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INVITATIE DE PARTICIPARE / ANUNT PUBLICITAR
LA PROCEDURA DE ACHIZITIE PENTRU ATRIBUIREA CONTRACTULUI DE
Reactivi de laborator compatibili cu
aparatele VITEK, NEXTRACTOR, EX MATE 32 PLUS, FLUOROCYCLER XT, GENEXPERT
cod CPV: 33696500-0 - Reactivi de loborotor (Rev.2)

INSTITUTUL DE PNEUMOFTIZIOLOGIE MARIUS-NASTA va invita sa depuneti oferta pentru achizitia publica de Reactivi de laborator

I.  Autoritatea contractanta:
INSTITUTUL DE PNEUMOFTIZIOLOGIE MARIUS-NASTA,
Cod fiscal 4316180.
Adresa de corespondenta: Sos Viilor nr. 90, Sector 5, Bucuresti,
Punct de contact: Sos Viilor nr. 90, Sector 5, Bucuresti, tel. +40757117778
E-mail: achiziti@marius-nasta.ro
Adresa internet (URL): www.marius-nasta.ro.
ADRESA DE LA CARE SE POT OBTINE INFORMATII SUPLIMENTARE:
achiziti@marius-nasta.ro
ADRESA UNDE SE DEPUN OFERTELE:
Sos Viilor nr. 90, Sector 5, Bucuresti, Romania; sau mail - achizitii@marius-nasta.ro

Il Obiectul achizitiei:
Obiectul contractului este reprezentat de furnizarea produsului:

Reactivi de laborator si anticorpi
cod CPV: 33696500-0 - Reactivi de laborator (Rev.2)

Avand in vedere situatia urgenta medicald, precum 5i unele masuri aferente, institutia urmeazs s3 deruleze procedura de negociere
fara publicare prealabild pentru urmatoarele produse :

Nr. lot Nr. crt. Denumire Produs UM Cantitate
- 1 VITEK 2 GN Cutie 6.00
2 VITEK 2 GP Cutie 3.00
3 VITEK 2 NH Cutie 4.00
- VITEK 2 YST” Cutie 2.00
S VITEK 2 AST-N204 Cutie 3.00
6 VITEK 2 AST N222 Cutie 3.00 N
7 VITEK ZVAST P576 Cutie 3.00
1 8 VITEK 2 AST P592 Cutie 3.00
9 VITEK AST-YS08 Cutie 2.00
10 VITEK 2 AST N233 Cutie 1.00
11 VITEK 2 AST XNOS Cutie 1.00
12 VITEK 2 AST - ST03 Cutie 1.00
13 VITEK 2 N397 Cutie 1.00
14 Pipete tips (varfuri pipeta) 0.5-250 ul Cutie 1.00
| 15 Pipete tips (varfuri pipc;ta) 100-1000 ul Cutie 1.00
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16 Solutie salina Kit 2.00
17 Tuburi polistiren Punga 1.00
18 Psipete sterile Punga 1.00
1 Kit extractie compatibil cu extractor Nextractor Kit 10.00
NX-48 S
1 Kit extractie compatibil cu extractor EX MATE Kit 120.00
32PLUS =3
1 Kit detectie Fluorotype SARS-CoV-2/Flu/RSV Kit 16.00
Cartuse pentru detectia SARS-CoV-
L 2+FluA+FIUB+RSV oe 20800
2 Cartuse pentru detectia SARS-CoV-2 cartuse 600.00
1. Procedura de atribuire
Tipul procedurii: Negociere Fird Publicare Prealabild a unui anunt de participare (N.F.P.P.) conform prevederilor art.104 alin.(1) lit.c)

din Legea nr. 98/2016,privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

IV.  Criteriul de atribuire:
¥ Inurma derularii procedurii de N.F.P.P. va fi stabilitd oferta cea mai avantajoasa din punct de vedere economic pe baza criteriului
de atribuire “Pretul cel mai scazut” in conformitate cu prevederile art. 187 alin. 3, lit. a), din L.98/2016,
V.  Lista de cantitati
2 Pret unitar Valoare
Nr. lot Nr. crt. Denumire Produs um Cantitate (fara TVA) tot:lc A(;ara
B 1 VITEK 2 GN Cutie 6.00 616.65 3,699.90
2 VITEK 2 GP Cutie 3.00 616.65 1,849.95
3 VITEK 2 NH Cutie 4.00 687.59 2,750.36
4 VITEK 2 YST Cutie 2.00 624.00 1,248.00
5 VITEK 2 AST-N204 A Cutie 3.00 623.87 1,871.61
6 VITEK 2 AST N222 Cutie 3.00 689.87 2,069.61
7 VITEK 2 AST P576 Cutie 3.00 689.87 2,069.61
8 VITEK 2 AST P592 Cutie 3.00 689.87 2,069.61
i 9 VITEK AST-YS08 Cutie 2.00 568.00 1,136.00
10 VITEK 2 AST N233 Cutie 1.00 689.87 689.87
1; VITEK 2 AST XNO5S Cutie 1.00 689.15 689.15
12 VITEK 2 AST - S‘l;03 Cutie 1.00 1,074.00 1,074.00
13 VITEK 2 N397 Culi‘e 1.00 992.00 992.00
| 14 Pipete tips (varfuri pipeta) 0.5-250 ul Cutie 1.00 95.38 95.38
= }S Pipete tips (varfuri pipeta) 100-1000 ul Cutie 1.00 95.53 95.53
16 Solutie salina Kit 2.00 153.00 306.00
17 Tuburi polistiren Punga 1.00 605.00 605.00
18 Psipete sterile Punga 1.00 621.00 621.00
VALOARE TOTALA LOT 1 23,932.58
’ 1 Kit extractie compat;l;i! :; :xtractor Nextractor Kit 10.00 1,900.00 19,000.00
VALOARE TOTALA LOT 2 19,000.00
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3 1 Kit extractie compatibil cu extractor EX MATE Kit 120.00 740.00 88,800.00
32PLUS
VALOARE TOTALALOT 3 88,800.00
4 1 Kit detectie Fluorotype SARS-CoV-2/Flu/RSV I Kit [ 16.00 8,160.00 130,560.00
VALOARE TOTALA LOT 4 130,560.00
1 Cartuse pentru detectia SARS-CoV- ——— 500.00 325.10 162,550.00
5 2+FluA+FluB+RSV
2 Cartuse pentru detectia SARS-CoV-2 cartuse 600.00 240.00 144,000.00
VALOARE TOTALA LOT 5 306,550.00
TOTAL 568,842.58
(*) Nota — Operatorii economici interesati vor depune oferta pentru toate produsele aferente lotului la care participa.
Vi Achizitia se finalizeaza prin: incheierea unui contract de furnizare cu durata pana la 31.12.2021.
VIIL. Durata implementare: Contractul de furnizare va fi pana la 31.12.2021, cu termen de livrare maxim 5 zile de la data

transmiterii comenzii.
VIl Depunerea ofertei

Pentru participarea la procedura de achizitie, ofertantii vor depune, la adresa achizitii@marius-nasta.ro, sau in plic inchis si sigilat, la
adresa Institutul de Pneumoftiziologie Marius-Nasta din Sos Viilor nr. 90, Sector 5, Bucuresti, urmatoarele documente semnate $i

stampilate:
a) Documente de calificare cu mentiunea ”Documente de calificare”:
a.1 Cerinte cu privire la situatia personald a candidatilor/ofertantilor:

7 Declaratie privind neincadrarea in situatia prevdzutd la art. 59 si art.60 din Legea 98/2016, privind achizitiile publice, cu
modificarile si completarile ulterioare

