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CAIET DE SARCINI
pentru achizitie de Reactivi

Caietul de sarcini conjine indicatii privind regulile de bazi care trebuie respectale astfel
incdt potentialii ofertantl sd elaboreze propunerea tehnic Corespunzitor cu necesititile
autcritaii contractante. Cerinfels impuse vor fi considerate ca fiind minimale.

In acest sens orice ofertd prezentata, care se abate de la prevederile Caietului de sareini,
va fi Iuatd in considerare, dar numai in misura in care propunerea tehnicd presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerinfelor minimale din Caietul de sarcini, Ofertarea
de produse inferioare celor previzute in caietul de sarcini va fi declarati oferti
neconforma siva fi respinsi.

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru elaborarea $1 prezentarsa
ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se claborcazi de citre fiecare
ofertant, propunerea tehnicd si propunerea financiara. Aceasta contine specificatii tehnice ce
definesc, dupd caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, rehnic s1 de performanta,
siguranfd in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de Asigurare a calitdfii, marcare,
precum gi conditiile pentru certificarea conformitaiii cu standarde relevante internationale,

Propunerea tehnicd va congine o fisi in oglindi, un comentarin, pozitie cu pozifie a
produselor solicitate, in ordinea prezentuati in Caietul de sarcini,
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1.Specificajii tehnice speciale:

Nr. | Denumire | Caracteristici tehnice U/M
lot [ _ , L
LOT 1 - Reactivi pentrn analizorul Cobas 6800

Control negativ pentru testul in vitro de detectie |
calitativd a x‘irUN HPV cu risc oncogen inalt de la
KIT COBAS Pugtyl S il fenarmike
| P SU/GHL B0 BUIFF 3 S: ;‘*:‘St:;::‘;jﬂEméllnl’i_‘“_[)c_'n I;b :rii d 16 1L
I NEG RMC IVD 2.8 p minim 16 serii de 61T
lueru
3. Centrel sa poata fie procesat automat. sa fie
gara de utilizare, sa nu necesite pregatire
anteriaara procesarii.
Diluent probe necesar procasarii testului de la
punctul |;
I Sacontina cel putin solulic tampon tris
KIT COBAS " prpiromkdr
i . saril.

2. Ei?frgﬁ?gb! EC DAL 2. Ambalarea sa fie in [lacon minim §75 ml ;':ﬁmL
cu REID -- cu posibilitaten identificarii si |
inregistrarii automate in analizor a lotului.a
datei de fabricatie , datei de expirare,
sﬁhiliuﬁi on-board, volumului disponibil
pentru lestare ]

Solutie da liza neccsera procesarii testului de fa '
punciul [:
1. 5acontina tiecianat de guanidina,
dihidrocitrat de sodiu, polidocanol si di-
KIT COBAS tiotreitol,
3 | SE/6B/BR00 LYS 2. Safie gala de utilizare si sanu necesite 4% _
" | REAGENT IVD | pregatire anlerioara procesarii. | 875mL
| 3. ambalarea in flacon de 875 ml cu RFID-
cu pesibilitates identificarii si inregistrarii
automate in analizor a lotuluia datei de
fabricatie | datei de expirare, stabilitatii on-
e board, volumului disponibil pentru 1ostare
Test in vitro de detectie calitativi a ADN HPV cu
risc oneogen inalt, cu indicatie de test de primi
' linie pentru identificares pacientilor cu risc
potential de cancer de col uterin -
KIT COBAS . fn ﬁ::r dC[St{”m ulliiifafii ieh[ stﬁlu;jei PL?T«!? in
58/68/3800 HPV 480T mp Eﬂ . comp et ﬁllm:.:matr?ﬂlﬁ. extractie, 480
4, VD amplificare 5i detectic integrate teste
2. 5a poata detecta concomitent minimum 14
P comi nirmu
aenotipuri HPV cu risc inalt, sa indentifice
Separal genotipurile HPY 16 51 HPV 18 si sa
raporieze, cumulata pentru restul de 12
genotipuri de risc fnalt (31, 33, 35, 39, 45,
51, 32, 56, 38, 59, 60 51 68)
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| ! ' | 3. Invederea asigurarii si monitorizarii etapei
preanalitice de pregatire si a celej de
amplilicare 2 probei, testul sa contina
obligatoriu control intern pentru fiecare
proba, de exemplu contral intem cu este -
glabina

4. Sensibilitatea clinica a lestuly; pentru
leziunile CIN2+ sa fie cel putin 90% in
comparatie cu testul 11C2

2. Specificitate clinica a testului pentru
leziunile CIN2+ sa fie cel putin 98% in
comparatie cu estul HC2

6. Reproductibilitaten intra‘inter laboratoare

sa fie de col putin 872

Testul sa fie compatibil cel nutin cu solutii

PreservCyt si SurePath, adica sa pugta fi

prelevate probele cervicals in cel putin

acesten.

