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CAIET DE SARCINI

pentru achizitie de Consumabile

Caietul de sarcini confine indicalii privind regulile de bazd care trebuie respectate astfel
incit potentialii ofertanfi sa elaboreze propunerea tehnicd corespunzator cu necesititile
autorititii contractante. Cerinfele impuse vor {1 considerate ca fiind minimale,

In acest sens orice ofertd prezentati, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini,
va fi luatd in considerare, dar numai in misura in carz propunersa tehnicd presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerinfelor minimale din Caietul de sarcini. Ofertarea
de produse inferioare celor previizute in caieful de sarcini va fi declaratd oferta
neconforma si va fi respinsi.

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia peniru claborarea si prezentarea
ofertel g1 constituie ansamblul cerintelor pe baza cérora se elaboreazd de catre fiecare
ofertant, propunerea tehnicd si propunerea financiara. Aceasta confine specificatii tehnice ce
definesc, dupd caz, caracteristici referitoare la nivelu! calitativ, tehnic 51 de performangd,
sigurantd in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitdfil, marcare,
precum §i conditiile pentru certificarea comformitétii cu standarde relevante internafionale.

Propunerea tehnica va contine o fisd in oglindi, un comentariu, pozitie ¢u pozitie a
produselor solicitate, in ordinea prezentata in Caietul de sarcini,
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1.5pecificatii tchnice speciale; !
Nr. | Denumire Caracteristici tehnice UM
lot
LOT 1 - Consumabile pentru analizorul Cobas 6800
| Selutie buffer pentru pregatirea probelor;
KIT COBAS Solutie tampon de preparare de probe, ambalata in
I. | SAMPLE PREP flacoane, 480
BUFFER 430T TVI) b
KIT COBAS PCR Capace din plastic compatibile cu mburile descrise
2. | MEDLA TUBE la punctul 3. 100G
REPLACEMENT bug
CAP
KIT COBAS PCR Tuburi secundare pentru transter proba cu N
3 MEDIA urmiatoarele dimensiuni: diametru 13mm saude 16 | 1000
| SECONTIARY TUBE | mum, inaltime T5mum sau 100 mim i buc
Placi pentru ampliticarea si detectia acizilor
nucleici necesara procesarii testului
1. Placile sa fie cu 96 de podenri si de unica
tolosinta.
Cohas omni 2. 5afoloseasca pentru transferul eluatului in
4. | Amplification Plate vederea detectiel amplificarii HIY, 32 buc
3. Cutiile eu placi sa fie ambalate individual,
cu pogibilitatea identificarii si inregistrarii
automale in analizor a loluluia datei de
fabricatic , datel de expirare |, stahilitatii
on-board, numaralui de placi disponibile
Placi pentru procesarea probelor si extractia acizilor
nucleici necesara procesani testulul
L. Placile s [ie sa aihe godeuri adanci pentru
pregatirea probei si a controalelor in
Cobas omra viderea extractici ADN sif sau ARN sisa
5. | Processing Plate fie de uniea folosinta, ambalate individual 32 bue
2. Cutii ey 32 placi ambalate individual, cu [
posibilitatea identificarn si inregistrarii
automate in analizor a lotului,a datei de
T ~ fabricatie , datel de expirare, stabilitatii o= T
- ! i T ~ hoard, numarului de placi disponibile —
i - —— Varfuri de pipetare necesare procesarii testului: |
. 8a fie ambalate sub forma de rack cu 96
— varturi, sterile | de unica folosinta, DN A-
Cobas omni Pipette RNA free, pentru pipetarea probelor <a 1536
b |l varfurile sa aibe volum de | mL far pentru

eluat de 0.3 mL
Cutic cu 96 varlur , ambalate individual,

cu posibililaten identiticarii 51 inregistrarii

buc

2
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automate in analizor a lotului,a datei de
fabricatie , date! de expirare , stabilitatii
on-hoard, numarului de cutii disponibile.