»  Declaratie privind neincadrarea in situatiile prevazute la art. 164, din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice

»  Declaratie privind neincadrarea in situatiile previzute la art. 165 si 167 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu
modificarile si completarile

a.2 Conditii obligatorii ale furnizorului :
» Declaratie de compatibilitate a reactivilor oferiti cu echipamentele precizate Ia fiecare lot, dupa cum urmeaza :
o Lot 1-Echipament Vitek;
o Lot 2 - Extractor Nextractor NX-48 S;
o Lot 3 - Extractor EX MATE 32PLUS;
o Lot 4 = Echipament Fluorotype;
o Lot5 - Echipament GeneXpert

a.3 Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale:

#  Aviz de functionare eliberat de Ministerul S3nitatii in confomitate cu art. 926, Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii din care sa reiasa ca ofertantul este autorizat in vederea importului, distributiei dispozitivelor medicale ofertate, aviz in
care trebuie sa se regaseasca producatorul dispozitivelor medicale care fac obiectul achizitiei

»  Certificat CE de conformitate a produselor cu Directiva Europeana Directiva 98/79 EC IVD pentru aplicare marcajului CE, in
cadrul caruia sa se regasesca: producatorul, produsul/ele certificate, termen de valabilitate, codul de identificare a organismului
notificat SAU Declaratie de conformitate producator in care sa se regaseasca declaratia pe propria raspundere a acestuia ca
produsele din cadrul certificatului sunt conforme cu Directiva Europeana 98/79 EC VD, sa se regaseasca numarul decumentului,
denumirea agentiei notificata si codul de identificare a acesteia, semnatura si stampila producator.

NOTA: Neindeplinirea criteriilor de calificare constituie motiv de respingere a ofertelor.
Toate certificatele depuse trebuie s3 fie valabile la data prezentirii.

b)  Propunere tehni mentiunea "Propunere tehnicd” - : ofertantii vor intocmi oferta tehnicd in conformitate cu caietul
de sarcini, iar aceasta va fi inregistrata, semnata si stampilatd de reprezentantul legal al operatorului economic sau daca este cazul,
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de persoanele imputernicite de catre acesta,
> Propunerea tehnicd va avea caracter ferm i obligatoriu din punct de vedere al continutului pe durata a 30 de zile
calendaristice de la data depunerii ofertelor, duratd care reprezintd pericada de valabilitate a ofertei. Elementele
propunerii tehnice se vor prezenta detaliat, complet si cu toate caracteristicile care definesc solicitarile din specificatii. De
asemenea, ofertantii vor anexa la oferta tehnicd toate documentele justificative care sustin cele asumate prin aceasta.

NOTA:
Modul de prezentare a propunerii tehnice:
» Ofertantul are obligatia de a elabora si prezenta Propunerea Tehnicd astfel incat s3 respecte specificatiile minime precizat.
Se vor asuma cerintele din Propunerea tehnicd, din care sa rezulte concordanta cu specificatiile tehnice prevazute.
» Ofertele care nu satisfac corespunzator specificatiile tehnice minime solicitate, vor fi considerate NECONFORME.

Toat3 documentatia va fi prezentatd in limba romana.

C) Propunere financiar3 cu mentiunea "Propunere financiara”

~ Propunerea financiard va cuprinde formularul de ofertd — Formular de Propunere Financiard §i Tabel centralizator,
continind: denumire produs, unitate de masurd, pret unitar in lei fard TVA, valoarea tptalé in lei fara TVA, termen de
livrare (in zile lucratoare).

~  Pretul unitar in lei fard TVA ofertat pe produsul va include toate costurile aferente livrdrii produselor astfel cum este
mentionat in specificatiile tehnice, inclusiv transport sau alte costuri complementare, adiacente livrarii.

~ Tn vederea comparirii unitare a ofertelor, toate preturile vor fi exprimate in cifre cu doud zecimale (daca pretul ofertat este
cu zecimale).

NOTA:
Pretul va fi exprimat in lei fara TVA, va fi ferm si nu poate fi modificat pe toatd perioada de derulare a contractului.
Ofertantii vor numerota si opisa intreaga oferta.

~ Oferta semnata si stampilata pe fiecare pagina de catre reprezentantul legal sau persoana imputernicitd se depune in plic
inschis, cu mentiunea “Reactivi de laborator Reactivi de laborator compatibili cu aparatele VITEK, NEXTRACTOR, EX MATE 32
PLUS, FLUOROCYCLER XT, GENEXPERT" - @ nu se deschide pana la data de 09.12.2021 orele 11:45 |a registratura
Institutului de Pneuftiziologie Marius-Nasta sau pe adresa de email : Achizitii@Marius-Nasta.ro
Data limit3 de depunere a ofertelor: 09.12.2021 orele 11:45
Sedintele de evaluare nu sunt publice,
Data de deschidere a ofertelor: 09.12.2021 orele 12:00
Sedinta de deschidere a ofertelor este publica.

VVvVvy

IX. Perioada pentru care ofertantul trebuie sa-si mentina oferta este de 30 de zile.
X. Garantie de participare: Nu se solicita

XI. Criteriul utilizat pentru pentru atribuirea contractului, va fi , pretul cel mai scazut”.
XIl. Alte informatii:

Toate solicitdrile de clarificari vor fi transmise prin e-mail la adresa achizitii@marius-nasta.ro, anterior datei limita de depunere
a ofertei;

> Raspunsurile la solicitarile de clarificdri vor fi publicate pe site-ul oficial , http://marius-nasta.ro,

Serv achizitii publice, contractare, aprovizionare
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CONTRACT DE FURNIZARE PRODUSE

1.Partile Contractului .
in temeiul Legii 98/2016 privind achizitiile publice, a intervenit prezentul Contract de achizitie publica

intre

INSTITUTUL DE PNEUMOFTIZIOLOGIE MARIUS NASTA, cu sediul in Bucuresti, Sos. Viilor, nr. 90,
sector 5, cod fiscal 4316180, cod IBAN: RO87 TREZ 7055 041X XX00 0271, deschis la Trezoreria sector
5, tel./fax: 021/335.74.44, reprezentat legal prin Manager Dr. Mahler Beatrice, denumit in
continuare —ACHIZITOR,

si

S G L e eI S.R.L,, cu sediul in .....cooveeerrunenn. L { e (4| SR soblisias ;
sC. ....., ap. ..., sector/judet ......... Tel/FaX ooevveerriccnenns , mobil ...occiins inregistratd la Registrul
Comertului sub nr. Jo...ocoieeiiiiinnn. , cod unic de inregistrare .........ccveeeeee. avand contul curent IBAN
| PR e N deschis:da:ssmasassss , reprezentata prin ..., , in calitate de

.................. , parte denumita in continuare FURNIZOR

2. Definitii

2.1 - in prezentul contract urmatorii termeni vor fi interpretati astfel:

contract —prezentul contract si toate anexele sale;

achizitor si furnizor - partile contractante, asa cum sunt acestea numite in prezentul contract;

pretul contractului - pretul platibil furnizorului de catre achizitor, in baza contractului, pentru
indeplinirea integralad si corespunzatoare a tuturor obligatiilor asumate prin contract;

produse — echipamentele, masinile, utilajele, orice alte bunuri, cuprinse in anexa/anexele la prezentul
contract, pe care furnizorul se obligd, prin contract, sa le furnizeze achizitorului;

servicii - servicii aferente livrarii produselor, respectiv activitatile legate de furnizarea produselor,
cum ar fi transportul, asigurarea, instalarea, punerea in functiune, asistenta tehnica in perioada de
garantie si orice alte asemenea obligatii care revin furnizorului prin contract;

origine - locul unde produsele au fost realizate, fabricate. Produsele sunt fabricate atunci cand prin
procesul de fabricare, prelucrare sau asamblare majord si esentiald a componentelor rezultd un
produs nou, recunoscut comercial, care este diferit, prin caracteristicile sale de baza, prin scop sau
prin utilitate, de componentele sale. Originea produselor si servicilor poate fi distinctd de
nationalitatea furnizorului;

destinatie finald - locul unde furnizorul are obligatia de a furniza produsele;

termenii comerciali de livrare vor fi interpretati conform INCOTERMS 2000 — Camera International3
de Comert (CIC); .

