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privind achizitia de Reactlvi de laborator compatiblili cu echipamentele MGIT, reactivi
compatiblll cu sistemul de hibridizare HAIN prin metoda LPA 5i medii de cultur3 solide
Lowenstein Jensen pentru testarea sensibilitatii M. tuberculosis |a medicamente
antituberculoase
Cod CPV: 33696500-0- Reactivi de laborator

Specificatii tehnice

Specificatiile tehnice fac parte integranta din Documentatia de atribuire i constitule ansamblul
cerintelor minimale obligatoril pe baza carora se elaboreaza de catre flecare ofertant
propunerea tehnica.

Oferta ce contine caracteristicl tehnice inferioare celor prevazute in Spacificatiile tehnics va fi
considerata neconforma si va fi respinsad, Oferta prezentata va fi paginata si va contine Opisul
documentelor Incluse,

NOTA: Specificatile tehnice care Indicd o anumitd origine, sursd, productie, un procedeuy
special, 0 marca de fabrica sau de comeri, un brever de inventie, o licentad te Tabricatls, sum
meniionate doar pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs/serviciu §i NU au ca efedd
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produsa/sarvicil,
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentlunea “sau echivalent”

1. INFORMATI GENERALE

Aceastd sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul cerintelor pe baza cérora
fiecare Ofertant va elabora Oferta (Propunerea Tehnica si Propunerea Financlara) pentru
furnizarea produselor care fac obiectul contractului ce rezulta din aceastd procadura.
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In cadrul acestel procedur, Institutul de Pneumeoftiziologie Marius Nasta indaplineste roful
de Autoritate Contractanta respectiv Achizitor in cadrul contractulul.

Orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit
in alt capitol, trebuie Interpretata ca fiind mentionatd in toate capltolele unde se considera de
catre Ofertant c¢3 aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectulu|
Contractului.

Caletul de sarcini face parte integranta din dotumentatia pentru atribulrea unui contract de
furnizare pe o pericada de 1 luna i constitule ansamblul cerintelor, prescriptillor,
caracteristicilar de natura tehmca pe baza cidrora se elaboreazi de cites fiecare ofertant
propunerea tehnica. Cerintele, prescriptiile, caracteristicile Impuse vor fi considerate ca fiind
minimale. In acest sens, orice ofertd prezentats, care se abate de la prevederife Caietulul de
sarcini, va fi luatd in considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnicd presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor, prescriptiilor sl caracteristicilor minimale din
Caietul de sarcinl, Ofertele care nu satisfac toate cerintele caletulul de sarcini vor fi declarate
oferte neconforme si vor fi respinse.

Autoritatea contractanta NU permite gi/sau solicita depunerea de oferte alternative,

2. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTA St
CONTRACTANT

Prezenta procedura de atribuire s-a organizat in conformitate cu legislatia in vigoare In
domeniul achizitillor publice/sectoriale in Romania 1a momentul lansiril procedurii de atribulrs,
dupa cum urmeazi:

~ Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu toate modificarile si completarile
ulterioare;

# H.G. nr. 385/2016 pentru aprobarea nermelor metodologice de aplicare & prevedarilor
referitaore la atribuirea contractulul de achizitie publica/ acordului-cadru din Legea nr,
98/2018 privind achlzitiile cu toate modificarile si completarile ulterioare;

»~ Legea nr. 101/2016 privind remediile si calle de atac in materie de atribulre a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari $i concesiune de servicii, precum sl pentru organizarea si
functionarea Consiliulul 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 vitre.

3. ATRIBUTIILE S| RESPONSABILITATILE AUTORITATII CONTRACTANTE

Implementarea contractului se va face in conformitate cu prevederile czietulul de
sarcini, respectlv cu cele ale propunerii tehnice i financiare, precum §i cu prevedarile
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contractuale, Autoritatea contractanta va urmarl derularea si implementares contractului prin
personalul de specialitate din cadrul Institutului de Ppeumoftiziologie Marius Nasta. In
derularea acordului cadru/contractului subsecvent autoritatea contractantd are urmaatoarele
atributii:
intocmeste contractul de furnizare, comenzile aferente in conformitate cu
legislatia in domeniul achizitillor publice si a documentatiel de atribuire;
- evalueaza conformitatea produselor livrate cu cerintele prevazute in
documentatia de atribuire;
- monitorizeaza respectarea termenelor de livrare/plata & Tfacwrilor in
conformitate cu documentatia de atribuire.

