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. CCLULallbdea
Specificatii tehnice

Specificatiile tehnice fac parte integrantd din Documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor minimale obligatorii pe baza cdrora se elaboreazi de catre fiecare ofertant
propunerea tehnici.

Oferta ce contine caracteristici tehnice inferioare celor previzute in Specificatiile tehnice va fi
consideratd neconformy si va fi respinsa. Oferta prezentats va fi paginatd si va contine Opisul
documentelor incluse.

NOTA: Specificatiile tehnice care indici o anumits origine, sursd, productie, un procedeu
special, o marca de fabrici sau de comert, un brevet de inventie, o licentd 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 avind mentiunea “sau echivalent”

1. INFORMATII GENERALE

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

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

Orice activitate descris3 intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificatd explicit
in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionati in toate capitolele unde se considers de
catre Ofertant c§ aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului
Contractului.

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru atribuirea unui contract de
furnizare pe o perioada de 3 luni §i constituie ansamblul cerintelor, prescriptiilor, caracte-
risticilor de natura tehnica pe baza cirora se elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea
tehnicd. Cerintele, prescriptiile, caracteristicile impuse vor fi considerate ca fiind minimale. in
acest sens, orice ofert3 prezentatd, care se abate de Ia prevederile Caietului de sarcini, va fi
luatd in considerare, dar numai in mdsura in care propunerea tehnics 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.
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2. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTA si
CONTRACTANT

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

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

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

> Llegea 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 contractanty va urmari derularea si implementarea contractului prin
personalul de specialitate din cadrul Institutului de Pneumoftiziologie Marius Nasta. In
derularea acordului cadru/contractulyi subsecvent autoritatea contractants 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 prevdzute
documentatia de atribuire;

- monitorizeazd respectarea termenelor de livrare/plata a 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 sj fie
transmisa n scris. Comunicérile intre parti se pot face si prin telefon, fax sau e-mail cu conditia
confirmdrii in scris a primirii comunicarii.
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Monitorizarea produselor livrate de cjtre furnizor va fi facuti 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 apirea in derularea contractului cu referire Ia obligatiile asumate si
mdsuri de gestionare a acestora:

- neindeplinirea cantitativi/calitativi/in perioada convenitd a contractului de
achizitie publica.

Ca masura de gestionare a acestui risc, autoritatea contractants are dreptul de a deduce
din valoarea obligatiei neexecutate, ca penalitdti, dobanda legals penalizatoare de 0,04%,
pentru fiecare zi de intarziere, din valoarea obligatiei neexecutate, panj la indeplinirea efectivi
a obligatiilor, in conformitate cu OG nr. 13/2011 privind dobanda legald remuneratorie si
penalizatoare pentru obligatiile banesti precum §i pentru reglementarea unor misuri financiar -
fiscale in domeniul bancar, aprobat prin Legea nr. 43/2012 cu completarile ulterioare.

4. MODIFICAREA CONTRACTULUI $1 DISPOZITII CONEXE

Evaluarea modificdrilor 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 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 cdtre 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;

- schimbdri la nivelul Legii, Regulamente CE, Reglementari, Standarde, Cadrul legal
care guverneaza relatia dintre Autoritatea contractantd si Contractant si/sau
Metodologia propusi din Propunerea Tehnici.

Notificarea privind modificirile 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 elaboririi Ofertei $i 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) notifics cealaltd Parte, de indat3 ce
devine constientd de o neclaritate/ambiguitate sau incoerentd/neconcordants
intre documentele Contractului. in cazul unor astfel de neclarititi si incoerente,
clarificarea aspectelor se face printr-o Dispozitie dati de Achizitor.
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- Partea care propune Modificarea contractului cu cel putin 30 de zile inainte de
data la care se considers ca Modificarea Contractului ar trebui sa producj efecte.

- fiecare Parte are obligatia de a notifica cealaltd Parte de indat3 ce are cunostinta
de existenta unor circumstante care pot intirzia sau impiedica livrarea
Produselor sau care pot genera o revendicare pentru plata suplimentara.
Contractantul ia toate mésurile, cu diligenta specifica bunului comerciant, pentru
reducerea la minim a acestor efecte.

5. CERINTE GENERALE

Produsele solicitate trebuie s fndeplineascd 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 n baza contractului de achizitie public3 pana la 01.10.2025.

Furnizorul se obligd s3 furnizeze produsele in ambalaj adecvat naturii lor si mijlocului de
transport folosit, astfel incat s3 fie asigurata atdt 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 calitativd si cantitativ se va face de cdtre autoritatea contractants in ziua livrarii la
sediul autoritatii contractante, intocmindu-se astfel nota de receptie, in baza urmitoarelor
documente: factura fiscald/aviz de insotire si dupa caz certificat de calitate sifsau de
conformitate si alte documente prevazute de legislatia in vigoare. Receptia va fi ficuti in
prezenta unei comisii de receptie si a unui delegat imputernicit de ofertant. Dacs produsul nu
corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea contractanta are dreptul s 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 plat3,

in baza facturii fiscale emise de cjtre furnizor, in termen de 60 de zile de Ia inregistrarea facturii
la autoritatea contractants si in baza receptiei produselor.
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6. OBIECTUL ACHIZITIEI

Contractul de furnizare ce urmeazi a fi atribuit are ca obiect achizitionarea de reactivi
de laborator (medii de cultura, tulpini de referinta) si truse manuale de identificare Cod CPV
33696500-0 - Reactivi de laborator.

