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CAIET DE SARCINI
pentru achizitie de Consumabile pentru Cobas 6800 ( proprietate SCJUPBT)

Caietul de sarcini confine indicatii privind regulile de bazd care trebuic respectate astfel
incat potengialii ofertanti i elaboreze propunerea lehnicd corespunzitor cu necesititile
autorititii contractante. Cerinfele impuse vor fi considerate ca fiind minimale.

in acest sens orice oferld prezentati, care sc abate de la prevederile Caietulul de sarcini.
va f1 luatd in considerare, dar numal In masura In care propuncrea tehnicd presupune
asigurarea unii nivel calitativ superior cerinfelor minimale din Caietul de sarcini. Ofertarea
de produse inferioare celor previzule in caietul de sarcini va 1 declarati ofertd
neconforma si va fi respinsi.

Catetul de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru elaborarca si prezentarea
olertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreazd de catre liecure
olerlant. propunerea tehnicd si propunerea financiard. Aceasta confine specificatii tehnice ce
definese, dupd caz, caracteristici referitoare la nivelu!l calitativ, tehnic si de performanta,
sigurantd in exploatare, dimensioni, precum si sisteme de asigurare a calititii, marcare,
precun si condifnle pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante internationale.

Propunerea tehnici va contine o fisii in oglindi, un comentariu, pozitie cu pozitic a
produselor solicitate, in ordinea prezentata in Caietul de sarcini.
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|.Specificatii tehnice speciale:
Nr. | Denumire Caracteristici tehnice UM
lot |
LOT | - Consumabile pentru analizerul Cobas 6800
L HBY - B ]
sa contina cel putin solutie tampon tris
Ba fie gata de utihzare s1 sa au necesite
PrEgaiine anterinara procesarii.
KIT COBAS Ambalarea sa fie in flacon minim 875 ml cu
| 58/68/3800 SPEC EFID - ¢u posibilitatea 1dentificarn =1 KIT
T DIL RGNTIVD inregistrarii automate in analizor a lotuluia %258
datei de fabricatie , datei de expirare,
stabilitatii on-board, volumulu disponiml
pentru testarc
S fie utihizata in placile de procesare pentru
spalarea probelor dupa liza si pentru spalarea
acelor pentru reactivi intre utilizarile reactivilor
diferiti =i sa contina eitrat de sodiu dihidrat si
LA A ‘":‘m: ;LT;IS}ILT’EIKI{;:T«: s s3 NU necesile KL
. | 58/68/8800 WASH N i o 1#420
- Wb pregatire anterioara proccsarit. )
Ambalarca sa fie in flecoane de 4 L | cu
| posibilitatea identificarii si inregistrarii
aulomale in gnalizor a loluluta detel de
tabricatie , datei de expirare | stabilitatii on-
board, volumului - dispenibil.
Solid Waste Bag | Saci pentru deseurnt biologice solide, set de 20 KIT
3. | With Insert Set of | de bucati. 1320
20
Cubas vinni Tuburi secundare pentru transter proba cu KIT
4 Secondary Tubes urmatoarele dimensiuni: dismetru 13mm sau de | 1#150
T 13x75 16 mm. inaltime 73mm sau 100 mm b
Placile sa fie cu Y6 ce godeur: 51 de unica
tolesinta.
Sa foloseasca pentro transferul elnatalui in
Cobus omni vederea deteetiel amplilicant HCV/HBV. KIT
5. | Amplification Plate | Cutiile cu placi sa fie ambalate individual, cu 1#32
posibilitatea identificarii si inreeistrarii

6, | Cobas omni Fipette

automate i analizor a lotulel.a dater de
fabricatie , datei de expirare , stabilitatii on-

Sa lie ambalate sub forma de rack co 96

KLT

1*1&4‘
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| Tips | varturd, sterile . de uniea folosinta, DNA-RNA
' frec, pentru pipetarca probelor sa varturile sa
aibe volum de 1 ml. iar pentro eluat de (1.3 ml.
Cutie cu %6 varfuri ., ambalate individual, cu
posibilitatea identificarii si inregistrarii
auromate in analizor a lotului.a datel de
fabricatie , datel de expirare , stabilitatii on-
board, numarului de cutii disponibile.

' Placile sa fie sa aibe godeuri adanci pentru
pregatirea probei si a controalelor in vederea
exlructici ADN s17 sau ARN i sa fe de unica
folosinta, ambalate individual

Cutli cu 32 placi ambalate individual, co
posibilitatea identificarii si inregistrarii
automate in analizor a lotului, a datei de
fabricatic, datel de expirare, stabilitatii on-
hoard, numarnlui de placi disponihile

Cobas omni
7. | Processing Plate

EIT

L*32

LOT 2 - Consumabile pentrn analizorul Cobas 6800
' HBC

sa conting cel putin solutie tampon tris '
Sa fie gata de utilizare s1 sa nu necesite
pregatire anterioara procesarii.