Autoritatea contractanta, prin comisla de receptie va raspunde de receptla produselor
ce fac obisctul prezentei proceduri de atribuire, intocmind in acest sens documentele specifice,

Orice comunicare intre parti, referitoare la indeplinirea contractulul, trebuis 53 fig
transmisa in scris. Comunicarlle intre parti se pot face §i prin telefon, fax sau e-mail cu conditia
confirmarii in scris a primiril comunicarii.

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

Autoritatea contractant3, inainte de initierea procedurii de atribuire, & identificat
urmatoareie riscuri ce pot aparea In derularea contractulul cu referire la obligatiilz asumate §i
masurl de gestlonare 3 acestora: |

- neindeplinirea cantitativa/calitativd/in perioada convenita a contractulul da
achizitie publica.

Ca masura de gestionare # acestui risg, autoritatea contractanta are dreptul de a deduce
din valoarea obllgatiel neexecutate, ca penalitdtl, dobdnds legald penallzatoare de 0.04%,
pentru fiecare zi de intarziere, din valoarea chligatiel neexecutate, pana la indeplinirea efactiva
a obligatiilor, in conformitate cu OG nr. 13/2011 privind dobanda legaid remuneratorie si
penalizatoare pentru obligatiile banesti precum §i pentru reglementarea unor masuri financiar -
fiscale in domeniul bancar, aprobata prin Legea nr. 43/2012 cu completarile ulterioare.

4, MODIFICAREA CONTRACTULUI St DISPOZITII CONEXE
Evaluarea modificarilor Contractului si a circumstantelor acestora
Clrcumstantele care pot determina modificarea contractului ca urmare a Identificarii de solutil,
pe durata acestuia, pentru obiectul Contractulu §i obiectivele urmarite de Achizitor sunt:
- orice medificare a datelor de contact, reprezentantilor autorizati al Partilor;
- drepturile si obligatille Contractantului stabilite prin acest contract sunt preluate
de catre un alt operator economic ca urmare a unel succesiun| universale sau cu
titlu universal in cadrul unui proces de rearganizare, in conditille stabilite prin

Lege)
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- schimbdri |12 nivelul Legil, Regulamente CE, Reglementari, Standarde, Cadrul legal
care guverneaza relatia dintre Autoritates contractanta sl Contractant si/sau
Metodologia propusa din Propunerea Tehnica.

Netificarea privind modificarile contractului
Dispozitiile produc efecte cu conditia existentai sub forma de dovezi suficiente si credibile ca
fiecare Parte (achizitor, furnizor) din Contract -a actionat diligent la momentul planificaril
achizitiei, la momentul elaboririt Ofertei si in perioada de derulare a Contractulul, asa cum reles
acestea din Documentele Contractului.

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

- oricare dintre Par{l (achizitor, furnizor) notificd cealaltd Parte; de Indata ce
devine constienta de o neclaritate/amblguitate sau incoerentd/neconcardantd
intra documentele Contractului. In cazul unor astfel de neclaritati §i incoerente,
clarificarea aspectelor se face printr-o Dispozitie data de Achizitor.

- Partea care propune Modificarea contractulul eu cel putin 30 d& zile inainte da
data la care se considera ca Modificarea Contractului ar trebui sa produca efecte.

- fiecare Parte are ohligatia de a notifica cealalta Parte de indata ce are cunostintd
de existenta unor circumstante care pot intdrzia sau impledica livrarea
Produselor sau care pot genera o revendicare pentru plata suplimentara,
Contractantul |a toate masurlle, cu diligenta spacificd bunului comerciant, pentrd
reducerea |a minim a acestor efecte, |

5. CERINTE GENERALE

Produsele solicitate trebuie s& indeplineascd conditiile de calitate conform speciﬁcatiito‘
tehnice care fac parte integranta din acest calet de sarcinl, echivalente marcij CE,

5.1. GRAFICUL DE LIVRARE/TERMENUL DE LIVRARE

Produsele vor fi livrate in baza contractului de achizitie publica pana la 30.06.2022.