7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE

in vederea stabilirii ofertei cea mai avantajoasd din punct de vedere economic,
contractul de achizitie de reactivi de laborator va fi atribuit utilizand criteriul "pretul cel mai
scazut".

Propunerea financiard va fi exprimat3 in lei f3r3 TVA.

8. PRODUSE SOLICITATE:

Produsele si cantititile ce fac obiectul contractului:

N, -
Nr Denumire u.M. CPV CantminCS1 Cant maf(—‘
ot — o L D ~ luna CS 3 luni |

LOT 1 - Reactivi (Medii de cultura, tulpini de referinta)
| Medii de cultura gata turnate
1| Mediu Columbia 5% sange de berbec | pachet | 336965000 | 90 | 300 |
2 | Mediu Muller Hinton pachet | 33696500-0 30 100
3 Mediu Muller Hinton cu sange de ‘ pachet | 33696500-0 10 40
berbec - - -
4 | mescie —_ |pachet 336965000 60 | 200 |
5 | Agar cromogenic ESBL pachet | 33696500-0 4 15
6 | Agar cromogenic MRSA pachet | 33696500-0 4 5 |
7 | Agar cromogenic CRE - pachet | 33696500-0 | 4 15
8 | AgarcromogenicVRE | Pachet | 336965000 | 4 | 15
9 | Agar cromogenic Candida | pachet | 33696500-0 7 20 |
10 Agar Sabourayd glucoza cu pachet | 33696500-0 40 150
Chloramphenicol N
11 | Agar Haemophilus selectiv | pachet | 33696500-0 40 150
- Tulpini de referinta __ |
1 ] Tulpina de referinta Staphylococcus pachet ]?3696500—0 | 1 5
____Au_reugTCC_259_23____,____+ I B
p Tulpina de referinta Escherichia coli pachet | 33696500-0 1 5
s I RN R S
3 Tulpina de referinta Pseudomonas pachet | 33696500-0 1 L 2
L_aerﬁin@/ﬂ_CCZESi____¢__=____ o
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Tulpina de referinta K.pneumoniae | pachet | 33696500-0 1 5
ESBL ATCC700603 . _ - | |
5 ‘ Tulpina de referinta Candida albicans pachet | 33696500-0 1 5
| ATCC 10231 - | , |
| Lot 2 — Truse manual de identificare |
1 | Trusa manuala pentru determinarea | trusa 33696500-0 1 3
| grupelor de streptoci |
5 Trusa manuala pentru determinarea trusa | 33696500-0 1 3
|| stafilococului auriu

SPECIFICAT! TEHNICE MINIME

LOT 1 - REACTIVI (MEDII DE CULTURA, TULPINI DE REFERINTA)

MEDI DE CULTURA GATA TURNATE

1. Mediu Columbia 5% sange de berbec

Mediu nutritiv neselectiv utilizat pentru a izola si a cultiva microorganisme fastidioase din probe
clinice (de exemplu, plagi, gat, organe genitale, nas, zona inghinali etc.) cu reactii hemolitice
vizibile foarte clar.

Formula:

Peptoni specialid 23,0 g/1

Amidon 1,0 g/

Cloruri de sodiu 5,0 g/l

Agar 10,0 g/l

Sénge de oaie defibrinat* 50,0 ml

Aspectul fizic al mediului:

Culoare Rosu semafor

Claritate Opac

Greutatea totala a continutului 17,0 g+ 5%

pH7,3+0,2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C pani la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pana la data de expirare inscrisi pe eticheta. Produsul se pastreaza ferit de lumina. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.

Mediul de cultura Agar Columbia 5% sange berbec sa poata fi testat cu urmitoarele
tulpini/aspectul coloniilor:

Conditii de incubare: 18-24 de ore la 36 + 1°C.

Streptococcus pyogenes ATCC® 12344™ / Colonii de 1-2 mm, de culoare gri deschis, cu
hemolizi beta.

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ / Colonii albe, cu dezvoltare buni.

Staphylococcus aureus ATCC® 6538™ / Colonii galbene cu hemolizi, cu dezvoltare buni.
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ / Colonii gri inchis cu hemolizi alfa, cu dezvoltare
buna.

Institutul de Pneumoftiziologie ,Marius Nasta”
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Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027™ / Colonii gri strilucitoare, cu dezvoltare buni.
Escherichia coli ATCC® 8739™ / Colonii gri inchis, cu dezvoltare buni,

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controluluj de
calitate cu tulpinile recomandate.