forta majord - reprezintd o imprejurare de origine extern3, cu caracter extraordinar, absolut
imprevizibila si inevitabila, care se afla in afara controlului oricarei parti, care nu se datoreazs greselii
sau vinei acestora, si care face imposibild executarea si, respectiv, indeplinirea contractului; sunt
considerate asemenea evenimente: razboaie, revolutii, incendii, inundatii sau orice alte catastrofe
naturale, restrictii apdrute ca urmare a unei carantine, embargou, enumerarea nefiind exhaustiva, ci
enuntiativa. Nu este considerat fortd majord un eveniment asemenea celor de mai sus care, fir3 a
crea o imposibilitate de executare, face extrem de costisitoare executarea obligatiilor uneia din parti;

zi - zi calendaristicd; an - 365 de zile.

3. Interpretare
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3.1 - In prezentul contract, cu exceptia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor
include forma de plural si vice versa, acolo unde acest lucru este permis de context.
3.2 - Termenul “zi”sau “zile” sau orice referire la zile reprezint3 zile calendaristice daca nu se specifica

in mod diferit.

4. Obiectul si pretul contractului .
4.1. - Furnizorul se obligd s3 furnizeze reactivi in perioada/perioadele convenite in prezentul

contract.

4.2 - Pretul convenit pentru indeplinirea contractului, respectiv pretul produselor livrate si al
serviciilor accesorii prestate, platibil furnizorului de catre achizitor, este de lei fara TVA, la
care se adauga T.V.A. de lei.

4.3 — Valoarea totala a contractului este de lei cu TVA.

5. Durata contractului

5.1 = Durata prezentului contract este pana la

6. Executarea contractului

6.1 — Executarea contractului incepe de la data semnarii acestuia de catre ambele parti.
7. Documentele contractului

7.1 - Documentele contractului sunt:

1. propunerea tehnica

2. propunerea financiar3

8. Obligatiile principale ale furnizorului

8.1 Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele la standardele si sau performantele prezentate in
propunerea tehnica. conform prevederilor legislative in vigoare, cu dispozitiile legale, aprobérile si
standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare si conform cerintelor din Caietul de Sarcini
8.2- Furnizorul se obliga sa livreze produsele in termen de 2 zile de la lansarea comenzii.

8.3 - Furnizorul se obliga sa despagubeasca achizitorul impotriva oricaror:

reclamatii si actiuni in justitie, ce rezultd din incdlcarea unor drepturi de proprietate intelectual3
(brevete, nume, marci inregistrate etc.), legate de echipamentele, materialele, instalatiile sau
utilajele folosite pentru sau in legatura cu produsele achizitionate, si

daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natur3, aferente, cu exceptia situatiei in care o
astfel de incalcare rezulta din respectarea caietului de sarcini intocmit de citre achizitor.

8.4 — Furnizorul se obliga ca in facturile emise in baza acestui contract, produsele sa respecte
denumirea din propunerea tehnica.

9. Obligatiile principale ale achizitorului

9.1 - Achizitorul se obliga sa achizitioneze, respectiv sd cumpere si sd pldteasca pretul convenit in
prezentul contract.

9.2- Achizitorul se obliga sa receptioneze produsele in termenul convenit.

9.3 - Achizitorul se obliga sa plateasca pretul citre furnizor in termen de 60 zile de la inregistrarea
facturii in unitate.

9.4 - Daca achizitorul nu onoreaza facturile in termen de 30 de zile de la expirarea perioadei
convenite la art.9.3, atunci furnizorul are dreptul de a sista livrarea produselor. Imediat dupa ce
achizitorul isi onoreaza obligatiile, furnizorul va relua livrarea produselor in cel mai scurt timp posibil.

10. Sanctiuni pentru neindeplinirea culpabild a obligatiilor
10.1 - in cazul in care, din vina sa exclusiv3, furnizorul nu isi indeplineste obligatiile asumate, atunci
achizitorul are dreptul de a deduce din pretul contractului, ca penalitdti, o suma echivalent3 cu 0,04%
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pentru fiecare zi de intarziere din valoarea produselor nelivrate, pentru o perioada de maxim 30 de
zile, termen dupa care achizitorul, are dreptul de a executa garantia de buna executie si de a apela la
prevederile clauzei 10.3, in limita prejudiciului creat.
10.2 - in cazul in care achizitorul nu isi onoreaza obligatiile de plata in termen de 30 de zile de la
expirarea perioadei convenite la clauza 9.3, atunci acestuia ii revine obligatia de a plati, ca penalitati,
o sumd echivalentd cu o cotd procentuald de 0,04% pentru fiecare zi de intarziere din plata
neefectuatd pentru o perioada de maxim 30 de zile, termen dupa care furnizorul, are dreptul de a
apela la prevederile clauzei 10.3 in limita prejudiciului creat.
10.3 - Nerespectarea obligatiilor asumate prin prezentul contract de catre una dintre parti, in mod
culpabil, da dreptul partii lezate de a considera contractul reziliat de drept si de a pretinde plata de
daune-interese.
10.4 - Achizitorul isi rezerva dreptul de a denunta unilateral contractul, printr-o notificare scrisa
adresata furnizorului, fard nici o compensatie, daca acesta din urma da faliment, cu conditia ca
aceastd denuntare sa nu prejudicieze sau sd afecteze dreptul la actiune sau despagubire pentru
furnizor. in acest caz, furnizorul are dreptul de a pretinde numai plata corespunzdtoare pentru partea
din contract indeplinita pana la data denuntarii unilaterale a contractului.
Clauze specifice
11, Garantia de bund executie a contractului

Nu se aplica

12. Receptie, inspectii si teste

12.1 - Achizitorul sau reprezentantul sau are dreptul de a inspecta si/sau testa produsele pentru a
verifica conformitatea lor cu specificatiile din anexa/anexele la contract.

12.2 - (1) Inspectiile si testdrile la care vor fi supuse produsele, cat si conditiile de trecere a receptiei
provizorii si a receptiei finale (calitative) sunt descrise in anexa/anexele la prezentul contract.

(2) Achizitorul are obligatia de a notifica, in scris, furnizorului identitatea reprezentantilor sai
imputerniciti pentru efectuarea receptiei, testelor si inspectiilor.

12.3 - Inspectiile si testele din cadrul receptiei provizorii si receptiei finale (calitative) se vor face la
destinatia finala a produselor.

12.4 - Dacd vreunul din produsele inspectate sau testate nu corespunde specificatiilor tehnice,
achizitorul are dreptul sa il respingd, iar furnizorul fara a modifica pretul contractului are obligatia:

a) de a inlocui produsele refuzate; sau

b) de a face toate modificarile necesare pentru ca produsele sa corespund3 specificatiilor lor tehnice.

12.5 - Dreptul achizitorului de a inspecta, testa si, daca este necesar, de a respinge nu va fi limitat sau
amanat datorita faptului ca produsele au fost inspectate si testate de furnizor, cu sau fir3
participarea unui reprezentant al achizitorului, anterior livr3rii acestora la destinatia finala.