Furnizorul se obligd sa furnizeze produsele in ambalaj adecvat naturii lor st mijloculul d
transport folosit, astfel incat sa fie asigurata atat manipularea usoara, cat @ Integritatea
cantitativa si calitativa. Transportul produselor fa sediul achizitorulul se va face pe cheltuial
furnizorulul 53 cu mijloace propril sau inchiriate. |
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5.2, RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia calitativa sl cantitativa se va face de citre autoritatea contractanta in zlua livraril i3
sediul autoritdtii contractante, intocmindu-se astfel nota de receptis, in haza urmatoaralor
documentea: factura fiscald/aviz de insotire -si dupa caz certificat de calitate sifsau da
conformitate si alte documente prevazute de legislatia in vigoare. Receptia va fl facutd in
prezenta unei comisii de receptie si a unul delegat imputernicit de ofertant. Daca produsul ny
corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsul,
tar ofertantul are obligatia de a Inlecui, intr-un termen de maxim 24 ore, produsul refuzat.

5.3. PLATA PRODUSELOR

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

6. OBIECTUL ACHIZITIEI

Contractul de furnizare ce urmeaza a fi atribuit are ca cbiect achizitionarea de reactivi de
laborator compatibill cu echipamentele MGIT, reactivi compatibili cu sistemul de hibridizare
HAIN prin metoda LPA si medii de culturd solide Lowenstein Jensen pentru testarea
sensibilitatii M. tuberculosis la medicamente antituberculoase Cod CPV 33636500-0 - Reactivi

de laborator,

7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE
In vederea stabilirii ofertel cea mai avantajoasa din punct de vedere sconomic,

contractul de achizitie de reactivi de laborator va fi atribuit utilizénd criteriul "pretul cel mai

scazut',
Propunerea financiara va fi exprimata in lei fara TVA.

8. PRODUSE SOLICITATE:
Produsele si cantititile ce fac obiectul contractului:
:’r:‘ Denumire U.M. cpV Cantitate '
LoT i- Reactivl s| medii cultura compatibili cu echipamentul MGiT , _]
1 Kit antibiotice SIRE pentru 40 it ‘ 13696500-0 3 ‘
] anpibiograme ‘ !
| 2 Fuburi MGIT antibiogramg SIRE cutie | 336965000 | 5
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}' Kif antibiotic PZA pentiu S0 _ [-eszorennin |

3 antibioaraime i Hl— | 336963000

4 | Tuburi MGIT antibiograma PZA cutie | 336963500-0 8
Kit antibiotic Moxifloxacin N - T,, . S ‘

5 pentru 240 antibipgrame kit I 336965000 ;
Kit antibiotic Amikacin pentru 3 2 e

& |20 antiblogrime Kit 3369650040 | 1

7 tlix’?izlfrwem OADC antibipgrama cutte 336965000 30

8 ;i;nlmrl MGIT antibiograma |inia culie | 33696300-0 30

LoT2~- Reactivi compatlhill cu sistemul de hibridizare HAIN prin metoda LPA

Reaetivi Genotype !
MTBDRplus compatibili cu .

| sistemul de hibridizare HAIN ke || S36P8500:0 =
prin metoda LPA

LOT 3 — Medii solide Lowenstein Jensen pentru testarea sensibilitatil M.tuberculosis |2
' medicamente antituberculoase
' Medii solide Lowenstain
lensen pentru testares |
1 | sensibllitatii M. tuberculosis 1a test 33696500-0 240
medicaments
antituberculoase de |inia | IS
Medii solide Lowensteain ‘ Y ’
jensen pentru testarea '
5 5’ens¥bllitatii M. tuberculosis |a Gt | 33696500-0 30
medicamente |

antituberculoase de linla | s)
finia Il

SPECIFICAT! TEHNICE MINIME

LOT 1 Reactivi compatibili cu echipamentul MGIT

1. Kit antibiotice SIRE pentru 40 antibiograme in sistem MGIT 260

Utilizare: testarea sensibilititii M tuberculosis in mediul lichid, in sistem automat de
cultivare MGIT 960, fatd de streptomicing, lzoniazida, rifampicing, etambutol.