KIT COBAS Ambalarea sa fie in flacon minim 875 ml cu
{ S8/68/8800 SPEC RFID - cu posibilitatea identificarii si KIT
" | DIL RGNTIVD inregistrarii automate in analizor a lotului,a 4¥2RA
datci de fabricatic , datei de expirare,
stabilitatii on-board, volumului disponibil
pentru testare

Sa fie utilizata in placile de procesare peatru
spalarca probelor dups liza si pentru spalarea
acelor pentru reactivi intre utilizarile reactivilor
diteriri si sa contina citrat de sodiu dihidrat s:
KIT COBAS r?letil-hidl:::-xiber?z.uat. . .
58/68/8800 WASIH &a fie :sz,am de L_mlmﬂre si sa nu necesite

1. VD pregatire unterlf_mm procesaril,

Ambalarea sa fie in flacoane de 4 L, cu
posiblitatea identificarn st nregistrarii
automate in analizor a lotuluia datei de
fabricatie , datei de expirare , slabilitatii on-
board, volumulur  disponibil.

KIT
1 #4240}
0

Solid Waste Bag Saci pentru deseuri biologice solide, set de 20 KIT
With Insert Set of | de bucatn 1#20)
210)

LY

Culiig G Tuburi secundare pentru transfer proba cu KIT

4. { : imensiuni: diametru 13 1#15()
Secondary Tubes urmatoarele dimensiuni: diametru 13mm sau de ﬂ
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13375 16 mum, inaltime 75mm sau 100 mm

Placile sa fie cu 90 de godeuri si de unica
folosinta,

58 foloseasea pentru transferul eluatului in
Cobas omni vederea detectiei amplificarii HCV/HBY, | KIT
5. Amplification Plate | Cutiilz cu placi sa fic ambalate individual, cu | 1#32
posibilitatea identificarii si inregistrarii

| automate in analizor a letului,a datei de
fabricatie , dater de expirare | stabilitatii on-
poard, numarului de placi disponibile.

Sa fie ambalate sub forma de rack cu 96
varfuri, sterile | de unica folosinta, DNA-RNA
firee, pentiu pipetarea probelor sa varlurile sa
Cobas omni Pipette | aibe volum da | mL iar pentru eluat de 0.3 mL | KIT
6. | Tips Cutie cu Y6 varturi . ambalate individual. cu L#16
positlitatea identibicarii st mregistrarii
automate 1n analizor a lotuluia datei de
tabricatie , datel de expirare | stabilitatii on-
board, numarului de cutii disponibile.
Placile sa fie sa aibe podeuri adanet pentru
pregatirea probet si a controalelor in vederea
extrachier AN si/ sau ARN si sa fie de unica
folosinta, ambalate individual

Cuiul ecu 22 plact ambalate individual, co
postbilitatea identificarii si inregistranii
automate in analizor a lotului, a datei de
fabricatic , datei de expirare. stahilitatii on-
board, numarului de placi disponibile

Cobas omni
7. | Processing Plate

KIT
1#32

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

- Furnizorul arc obligatia de a ambala produsele, astfel incat sa facid fatd la manipularea din
timpul transportului. depozitirii. astfel incdt si ajungd in stare buni la destinatia linali.
respectiv unitatile sanitare cu care ¢ vor incheia contractele subsceventc.

- Ambalajul ficcarul predus (individual, per bucati saun cutic) ofertat va i corect inscripfionat
cu marcaj CF, data de fabricatie. numar Int fahricatie, data de expirare. canditii de stocare,
numele producatorului,

3. Conditii de valabilitate

- Termenul de valabilitate pentru produscle ofertale va A de minim 12 luni de la data
receplien’ livedri
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4. Conditii de livrare

- Furnizorul trebuie si asigure mijloace de transport cu care se vor transporta produsele la
beneliciarii contractelor subsecvente trebuie 53 fie conform cu cerintele si reglementirile
legale privind transportul.

Furnizorul va livra la sediul unitdlii sanitare produsul in termen de maxim 72 de ore sau
conform cu termenele stabilite cu beneficiarul.
- Produsele livrate vor prezenta marcaj CE.
- Dfertanfii vor prezenta pentru produsul ofertar si Declaratia de contormitate, 1a sediul
beneficiarului SCIUPB Timisoara.
- Produsele vor fi livrate esalonat pe parcursul anului in baza comenzilor facute de spital.
- Produsele se vor livra pe bazd de factura individuald pentru fecare lot si vor 1 insofite de
certificate de calitate suu Declaratii de conformitate, dupa caz,
- Produsele se liveeazi in ambalaje sigilate, nedeteriorate, inscriptionate corespunzitor, orice
produs care nu corespunde cu descrierile solicitate in caietul de sarcini va fi returnat
fTurmizorulu, pe chelluiala acestuia.