12.6 - Prevederile clauzelor 12.1-12.4 nu il vor absolvi pe furnizor de obligatia asumarii garantiilor sau
altor obligatii prevazute in contract.

13. Ambalare si marcare

13.1 - (1) Furnizorul are obligatia de a ambala produsele pentru ca acestea si faca fata, fara limitare,
la manipularea durd din timpul transportului, tranzitului si expunerii la temperaturi extreme, la soare
si la precipitatiile care ar putea sd apard in timpul transportului si depozitarii in aer liber, in asa fel
incat sd ajunga in buna stare la destinatia finala.

(2) in cazul ambaldrii greutatilor si volumelor in cutii, furnizorul va lua in considerare, unde este cazul,
distanta mare pana la destinatia finala a produselor si absenta facilitatilor de manipulare grea in
toate punctele de tranzit.

13.2 - Ambalarea, marcarea si documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta strict
cerintele ce vor fi special prevazute in contract, inclusiv cerintele suplimentare.

13.3 - Toate materialele de ambalare a produselor, precum si toate materialele necesare protectiei
coletelor (paleti de lemn, foi de protectie etc.) rimén in proprietatea achizitorului.
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14, Livrarea si documentele care insotesc produsele

14.1 - Furnizorul are obligatia de a livra produsele la destinatia finald indicata de achizitor, respectand
termenul comercial stabilit.

14.2 - (1) La expedierea produselor, furnizorul are obligatia de a comunica, in scris, atat achizitorului,
cat si, dupad caz, societdtii de asigurari datele de expediere, numarul contractului, descrierea
produselor, cantitatea, locul de incarcare si locul de descarcare.

(2) Furnizorul va transmite achizitorului documentele care insotesc produsele.

14.3 - Certificarea de citre achizitor a faptului cd produsele au fost livrate partial sau total se face
dupd instalare si dupa receptie, prin semnarea de primire de cdtre reprezentantul autorizat al
acestuia, pe documentele emise de furnizor pentru livrare.

14.4 - Livrarea produselor se considera incheiatd in momentul in care sunt indeplinite prevederile
clauzelor de receptie produselor.

15. Asigurdri
15.1 - Furnizorul are obligatia de a asigura complet produsele furnizate prin contract impotriva
pierderii sau deteriorarii neprevazute la fabricare, transport, depozitare si livrare, in functie de

termenul comercial de livrare convenit.

16. Termenul de valabilitate acordat produselor

16.1 - Furnizorul are obligatia de a garanta cd produsele furnizate prin contract sunt noi, nefolosite.
De asemenea, furnizorul are obligatia de a garanta ca toate produsele furnizate prin contract nu vor
avea niciun defect ca urmare a proiectului, materialelor sau manoperei (cu exceptia cazului cand
proiectul si/sau materialul e cerut in mod expres de catre achizitor) sau oricarei alte actiuni sau
omisiuni a furnizorului si ca acestea vor functiona in conditii normale de functionare.

16.2 (1) Perioada de garantie acordata produselor de catre furnizor este cea declarat3 in propunerea
tehnica.

(2) Perioada de garantie a produselor incepe cu data receptiei efectuate dup3 livrarea si instalarea
acestora la destinatia finald

16.3 - Achizitorul are dreptul de a notifica imediat furnizorului, in scris, orice plangere sau reclamatie
ce apare in conformitate cu aceastd garantie.

16.4 - La primirea unei astfel de notificari, furnizorul are obligatia de a remedia defectiunea sau de a
inlocui produsul in perioada convenitd, fir3 costuri suplimentare pentru achizitor. Produsele care, in
timpul perioadei de garantie, le inlocuiesc pe cele defecte beneficiaza de o nou3 perioads de garantie
care curge de la data inlocuirii produsului.

16.5 - Daca furnizorul, dupd ce a fost instiintat, nu reuseste s remedieze defectul in perioada
convenita, achizitorul are dreptul de a lua mdsuri de remediere pe riscul si pe cheltuiala furnizorului si
féra a aduce niciun prejudiciu oricdror alte drepturi pe care achizitorul le poate avea fats de furnizor
prin contract.

17. Subcontractanti

17.1 - Furnizorul are obligatia, in cazul in care subcontracteazd parti din contract, de a incheia
contracte cu subcontractantii desemnati, in aceleasi conditii in care el a semnat contractul cu
achizitorul.

17.2 - (1) Furnizorul are obligatia de a prezenta la incheierea contractului toate contractele incheiate
cu subcontractantii desemnati.

(2) Lista subcontractantilor, cu datele de recunoastere ale acestora, cit si contractele incheiate cu
acestia se constituie in anexe la contract.

17.3 - (1) Furnizorul este pe deplin raspunzator fatd de achizitor de modul in care indeplineste
contractul.
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(2) Subcontractantul este pe deplin raspunzétor fatd de furnizor de modul in care isi indeplineste

partea sa din contract.

(3) Furnizorul are dreptul de a pretinde daune-interese subcontractantilor daca acestia nu Tsi
indeplinesc partea lor din contract.

17.4 - Furnizorul poate schimba oricare subcontractant numai daca acesta nu si-a indeplinit partea sa
din contract. Schimbarea subcontractantului nu va schimba pretul contractului si va fi notificatd

achizitorului.

18. Intdrzieri in indeplinirea contractului

18.1 - Furnizorul are obligatia de a indeplini contractul de furnizare in perioada/perioadele inscrise in
prezentul contract.

18.2 - Daca pe parcursul indeplinirii contractului furnizorul nu respecta perioada/perioadele de livrare
sau de prestare a serviciilor, acesta are obligatia de a notifica, in timp util, achizitorul; modificarea
datei/perioadelor de furnizare asumate se face cu acordul partilor, prin act aditional.

18.3 - in afara cazului in care achizitorul este de acord cu o prelungire a termenului de executie, orice
intarziere in indeplinirea contractului da dreptul achizitorului de a solicita penalitati furnizorului.

19. Forta majora

19.1 - Forta majora este constatata de o autoritate competenta.

19.2 - Forta majora exonereaza partile contractante de indeplinirea obligatiilor asumate prin
prezentul contract, pe toata perioada in care aceasta actioneaza.

19.3 - indeplinirea contractului va fi suspendata in perioada de actiune a fortei majore, dar fira a
prejudicia drepturile ce li se cuveneau partilor pana la aparitia acesteia.

19.4 - Partea contractanta care invoca forta majora are obligatia de a notifica celeilalte parti, imediat
si in mod complet, producerea acesteia si sa ia orice mdsuri care ii stau la dispozitie in vederea
limitarii consecintelor.

19.5 - Partea contractantd care invoca forta majora are obligatia de a notifica celeilalte parti
incetarea cauzei acesteia in maximum 15 zile de la incetare.

19.6 - Daca forta majora actioneaza sau se estimeaza cd va actiona o perioada mai mare de 6 luni,
fiecare parte va avea dreptul s3 notifice celeilalte parii incetarea de drept a prezentului contract, fara
ca vreuna din parti sa poatd pretinde celeilalte daune-interese.

20. Solutionarea litigiilor

20.1 - Achizitorul si furnizorul vor depune toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabil3, prin
tratative directe, orice neintelegere sau disputd care se poate ivi intre ei in cadrul sau in legitura cu
indeplinirea contractului.

20.2 - Daca, dupd 15 de zile de la inceperea acestor tratative, achizitorul si furnizorul nu reusesc sa
rezolve in mod amiabil o divergentd contractuald, fiecare poate solicita ca disputa s3 se solutioneze
de catre instantele judecatoresti din Romania.

