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CAIET DE SARCINI
peniru achizitie de reactivi

Catetul de sarcini confine indicafii privind regulile de bazi care trebuic respeclale asilil
incdl potenfialii ofertanti sd claborese propuncrea tehnicd corespunzitor en necesititile
autoritafii contractante. Cerintele impuse vor [i considerate ca fiind minimale.

In acest sens orice ofertd prezentata, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini,
va fi luatd in considerare, dar numai In misura in care propuncrea tehnica presupune
ssigurarea unw nivel ealitativ superier cerinfelor minimale din Caletul de sarcini. Ofertarca
de produse inferivare celor previizute in caietul de sarcini va i declarati ofertd
necontorma si va fi respinsgi,

Caierul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea
ofertci i constituic ansamblul cerintelor pe baza carora sc elaboresza de catre liecare
ofertant, propunerca tehnica si propunerea financiara. Acesta confine specificatii tchnice ce
definese, dupa caz, ceracteristici referitoare la nivelul calilativ, tehnic si de performanta,
siguranta i exploatare, dimensiuni. precum si sisteme de asigurare a calitatii, mareare,
precum si conditiile pentra certilicarca conformitatii cu standarde relevante inlzmationale.

Propuncrea tehmied va contine o fisi in uglmda un comentariu, pozitic cu pozitic a
produselor solicitate, in ordinea prezentati in Caietul de sarcini.
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L.Specificatii tehnice speciale:

Nr ‘ Denumire Caracteristici tehnice L/M

cri.

LOT 1

L. Kit de extractie | -Kit de extractie a acizilor nucleici | Kit x 96 extractii
compatibil cu virali-pentru 96 reactil.
extractorul -Pentru extractia ADN / ARN wviral
automat din ser, plasma si lichide biologice
MagCore Plus fara celule.

I1 Yolum proba 200-400 microlitri.
-Kitul contine: cartuse preumplute,
proteinaza K. carrier RNA. tuburi
pentru proba, tuburi de elutie,
varturi de fucru dedicate,

2, Kit Real Time Kit pentru determinare calitativa si | Kit x 100 teste
PCR pentru cantitativa ADN viral pentru '
detectia virusul Hepatitei B.
calitativa si Kit-ul sa prezinte marcaj CE-1VD-
cantitativa HBY | se va prezenta dovada certificarii.

| Furnizorul kit-uluit rebuie sa detina
Aviz pentru import, de la
Ministerul Sanatatii, Agentia

MNationala a medicamentului si a
dispozitivelor medicale-se va
prezenta copie dupa Aviz si anexa
in care este precizat producatorul
kitului

Metoda de analiza: RT-PCR
calitativa si cantitativa.

Kit-ul sa contina control intern,
master mix s1 set de 4 calibratorn.
Master Mix-ul sa conting Uracil-
AN glicozilaza pentru a preveni
Cross-conlaminarea.

Detectia amplificarii sa se faca pe
canale FAM si HEX specifice
ststemulul CFX-96 si QuantStudio
3/5 Real-Time PCR Svstem.
Reactivii sa fic comparibili 100%
cu analizorul CFX 9 - RioRad
Specificitate: 100% pentru HBY
aenotipirile A- H

Sensibilitate: 100%;

Gena tinta: secventa ORFx

Tip proba analizata: plasma, ser

&
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3.

Kit Real Time
PCR pentru
detectia
calitativa si
cantitativa
FHCY

2. Conditii de ambalare, etichetare, marcare, receptie, transport

Kit pentru determinare calitativa si
cantitativa ARN wviral peniru
virusul Heparitei C.

Kit-ul sa prezinte marcaj CE-IVD,
se va prezenta dovada certilicarii.

Furnizorul kit-ului trebuie sa detina |

Aviz pentru import, de la
Mimisterul Sanatatii, Apentia
Nationala a medicamentului si a

- dispozitivelor medicale, se va

prezenta copie dupa Aviz sl anexa
in care este precizat producetorul
kritului.

Metoda de anahiza; RT-PCR
calitativa si cantitativa,

Kit-ul sa contina control intern,
master mix si sct de 4 calibraton
Detectia amplificarii sa se faca pe
canale FAM si HEX specifice
sistemului CFX-96 96 si
QuantStudio 3/5 Real-Time PCR
Svstem.

