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privind achizitia de CARTUSE XPERTCHECK, MODULE GENEXPERT 6 culori si
INTROL compatibile cu echipamentele GeneXpert
Cod CPV: 50410000-2 Servicii de reparare si de intretinere a aparatelor de masurare,
de testare si de control (Rev.2)
33696500-0 - Reactivi de laborator (Rev.2)

Specificatii tehnice

Specificatiile tehnice fac parte integrantd din Documentatia de atribuire si constituie
ansamblul cerintelor minimale obligatorii pe baza cdrora se elaboreazid de citre fiecare
ofertant propunerea tehnic.

Oferta ce contine caracteristici tehnice inferioare celor previzute in Specificatiile tehnice
va fi consideratd neconformd si va fi respinsd. Oferta prezentati va fi paginati si va
contine Opisul documentelor incluse.

NOTA: Specificatiile tehnice care indici o anumiti origine, sursi, productie, un
procedeu special, 0 marcd de fabricd sau de comert, un brevet de inventie, o licents 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”

1. INFORMATII GENERALE

Aceastd sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul cerintelor pe baza
cdrora fiecare Ofertant va elabora Oferta (Propunerea Tehnica si Propunerea Financiara)
pentru furnizarea produselor care fac obiectul contractului ce rezultd din aceastd
procedura.

In cadrul acestei proceduri, Institutul de Pneumoftiziologie Marius Nasta
indeplineste rolul de Autoritate Contractants, respectiv Achizitor in cadrul contractului.

Orice activitate descrisd intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini §i nespecificata
explicit in alt capitol, trebuie interpretats ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se
considerd de cétre Ofertant ci aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea indeplinirii
obiectului Contractului.
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Caietul de sarcini face parte integrantd 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 cédrora se elaboreazi de catre
fiecare ofertant propunerea tehnicd. Cerintele, prescriptiile, caracteristicile impuse vor fi
considerate ca fiind minimale. In acest sens, orice ofertd prezentats, care se abate de la
prevederile Caietului de sarcini, va fi luatd in considerare, dar numai in mésura in care
propunerea tehnicd 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 contractanti NU permite si/sau solicitd depunerea de oferte alternative.

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

Prezenta procedurd de atribuire s-a organizat in conformitate cu legislatia in vigoare
tn domeniul achizitiilor publice/sectoriale in Romania la momentul lansirii procedurii
de atribuire, dupd cum urmeaza:

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

» HG. 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.

3. ATRIBUTIILE SI 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 contractantdi va urmidri derularea si implementarea
contractului prin personalul de specialitate din cadrul Institutului de Pneumoftiziologie
Marius Nasta. In derularea acordului cadru/contractului subsecvent autoritatea
contractantd are urmadtoarele 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 previzute in
documentatia de atribuire;
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- monitorizeaza respectarea termenelor de livrare/plata a facturilor in
conformitate cu documentatia de atribuire.

Autoritatea contractantd, prin comisia de receptie va rdspunde 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 si fie
transmisd in scris. Comunicirile intre pérti se pot face si prin telefon, fax sau e-mail cu
conditia confirmérii in scris a primirii comunic#rii.

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

Autoritatea contractants, inainte de initierea procedurii de atribuire, a identificat
urmdtoarele riscuri ce pot apdrea in derularea contractului cu referire la obligatiile
asumate si masuri de gestionare a acestora:

- neindeplinirea cantitativii/calitativd/in perioada conveniti a contractului
de achizitie publica.

Ca masurd de gestionare a acestui risc, autoritatea contractants are dreptul de a
deduce din valoarea obligatiei neexecutate, ca penalititi, dobanda legald penalizatoare
de 0,04%, pentru fiecare zi de intarziere, din valoarea obligatiei neexecutate, pani la
indeplinirea efectiva a obligatiilor, in conformitate cu OG nr. 13/2011 privind dobanda
legald remuneratorie si penalizatoare pentru obligatiile badnesti precum si pentru
reglementarea unor mésuri financiar - fiscale in domeniul bancar, aprobati prin Legea
nr. 43/2012 cu completarile ulterioare.