21. Limba care guverneaza contractul
21.1 - Limba care guverneaza contractul este limba roméana.

22. Comunicdri
22.1 - (1) Orice comunicare intre parti, referitoare la indeplinirea prezentului contract, trebuie s3 fie
transmisa in scris.

(2) Orice document scris trebuie inregistrat atdt in momentul transmiterii, cat si in momentul
primirii.
22.2 - Comunicdrile intre parti se pot face si prin telefon, telegram3, telex, fax sau e-mail, cu conditia
confirmarii in scris a primirii comunicarii.



: —=|= |Institutul de
Respiram =|= Pneumoftiziologie

impreund == == Marius Nasta

23. Legea aplicabila contractului
23.1 - Contractul va fi interpretat conform legilor din Romania.

24. Modificarea Contractului
24.1 Partile contractante pot, pe durata indeplinirii contractului sa convina modificarea clauzelor
contractuale, prin acte aditionale, mai putin pretul contractului, numai in cazul aparatiei unor
circumstante care lezeaza interesele comerciale legitime ale acestora si care nu au putut fi prevazute
la data incheierii contractului.

25. incetarea Contractului

25.1 P Prezentul contract se reziliaza pe deplin drept in momentul ajungerii la termen..

25.2 Prezentul contract inceteaza sa mai produca efecte in urma denuntarii unilaterale de catre
Autoritatea Contractanta in cazul unor decizii ale Curtii Europene de Justitie sau in cazul in care
furnizorul se regaseste intr-una dintre situatiile de excludere.

Partile au inteles sa incheie prezentul contract in doua exemplare, unul pentru Achizitor si unul
pentru Furnizor.

ACHIZITOR, FURNIZOR,
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privind achizitia de Reactivi de laborator compatibili cu
aparatele VITEK, NEXTRACTOR, EX MATE 32 PLUS, FLUOROCYCLER XT, GENEXPERT
Cod CPV: 33696500-0- Reactivi de laborator

Specificatii tehnice

Specificatiile tehnice fac parte integranta din Documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor minimale obligatorii pe baza cdrora se elaboreazd de catre fiecare ofertant
propunerea tehnica.

Oferta ce contine caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in Specificatiile tehnice va fi
considerati neconforma si va fi respinsa. Oferta prezentata va fi paginatd si va contine Opisul
documentelor incluse.

NOTA: Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu
special, 0 marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt
mentionate doar pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs/serviciu si NU au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse/servicii.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea “sau echivalent”
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1. INFORMATII GENERALE
Aceasta sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul cerintelor pe baza carora

fiecare Ofertant va elabora Oferta (Propunerea Tehnicd si Propunerea Financiara) pentru
furnizarea produselor care fac obiectul contractului ce rezultd din aceasta procedura.

Tn cadrul acestei proceduri, Institutul de Pneumoftiziologie "Marius Nasta” indeplineste rolul
de Autoritate Contractanta, respectiv Achizitor in cadrul contractului.

Orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit
in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de
citre Ofertant c3 aceasta trebuia mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului
Contractului.

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru atribuirea unui contract de
furnizare pe o perioada de 1 luna si constituie ansamblul cerintelor, prescriptiilor,
caracteristicilor de natura tehnica pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant
propunerea tehnica. Cerintele, prescriptiile, caracteristicile impuse vor fi considerate ca fiind
minimale. Tn acest sens, orice ofertd prezentata, care se abate de la prevederile Caietului de
sarcini, va fi luata in considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnica presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor, prescriptiilor si caracteristicilor minimale din
Caietul de sarcini. Ofertele care nu satisfac toate cerintele caietului de sarcini vor fi declarate
oferte neconforme si vor fi respinse.

Autoritatea contractantd NU permite si/sau solicita depunerea de oferte alternative.

2. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTA §I
CONTRACTANT

Prezenta procedura de atribuire s-a organizat in conformitate cu legislatia in vigoare in
domeniul achizitiilor publice/sectoriale in Romania la momentul lansérii procedurii de atribuire,
dupa cum urmeaza:

» Llegea nr. 98/2016 privind achizitile publice, cu toate modificarile si completarile

ulterioare;

» H.G. nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitaore la atribuirea contractului de achizitie publica/ acordului-cadru din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile cu toate modificarile si completarile ulterioare;

> Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului Nationala de Solutionare a Contestatiilor;

» Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;

> HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
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3. ATRIBUTIILE S| RESPONSABILITATILE AUTORITATII CONTRACTANTE

Implementarea contractului se va face in conformitate cu prevederile caietului de
sarcini, respectiv cu cele ale propunerii tehnice si financiare, precum si cu prevederile
contractuale. Autoritatea contractantd va urmari derularea si implementarea contractului prin
personalul de specialitate din cadrul Institutului de Pneumoftiziclogie "Marius Nasta”. in
derularea acordului cadru/contractului subsecvent autoritatea contractanta are urmatoarele
atributii:

- intocmeste contractul de furnizare, comenzile aferente in conformitate cu
legislatia in domeniul achizitiilor publice si a documentatiei de atribuire;

. evalueazd conformitatea produselor livrate cu cerintele prevazute in
documentatia de atribuire;

- monitorizeazd respectarea termenelor de livrare/plata 2 facturilor in
conformitate cu documentatia de atribuire.

Autoritatea contractants, prin comisia de receptie va raspunde de receptia produselor
ce fac obiectul prezentei proceduri de atribuire, intocmind in acest sens documentele specifice.

Orice comunicare intre parti, referitoare la indeplinirea contractului, trebuie sa fie
transmisa in scris. Comunicirile intre parti se pot face si prin telefon, fax sau e-mail cu conditia
confirmdrii n scris a primirii comunicarii.

Monitorizarea produselor livrate de citre furnizor va fi facuté de personal calificat
incepand din momentul receptiei lor pana la epuizare.

Autoritatea contractantd, inainte de initierea procedurii de atribuire, a identificat
urmatoarele riscuri ce pot aparea in derularea contractului cu referire fa obligatiile asumate sl
masuri de gestionare a acestora:

- neindeplinirea cantitativd/calitativa/in perioada convenitd a contractului de
achizitie publica.

Ca masura de gestionare a acestui risc, autoritatea contractanta are dreptul de a deduce
din valoarea obligatiei neexecutate, ca penalitati, dobanda legald penalizatoare de 0,04%,
pentru fiecare zi de intarziere, din valoarea obligatiei neexecutate, pana la indeplinirea efectiva
a obligatiilor, in conformitate cu OG nr. 13/2011 privind dobanda legala remuneratorie §i
penalizatoare pentru obligatiile banesti precum si pentru reglementarea uncr masuri financiar -
fiscale in domeniul bancar, aprobata prin Legea nr. 43/2012 cu completarile ulterioare.

4. MODIFICAREA CONTRACTULUI $I DISPOZITII CONEXE
Evaluarea modificarilor Contractului si a circumstantelor acestora
Circumstantele care pot determina modificarea contractului ca urmare a identificarii de solutii,
pe durata acestuia, pentru obiectul Contractului si obiectivele urmarite de Achizitor sunt:
- orice modificare a datelor de contact, reprezentantilor autorizati ai Partilor;
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drepturile si obligatiile Contractantului stabilite prin acest contract sunt preluate
de catre un alt operator economic ca urmare a unei succesiuni universale sau cu
titlu universal in cadrul unui proces de reorganizare, in conditiile stabilite prin
Lege;

schimbiri la nivelul Legii, Regulamente CE, Reglementari, Standarde, Cadrul legal
care guverneaza relatia dintre Autoritatea contractantd si Contractant si/sau
Metodologia propusa din Propunerea Tehnica.

