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CAIET DE SARCINI
pentru achizitie de Reactivi pentru sistemul automat de analiza urinara LabUNMat 2-
URISED3 PRO (proprietate SCIUFBT)

Caiztul de sarcini contine indicatii privind regulile de bazd care trebuie respectate astfel
inct potengialii ofertan{i sd claboreze propunerca tehnicd corespunzitor ¢u necesitatile
autorititii contractante. Cerinjele impuse vor il considerate ca fiind minimale.

in acest sens orice ofertd prezeniatd, care sc abate de la prevederile Caietului de sarcini,
va fi lua@ in considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnicd presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerinfelor minimale din Caietul de sarcini, Ofertarea
de produse inferioare celor previizute in caietul de sarcini va fi declaratd oferta
neconformi si va fi respinsi.

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si prezentarea
ofertel si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catrc fiecare
afertant, propunerca tehnica si propunerea financiara. Acesta contine specificatii tehnice ce
delinesc, dupa caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta,
siguranta in exploatare, dimensiuri, precum st sisteme de asigurare a calitatii, marcare,
precum si conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante internationale.

Propunerea tehnicd va congine o fiji in oglindi, un comentariu, pozific cu pozitie a
produselor solicitate, in ordinea prezentati in Caietul de sarcini.
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1.5pccificatii tehnice speciale:
| Nr. lot | Denumire | Caracteristici tehnice - UM
LOT 1 Reactivi pentru sistermul automat de analiza urinara LabUMat 2-URISED3
PRD - —
(1. | Bandelete urinare cu 12 | - bandelete pentru determinerea din | Cutie x 150
parametri compatibile | urina a urmatorilor parametri: pI, | bandelete
! eu analizorul bilirubina,  urobilinogen,  corpi
LabUMat 2 cetomnici, acid ascorbic, glucoza,
proteing, creatinina, sange
(activitate pseudo-peroxidativa),

nitriti, maAlbumina, leucocite
(activitate  esterazica), respectiv
| calculare  automata 4  raportului
albumina/creatining, a  rapormlu
proteine/creatining, determinare
greutate specilica (densitate), culoare,
turhiditate ca parametri fizici prin
| intermediul modulului PMC (physical
measurement call)

- bandeletele sa fie livrate in cutie
sigilata, inviolabila, conform normelor
curopene in  vigoare,  avand
inscriptionate codul, lotul,

producatorul  produsului, precum  si
schema (color chart) de interpretare a
rezultatelor;  fiecare cutie trebuie si
- contind un card de calibrare. )
p 8 Materiele de control a | - sa fie gata de utilizare, si nu necesite | Cutie  (4fl x
- calitatii pe minim reconstituire sau dilufie 120 ml)
doua nivele (control - materialele de control si poatd fi
normal/patalogic) utilizate atit pentru  controlul  de
pentru sediment i calitale al bandelelelor urinare cit si
biochimie urinard, pentru  controlul  de calitate =2l
i compatibil sistemul sedimentului urinar
automat de analize - materialele de control si aiba matrice
urinara LabUMat 2 +  de origine umana
Unsed 3 Pro - materialele de control sa pcermita
evaluarca  urmatorilor  parametri:
bilirubina, urobilinogen, carpi

cetonici, acid  ascorbic, glucoza,
proteine,  eritrocite,  pIl,  nitrii.
i leucocite, greutate specifica
{densitate), micrealbumina, creatinini,
respectiv  eritrocile, leucocite in
sediment '
- 5 aibd stabilitate de de minim 30
| - zile de la deschiderea flacoanelor

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

_Furnizorul are vbligatia de a ambala produsele, astfel incat sa faca fata la manipularea din
timpul transportului, depozitarii, astfel incat sa ajunga in stare buna la destinatia finala,
respecliv unitatile sanitars cu care se vor incheia contractele subsecvente.

-Ambalajul ficearul produs ( individual, per bucata sau cutic) ofertat va fi corect inscriptionat
cu marcaj CE, data de fabricatie, numar lot (abricatic, data dc expirare, conditii de stocare,
numele producatorului,

3, Conditii de valabilitate

_Termenul de valabilitate pentru produsele oferiate va fi de minim 12 luni dz la data
receptiet/livrarii

4. Conditii de livrare

.Furnizorul trebuie sa asigure mijloace de (ransporl cu care € VOT transporta produsele la
beneficiarii contractelor subsecvente trebuie sa fie conform cu cerintele si reglementarile
legale privind transpottul.

