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CAIET DE SARCINI
achizifie de reaetivi pentru Cobas 6800 ( proprietate SCJU PBT)

Caietul de sarcini contine indicatii privind re gulile de bazi care trebuie respectaie astiel
incdl potentialii ofertanti sa elaboreze propuncrea tehnicd corespunzitor cu necesititile
autoritafii contractante. Cerintele impuse vor fi considerate ca fiind minimale.

In acest sens orice oferta prezentati, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini,
va 11 luald in considerare, dar numai in masura in care propunzred tehnicd presupune
asigurarea unui nivel ealitaliv superior cerintelor minimale din Caictul de sarcini, Ofertarea
de produse inferioare celor prevazute in caietul de sarcini va fi declaratd oferta
neconforma si va fi respinsi.

Cuielul de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru elaboraraa sl prezentarca
ofertei $i constituie ansamblul cerinfelor pe baza cirora se elaboreazd de citre frecare
ofertant, propunerea tehnicd si propunerea financiari. Aceasta contine specificatii tehnice ce
delinesc, dupd caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic $i de performanti.
sigurantd in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calititii. marcare,
preeum i conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante internaionale,

Propunerea tehnicii va contine o fisi in oglindd, un comentariu, pozitic cu pozitie a
produselor solicitate, in ordinea prezentatd in Caietul de sarcini.
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LOT 1 - Reactivi pentru analizorul Cobas 6800 HBY

HIRV cantitativ
pentru sistemul
Cobas 6800

KIT COBAS
SR/6R/E800
HBV/HCVY/HIV
RMC IVD

| Probe; ser sau plasma

Limita de detoctic sa fie mai mica sau egala cu 15
Ul/mL

Interval de liniaritate: dela 10 UlfmL panala
1000000000 WmL (Intervalulliniarsdzat al testului
cobas®HBY este de la LLoQ (10 U/ml in 500
phvolum de procesare a probeisi 25 Ul/ml in 200
pulvalum de procesare a prokei) pand la ULoQ
{1,00E+09 L/ mi), — 1000,000,000 U/mL
Specificitatea testului sa fie de 100% ir prabele de

| ser sau plasma

Detecteaza si cuantifica tulpini virale din
genotipurile A-H

Tehnologia sa parmita detectarea inhibitiei
arnplificarii RT-PCR prin utlizarea unui cantrol
interm

Volum de praba utilizat: < 1 mil

Standardizarea metodei se bazeaza pe Standardul
WHO

Teslele sunt certificate cu marca IVD in
confomitate cu documentul European In-\itro

- Diagnostic Devices Directive {98/79/EC)
| Control pozitiv pentru asigurarca controlulul

calitatii compatiibl eu instrumentul Cohas
HROD

KIT COBAS
S58/68/880(0 NHP
NEG RMC IVD

KIT COBAS
S8/6R/B800 LYS
REAGENT IVD

Control negariv peniru asigurarea controlului
calitatii compatiibil cu instrumentul Cobas
GE0

EIT
192
feste

KIT
1+ 8

BT
t 116

Sa contina tiocianat de guanidina. dihidrocitrat

de sodin, polidocanal si di-tiotreitol,

Sa Tie gata de utilizare si sanu necesile
pregatire anterioara procesarii.

ambalarvea in flacon de 875 ml cu RFID- cu
posibilitatca identificarii si inregistrarii
automate in analizor a lotuluia datei de
labricatie , dater de eapirare, stabilitalii on-

JHRTS
mil.
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board. volumului disponibil pentru testare

KIT COBAS
SR/68/88300 MGP
VD

Trusa care contine particule de sticla magnetice
(MGp} in suspensic pe baza de tampon Tris,
metil-hidroxibenzoat si azida de sodiu.