Notificarea privind modificarile contractului

Dispozitiile produc efecte cu conditia existentei sub form3 de dovezi suficiente si credibile ca
fiecare Parte (achizitor, furnizor) din Contract a actionat diligent la momentul planificarii
achizitiei, la momentul elaborarii Ofertei si in perioada de derulare a Contractului, asa cum reies
acestea din Documentele Contractului.

Orice dispozitie referitoare la activarea optiunilor din Contract trebuie justificata prin referire la
continutul documentelor Contractului:

oricare dintre Parti (achizitor, furnizor) notificd cealalta Parte, de indata ce
devine constientd de o neclaritate/ambiguitate sau incoerenta/neconcordanta
intre documentele Contractului. In cazul unor astfel de neclaritati si incoerente,
clarificarea aspectelor se face printr-o Dispozitie data de Achizitor.

Partea care propune Modificarea contractului cu cel putin 30 de zile inainte de
data la care se consider3 ca Modificarea Contractului ar trebui sa produca efecte.
fiecare Parte are obligatia de a notifica cealalta Parte de indata ce are cunostinta
de existenta unor circumstante care pot intarzia sau impiedica livrarea
Produselor sau care pot genera o revendicare pentru plata suplimentara.
Contractantul ia toate masurile, cu diligenta specifica bunului comerciant, pentru
reducerea la minim a acestor efecte.

5. CERINTE GENERALE

Produsele solicitate trebuie sa indeplineascd conditiile de calitate conform specificatiilor
tehnice care fac parte integranta din acest caiet de sarcini, echivalente marcii CE.

5.1. GRAFICUL DE LIVRARE/TERMENUL DE LIVRARE

Produsele vor fi livrate in baza contractului de achizitie publica pana la 31.12.2021.
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Furnizorul se obligd si furnizeze produsele in ambalaj adecvat naturii lor i mijlocului de
transport folosit, astfel incat sa fie asigurata atdt manipularea usoara, cat si integritatea
cantitativa si calitativa. Transportul produselor la sediul achizitorului se va face pe cheltuiala
furnizorului si cu mijloace proprii sau inchiriate.

5.2. RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia calitativa si cantitativa se va face de catre autoritatea contractanta in ziua livrarii la
sediul autoritdtii contractante, intocmindu-se astfel nota de receptie, in baza urmatoarelor
documente: factura fiscald/aviz de insotire si dupa caz certificat de calitate si/sau de
conformitate si alte documente prevazute de legislatia in vigoare. Receptia va fi facutd in
prezenta unei comisii de receptie si a unui delegat imputernicit de ofertant. Daca produsul nu
corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea contractantd are dreptul s3 respinga produsul,
iar ofertantul are obligatia de a inlocui, intr-un termen de maxim 24 ore, produsul refuzat.

5.3. PLATA PRODUSELOR

Plata se va face din contul autoritatii contractante deschis la Trezorerie, prin ordin de plata,
in baza facturii fiscale emise de catre furnizor, in termen de 60 de zile de la inregistrarea facturi
la autoritatea contractanta si in baza receptiei produselor.

6. OBIECTUL ACHIZITIEI

Contractul de furnizare ce urmeaza a fi atribuit are ca obiect achizifionarea de reactivi de
laborator compatibili cu aparatele VITEK, GENEXPERT, FLUOROCYCLER XT, NEXTRACTOR si EX
MATE 32 PLUS Cod CPV 33696500-0 - Reactivi de laborator.

7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE

in vederea stabilirii ofertei cea mai avantajeasd din punct de vedere economic,
contractul de achizitie de reactivi de laborator va fi atribuit utilizind criteriul "pretul cel mai
scazut'’

Propunerea financiara va fi exprimata in lei fara TVA.
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8. PRODUSE SOLICITATE:
Produsele si cantitatile ce fac obiectul contractului:

Nr. | Nr. : f -
ot g, Denumire U.M. CPV | Canﬁtate 21
Reactivi - Carduri identificare si antibiograma
1 VITEK 2 GN Cutie | 33696500-0 | 6.00 B
2 VITEK 2 GP Cutie 33696500-0 , 3.00
3 VITEK 2 NH Cutie 33696500-0 4.00
4 VITEK 2 YST Cutie 33696500-0 ~2.00
5 VITEK 2 AST-N204 Cutie 33696500-0 , 3.00
6 VITEK2ASTN222 | Cutie | 33696500-0 3.00
7 VITEK 2 AST P576 Cutie 33696500-0 3.00 I
8 VITEK 2 AST P592 Cutie 33696500-0 3.00
: VITEK AST-YS08 Cutie | 33696500-0 2.00
4 |10 VITEK 2 AST N233 Cutie 33696500-0 1.00 B
11 VITEK 2 AST XNO5 Cutie 33696500-0 1.00 B
12 | VITEK 2 AST - STO3 Cutie | 33696500-0 1.00
[ 13 | VITEK 2 N397 Cutie 33696500-0 | 1.00
CONSUMABILE COMPATIBILE PENTRU VITEK ) B
: : — ‘
1y, | St t'gif;;’;‘::‘ Pipeta) | ¢ itie | 33696500-0 | 1.00
15: | FIpete tl'gg_(:g(’)f;:f’peta’ | Cutie | 336965000 1.00
16 Solutie salina Kit 33696500-0 2.00
17 Tuburi polistiren Punga | 33696500-0 1.00
| 18 Psipete sterile | Punga | 33696500-0 | ] 1.00
Kit extractie compatibil cu .
f extractor Nextractzr NX-48 S Rit 226963000 10
Kit extractie compatibil cu a
3 extractor EX MATE 3pws | " e e 120
REACTIVI COMPATIBILI CU SISTEMUL RT PCR FLUOROCYCLER XT &
4] ke demg) '\‘;;'/"F‘;:;’g‘\’/e il Kit 33696500-0 16
REACTIVI COMPATIBILI CU SISTEMUL AUTOMAT GENEXPERT
Cartuse penfru detectia ' o
s | 1 SARS-CoV- cartuse | 33696500-0 500
~ 2+FluA+FluB+RSV 7 -
2 ca””"'SeA‘;eS'.‘Z:‘V‘_’;tect'a | cortuse | 336965000 600
st i 28
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SPECIFICATII TEHNICE MINIME

Lot 1 — Reactivi de laborator — compatibile cu aparatul VITEK

Reactivi - Carduri identificare si antibiograma:
1. VITEK2GN "Pentru identificarea automata a bacililor Gram negativi fermentativi si
nefermentativi “:

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule);

_  Fiecare microceluld contine un substrat biochimic specific deshidratat. Fiecare card contine
un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare;

_ Cardurile se bazeaza pe stabilirea metodelor biochimice si pe noile substraturi dezvoltate ce
masoara utilizarea sursei de carbon, activitatile enzimatice si rezistenta. Cardurile contin 47
teste biochimice si o celula martor negativ de control;

— Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

— Identifici peste 160 specii de bacilli Gram negativi fermentativi si nefermentativi;

— Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza - colorimetric.

2. VITEK2GP "Pentru identificarea automata a bacteriilor Gram pozitive”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule);

—  Fiecare microceluld contine un substrat biochimic specific deshidratat. Fiecare card contine
un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numirul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare;

— Cardurile se bazeaza pe stabilirea metodelor biochimice si pe noile substraturi dezvoltate
ce masoara utilizarea sursei de carbon, activitatile enzimatice si rezistenta;

— Cardurile contin un total de 43 de teste biochimice bazate pe masurarea sursei de carbon,
activitatea enzimatica si rezistenta;

— Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

— Identifica peste 120 specii Gram pozitive;

— Nu necesita reactivi aditionali;

— Principiu de analiza - colorimetric.