3. Testul sa aiba stabilitate de 90 dz zile de |4
prima utilizare,

9. Rezultatul teswl sa poata fi furnizat in
format PozitiviNegativ/Nevalid, eu detalii
separate pantru HPV16, [IPV 18 i restul
tipurilor.

1. Control sa poata fie procesat automat, sa fie
gata de utilizare, sa nu necesite pregatire
anterioara procesarii,

1. Impachetarea testului sa fie de 480 de
teste/kit.

Control pozitiv pentru testul in vitro de detectie
calilativ a ATIN HPV cu risc oncogen inalt de la

-]

punctul |:
KIT COBAS L. Baconting cel putin ADN neinfectios oy
5 58/08/8800 HPV RMC seevénte de HPV 16, HPY | § 16 mL
" LIVD 2. Safic suficient pentru minim 16 serii de
lucru
3.

Control sa poata fie procesat automat, =a fie
gala de utilizare, sa nu necesite pregatirs
anterioara procesorii.
Particule magnetice din sticla necesars procesarii
testului de la punctul 1
I Truse care contine particule de sticla
magnetice (MGp) in suspensie pe baza de
tampon Tris, metil-hidroxibenzoar & azida
KIT COBAS de sodiu. 480
6.  SB/6R/8800 MGP IVD testa

Sa fie gata de uilizare si sa nu necesite
pregalire anterioara procesarii,

3. Ambalare in culie cu 480 teste, cu RFID-
cu posibilitatea identificarii si inregistrarii

w1 [ SRIGH/800 HPV RMC AGR¥AMte R BHAYEAG: BRMIR o daveide | 16T |-
i | tabricatic, datei de expirare . stabilitatii ]
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2. Conditii de ambalare, etichetare, marcare, receptie, transport

limpul transportului, depezitérii, astfel incit sa ajungd in stare bund la destinatia finala,
respectiv unititile sanitare cu care se vor inchein contracicle subsecvente.

- Ambalajul fiecarui produs {individual, per bucati sau cutie) ofertat va fi corect inseriptionat
cu marcaj CE, data de fabricatic, numar lot fabricatie, data de expirare, conditii de stocare,
numele producitorului.

3. Conditii de valabilitate
- Termenul de valabilitate pentru produsele ofertate va fi de minim 12 lumi de la data
raceptiel’ livrari

4, Conditii de livrare

- Furnizorul trebuie sd asigure mijloace de transport cu care se vor transporta produsele la
beneficiarii contractelor subsecvente trebuie si fie conform cu cerintele si reglementirile
legale privind transpartul, |

- Fumnizorul va livra |z sediul unititii sanitare produsul in termen de maxim 72 de ore seu
conform cu lermenele stabilite cu beneficiarul,

- Produsele [ivrate vor prezenta marcaj CE.

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

- Produszle ver fi livrate esalonat pe parcursul anulii Tn baza comenzilor fficute de spital.

- Preduscle se vor livra pe bazd de facturd individuald pentru ficcare lot st vor 1 Insolite ce
certiticate de calitate sau Declaratii de conformitate, dupa caz.

- Produsele se livreaza in umbalaje sigilate, nedeteriorate, inseriptionate corespunzitor, orice
predus care nu corespunde cu descrierile solicitate in caictul de sarcini va fi retusnat
furnizerului, pe cheltuiala acestuia,

5. Conditii tehnice

Propunerea tehnicd va fi prezentatd conform cerinfelor din Caietul de sarcini. in cadryl
propunerii tehnice, ofertanfii vor prezenta urmatoarele documente:

- Tabel detalii tehnice producitor conform mddelului prezentat in Caietul de sarcini.

- Declarafie pe propria rispundere privind compatibilitatea‘echivalenta produselor din
interiorul lotului cu specificatiile tehnice solicitate in Caietul de sarcini - semnats si
stampilatd de ofertant.

TABEL DECLARATU PRODUCATOR

Nr. ert | Informatii solicitate Rispuns —‘
1 Denumire producitor -

2 Tara de resedintd a producitorului - adresa |

postali - |

3 Tara/adresa umititii de productie ) |

'4 | Pagina web ] i |
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5 | Sistemul calitatii

-Standard aplicat

-Aclivitiiti acoperite de standard
-Organismul de certificare

| 6 Declaratie sau autorizatie __
-Numele semnatarului =
-Pozitia in companie
[ -Contact
Data complctarii: Producitor

AL L ELEL LT T T T E e e,

{semnatura autorizati)

- Producitorul s detind certificate npentru sistemul de management al calitalii [SO 9001.

- Certificate de modcl §i conformitate cu ceriniele de calitate §i de siguranji referitoare la
produs,

- Documentele emise In alta limbd decdt romdnd trebuie si fie insotite de traduceres
autorizatd in limba romina,

- Vor i evaluate din punct de vedere al prefului numai ofertele care au corespuns fizei tehnice
din caietul de sarcini.

intoemit: Dr, Tutac Paul
Biol. Ciortan Aling
i Biol. Tunea Adriana



