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CAIET DE SARCINI -
pentru achizifie de reactivi de laborator pentru imunohistochimie

i, va fi lnati in considerare, dar numaj in
misura in care propunerea tehnici presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerinfelor minimale din Caietul de sarcini.

Ofertarea de produse inferioare celor prevazute in caietul de sarcini va fi declarati oferti neconforms §i va fi respinsi,

internationale.

Propunerea tehnici va confine o figi in oglinds,

un comentariu, pozitie cu pozitie a Produselor solicitate, in ordinea
prezentatii fn Caietul de sarcini,
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Denumire produs Specificatii tehnice produs Impachetare | Necesar | Pret unitar Valoare
sublot estimat estimat totala
(2 luni) (lei, fara estimata
TVA) (lei, fara
TVA)
1.1 Ultraview Universal Kit de developare l}ltraV-iew L'Inivcrsal Kit x 250 4 6300 25.200
DAB Detection Kit (250 D{kB pentru detectia anticorpilor teste
teste) primari de soarece [gG, soarece IeM
si de iepure, destinat identificarii tintei
prin imunohistochimie in sectiuni de
tesut fixate in parafina sau tesuturi
inghetate, colorate pe automatele de
imunocoloarare IHC/ISH..Certificat
IVD si marcat CE.
1.2 PATHWAY ANTL Anticorp primar monocolonal de Kit x 50 8 6300 50.400
HER-2/NEU 45B iepure PATHWAY anti HER-2/neu teste
(5Oteste) uman, clona 4B35, prediluat, contine

30 pg de anticorp monoclonal de
iepure anti c-erbB2 uman, volum $
ml, gata de lucru, indicat pentru
detectia semicantitativa a receptorului
HER2 uman in sectiuni de testut
neoplazic gastric si mamar, incluse la
parafina, pe automatele de
imunocoloarare [HC/ISH.

Prospectul anticorpului sa prezinte
indicatii legate de controlul calitatii,
cu control pezitiv, control negativ si
control de reactie,

Certificat [VD, marcat CE
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1.3

Estrogen Receptor SP1 Anﬁmm primar monoclonal de iepure | Kit x 50 7 1300 9.160
(50 teste) anti (_sstrog_en uman clona} SPlf teste
prediluat, indicat pentru identificarea
calitativa a antigenului asociat in
sectiunile de tesut incluse la parafina,
pe automatele de imunocoloarare
IHC/ISH.

Prospectul anticorpului sa prezinte
indicatii legate de controlul calitatii,
cu control pozitiv, control negativ si
control de reactie.

Certificat VD si marcat CE.

L4

Progesteron Receptor | Anficorp primar monoclonal de iepure | Kit x 50 7 1300 9.100
E2 (50teste) anti nge§te1:0n uman cl_ona 1_E2, teste
prediluat, indicat pentru identificarea
calitativa a antigenului asociat in
sectiunile de tesut incluse la parafina,
pe automatele de imunocoloarare
IHC/ISH.

Prospectul anticorpului sa prezinte
indicatii legate de controlul calitatii,
cu control pozitiv, conirol negativ si
control de reactie.

Certificat [VD si marcat CE,

1.5

. ) Anticorp primar monoclonal de iepure | Kitx 50 7 1500 10.500
Qgg RE6730-960 | i Ki6r uman, clona 30-9, teste

prediluat, gata de lucru, indicat pentru
identificarea celulelor in faza de
proliferare prin colorarea antigenului
asociat (regiunea C terminala a
antigenului Ki-67) in sectiunile de
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tesut incluse la parafina, pe
automatele de imunocoloarare
[HC/ISH.

Prospectul anticorpului sa prezinte
indicatii legate de controlul calitatii,
cu control pozitiv, control negativ si
controel de reactie.

Certificat IVD si marcat CE.

1.6

EZ Prep ( 10x)

Solutie concentrata EZ Prep (10X)
utilizata pentru indepartarea parafinei
din probele de tesut, in timpul
tehnicilor imunohistochimie sau
hibridizare in situ, si peniru a dilua
reactivul 2X SSC, in timpul spalarilor
stringente incluse in tehnica de
hibridizare in situ pe automatele de
imunocoloarare [HC/ISH,

Certificat IVD si marcat CE.

Flacon2 L

850

1.700

1.7

Reaction Buffer
Concentrate ( 10x)

Solutie tapon pe baza de Tris (pH 7.6
+0.2) folosita pentru a clati lamele
intre etapele de colorare si ofera un
mediu apos stabil pentru reactiile
corespunzatoare tehnicilor IHC say
ISH care se desfasoara pe automatele
de imunocoloarare IHC/ISH.
Certificat IVD si marcat CE. .

Flacon 2 L

300

2.100

1.8

ULTRA LCS

Solutie prediluata de acoperire, care
contine o hidrocarbura parafinica de
densitate joasa, cu ulei mineral,
Utilizata ca o bariera intre reactivii
aposi si aer care previne evaporarea,

Flacon 2 L.

10

300

3.000
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oferind astfel un mediu apos stabil
pentru reactiile de [HC sau ISH care
se desfasoara pe automatele de
imunocolorare IHC/ISH.

Certificat VD si marcat CE.

