perioada de garantie.
-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2024.

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 48 luni din data finalizarii procesului de instruire.
Accesorii/consumabile/reagenti/ calibratori/ solutii si alte produse obligatorii necesare in procesul de
testare - asigurate pentru numarul total de testari solicitate — 75 000 donari

Examinarea dupa sistemul ABO: examinari Cantitatea minima
a) 33000 dondri (metoda reversd) (examinarea antigenelor
eritrocitare A si B, si Ac anti-A, si anti-B naturali) la donatori
primari si secundari, ceea ce constituie 30% din numarul total de
dondri/an; Se refera la metoda “incrucisata” pentru apreciera
apartf.:nen;el grupulql sanguin dupa'51stemu1 ABO, ce preve?de . examiniri 33000
examinarea concomitenta atat a antigenelor Asi B de pe eritrocite,
cét si anticorpilor naturali anti-A si anti -B {in ser a donatorilor
supusi examinarilor imunohematologice, si anume: metoda
directa - testarea antigenelor A si B si metoda indirecta -
eXaminarea anticorpilor anti A si anti B.
antigenelor eritrocitare A examinari
antigenelor eritrocitare B examinari
Ac anti-A examinari
anti-B naturali examinari
b) 42000 donari (metoda directa sau testare confirmatorie)
(examinarea numai antigenelor eritrocitare A si B) la donatorii S
.. .. examinari 42000
care au 3 si mai multe donari, pentru fiecare donare, ceea ce
constituie 70% din numarul total de donari solicitate.
antigenelor eritrocitare A examinari
antigenelor eritrocitare B examinari
Examinarea dupa sistemul Rhesus: examinari 33 000




a) 33 000 donari (examinare a antigenului D) obligator cu 2
(doua) serii diferite de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM la
donatori primari si secundari, ceea ce constituie 30% din numarul
total de donari/an; Algoritmul de testare a sangelui donat prevede
testarea sistemului Rhesus in doua etape: -testarea cu doua serii
(clone) diferite, care contin doua serii /(clone) diferite de anticorpi

anti-D din clasa IgM; - testarea ulterioara a probelor, care au examinart

rezultat negativ sau cert dupa testarea cu doua serii(clone) diferite

de anticorpi anti -D din clasa IgM cu anticorpi anti-D din clasa

IgG prin testul antiglobulinic indirect. Conditia principala este

prezenta a doua serii/clone diferite de anticorpi anti-D din clasa

IgM.

anticorpi clasa IgM examinari

anticorpi clasa IgG examinari

a 1) 4950 donari (examinarea rezultatelor ,,negative”/certe

(Antigenul D slab)), care se examineaza cu testul antiglobulinic o

S ; . . examinari 4950
indirect unde se foloseste anticorpi clasa IgG si serul

antiglobulinic uman polispecific;

anticorpi clasa IgG examinari

serul antiglobulinic uman polispecific examinari

a 2) 132 000 donari (examinarea antigenelor C si E cu 1 (una)

serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM). Algoritmul actual

de testare a sangelui donat prevede testarea antigenelor Csi E

obligatoriu la donatorii calificati Rhesus negativ. Antigenul Kell examinari 132 000
se apreciaza la toti donatorii indiferent de apartenenta de grup

sanguin dupa Rhesus, testarea concomitenta a altor antigeni (c si

e) este optional.

antigenelor C examinari 33000
antigenelor ¢ examinari 33000
antigenelor E examinari 33000
antigenelor e examindri 33000
b) 42 000 donari (examinarea antigenului D/confirmare

apartenentei grupului sanguin dupa sistemul Rhesus cu 1 (una)

serie de ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la donatorii care examinari 42 000
au 3 si mai multe donari), pentru fiecare donare, ceea ce constituie

70% din numarul total de donari/360 zile.

ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM examinari

Examinarea dupa sistemul Kell (Ag K): examinari

a) 33000 donari (examinarea antigenului K cu 1 (una) serie de examiniri 33 000,00

ser monoclonal cu anticorpi clasa IgM, la prima si a doua donare).