Kit Supliment de crestere pentru micobacterii si substante antituberculoase pure

pentru testarea sensibilitatii M. tuberculosis: Rifampicing, lzoniazida, Etambutol,

Streptomicina.
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- sa poata fi utilizat pentru testarea sensibilititli In-vitro I3 rifampicin, izoniazida,
etambutol 35 streptomicing & tulpinilor de Mycobacterium tuberculosis si s& fig
compatibile cu sistemul Bactec MGIT 960. Un kit trebuie sa asigure cantitatea necesars
pentru efectuarea a 36-40 de antibiograme

Substanfe anfituberculoase liofilizate (streptomicind, izoniazida, rifampicing,
etambutol), suficient pentru 36-40 teste, compatlbil cu sistemul automat BACTEC MGIT
960,

Supliment de crestere lichid, care contine acid oleic, serum albumina boving, dextroza,
catalaza, gata pentru utilizare, Kit-ul cu supliment de crastere <a fie suficient pentru 36-
40 de teste.

Termen de valabilitate consumabile: minim 3-6 luni de |a data livrarii.

2. Tuburi MGIT antiblograma SIRE

Compaozitie: Mediul de culturd lichid Middlebrook 7HS9 modificat, cu peptone din
caseina. Formula aproximativad pentru un litru de apa purificatd: Baz3 de bulion Middlebrook
7H9 modificat 5,9 g, Peptona de cazeina 1,25 g

* Conditionat cate 7 ml de mediu /tub de 16x100 mm, cu fund rotund, care are fixat la

baza, in interior, silicon care poate emite fluorescenta. Indicatorul siliconat de la baza

tubului s& contina pentahidrat clorurd de ruteniu tri 4, 7-difenil-1, 10-fenantrolina.

* Flacoanele 53 fie inchise ermetic cu capace de polipropilena.

* impachetare 100 tuburi/cutie.

* Tuburile atichetate cu denumire, lot, data expiraril, conditll de pastrare.

» Termenul de valabilitate sa fie de cel putin 6 luni de la data receptiei in laborator

» S& permitd insdmantarea produselor prelucrate standard prin tehnica de

decontaminare cu NaOH/acetilcisteina sau/si Petroff modificata.

» Flacon pozitiv detectat sa centina min 105 UFC/ml, Fiacon negativ In protocol Incubare

min 42 zile,

Furnizorul 53 asigure transportul in conditii care nu afecteaza calitatea reactivilor sl

intagritatea ambalajslor.

3. Kit antibiotic PZA pentru 50 antiblograme
PZA Kit sa contina doua fiole liofilizate de pirazinamida si sase fiole de supliment FZA,

Formula aproximativa pentru o fiola de antibiotic llofilizat:
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Pirazinamida . . ,20.000 pg

Suplimentul PZA sa contina 15 mL de agent de imbogatire
Formula aproximativa pentru un L de apa purificatd

Albuminabovind.......... . 00000 50,0gCatalazd. . ........e 003g
DEeXIrOZa . . ..t e 200g Acidoleic ., ,,,..,.,, 0lsg
Pollaxietilen stearat (POES). .. ... ... 1.lg

4, Tuburi MGIT antibiograma PZA

Mediul PZA sa contina un bullon Middlebrook 7HS maod|ficat, care sustine cresterea si
detectarea micobacteriilor |2 un pH redus de 5,9. Flaconul cu mediul PZA sa contina un compus
flugrescent inglobat in silicen situat pe fundul unul flacon de 16 % 100 mm cu capat rotund.
Compusul fluorescent este sensibil la prezenps oxigenului dizolvat in bulion

Flaconul cu mediul PZA sa contina 110 pl de indicator fluorescent si 7 mL de bulion PZA,
Indicatorul 'sa contina clorura de ruteniu pentahidrat tri 4,7 - difenil-1, 10 fenantrolin intr-un
flacon cu baza de silicon cauciucat. Flacoansle sa fie inchise ermetic cu un capac de
polipropilena. PH-ul este ajustat Ia 5,9,

Formula aproximativa pentru un L de apa purificata;

Bulion Middiebrook 7H9 modificat. ., ... . .. 5598

Cozedna paptond e « o u o i i 1,25€

5. Kit antibiotic Moxifloxacin pentru 240 antibiograme
Substante antituberculoase liofilizate: Moxifloxacing, suficient pentru 240 teste,
compatibil cu sistemul automat BACTEC MGIT 960.