L9

CCl1

Solutie prediluata folosita ca etapa de
pretratament in procesarea probelor
tisulare pentru reactiile THC si ISH
desfasurate pe automatele de
imunocoloarare,

Tampon pe baza de tris, cu un pH slab
bazic, care la temperaturi relevante
este capabil sa hidrolizeze legaturile
covalente formate de formol in tesut.
Certificat IVD si marcat CE,

Flacon 2 L.

750

2.250

1.10

ULTRA CC1

Solutie tampon pH slab bazic, utilizata
in etapa de demascare a antigenelor
tisulare in imunohistochimie si
hibridizare in situ

Trusa sa prezinte indicatii de control
al calitatii cu control pozitiv, control
negativ si control de reactie

Sa prezinte certificat VD si marcaj
CE.

Flacon2 L.

1850

7.400

CcC2

Solutie prediluata folosita ca etapa de
Pretratament in procesarea probelor
tisulare pentru reactiile IHC si ISH
desfasurate pe autoratele de
imunocoloarare.

Tampon pe baza de citrat si un

conservant ProClin 300, cu un pH

Flacon1L

1050

3.150
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slab acid, care Ia temperaturi relevante
este capabil sa hidrolizeze legaturile
covalente formate de formol in tesut.
Certificat IVD si marcat CE.

Valoare estimata: 123,900 (lei, fara TVA)
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1.Conditii speciale aferente achizitiei

1.1. Produsele ofertate trebuie sa fie destinate pentru diagnosticul in vitro (IVD),

2. Conditii de ambalare, etichetare, mareare, receptie, transport

2.1. Furnizorut are obligatia 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, respectiv unitatile sanitare cu care se vor incheia contractele subsecvente,

2.2, Ambalajul fiecaryj produs ( individual, per bucata sau cutie) ofertat va fi corect inscriptionat cu marcaj CE, data de fabricatie,
numar lot fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele producatorului.

3. Conditii de valabilitate

3.1. Termenul de valabilitate pentru produsele ofertate va fi

de minim 12 luni de la data receptiei/ livrarii sau minim 80% din
termenul total de valabilitate a) produsului, dupi caz.

produselor.

4. Conditii de livrare
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4.2 Furnizorul va livra la sediul unitatii sanitare
beneficiarul.

produsul in termen de maxim 72 de ore sau conform cu termenele stabilite oy

4.3 Produsele livrate vor prezenta marcaj CE - [VD

4.4 Ofertantii vor prezenta pentru produsul ofertat si Declaratia de conformitate, la sediul beneficiarului SCJ UPB Timisoara.

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

urmatoarele documente;

- Tabel detalii tehnice producator conform modelului prezentat in Caietul de sarcini.

- Declaratie pe propria raspundere privind compatibilitatea/echivalenta produselor din i
solicitate in Caietul de sarcini-semnata s; stampilata de ofertant.

TABEL DECLARATII PRODUCATOR
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Nr ért Inf;)r.lna;viﬂ.i s;iit:}t'ateK -Raspuns
1 Denumire producator
2 Tara de resedinta a producatorului-adresa
postala
3 Tara/adresa unitatii de productie
4 Pagina web
5 Sistemul calitatii
-Standard aplicat

-Activitati acoperite de standard

~Organismul de certificare

6 Declaratie sau autorizatie

~-Numele semnatarului

-Pozitia in companie

-Contact

Data completarii: Producator

(semnatura autorizata)
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- Vor fi evaluate din punct de vedere af prejului nurmai ofertele care ay corespuns fisei tehnice din caietu] de sarcini.
6. Clauze privind privind comportamentul anterior al ofertantilor si nerespectarea obligatiilor contractuale

6.1. Excludereca ofertantilor care nu $i-au indeplinit corespunziitor obligatiile contractuale

Aultoritatea contractanti igi rezerva dreptul de a exclude din procedura de atribuire orice ofertant care:

=~ ainregistrat, in ultimii 3 ani, Intirzieri repetate in livririle de produse similare celor ce fac obiectul procedurii;
~  afurnizat produse neconforme in mod repetat;

Aceastd misura se aplicd in conformitate cu art. 167 alin. (1) lit. ¢)** din Legea nr. 98/2016, privind motivele de excludere legate de
nefndeplinirea obligatiilor contractuale anterioare,

6.2. Clauze privind monitorizarea comportamentului contractual
In cazul in Care, pe parcursul executirii contractulyj atribuit, ofertantul desemnat cagstigitor:

~ nurespecti termenele de livrare/executie in mod constant $i fard motive obiective;

- furnizeazi produse/servicii de calitate necorespunzitoare;

~ hurdspunde solicitirilor justificate ale autorititii contractante in termenul convenit,
acesta va fi notificat In scris, iar autoritatea contractanti i§i rezerva dreptul de a aplica penalitifi conform contractulyj si, T
Sl4ve Sau repetate, de a rezilia contractul si de a notifica situatia in Sistemul Electronic de Achizitii Publice (SEAP).
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6.3. Clauze privind participarea viitoare la proceduri

intocmit:

1. Prof. Univ, Dr. Dema Alis‘

2

As. Kovacs Malvinca [ana

3. As. [lion Adelina Stefania

~

As. Mindatanu Rodica g