Solutie de spalare necesara procesarii testului:

1. Sa fie unilizata in placile de procesare
pentru spalarea probelor dupa liza si pentra
spalarea acelor pentru reactivi intre
ntilizarile reactivilor diferiti si sa contina
citrat de sodin dilidrat si metil-
hidroxibenzoat,

P KIT COBAS

S8/ WA . . ;
FE,SEIEEW VR 2. Sa fie gata de utilizare i sa nu necesite 4.2L

[regative antericara procesaril,

3. Ambalares sa Ne in flacoane de d L, cu
posibilitatea idenilicarii si inregistrarii
automate in analizor a lotului,a datei de
fabricatie , datei de expirare | stabilitatii
on-board, volumului - disponibil.

7.

Solid Waste Bag With | Saci de i}lasiif; colectare deseuri solide
8. | Insert Set of 20 20 buc

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

- Furnizorul are obligatia de a ambala produsele, astfel incét s& faca faté la manipularea din
timpul transportului, depozitirii, astfel incdt si ajungd in stare buni la destinatia finala,
raspectiv unitatile sanitare cu care se vor incheia contractele subsecvente.

- Ambalajul fiecarui produs (individual, per bucatd sau cutic) ofertat va fi corect inseriptionat
cu marcaj CE, data de {abricatie, numdr lot fabricatie, data de expirare, condifii de stocare,
numele producatorului. !

3. Conditii de valabilitate
- Termenul de valabilitate pentru produsele ofertate va i de minim 12 luni de la data
receptiel livrari

4. Conditii de livrare

- Furnizorul trebuie s3 asigure mijloace de transport cu care se vor transporta predusele la
beneficiarii contractelor subsecvente trebuie si fie conform cu cerinfele si reglementirile
legale privind transportul.

- Furnizorul va livra la sediul unitdtii sanitare produsul in termen de maxim 72 de ore sau
conform cu termenzle stabilite cu benzficiarul.

- Produsele livrate vor prezenta marcej CLE

- Ofertantii vor prezenta pentru produsul ofertar gi Declaratia de conformitate, la sediul
beneficiarului SCIUPB Timisoara,

- Produsele vor fi livrate esalonat pe parcursul anului in baza comenzilor facute de spital.

- Produsele s2 vor livra pe baza de factura individuald pentru fiecare lot 5i vor 11 Insojite de
certificate de calitate sau Declaratii de conformitate, dupd caz.
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- Produsele se livieaza in ambalaje sigilate, nedetericrate, inscriptionate corespunzitor, orice
produs care nu corespunde cu descrierile solicitate in caietul de sarcinl va fi returnat
furnizorului, pe cheltuiala acestuia.

5. Conditii tehnice i

Propuncrea tehnici va fi prezentatd conform cerintelor din Caietul de sarcini. fn cadrul
propunerii tehnice, ofertantil vor prezenta urmétoarele documente:

- Tabel detalii tchnice produciitor conform modelului prezentat in Caietul de sarcini.

- Declaratie pe propria rispundere privind compatibilitatea/echivalenta produselor din
interiorul lotului cu specificaiile tehnice solicitate in Caietul de sarcini - semnatd gi
stampilatd de ofertant,

TABEL DECLARATII PRODUCATOR

| Nr. ert | Informatii solicitate ) B Rispuns ]
1 Denumire producitor N
2 Tara de resedintd a producitorolui - adresa
postali _ )
i3 Tara/adresa unititii de productie¢
4 s sl b agina web i ,
B Sistemul calititii ' )
| -Standard aplicat
-Activitiiti acoperite de standard
-Organismul de certificare
6 Declaratie sau autorizatie
| -Numele semnatarului
-Pozitia in companie -
[ -Contact ) ,
Data completiirii: Producitor

Era R R R R ERE

{semnatura autorizati)

- Producitorul sa defind certilicate pentru sistemul de management al calitiatii IS0 9001,

- Certificate de model 5i conformitate cu ceriniele de calitate s de sigurantd referitoare la
produs.

- Documentele emise in altd limbid decdt roménd trebuie si fie insotite de waduccrca
autorizatd in limba romaéni.

- Vor fi eveluate din punct de vedere al prefului numai oferiele care au corespuns [igel tehnice

din caictul de sarcini.
Intocmit: Dr. Tutac Paul /4

Biol. Ciortan Alina L
Biol. Tunea Adriana
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