4. MODIFICAREA CONTRACTULUI SI DISPOZITII CONEXE
Evaluarea modificarilor Contractului si a circumstantelor acestora
Circumstantele care pot determina modificarea contractului ca urmare a identificirii de
solutii, pe durata acestuia, pentru obiectul Contractului si obiectivele urmirite de
Achizitor sunt:
- orice modificare a datelor de contact, reprezentantilor autorizati ai Partilor;
- drepturile si obligatiile Contractantului stabilite prin acest contract sunt
preluate de cétre 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;
- schimbari la nivelul Legii, Regulamente CE, Reglementiri, Standarde,
Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea contractantd si
Contractant si/sau Metodologia propusi din Propunerea Tehnici.

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

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

- oricare dintre Parti (achizitor, furnizor) notifici cealaltd Parte, de indatd ce
devine constientd de o neclaritate/ ambiguitate sau
incoerentd/neconcordanti intre documentele Contractului. in cazul unor
astfel de neclaritdti si incoerente, clarificarea aspectelor se face printr-o
Dispozitie datd de Achizitor.

- Partea care propune Modificarea contractului cu cel putin 30 de zile
inainte de data la care se considerd ca Modificarea Contractului ar trebui
sa produci efecte.

- fiecare Parte are obligatia de a notifica cealaltd Parte de indatd ce are
cunostintd de existenta unor circumstante care pot intarzia sau impiedica
livrarea Produselor sau care pot genera o revendicare pentru plata
suplimentard. Contractantul ia toate mdsurile, cu diligenta specificd
bunului comerciant, pentru reducerea la minim a acestor efecte.

5. CERINTE GENERALE

Produsele solicitate trebuie sd 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 maxim 10 zile de la data transmiterii comenzii

Furnizorul se obligd sa furnizeze produsele in ambalaj adecvat naturii lor si
mijlocului de transport folosit, astfel incat s4 fie asigurata atit manipularea usoard, cat si
integritatea cantitativa si calitativd. Transportul produselor la sediul achizitorului se va
face pe cheltuiala furnizorului si cu mijloace proprii sau inchiriate.

5.2. RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia calitativa si cantitativd se va face de citre autoritatea contractantd in ziua
livrarii la sediul autoritatii contractante, intocmindu-se astfel nota de receptie, in baza
urmdtoarelor documente: factura fiscald/aviz de insotire si dupa caz certificat de calitate
si/sau de conformitate si alte documente previzute de legislatia in vigoare. Receptia va
fi facuts in prezenta unei comisii de receptie si a unui delegat imputernicit de ofertant.
Daca produsul nu corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea contractantd are
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dreptul sé respingéd 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 autorititii contractante deschis la Trezorerie, prin ordin de
platd, in baza facturii fiscale emise de cdtre furnizor, in termen de 60 de zile de la
inregistrarea facturii la autoritatea contractant si in baza receptiei produselor.

6. OBIECTUL ACHIZITIEI

Contractul de furnizare ce urmeazi a fi atribuit are ca obiect achizitionarea de
consumabile si echipamente necesare pentru functionarea corecti a platformei
GeneXpert, destinatd diagnosticului molecular rapid al tuberculozei, conform
indicatiilor producétorului.

Obiectivul principal: Asigurarea continuititii activititilor de diagnostic
molecular in Laboratorul de Bacteriologie BK, precum si mentinerea fiabilititii
echipamentelor existente.

Produsele solicitate:

- Cartuse XpertCheck, utilizate pentru validarea performantei sistemului
GeneXpert.

- Module de inlocuit pentru echipamentele GeneXpert cu 6 culori.

- Introl, materiale de control pentru testele de diagnostic realizate pe platforma
GeneXpert.

Achizitia de consumabile si echipamente pentru platforma GeneXpert se impune
cu o urgentd deosebitd, avand in vedere atat prevalenta tuberculozei, cat si
recomanddrile specifice ale producitorului, care subliniazd importanta utilizarii de
materiale originale si a respectirii protocoalelor de functionare.

In momentul de fati avem defecte o serie de module Genexpert 6 culori. Datoritd
numdrului mare de teste genetice GeneXpert rulate pe echipamentele existente sunt
necesare verificdri ale sistemului optic si termic pentru a asigura functionalitatea
completd a sistemelor cu respectarea specificatiilor de service privind echipamentele
GeneXpert.

Producétorul GeneXpert recomandd utilizarea exclusivd a consumabilelor si
modulelor originale pentru a asigura performanta optimd a echipamentului.
Neconformarea cu aceste standarde poate duce la rezultate inexacte, care pot
compromite diagnosticul si tratamentul pacientilor.