6. Kit antibiotic Amikacin pentru 240 antibiograme
Substante antituberculoase liofilizate: Amikacin, suficlent pentru 240 teste, compatibil
cu sistemul automat BACTEC MGIT 960,

7. Supplement OADC antibiograma Linia Il
Supliment de crestere lichid, care contine acid cleic, serum albumina bovina, dextroza si
catalaza, gats pentru utilizara. Fiecare kit cu supliment de crestere sa fie suficient pentru S0-

150 de teste.

8. Tuburi MGIT antibiograma Linia !l
Compozitie: Mediul de cultura lichid Middlebrook 7H2 madificat, cu peptone din

caseind. Formula aproximativd pentru un litru de apa purificata: Baza de bulion Middisbrook
7HY modificat 5,9 g, Peptona de cazeina 1,25 g,
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* Conditionat cate 7 ml de mediu /tub de 16x100 mm, cu fund rotund, care are fixat la
baza, In interior, silicon care poate emite fluorescenta. Indicatorul siliconat de la baza tubului s3
tontina pentahidrat clorura de ruteniu tri 4, 7-difenli-1, 10-fenantrolina.

« Flacpanele 53 fie inchise ermetic cu capace de pollpropllena,

* impachetare 100 tuburi/cutie.

* Tuburile etichetate cu denumire, lot, data expirarii, conditii de pastrare.

« Termenul de valabilitate 3 fie de cel putin 6 luni de |a data receptiei in laborator.

s S3 permita insamantarea produselor prelucrate standard prin tehnica de deconta-
minare cu NaOH/acetilcisteina sau/si Petroff modificata.

* Flacon pozitiv detectat sa2 contina min 105 UFC/ml. Flacon negativ in protocol incubare
min 42 zile

LOT 2 — Reactivi compatibili cu sistemul de hibridizare HAIN prin metoda LPA

Reactivi Genotype MTBDRplus compatibill cu sistemul de hibridizare Hain prin metoda
LPA

Utilizare: identificare in proba biclogica pulmonara sau In culturi a micohacteriilor din
complexul M. tuberculosis si a razistentei la rifampicina si lzonlazida (medicamente anti TB de
linia intai) prin metoda de biologie maleculara de hibridizare pe cuport de nitroceluloza; in
sistemul  GenoType-Hain, cu evidentierea mutatiilor aparute in structura genelor
rooB/rifampicing, respectiv katG sl inhAfizontazida.

Caracteristici:
Cea mai noua versiune realizata si furnizata de catre producator pentru produsul
respectiv

o Kit peritru extractia ADN genomic bacterian direct din produsul pathologic sau dinculturi
pentru 96 de probe,

e Strip-uri(benzi) de nitroceluloza marcate cu sonde oligonucleotidice specifice pentru
rpo8; katG sl inhA pentru 96 teste,

« Reactivi pentru amplificare AM-A si AM-B (contine: primeri specifici, nucleotide, Taq
Polymeraza, indicator da culoare, solutie clorura de magneziu).

o Solutii s reactivi necesari hibridizarii pe support de nitroceluloza {solutie pentru
denaturare, Tampon pentru hibridizare, Solutie stringent de fizare si =palare, Solutie
pentru clatire/spalare, Solutie concentrate pentru conjugare, Tampon pentru conjugare,
Substrat concentrat, Tampon substrat),

e Manual de utilizare <i posibilitatea de descarcare electronica a instructiunitor de lucru
ale producatorului pentru loturile din care fac parte kit-urile furnizate.

e Foi cu sableane pentru citirea, Interprétares s| evaluarea rezultatelor,

e Kitul sa fie insotit de toate consumabilele necesare sl in cantitatile corespunzatoare,
conform enumeraril de mal Jos.