3. VITEK2NH "Pentru identificarea automatd a speciilor de Neisseria, Haemophilus,
Campylobacter, etc.”
— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule);
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_  Fiecare microcelul3 contine un substrat biochimic specific deshidratat. Fiecare card contine
un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare;

. Cardurile se bazeaza pe stabilirea metodelor biochimice si pe noile substraturi dezvoltate.
Cardurile contin un total de 30 de teste biochimice bazate pe misurarea sursei de carbon,
activitatea enzimatica;

—  Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

— Identifica peste 30 specii;

— Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza — colorimetric.

4. VITEK2YST "Pentru identificarea automata a fungilor”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule);

_ Fiecare microceluld contine un substrat biochimic specific deshidratat. Fiecare card contine
un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numirul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare;

— Cardurile se bazeaza pe stabilirea metodelor biochimice si pe noile substraturi dezvoltate.
Cardurile contin un total de 46 de teste biochimice bazate pe masurarea sursei de carbon,
activitatea enzimatica. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

— Identifica peste 50 specii de fungi (levuri);

— Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza — colorimetric.

5. VITEK2 AST-N204  "Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a bacililor
Gram negativi”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic;

— Fiecare card contine un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului i numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

— Contine antibiotice pentru confirmarea de producere de beta — lactamaza cu spectru extins:

— contine 13 antibiotice in concentratii diferite, 3 combinatii de antibiotice si 3 antibiotice cu
inhibitori pentru confirmare ESBL:

— ceftazidim + acid clavulanic;

~ cefepim + acid clavulanic;
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— cefotaxim + acid clavulanic;

— Inoculul este standardizat;

— Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza — turbidimetric.

6. VITEK2ASTN222  “Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a bacilor

Gram negativi”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic;

—  Fiecare card contine un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare;

— Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

_  Contine 16 antibiotice in concentratii diferite si 3 combinatii de antibiotice;

— Inoculul este standardizat;

—  Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza — turbidimetric.

7. VITEK 2 AST P576 "Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a
Streptococcus pneumoniae”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic;

— Fiecare card contine un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numaérul lotului, data expirarii
cardului si numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

— Contine: 17 antibiotice in concentratii diferite, 2 combinatii de antibiotice;

— Inoculul este standardizat;

— Nu necesita reactivi aditionali;

— Principiu de analiza — turbidimetric.

8. VITEK 2 AST P592 "Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a speciilor de
Staphylococcus, Enterococcus, Streptococcus agalactiae”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic;

— Fiecare card contine un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numaru! lotului, data expirdrii
cardului si numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;
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—  Contine 22 antibiotice in concentratii diferite;

_  Detecteaza sensibilitatea la meticilina si rezistenta inductibila la clindamicina a stafilococilor.
— Inoculul este standardizat;

— Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza — turbidimetric.

9. VITEK AST-YS08 "Carduri pentru testarea sensibilitatii la antifungice a speciilor

de fungi (levuri)”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic;

—  Fiecare card contine un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numirul lotului, data expirarii
cardului si numarul unic de identificare ai cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

~  Contine 6 antifungice in concentratii diferite: Amphotericin B, Fluconazole, Flucytosine,
Voriconazole, Caspofungin, Micafungin;

— Inoculul este standardizat;

— Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza - turbidimetric.

10. VITEK 2 ASTN233  “Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a bacilor
Gram negativi”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic;

— Fiecare card contine un cod de bare;

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

~ Contine 16 antibiotice in concentratii diferite si 3 combinatii de antibiotice;

~ Inoculul este standardizat;

— Nu necesita reactivi aditionali;

— Principiu de analiza — turbidimetric.

11. VITEK 2 AST XNO5  “Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a bacililor
Gram negativi” - se utilizeaza impreuna cu Vitek 2 AST - N233
— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de

antibiotic;
—  Fiecare card contine un cod de bare;
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— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

—  Contine 16 antibiotice in concentratii diferite si 3 combinatii de antibiofice;

— Inoculul este standardizat;

— Nu necesita reactivi aditionali;

—  Principiu de analiza — turbidimetric.

12. VITEK 2 AST-STO3 "Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a
streptococilor viridans, a S. pneumoniae, streptococi beta-hemolitici”

— Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic.

— Fiecare card contine un cod de bare.

— Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numarul lotului, data expirarii
cardului si numirul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer.

— Contine 17 antibiotice in concentratii diferite

— - detecteaza rezistenta inductibila la clindamicina a S. pyogenes si S. agalactiae

— Inoculul este standardizat.

— Nu necesita reactivi aditionali

—  Principiu de analiza — turbidimetric.

13. VITEK2 AST-N397 "Carduri pentru testarea sensibilitatii la antibiotice a bacilor
Gram negativi”

—  Carduri de plastic ce contin 64 celule (microcelule) impregnate cu diferite concentratii de
antibiotic;

— Fiecare card contine un cod de bare;

~ Informatiile din codul de bare preaplicat includ tipul de card, numaru! lotului, data expirarii
cardului i numarul unic de identificare al cardului. Acest cod de bare este citit de un cititor
de coduri de bare. Cardurile sunt prevazute cu tub de transfer;

— Contine 10 antibiotice in concentratii diferite si 5 combinatii de antibiotice (2 noi};

— Inoculul este standardizat;

— Nu necesita reactivi aditionali;

— Principiu de analiza — turbidimetric.

CONSUMABILE COMPATIBILE PENTRU VITEK :

14. Pipete tips (varfuri pipeta):
—~ 0.5-250 u! (impachetare 1 cutie cu 96 varfuri)
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15. Pipete tips (varfuri pipeta):

— 100-1000 ul (impachetare 1 cutie cu 96 varfuri)
16. Solutie salina:

— Impachetare 1 kit 3x500 mil.
17. Tuburi polistiren

—  12x75mm (impachetare - 1 punga - 2000 tuburi).
18. Psipete sterile

— 5 ml. Impachetare 1 punga = 400.

Lot 2 — Reactivi de laborator — Kit extractie compatibil cu extractor Nextractor NX-48 S

— Trusa de extractie automata acizi nucleici virali, de 96 de teste;

— Se pot rula 24 sau 48 de probe simultan in aproximativ 21 de minute;

— Tipuri de proba prelucrate: mediu de transport pentru virusuri (VTM), lavaj bronhoalveolar,
sputa, Volum de proba: 0.2 - 0.4 ml;

—  Volum de elutie 50-150 microlitri;

—  Kituri de extractive bazate pe tehnologie cu particule paramagnetice;

~ Cartuse de extractie gata de lucru pentru 24 de probe;

— Temperatura stocare: 15-35°C

Lot 3 — Reactivi de laborator — Kit extractie compatibil cu extractor EX MATE 32PLUS

— Kitul de extractie ADN/ARN viral GeneFinder este conceput pentru a extrage si izola
ADN/ARN viral din esantion uman folosind sistemul automat GeneFinder EX MATE 32 Plus
Componentele kitului:

set de extractie ADN/ARN viral — 32 teste/kit — in 30 min

tub cu 6 godeuri preumplut cu tampon reactiv — 4 pungi

8 benzi de unica folosinta — 12 buc (2 pungi)

Rack pentru tuburi — 2 buc (1 punga)

ARN purtator— 1 tub

Apa fara nucleaza — 1 tub

Lot 4 — Reactivi de laborator — Kit detectie SARS-CoV-2/Flu/RSV compatibil cu sistemul RT PCR

FLUOROCYCLER XT

— Tehnologie bazata pe Real Time PCR.

— Kit real-time PCR pentru detectia simultana a: noul coronavirus SARS-CoV-2, Virusului gripal
A, Virusul gripal B si Virusul Respirator Sincitial uman (RSV).