1. Intretinerea echipamentului: Inlocuirea modulelor de echipamente
conform indicatiilor producatorului este vitald pentru prevenirea defectiunilor tehnice.
Utilizarea de componente neadecvate poate afecta performanta sistemului §i poate
genera intarzieri in diagnosticare.

2, Siguranta pacientilor: Respectarea recomandirilor producitorului nu doar
cd asigurd validitatea rezultatelor, dar contribuie si la protejarea pacientilor de riscurile
asociate cu diagnosticarea gresita.
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In concluzie, asigurarea continuirii activititilor de diagnostic molecular in
Laboratorul de Bacteriologie BK, conform specificatiilor producitorului, este esentiald
nu doar pentru functionarea echipamentului, ci §i pentru protejarea sinititii publice.
Aceastd achizitie trebuie realizatdi cu maximd urgentd pentru a rdspunde eficient
nevoilor actuale.

7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE

In vederea stabilirii ofertei cea mai avantajoasd din punct de vedere economic,
contractul de achizitie de cartuse XpertCheck, module GeneXpert 6 culori si INTROL va
fi atribuit utilizand criteriul "pretul cel mai scizut".

Propunerea financiars va fi exprimati in lei fard TVA.

8. PRODUSE SOLICITATE:
Produsele si cantitatile ce fac obiectul contractului:

Nr. crt. Denumire U.M. CPV Cantitate

XPERTCHECK KIT MENTENANTA
Mentenanta sistemului optic

Verificarea acuratetii a sistemului termic
Evaluare functionalitate subsisteme
MENTENANTA ECHIPAMENT GENEXPERT

6 CULORI
2 dul | 50410000-2 4
Verificare si reparatie (schimbare module modt

defecte)

INTROL TB PANEL M114
I 3 | (15 x 1.0 ml) buc 33696500—0. 1

Cartus | 50410000-2 32

SPECIFICATII TEHNICE MINIME

1. XPERTCHECK KIT MENTENANTA face parte dintr-un sistem de controlare,
verificare si testare hardware
pentru modulele GeneXpert®.
XpertCheck este utilizat cu sistemele GeneXpert pentru a controla sistemul optic, a
verifica sistemul termic si a efectua o serie de testdri la nivel de sistem pentru a se
asigura functionalitatea completd a sistemului cu respectarea specificatiilor de service
privind instrumentul Cepheid.
Procesul XpertCheck constd din doud faze:

- Faza de rulare a modulului de testare folosind cartusele.

- Faza de analizd pentru asigurarea calitétii Cepheid, urmati de emiterea unui cod
Xpert Check pentru finalizarea procesului XpertCheck.
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Se utilizeazd un cartus XpertCheck pentru a se verifica un singur modul in asociere cu
software-ul XpertCheck.
XpertCheck se livreaza cu perie de curitare a lentilei i-Core care este destinatd utilizirii
la un singur modul.
Cartusgele trebuie sé fie compatibile cu toate modelele existente de GeneXpert.

- Durati de valabilitate: minimum 6 luni de la data achizitiei.

- Documentatie solicitatd: Certificat de conformitate si raport de testare de
performanta

- Depozitare la 2 - 28 °C.

2. MENTENANTA ECHIPAMENT GENEXPERT

In cadrul I-CORE, sistemul optic cuprinde doui blocuri

* Modulul excitator cu sase culori - Contine diode electroluminescente (LED-uri) de
inalta inten-sitate pentru a excita moleculele de colorant ale raportorului.

* Modulul detector cu sase culori - Contine celule fotoelectrice si filtre din silicon pentru
a detecta cele sase benzi spectrale.

Blocurile optice sunt pozitionate in interiorul I-CORE astfel incat aperturile acestora s
se potriveasca cu ferestrele optice ale eprubetei de reactie, permitand detectarea excitarii
si a emisiilor din amestecul de reactie.

Prin utilizarea sondelor etichetate cu diferiti coloranti fluorescenti ai raportorului, pot fi
detectate simultan pani la sase tinte intr-o singurs eprubets de reactie.

Spectrul de emisie al colorantilor fluorescenti se poate suprapune, iar un anumit
colorant poate produce un semnal in mai multe canale.