\ N M (_ g Irstitutul de BEnsumoftiziolagis Marllis Nasta®
' I Sos=aism Viilor nr. 90, sactor 5; Bumyresti, cod 030159

Tolefon 021338863 40 Fay 0213373801
unitate afiata in Emall: sectatar S maiis-nastim

RO USRI T, F [ECTEAFOAGTIS




Respiram =|= |nstituiul de
e — Pneumoftiziologie

Impreunad == == Marius Nasta

Prezentare. kit cu 96 teste

Vaiabilitate de cel putin 1 an din momentul livrarii in zborator,
Consumabile:
»  Varfuri cu filtru, de 10 microlitri, sterile, libere de ADN-aza/ARN-aza, nonpirogenice,
tutie a 96-100 bucati,
e Varfuri cu filtru, de 20 microlitri, sterile, libere de ADN-aza/ARN-aza, nonpirogenice,
cutie a 96-100 bucatl.
s Varfuri cu filtru, de 100 microlitri, sterile, libere de ADN-aza/ARN-aza, nonpirogenice,
cutie a 96-100 bucati,
« Varfuri cu filtru, de 200 microlitri, sterile, libere de ADN-aza/ARN-aza, nonpirogenice,
cutie-a 96-100 bucati.
o Varfuri cu filtru, de 1000 microlitrl, sterile, libere de ADN-aza/ARN-aza, nonpiro-
genice, tutie a 96-100 bucati,
*  Microtuburi PCR da 0,2 ml, libere de ADN-aza/ARN-zza, libere de ADN uman,
inhibitori de PCR.

LOT 3 Medii solide Lowenstein Jensen pentru testarea sensibiiitatii M.tuberculosis la
medicamente antituberculoase

1 Mediu solid Lowenstein Jensen pentru testarea sensibilitatil Mycobacterium
tuberculosis Ia medicamente antituberculoase de linia intéi, lzoniazida si Rifampicind

Utilizare: testarea sensibilitatli M.tuberculosis la substantele anti-tuberculoase de linia intai
izoniazida si rifampicing prin metoda concentratiilor absolute.

Componente §i taracteristici

- Compozitie: L-asparagina 3,6 g, fosfat monopotasic 2,4 g, sulfat de magneziu 0,24 g,
citrat de magneziu 0,6 g, amidon de cartofi 30 g, verde malachit 0,4 g, glicerina 12 ml,
apa distilata 600 ml, adaos de 1000m! de omogenat de oud intregi de géina. pH 7+/-0,2.

- Conditionat in tuburi cu deschiderea de 1.5-1.6 ¢m, inalte de 10,5-11 ¢m), confectionate
din sticia borosllicata, cu fund plat, inchisa cu capac cu filet exterior,

- Tuburile sa fie rezistente |a socuri mecanice,

- Cantitarea de 7-8 ml de mediuftub. Mediul solidificat In panta cu lungimea de 7-8 cm.

- Tuburile etichetate cu denumirea mediulul, numarul lotulul, data expiréril.
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- Trusa sa conting 4 tuburi {2 tuburi control si cate un tub pentru fiecare substanta antitu-
berculoasad, cu concentratia exprimata In micrograme/ml: Rifampicina 40, lzoniazida 0.2,
scrisa pe eticheta de pe tub).

- Tuburile cu substante anti-tuberculoase 53 poata fi Identificate cu usurinta,

Comentariu: se accepta cu sau fara amidon de cartofi,
Termenul de valabilitate 53 fie de cel putin 3 luni de i data receptiel in laborator.

2 Mediu solid Lowenstein Jensen pentru testarea sensibllitatii Mycobactsrium
tuberculosis |la medicamente antituberculoase de linia intal si linia a doua.

Utilizare: testarea sensibilitatii M. tuberculosis la substantele anti-tuberculoase de linia intéi si
linia a doua prin metoda proportiilor,

Componente i caracteristici

- Compozitie: L-asparagina 3,6 g, fosfat monopotasic 2.4 g, sulfat de magneziu 0,24 g,
citrat de magneziu 0,6 g, amidon de cartofi 30 g, verde malachit 0,4 g, glicarina 12 ml,
apa distilatd 600 ml, adaos de 1000m| de omogenat de oud intreg| de gaind, pH 7 +/- 0,2,

- Conditionat in tuburi cu deschiderea de 1.5-1.6 ¢cm, inalte de 10,5-11 ¢m, confectionate
din sticla borasilicata, cu fund plat, inchise cu capac cu filet exterior.

