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CAIET DE SARCINI
pentru achizifie de reactivi

Caictul de sarcini contfine indicatii privind regulile de baza care trebuie respectate asttel
incat potentialii ofertanti s3 elaboreze propunerea tehnicdd corespunzator cu neecsitifile
auloritatii contractante. Cerinjele impuse vor i considerate ca fiind minimale.

in acest sens orice ofertd prezentatd, cere se abate de la prevederle Caictului de sarcini.
va 1 luatd in considerare, dar numai in misura in carc propunerea tehnica presupune
asigurarza unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de sareini. Ofertarea
de produse inferinare celor previizute in caietul de sarcini va fi declarati ofertd
neconformi si va fi respinsi.

Caietul de sarcini face parte integranta din documertatia pentru elaborarca si prezentarea
ofertei si constiluie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaborcaza de catre fiecare
ofertant, propunerea tehnica si propunerea finarciara. Acesta contine specificatii tehnice ce
definesc, dupa caz, caracleristict referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta,
siguranta in cxploatare, dimensiuni, precum s: sisteme de asigurare a calilalii, marcare,
precum st conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante internationale,

Propunerea tehnicd va confine o fisi in oglindi, un comentariu, pozitie cu pozitic 2
produselor solicitate, in ordinea prezentatii in Caietul de sarcini.
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1.Specificatii tehnice speciale:
Nr. | Denumire | Caracteristici tehnice UM
crt. ' '
LOT
1. Kit Real Time s Kit-ul sa utilizeze acizi nucleict  Kir x 100 teste
PCR multiplex wzolatl din specimene de citologie
| peniru lichida si specimenc vaginale
genotiparea a auta-reeoltate pentru identificarca
28 tulpini HPV pritt tehnica multiplex Real-Time |
(19 tulpini cu PCR a 28 twlpini ale virusului
risc inalt si 9 HPV in 5 canale de fluorescenta:
tulpini cu rise FAM, HEX, CalReda 10,
| scazut) Quasard70 si Quasar 703,

e Kit-ul sa permita genotiparea a
minimum 19 tulpini HPV ¢u nse
inalt (16, 8, 26, 31, 33, 35. 39,
45, 51, 52, 53, 56, 38, 39, 66, 68,
09, 73, ¥2) s1 a minimum 9
tulpini HP'Y cu rise scazut (0,
11,40, 42, 43, 44, 54, 61, 70).

» S aiba la baea tehnologia <3 Cr°
care permite obtinerca a 3 valoni
Ct in  acelasi canal de
fluorescenta, fara a  afecta
sensibilitates st speciticitatea.

¢ 5a  detecteze  prezenta unui
conirol intern endogen, pentru a
moniteriza etapa de izolare a
acizilor nucleiei s pentru a
verifica  potentialele  inhibitii
PCR.

s Kit-ul sz includa: - mix primeri
51 sonde, mix enzime si ANTPs,
tampon cu BSA s glicerol,
control — pozitiv - pentru toti
patogenii detectati; apa PCR.

s Kitul sa  fie wvalidat  pentru
aparatul CFX96 Dx Bio-Rad.

o Protocolul  de  amplificare s
detectie prin reul-lime PCR sa nu
depaseasca | ora st 45 minute,

e Interpretarea rezullatelor sa se
realizeaze automat cu ajutorul
unui software de analiza patental
de producatorul kitului.
Sottware-ul sa fie capabil sa

q
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interpretezc rezultatcle multiplex
- sa diterentiese valori multiple
Ct  in acelasi  canal  de
fluorescenta.

o Testarea kit-ului pentru  cross-
reactivitate sa fie realizata
tolosind minimum 1O patogeni
diferiti, in vederea asigurarii
unei specificitat! analitice inalte.

e Kitul sa fie validar CE/ VD,

s Impachetarea sa fie de 25 sau
104 reactai.

2, Conditii de ambalare, etichctare, marcare, receplie, lransport

-Fumnizorul are obligatia de a ambala produscle, astfel incat sa faca fata la manipularea din
timpul transportului, depozitarii, astfel incat sa ajunga in stare buna la destinatia finala,
respectiv unitat:le sanilare cu care se vor incheia contractele subsecvente.

-Ambalajul fiecarui produs ( individual, per bucata sau cutie) ofertat va fi coreet inseriptionar
cu marcaj CE, data de fabricatic, numar lot fabricatie, data de expirare. conditii de stocare,
numele producatorulul,

3. Conditii de valabiliiatle

-Termenul de valubilitate pentru produsele ofertatc va fi de minim 12 luni de la data
receptier’ livrarii

4, Conditii de livrarc

-Furnizorul trebuic sa asigure mijloace de transport cu care se vor transporta produsele la
beneficiarii contractelor subsecvente trebuie sa fic conform cu ecerintele si reglementarile
legale privind transportul.

-Fumizorul va livra la sediul unitatii sanitare produsul in termen de maxim 72 de ore sau
conform cu termencle stabilite cu beneficiarul.

-Produsele livrate vor prezenta marea; CE-IVD

-Ofertantii vor prezenta pentru produsul ofertat si Declaratia de conformitate, la sediul
beneficiarulul SCIJUPE Timisoara.

-Produsele vor fi livrate esalonar pe parcursul anului in baza comenzilor facute de spital.
-Predusele se vor livea pe baza de factura individuala pentru fiecare lot si vor 01 insotite de
certificate de calitale sau Declaratii de conformitate, dupa caz

-Produscle se livreaza in ambalaje sigilule, nedeleriorare, inscriptionate corespunzator, orice
produs care nu corespunde cu descrierile solicitate in caictul de sereini va fi returnat
fumizorului, pe cheltuiala acestuia

5. Conditii telinice

o
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Propunerea tehnica va fi prezentata coform cerintelor din Catetul de sarcini. In cadrul
propuncrii tehnice, ofertantii vor prezenta urmatoarele documente;

-Tabel detalii tehnice producator conform modelului prezentat in Caietu] de sareini.
-Declaratie pe propria raspundere prnvind compatibilitatea’echivalenta  produselor din
interiorul lotulul cu specificatiile tehnice solicitate in Caietul de sarcini-semmnata si stampilata
de ofertant.

TABEL DECLARATII PRODUCATOR

Nr.crt | Informatii solicitate B Raspuns
1 Denumire producator _
2 Tara de resedinta a producatorului-adresa
postala _
3 | Tara/adresa unitatii de productic
4 Pagina web -
5 Sistemul calitatii
-Standard aplicat

-Activitati acoperite de standard

-Organismul de certificare

6O Declaratie san antorizatie

~Numele semnatarului

-Pozitia in companig

-Contact

Data completarii: Producator

{scimmatura autorizata)

- Producatorul sa detina certificate pentru sistemul de management al calitatii IS0 9001,

- Certificate de model si conformitate cu cerintele de calitate si de siguranta referitoare la
produs,

- Documentele emise in alti limba decit romind trebuie sd fie insctite de traducerea
autorizati in limba romana.

-Yor 11 evaluate din punct de vedere gl pretulul numai olertele care au corespuns Nsel tehnice
din caictul de sarcini.

[rtoemis

D, Popescu Roxan:
Dr. Flangea Corina

Biol. Tunea Adrian:
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