Pentru a compensa suprapunerea spectrald, sistemul utilizeazi algoritmi corespunzatori
de calibrare si analizi a datelor pentru a determina concentratiile fiecdrui colorant din
raportor.

Canal optic Excitare (nm) Emisii (nm)
375-405 420-480
450-495 510-535
500-550 565-590
555-590 606-650
630-650 665-685
630-650 >700

N Ul W N =

Modulele trebuie sa fie compatibile cu echipamentele GeneXpert existente in laborator.
- Performanté: Modulele trebuie si asigure stabilitatea §i continuitatea procesului de
testare moleculard la standardele aprobate de OMS.
- Garantatie: Minimum 12 luni de la instalare.
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3. INTROL TB PANEL M114
Kitul de control este dedicat pentru monitorizarea performanetelor analitice pentru
testarea validitdtii rezultatelor obtinute la testele moleculare prin detectarea
complexului M. Tuber-culosis (MTB) pe echipamentele GeneXpert si detectarea
rezistentei la rifampicina.

- 5d includéd controale pozitive si negative pentru testele de diagnosticare TB.

- Sé fie compatibile cu kiturile de testare GeneXpert MTB/RIF si alte teste efectuate
pe platforma GeneXpert.

- Documentatie: Certificat de analizi si ghid de utilizare.
Forma de impachetare: 5 seturi x 3 flacoane x 1 ml
Compozitie:
5 flacoane x 1 ml contin ADN MTB incapsulat, segmente ale genelor IS6110, hsp65, 16S
rRNA, 235 rRNA, inhA, katG si rpoB.
10 flacoane x 1 ml solutie tampon si conservanti
Conditii depozitare: 2-8 °C
Stabilitatea flacoanelor de la deschidere: 30 de zile, pastrate la 2-8°C.

Precizare: Specificatiile tehnice care indicd o anumiti origine, sursd, productie, un
procedeu special, o marca de fabrici sau de comert, un brevet, o inventie, o licentd de
fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurintd 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 si fie ambalate, etichetate si marcate.
- Furnizorul trebuie sd asigure transportul in conditii care nu afecteazd calitatea
reactivilor si integritatea ambalajelor.
- Produsele si fie insotite obligatoriu de certificatul de calitate si valabilitate.

Conditii tehnice:

Din propunerea tehnicd trebuie si reiasd urmatoarele:

- Producitor / tara de origine,

- Tara in care este fabricat,

- Anul de fabricatie,

- Durata valabilitate a produselor: in functie de specificitatea produsului
(minimum 2 luni de la livrare).

Propunerea tehnici va fi prezentatd conform cerintelor din Caietul de sarcini. in
cadrul propunerii tehnice ofertantii vor prezenta urmétoarele documente:

v" Fisa tehnica a produselor, emisd de producator, prin care ofertantul are

obligatia de a face dovada conformititii produselor care urmeazi si fie
furnizate, cu cerintele previazute in Caietul de sarcini. Propunerea tehnici
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va confine 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;

v" Declaratie pe proprie rispundere privind compatibilitatea / echivalenta
produselor din interiorul kitului/setului/cutiei etc. cu specificatiile
tehnice solicitate in caietul de sarcini - semnat si stampilatd de ofertant;

v" Declaratie de compatibilitate a reactivilot/accesoriilor si consumabilelor
oferite cu echipamentele GeneXpert;

v' Certificat CE de conformitate a produselor cu Directiva Europeana
98/79/EEC pentru aplicare marcajului CE, in cadrul cdruia si se
regéseascd : producdtorul, produsul/ele certificate, termen de valabilitate,
codul de identificare a organismului notificat
SAU
Declaratie de conformitate CE emis de un organism notificat, in termen
de valabilitate momentul prezentarii acesteia.

Documentele emise in altd limbd decat roménd trebuie sd fie Insotite de

traducerea autorizatd in limba roméni.
Propunerea tehnica se intocmeste astfel incét procesul de evaluare si informatiile
cuprinse in aceasta sd permitd identificarea facildi a corespondentei cu specificatiile

tehnice din caietul de sarcini.

Prezentul document se constituie ca anexi la contractul ce va fi incheiat cu ofertantul

castigator.
intocmit,
Sef laborator bacteriologie
Biolog pr. OanajPopescu
Avizat,
Coordonator Implementare PNPSCT
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