— Kitul permite identificarea:

e SARS-CoV-2 (genele RdRp si N)
e Virusul gripal A (FluA)-subtipurile HIN1 si H3N2

e Virusul gripal B (FluB) —Lineages Victira si Yamagata
* Virusul Respirator Sincitial uman {RSV})- RSV-A si RSV-B
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— Tip de proba: tampon nazofaringian, tampon orofaringian si saliva
— Continut kit :
« Mix Amplificare ce contine oligonucleotide specifice, BSA, saruri, tampoane
e Mix Amplificare ce contine nucleotide, tampoane, reverstranscriptaza, Taq

Polymerase, tampoane
* Control pozitiv
e Etichete coduri de bare
e Instructiuni de utilizare
~ Impachetare: 96 teste/kit
—  Kit compatibil cu sistemul real-time PCR FluoroCycler XT care contine

aplicatia/softul IVD pentru interpretarea automata a rezuitatelor

— Kit CE-IVD

—  Kitul este livrat impreuna cu Control Intern (IC) care este utilizat ca si
control al extractiei, ca si control de inhibitie al reactiei de amplificare
si deasemenea ca si control pentru evaluarea performantelor

componentelor kitului.

Lot 5 — Reactivi de laborator — Cartuse detectie compatibili cu sistemul automat GENEXPERT

1. Cartuse pentru detectia SARS-CoV-2+FluA+FluB+RSV:

— Tehnologie bazata pe Real Time PCR.
— Fiecare cartus compatibil cu instrumentul GeneXpert asigura derularea integrata a

proceselor de extractie a acizilor nucleici, amplificare si detectie a secventelor tinta.
Kitul detecteaza genele N (nucleocapsida), E (envelope) si RNA-dependent RNA polimeraza
(RARP) din genomul virusului SARS-COV2, matricea gripei A (M), polimeraza bazica gripa A
(PB2), proteina acida gripa A (PA), matricea gripei B (M), proteina nestructurala gripa B (NS)
si nucleocapsida RSV A si RSV B. Kitul este compatibil cu instrumentul total automat (de la
proba biologica la rezultat), capabil sa ruleze proba cu proba.

— Permite detectia inhibitiei sau extractiei suboptimale a acizilor nucleici si validarea reactiel
pentru fiecare proba pe baza unui control intern.

—  Kitul contine sub forma unor casete individuale:

- reactivii necesari pentru extractia, purificarea, amplificarea si detectia simultana a

acizilor nucleici pentru tinte si
- control intern.
— Permite prin modalitatea de ambalare a reactivilor testarea unei singure probe, fara pierderi

de reactivi.

~  Timp de manipulare: aproximativ 1 minut.
—  Timp de analiza: aproximativ 36 de minute (cand se detecteaza doar SARS-CoV-2, rezultatele

sunt disponibile in mai putin de 25 minute).
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Permite detectia prin PCR a SARS-CoV-2 + Flu A + Flu B + RSV direct din probe clinice
(exsudat nazofaringian in mediu de transport pentru virusuri).

— Toti reactivii si controalele necesare sunt incluse in cartus.

— Marcaj CE-IVD (certificate pentru diagnostic in vitro).

— Kitul contine 10 cartuse (teste) compatibile cu sistemul Genexpert.

2. Cartuse pentru detectia SARS-CoV-2:

— Tehnologie bazata pe Real Time PCR.
— Fiecare cartus compatibil cu instrumentul GeneXpert Dx System asigura derularea integrata

a proceselor de extractie a acizilor nucleici, amplificare si detectie a secventelor tinta.

— Kitul detecteaza genele N (nucieocapsida), E (envelope) din genomul virusului SARS-COV2,
Kitul este compatibil cu instrumentul total automat (de la proba biologica la rezuitat),
capabil sa ruleze proba cu proba.

— Permite detectia inhibitiei sau extractiei suboptimale a acizilor nucleici si validarea reactiei
pentru fiecare proba pe baza unui control intern.

— Kitul contine sub forma unor casete individuale:

- reactivii necesari pentru extractia, purificarea, amplificarea si detectia simultana a acizilor

nucleici pentru tinte si
- control intern.

— Permite prin modalitatea de ambalare a reactivilor testarea unei singure probe, fara pierderi
de reactivi.

— Timp de manipulare: aproximativ 1 minut.

— Timp de analiza: aproximativ 50 de minute.

— Toti reactivii si controalele necesare sunt incluse in cartus,

— Marcaj CE-IVD (certificate pentru diagnostic in vitro).

— Kitul contine 10 cartuse (teste) compatibile cu sistemul Genexpert.

Precizare: Specificatiile tehnice care indicd o anumitd origine, surs3, productie, un
procedeu special, o marca de fabricd sau de comert, un brevet, o inventie, o licentd de
fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si nu au ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitui produs, aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: “SAU ECHIVALENT”.

Produsele livrate vor indeplini urmitoarele conditii minime:

- Produsele sa fie ambalate, etichetate si marcate;

- Furnizorul trebuie sa asigure transportul in conditii care nu afecteazi calitatea reactivilor si
integritatea ambalajelors

- Produsele sa fie insotite obligatoriu de certificatul de calitate si valabilitate.

Conditii tehnice:
Din propunerea tehnica trebuie sa reiasa urmatoarele:
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de la livrare).

- Producator / tara de origine,
- Tara in care este fabricat,

- Anul de fabricatie,
- Durata valabilitate a produselor: in functie de specificitatea produsului (minim 12 luni

Propunerea tehnicd va fi prezentata conform cerintelor din Caietul de sarcini. in cadrul
propunerii tehnice ofertantii vor prezenta urmatoarele documente:
v’ Fisa tehnicé a produselor, emisa de producator, prin care ofertantul are obligatia

de a face dovada conformititii produselor care urmeaza sa fie furnizate, cu
cerintele prevazute in Caietul de sarcini. Propunerea tehnicd va contine un
comentariu, articol cu articol al tuturor specificatiilor continute in caietul de
sarcini, prin care se va demonstra corespondenta propunerii tehnice cu
specificatiile caietului de sarcini;

Declaratie pe proprie raspundere privind compatibilitatea / echivalenta
produselor din interiorul kitului/setului/cutiei etc. cu specificatiile tehnice
solicitate in caietul de sarcini — semnati si stampilata de ofertant;

Declaratie de compatibilitate a reactivilor/accesoriilor si consumabilelor oferite
cu aparatul din dotarea laboratorului, emisa de producatorul - CEPHEID;
Certificat CE de conformitate a produselor cu Directiva Europeana 98/79/EEC
pentru aplicare marcajului CE, in cadrul caruia sd se regdseasca : producatorul,
produsul/ele certificate, termen de valabilitate, codul de identificare 2
organismului notificat

SAU

Declaratie de conformitate CE emis de un organism notificat, in termen de
valabilitate momentul prezentarii acesteia.

Documentele emise in altd limba decat romana trebuie sa fie insotite de traducerea
autorizata in limba romana.

Propunerea tehnica se intocmeste astfel incit procesul de evaluare si informatiile
cuprinse in aceasta si permita identificarea facild a corespondentei cu specificatiile tehnice din
caietul de sarcini.

Prezentul document se constituie ca anexa la contractul ce va fi incheiat cu ofertantul
castigator.

MARIUS NASTA

Sef Laborator,
Biolog principal
Oana Pgpescu
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unitate aflata in
PROCES DE ACREDITARE

Institutul de Pneumoftiziologie .Marius Nasta®
Soseaua Viilor nr. 90, sector 5, Bucurestl, cod 056159
Telefon 021 33569 10 Fax 0213373801

Email: secretariat@marius-nasta.Q
www.marus-nasia.ro