Examinarea la anticorpi anti-eritrocitari imuni: examinari

a) Screening-ul anticorpilor antieritrocitari imuni cu pool de
eritrocite standarde - 22500 donatori primari sunt supusi

screeningului anticorpilor antieritrocitari imuni, ce corespunde examinari 22500
22% din numar total (75000) de donéri pentru o perioada de 360

zile);

b) detectarea anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel eritrocitar

destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 (unu) an donatori examinari 0

detectati pozitivi la etape de screening;

c) identificare anticorpilor antieritrocitari imuni cu panel
eritrocitar destinat pentru acest scop: 12 donatori pentru 1 (unu) examinari 0
an detectati cu prezenta anticorpilor antieritrocitari.

Nota: Pretul pentru o investigatie (examinare) va fi calculat cu luarea in calcul a consumabililor, calibratori,
solutii de lucru, controale si reagenti necesare pentru examinarile mentionate mai sus in volum suficient.

" Costul reactivilor (pentru realizarea examinarilor solicitate) pentru dispozitivele medicale inclusiv componentelor necesare urmeaza sa includa cantititi suficiente pentru
efectuarea numarului minim de examiniri calculat pe un termen de 24/36/48 luni si cantitatea totald de examinari specifica perioadei date (24/36/48), conform instructiunii de
utilizare a produsului, ludnd in calcul o cantitate estimativa necesari pentru un an si stabilititii reactivilor si consumabilelor de la deschiderea flaconului.

Obligatoriu operatorul economic nu va modifica pretul reactivilor, inclusiv toate componentele necesare, pe un termen de cel putin 24/36/48 luni si cantitatea totala de
examinari specifica perioadei date (24/36/48 luni) divizate, atit pentru investigatiile de baza solicitate, cét si pentru cele aditionale permise de citre analizatorul oferit.

Se va indica pretul pentru fiecare reactiv in parte, inclusiv consumabile, controale, necesare efectuirii unei examiniri, in functie de metoda de examinare a dispozitivului.

in caz ci se utilizeazi un singur reactiv, placi etc. se va indica pretul total. Se vor atasa la oferta electronici toate documentele tehnice (ex: instructiunea de utilizare) pentru a
da posibilitate autoritatii contractante sa efectueze calculele.

*in cazul in care preturile reactivilor/consumabilelor va varia in fiecare an, acestea vor fi incluse in acelasi formular. Operatorul economic ci a luat cunostinti de caracterul
estimativ al cantititilor si ca nu va formula pretentii privind achizitionarea unui volum minim, a unui volum determinat sau a intregii cantitati estimate."

Conditii speciale:

Autoritatea contractanta va atribui un singur lot, la cel mai mic pret, corespunderea tuturor conditiilor indicate pentru fiecare lot in parte.

Acordul cadru va fi semnat cu un singur operator economic pentru o perioada de 24/36/48 de luni.

Conditii speciale de care depinde indeplinirea contractului:

CAPCS precizeaza si furnizeaza parametrii de baza pentru calculele (durata calculelor — 24/36/48 luni).

Formularul costurilor recurente reprezintd un raspuns a ofertantului, in care furnizeaza, intr-o maniera standard, datele necesare pentru a calcula costurile ciclului de viata ale ofertelor
lor.

Numarul de examindri este cantitatea minima totala si poate fi ajustata in functie de necesitatile reale ale beneficiarului final pentru fiecare an in parte.

Note:

- Cantitatile prevazute pentru fiecare tip de investigatie au caracter estimativ si orientativ.

- Pe durata executarii contractului, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a redistribui cantitatile intre tipurile de investigatii solicitate, in functie de necesitatile reale ale
beneficiarului final, prin diminuarea unor pozitii si majorarea altora, cu mentinerea numarului minim total de investigatii solicitat pentru 75 000 donari si cu respectarea preturilor unitare
ofertate.



- Preturile unitare ofertate vor raméne ferme pe perioada contractuald, insd stabilirea acestora nu conferd operatorului economic un drept exclusiv de furnizare si nu genereaza

obligatia autoritatii contractante de a contracta exclusiv cu acesta pe intreaga perioada.
- Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a initia, In conditiile legii, alte proceduri de achizitie pentru produse compatibile, echivalente sau alternative, inclusiv solutii care

presupun punerea la dispozitie a unui alt analizator/echipament, in cazul in care acestea se dovedesc mai avantajoase din punct de vedere tehnic si/sau economic.
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