Reactivii sa ficcompatibili 100% cu
analzorul CFX 96 - BioRad
Specificitate: 100% pentru HOV
genotpurile -8

Senzibilitate: 100%;

Gena linta: secventg 3' UTR

Tip proba analizata: plasma pe

i EDDTA, ser.

Eoit 2100 teste

-Furnizorul are obligatia de a ambala produsele, astfel incat sa faca fata la manipularea din
timpul transportului, depozitarii, astfel incal sa ajunga in stare buna la destinatia finala,
respectiv umitatile sanitare eu care se vor incheia confractele subsecvente,
-Ambalajul fiecarui produs (individual. per bucata sau cutie) ofertal va i corect inseriptionat
cu marcaj CE, datu de fabricatie, numar lot febricatie, data de expirare. condilii de stocare,
numele producatorului.

3. Conditii de valabilitate

-Termenu! de valzbilitate pentru produsele ofertate va fi de minim 12 luni de la data
receptiei! livrarii
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4, Conditii de livrare

-Furnizorul trebuie sa asigure mijloace de transport cu care s¢ vor transporta produsele la
beneficiarii contractelor subseevente trebuie sa fic conform cu cerintele si reglementarile
legale privind transportul,

_Furnizorul va livra la sediul unitatii sanitare produsul in termen de maxim 72 de ore sau
conform cu lermenele stabilite cu beneficiarul.

-Produsele livrale vor prezenta marca) CE-IVD

-Ofertantii vor prezemta pentru produsul ofcrtat 51 Declaratia de conformitate, la scdiul
beneficiarului SCIUPB Timisouara,

_Produsele vor fi livrate esalonat pe pareursul anului in baza comenzilor facule de spital.
Produsele se vor livra pe baza de factura individuala pentru ficeare lot sl vor 11 insotite de
certificate de calitate sau Declaratii de conformitate, dupa caz

_Produsele se livrcaza in ambalaje sipilate, nedeteriorare, inseriptionale corespunzator, oricy
produs care nu corespunde eu descrierile solicitate in caictul de sarcimi va B returnat
furnizorului, pe eheltuiala acestuia,

5. Conditii tehnice

Propunerea tehnica va fi prezentata coform cerintelar din Caietul de sarcini, In cadrul
propunerii tebnice, ofertantii vor prezenta wmatoarele documente:

“Tahel detalii tehnice producater conform medelului prezentat in Caietul de sarcini.
Declaratic pe propria raspundere privind compatibilitatea’echivalenta produselor din
interiorul lotului cu specificatiile tehnice solicitate in Caictul de sarcini-semnata si stampilata
de ofertant.

TABEL DECLARATII PRODUCATOR

[ afe oot | Teado e . - 1
Nr. ert | Informatii solicitate | Raspuns

| Denumire producator
2 Tara de resedinta a producatornlui-adresa
| postala

Tara/adresa unitatii de productie

L)

Pazina weh
Sistemul calitatii
-Standard aplicat

IR

-Activitati acoperite de standard
-Organismul de certificare

-

Declaratic sau autorizatie
MNumele semnatarului

-Pozitia in companie

-Contact

Data completarii: Producator

{semnatura aulorizata)
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- Producatorul sa detina certificale pentru sistemul de management al calitati SO 9001,

- Certificate demodel & conformitate cu cerintele de calitate s1 de siguranta referitoare la
produs.

- Documentele emisce in altd limbd decit romini trebule si fie Insotite de traducerea
autorizatd in limba romdina.

“Vor fi evaluate din punct de vedere al prefului numai ofertele care au corespuns lisei tehnice
din caietul de sarcini.
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VALOARE ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE PENTRU COMPARTI
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NR CANTITATLE
LOT DENUMIRE PRODUS: REACTIVI UiM NECESARAM| - P.U. VALOARE (fird
) LUNA TVA) RON
LOT 1- Reactivi necesari pentru efectuarea vivemiilor, pentru virusurile B, C, I

| Tt de extractic compatibil cu extractarul automat MagCore Plus I Kit x 96 cxtractii 2 2.200.00 | 4,400.00

5 |kt Real Thne PCR pentru detectia calitativa si cantitativa HBY Kit x 100 reste 1 4,0000.00 4000100

3 |Kit Real Time PCR pentru detectia calitativa si cantitativa HCV Kit x 104} teste L 3.675.00 5,675.00

TOTAL (FARA TVA) 407500

[otocnit

TVA= 267425
TOTAL= 6, 749.25

Dr. Popescy Rox
Dr. Flangea Coril

Biol. Ciortan Al