5. Conditii tehnice

Propunerea tehnied va fi prezentatd conform cerintelor din Caietul de sarcini. In cadrul
propuncrii tehmice, ofertantii vor prezenta wmatoarele documente:

- Tabel detalii tehnice produciter conform modclului prezentat in Caictul de sarcini.

- Declaratie pe propria rispundere privind compatibilitatea’echivalenta produselor din
nferiorul lotului cu specificaiile tehmice solicitate in Caletul de sarcini - semnati si
stampilatd de ofertant.

TABEL DECLARATII PRODUCATOR

Nr.ert | Informatii solicitate - Rispuns
L1 Denumire producitor

2 Tara de resedingd a producitorului - adresa

| postali ]

3 Tara/adresa unitiitii de productie - |
4 Pazina web B
|5 Sistemul calititii |

-Standard aplicat _ ]
-Activititi acoperite de standard

-Organismul de certificare - _ |
6 Declaratie sau autorizatie |
=Numele semnatarnlui
-Pozitia in companie

| -Contact

Data completarii: Producazor

(semnatura autorizatd)
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- Producitorul sa detind certificate pentru sistemul de management al calitatii 1SO 9001,
- Certiticate de model si conformitate cu cerintele de calitate 51 de siguranld retentoare la

produs.
- Documentele emize in alth limbd decdt romina trebuic sd fie insofite de traducorea

autorizatd in lnnba romdan.
- Vor {1 evaluate din punct de vedere al pretului numai ofertele care au corespuns fisei tehnice

din caietul de sarcini.

Intoemit: Dr. Tutae Paul

A7




TR ELE I E L R A IO O EREE R AT Y3 ETERL N A BRI (EYEN e vl A die i Bo B -1 S LN =N
11 o Wl b DRSS 310 L - Fris - e 5 T T
A NERL: EEE R R RS R T R B R - R 1 F LY 1 '_-",LJ,"-E_AVI..-LF{-qL—_.i!_t:A

Laboratorul Clinic de Analize Medicalz

Mledig'sel Laboraters.
Pr(:-f:,"Un'Lv. dr. Viad Dﬂfﬂj{gn‘ﬂ 7o
ANEXANRL Sy S 2|

VALOARE ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE PENTRU r'm}m MENT RIOLOGIE MOTECULARA
’ ¢ iy 3y __."
_ [ CANTITATE \CANTITATE | o0 : R
Ih{;l"i" DENUMIRE PRODUS: CONSUNMABILE LIl q\ RELLSERS ) MANINMA F i F.L. ¥ A.::::]_;*;Réhf,:‘.ﬂr-l
' A 24 LUNI ' )
LOT 1 - CONSUMARILE pentro analizorul Cobas 6500 HBY
1 |KIT CORAS SE/ER/ER00 SPEC DIL RGNT WD ' KIT 4w 2ER 1 1 1,873.18 RT3 14
I |KI COHAS SESBEEE00 WASH IV KIT L& 4200 1 3 731,85 2. 193,55
3 |salid Waste Rag With Insert Sel of 30 KIT 1 x 20 1 i 1,133.10 113311
4 |Cobas omni Secondany Tubes 13275 KIT 1% 1500 1 1 3,825.00 3,825.00
& |Cobas omni Amplification Plate KIT 1% 32 1 5,676.30 3676030
6 |Cobas omni Pigettz Tips KITL =15 1 1 2,306.00 230600
T |Cobas omni Processing Plats KIT 1 =32 1 1 402071 4,021.71
LOT 2 - CONSUMARILE pentru analizorul Cobag 6800 HOY
1 [KIT CORAS 38/GASEE00 5PCE DIL RENT IVD KIT 4 % 285 1 1,873.18 LET3 I8
2 |KIT COBAS 38/63/8200 WASH VD KIT 1x4200 1 1 T31.85 7383
A |selid Waste Bag With Insert Sct of 20 KIT1x20 1 1,133.10 [L133.10
4 |Cebasomni Secondary Tubes 1375 KIT 1 x 1500 i 1 3,825.00 3,825.00
& |Cobas omni Amplification Plate KIT L w32 1 5,676.30 267630
& [Cobas amn. Pipette Tips - KITLx16 i 1 2,306.040 2.306.00
7 [Cabas omn Progassing Plate KIT & » 32 1 1 402071 402071
TOTALLOT T (FARA TVA) 40 595 94
TOTAL LICITATIE (FARA TVA) 40595 0N
TVA=
TOTAL= 4059598

Intocimit D, Tetas Paul
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