Sa he gata de utilizare si sa nu necesite
pregatire anterioara procesarii,

Ambalare in cutic cu 480 tesle, cu RFID- cu
posibilitarea identificarii si inregistrarii
automate in inalizor a lotului.a datei de
fabricatie , datei de expirare ., stahilitatii on-
board, volumului disponibil pentru testare,

480
[este

LOT 2 - Reactivi pentru analizorul Cobas 6800 HCV

HBC cantitativ
pentru sistemul
Cobas 6800

Probe: ser sau plasma |
Limita dz detectie esle mai mica sau egala cu 10
Ulfml

Limita minima de cuantificare este de mai mica sau
egala cu 15 Ul/mil

Interval de liniaritate: Interval de liniaritate: de la
15 Ulml pana la minim 100.000.000 Ul mL
specificitatea testului sa fie de 100% in probele de
ser sau plasma

Detecteaza si cuantifica tulpini virale din
genotipurilel, 2, 3, 4,5, 5

Tehnologia sa permita cetectarea inhibitiei
amplificarii RT-PCR prin utilizarea unui eontrol
intern

Valum de proka utilizat; < 1 ml

Standzrdizarea metodei se bazeaza pe Standardul
WHO

Testele sunt certificate cu marca IVD in
confomitate cu documentul European In-Vitro
Diagnostic Devices Directive (58/79/5C)

KIT
192
tesle

KIT COBAS
SH/O8/8800
HBV/HCVY/1IV
BMC IVD

Control pozitiv pentru asigurarea controlului
calitatii compatiibil cu instrumentul Cobas
G300

| KIT COBAS

S58/68/8800 NHP
NEG RMC IVD

KIT
_x8

Control negativ pentru asigurarea controlului
calitatii compatiibil cu instrumentul Cobas
6800

EIT
1%3

KIT COBAS
SE/GB/ERB00 LYS
REAGENT IVD

Sa conting tiocianal de gnanidina. dihidrocitrat
de sodiu. polidocanol si di-tiotreitol.

Sa fie gata de utilizare si sa nu necesite
pregatire anterivura procesarii.

! ambalarea in flacon de 875 ml cu RFID- cu

2%475

11l
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| | Trusa care contine particule de sticla magnetice T |
| | (MGp) In suspensie pe baza de tampon Tris, |
metil-hidroxibenzoat si azida de sodiu, | |
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2. Conditii de ambalare. etichetare, marcare, receplie, transport

_ Furnizorul are obligafia de o ambala produscle. astfel incit si faca faa la nanipularvea din
timpul transportului, depozitirii, qetfel incit si ajungd in stare burd la destinalia finald.
respectiv unitatil ganitare ¢l care 5¢ vor incheia contractele subsecvente.

- Ambalajul (jecarui produs (individual, per bucati sau cutie) ofertal va fi corect inscripionat
cu marcaj CE, data de fabricatie, numar lot fahricatie. data de expirare, condilii de swocare,
pamele producitorulul.

3. Conditii de valubilitate

_ Termenul de valabilitate pentrd produsele ofertate va £ de minim 12 lum de la data
receptiel! livrani

4. Conditii de livrare

- Furnizorul trebuie si asigure mijlnace de transport cu care s¢ vor iransporta produsele la
beneficiarii contracielor subsecvente trebuie si fie conform cu cerintele si reglementarile
legale privind rransportul.

_ Furnizorul va livra Ia sediul unitigi sanitare produsul in temien de maxim 72 de ore sau
conform cu termenele atabilite cu beneficiarul.

_ Produsele livrate vor prezenti marcaj CE.

- Offertantii vor prezenta pentru produsul ofertat si Declaratia de conformitate. la sediul
beneficiarului g JUPB Timigoara.

_Produsele vor fi livrate csalonat pe parcursul anului in haza comenzilor [deute de spital.

_ Produsele sz vur livea pe hazd de facurd individuald pentru fiecare lot si vor ti insofie de
cerlificate de calitate sau Declaratii de conformitate, dupa caz.