Furnizorul va livra la sediul unitatil sanitare produsul in fermen de maxim 72 de ore sau
confarm cu termenele stabilite cu beneficiarul.

-Produsele livrate vor prezenta marca] CE.

-Ofertantii vor prezenta pentru produsul ofertat i Declaratia de conformitate, la sediul
heneficiarului SCIUPB Timisoara.

_Produsele vor fi livrate esalanat pe parcursul anului in baza comenzilor facute de spital.
Produsele se vor livra pe haza de factura individuala pentru ficcare lot si vor fi insotite de
ceriificate de calitate sau Declaralii de conformitate, dupa caz

-Produscle se livreaza in ambalaje sigilate, nedetericrare, inscriptionate corespunzalor, orice
pradus care nu corespunds ¢u descricrile sclicitate in caietul de sarcini va fi returnat
furnizorului, pe cheltuiala acestuia.

5, Conditii tehnice

Propunerca tehnica va [ prezemrata conform cerintelor din Caietul de sarcini. In cadrul
propunerii tehnice, ofertantii vor prezenta urmatoarcle documente:

“Tabe! detalii tehnice producator conform modelului prezentat in C aietul de sarcini.
Declaratic pe propria raspundere privind compatibilitatea/echivalenta produselor din
interiorul latului cu specificatiile tehnice solicitare in Caictul de sarcini-semnata si stampilata
de ofertanl.

TABEL DECLARATII PRODUCATOR

@r. ort | Informatii solicitate | Raspuns
}‘l Denumire producator |
2 Tara de resedinta a producatorului-adresa

=
8]



SPITALUL CLIN 1C JU

DETEAN DE URGENTA ,,P1US BRINZEU” TIM

ISOARA

v Balesardul Liviu Bebresnu, WIp Ls&Timigoara, jud Fimig, Cod Poetal 300723 : m |

. Cod fiscal 4663445 Telefon 140354 433101 + Fax +4 0256 480850 o
: wriifate aflaidin
« canails judetcan@ihospun. oo © o sy s e T sUPRAVEGHEREA
e

g e e e A

[ \postaln et __j__ _____——|
3 [ Tara/adresa unitatii de productic ___—————— —
4 | Pagimaweb — |
5 |Sistemul calitatii _ - — 1
C {Swndadsplieat e — || - _Jl
_Activitati acoperite de standar
|__ | Or anismul de certificare ' - |
I 6 Declaraticsau autorizatiec - ]
I JNEl_Eqiemnntaruh:_i__ - ___—_II__ o |
| ____l_—Puzitia in companie - - |
| -Contact - s ]
Data completarii: Producator

F e L L LEL L Ll

(semnatura autorizata)

_ Producatorul sa detina certificate pentru sisiemul de management al calitatii 180 9001,
. Cerlificate de model si conformitate cu cerintele de calitate si de sigurantd referitoare la
produs.

- Documentele emise in Al limba decit romand irebuie sa fie insotite de traducerea
antorizata in limba roménd.

_Vor fi evaluate din punct de vedere al prefului numai ofertele care au COTESpuUns fisei rehnice
dir caietul de sarcini.

Intocmit,
Responsabil proces examinare

S Dr. Grecu Draniela
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Labaratorel Clinie de Analize Medicale ANEXA NR.1

VALOARE ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE PENTRU COMPARTI MENT ANALIZE DE URCENTA

CANTITATE | CANTITATE i
1?; DENUMIRE PRODUS: REACTIVI UM MINIVA / | MAXIMA/ | P.U. v"",;f,l*"}'tg:‘"“
i 24 LUNT 24 LUNKI
LOT 1- Reactivi pentru sistemul automat de analiza urinara LahUMat 2-URISED3PRO ' : e agmt
E] " .q
1 _ _ . | Gtz 12 | 150,000.00
Dandelete urinare cu 12 parametri compatibile cu analizorul LablMat 2 bandelete 400 B0 280
Mareriale de control a calitatii pa minim dova nivele (control normal si patologic)
2 |pentru sediment si biochimit urina, compatibil sisternul automat ¢e analiza urinara 70,5000
LahlIhat 2 + UriSed 3 Pro Set (461 x 120 ml) 16 25 2820 )
TOTAL LOT I (FARA TVA}|  220,500.00
TOTAL LICITATIE (FARA TVA) 220,500,001
TVA= 4189500
TOTAL= 26239500

Intocmiz,

RﬂSﬁﬂn&iabanES EXAMINare
SL Dr. Gregu Daniela