- Tuburile 53 fie rezistante la socuri mecanice.

- Cantitatea de 7-8 ml de mediu/tub. Mediul solidificat in panta cu lungimea de 7-8 cm.

- Tuburile etichetate cu denumirea mediulul, numarul lotului, data expirarii.

- Trusa s& contind 4 tuburi control si cate 2 tuburi pentru fiecare substantd antitu-
berculoasa, cu concentratia exprimata in micrograme/m| (scrisa pe eticheta de pe tub):
Rifampicind 40, lzoniazidd 0,2, Streptomicing 4, Etambutol 2, Ethionamidd 40,
Capreomicina 40, AmiKacina 30, Kanamicina 30, Ofloxacina 2.

- Tuburile cu substante anti-tuberculoase 53 poata fi identificate cu usurinta.

Comentariu; se accepta cu sau fara amidon de cartofi.

Termenul de vaiabilitate sa fie de cel putin 2 luni de 1a data receptiei in laborator, dar nu mal
mult de 3 luni de ia data productiel,

Precizare: Specificatlile tehnice care indicd o anumitd origine, surs3, productie, un

procedeu special, o marca de fabrica sau de comerf, un brevet, o inventie, o licenta de

unitate aflald in pane T
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fabricatle, sunt mentionate doar pentru ldentificarea cu usurintd a tipului de produs si nuau ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operator| ecenomici sau a anumitui produs, aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: "SAU ECHIVALENT".

Produsele livrate vor indeplini urmatearele conditii minime:
- Produsele sa fie ambalate, etichetate sl marcate:
- Furnizorul trebuie s2 aslgure transportul in conditii care nu afecteaza calitatea reactivilor sl
integritatea ambalajelors
- Produsele sa fie insotite obligatoriu de certificatul de calltate si valabilitate.

Conditii tehnice:

Din propunerea tehnica trebule 53 reiasd urmatoarele:

- Producator / tara de origine,

= Tara in care este fabricat,

- Anul de fabricatle,

- Durata valabilitate a produselor: in functie de specificitatea produsulul {minimum 6 luni
de la liveare),

Propunerea tehnica va fl prezentatd conform cerintelor din Caietul de sarcini. In cadrul
propunerii tehnice ofertantii vor prezenta urmdtoarele documente:

v Fisa tehnic3 a produselor, emis3 de producator, prin care ofertantul are obligatia

de a face dovada conformitatii produselor care urmeazs <5 fie furnizate, cu
cerintele prevazute in Caletul de sarcini, Propuneres tehnics va contine un
camentariu, articol cu articol al tuturor specificatiilor continute in caietul de
sarcind, prin care se va demonstra corespondenta propuneril tehnice cu
specificatiile caletului de sarcini;

v Declaratie pe proprie raspundere privind compatibilitatea / echivalenta
produselor din interiorul kituluifsetului/cutiel etc. cu specificatiile tehnice
solicitate in caietul de sarcini— seminata si stampilats de ofertant;

¥ Declaratie de compatibilitate a reactivilor/accesoriilor si consumabilelor oferite
cu aparatul din dotarea laboratorului, emisa de catre producator.

v Certificat CE de conformitate 5 produselor cu Directiva Europeana 98/79/EEC
pentru aplicare marcajulul CTE, in cadrul cdruia <3 se regdseasca : producatorul,
produsul/ele certificate, termen de valabllitate, codul de identificare
organismulul natificat
SAU
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Declaratie de conformitate CE emis de un organism notificat, in termen de
valabilitate momentul prezentaril acestela.
Documentele emise in altd limbd decit romana trebuie 53 fie insotite de traducarea

‘autorlzatd in limba roména.
Propunerea tehnica <e intocmeste astfel incdt procesul de evaluare si informatiile

‘cuprinse in aceastasa permita identificarea facild a corespondentei cu specificatiile tahnice din
caletul de sarcinl.

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

COORDONATOR PNP%CT Intocmit,
,%‘
Dr. Cazacu Cri Biolog pr. Oana Popescu
r. ue qnﬂ' u L gp 73 pe
v'3' ' :
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