_ Produsele se livieazd In ambalaje sigilate, nedeteriorare, inscriptionate corespunzator, orice
produs care nu corespunde ¢ deserierile solicitate e saictul de sarcini va fi returnat
furnizorului, pe cheltuiala acestuia,

™
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5. Conditii tehnice

Propunerea tehnica va fi preventati conform eerintelor din Caictul de sarcini. In cacrul
propunerii tehnice, ofertantii vor prezenta urmatouarcle documente:

- Tabel detalii tehnice producitor conform modelulu prezentat in Caictul de sarcini,

- Declaralie pe propria raspunderc privind  compatibilitatea‘echivalenta produselor din
interiorul lotului cu specificatiile tehnice solicitate in Caietul de surcini - semnatd i
stampilatd de ofertant.

TABEL DECLARATI PRODUCATOR

| Nr.cert | Informatii solicitate Rispuns
1 Denumire produciitor
2 Tara de resedinti a producitorului - adresa
posiali
3 Tara/adresa unititii de productic |
4 Pagina weh N
5 Sistemul calitiii o
L -Standard aplicat
| ~Activititi acoperite de standard
-Organismul de certificare ]

] Declaratic sau autorizatic
-Numele semnatarulni
-Pozitia in companie
| -Contact

Data completiri: Produciror

(semnatura antorizata)

- Producatorul s detind certificate penteu sisteinul de management al calitdtii SO 9001,

- Certificute de model si conformitale cu cerintele de calitate si de siguranti referitoare 1a
produs,

- Documentele emisc i altd limbd decit roménd trebuic sa fic msotite de traducerea
autorizatd in limba roméani.

- Vor i evaluate din punct de vedere al aretului numai ofertele care au corespuns lisei tchnice
din caietul de sarcini.

intoemit: Dr. Tuta ¢ Paul
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VALOARE ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE PENTRU COM TIMENT BIOLOGIE MOLECULARA

[oteemit D, Tutac Paul

CANTITATE | CANTITATE
NER. S e K s - , VALOARE {firi
LOT NDENUMIRE PRODUS: REACTIVI L/ \ RTI™NIN A .-') .‘fr“].-lkf.‘t].‘\ £ P, TVA) RON
LUT 1 - Reactivi pentru analizorul Cobas 6500 HEV ~
1 25,796.05 103,184.20
KIT COBAS 38/68/R300 HIY 192T 1VD KIT 192 TESTE 2 4 K
2 KIT COBAS S8/68:8500 HEV/HCVAHIV BMC VD BIT1%8 1 2 7.508.08 15.917.96
3 |KIT COBAS SRAARER00 NITP NEG RMC IVD [KIT1*16 1 1 1,977.24 | 1977 24
4 (KIT COBAS S8/68/8800 LYS REAGENT IVDD KIT 4*875 mL 1 1 2,705.70 2,705,710
5 [KITCOBAS 38688800 MGP 1VD |KIT 430 TESTE 1 f B73.84 1.747 68
LOT I - Reactivi penteu analizorul Cobas 6800 HCY
1 |KIT COBAS SEAGRAR00 HOV 192T WD [KIT 192 TESTE 1 2 25,795.05 31.592.10
1 |KIT COBAS 38/68/8800 HEV/HOV/HIV BMO [VD KIT 1*5 1 i 7,908 .98 15 81794
3 |KIT COBAS SB/O8B800 NITP NEG RMC 1VD KIT1*16 1 1 1,977.24 LaT7.24
4 |KIT COBAS 3E/AS/3800 LYS REAGENT IVD KIT 4*375 mL 1 1 270570 20570
|8 JKIT COHEAS 3RAER800 MOGP TWVD KIT ABC TESTE A 1 87354 871,54
FTOTAL LOT f (FARA TVA) 1595, 390 62
TOTAL LICITATIE (FARA T A) I8, 300,42
TV A=
TOTAL= 79839962