2. Mediu Muller Hinton

Mediu cu agar cu sensibilitate antimicrobiani recomandat pentru difuziunea discurilor si testarea
concentratiei minime inhibitorii (CMI) a microorganismelor nepretentioase izolate.

Formula:

Infuzie din carne de viti, deshidratati din 300,0 g/

Hidrolizat de cazeini 17,5 g/l

Amidon 1,5 g/l

Agar 17,0 g/l

Aspect fizic:

Culoare Fildes

Claritate Transparent

Greutate de umplere 23,5 + 5 g

pH 7,3+ 0,1

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C pana la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pani la data de expirare inscrisa pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumin. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza fnainte de utilizare.

Acest mediu sa poate fi testat cu urmitoarele tulpini:

Escherichia coli ATCC® 25922

Enterococcus faecalis ATCC® 29212™

Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™

Teste microbiologice - testarea sensibilitatii la antibiotice, teste realizate cu ajutorul discurilor de
antibiograma, conform recomandarilor EUCAST/CLSI

Rezultate dupa incubare la 35-37°C timp de 18 + 2 ore,

Control pozitiv

Escherichia coli ATCC® 25922

Antibiotic si diametrul zonei de inhibitie (mm)

Amoxicillin/ Clavulanic Acid AMC30 18 — 24 mm

Ciprofloxacin CIP5 29 — 37 mm

Gentamicin CN10 19 — 26 mm

Trimethoprim/ Sulphamethoxazole SXT25 23 — 29 mm

Enterococcus faecalis ATCC® 29212

Antibiotic si diametrul zonei de inhibitie (mm)

Nitrofurantoin F100 18 — 24 mm

Ampicillin AMP2 15 - 21 mm

Ciprofloxacin CIP5 19 — 25 mm

Staphylococcus aureus ATCC® 29213
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Antibiotic si diametrul zonei de inhibitie (mm)
Gentamicin CN10 19 — 25 mm

Tetracycline TE30 23 - 31 mm

Penicillin G P1 12 — 18 mm

Cefoxitin FOX30 24 — 30 mm

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853
Antibiotic si diametrul zonei de inhibitie (mm)
Aztreonam ATM30 23 —-29 mm

Imipenem IPM10 20 — 28 mm

Cefepime FEP30 25 - 31 mm

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.

3. Mediu Muller Hinton cu sange de berbec

Mediu recomandat pentru testarea sensibilitatii prin metoda de difuziune a discurilor, asa cum
este aceasta standardizatd de Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), pentru a ajuta
clinicienii sa testeze organisme pretentioase izolate din probele clinice.

Formula:

Carne de vitd, infuzie deshidratati din 300,0 g/l

Hidrolizat de cazeini 17,5 g/l

Amidon 1,5 g/l

Agar 17,0 g/l

Sange de oaie defibrinat 50,0 ml

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C pénd la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pani la data de expirare inscrisa pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumini. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.

Acest mediu sa poate fi testat cu urmitoarele tulpini:

Conditii de incubare: 20 — 24 de ore la 36 + 1°C intr-o atmosfers imbogititd cu dioxid de carbon
Organism tintd Streptococcus pyogenes ATCC® 49619™ / Interval de dimensiuni ale zonei
(mm)

Moxifloxacina 5 / 25-31(mm)

Eritromicina 15 / 25-30(mm)

Cefpodoxima 10 / 28-34(mm)

Ertapenem 10/ 28-35(mm)

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.

4. Mediu CLED
Mediu diferential pentru izolarea si identificarea microorganismelor comune care cauzeazi
infectii ale tractului urinar, din probele de urini.

Formula:
| Institutul de Pneumoftiziologie ,Marius Nasta”
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Peptoni 4,0 g/I
Pulbere ,,Lab-Lemco” 3,0 g/l
Triptoni 4,0 g/

Lactozi 10,0 g/l

L-cisteina 0,128 g/l

Albastru de bromtimol 0,02 v

Agar 15,0 g/l

Aspectul fizic:

Culoare Verde deschis

Claritate Transparent

Greutate continut 17 g + 5%

pH 7,3+0,2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C pana la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pana la data de expirare inscrisa pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumin3. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.

Acest mediu sa poata fi testat cu urmatoarele tulpini/aspect tulpini:

Conditii de incubare: 18 — 24 ore la 36 + 1 °C, aerob

Escherichia coli ATCC® 25922™ 2 _ 4 mm / colonii galben deschis strilucitor

Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ / Colonii strélucitoare de culoare galbeni, de 2 — 3 mm
Proteus vulgaris ATCC® 8427 / Crestere buna, colonii strilucitoare de culoare verde deschis.
Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.

5. Agar cromogenic ESBL

Mediu cromogen calitativ selectiv de screening pentru prezenta bacteriilor producitoare de
betalactamaze cu spectru extins (BLSE) in probele de screening fecal si rectal si pentru
identificarea culturilor izolate clinice.

Formula:

Peptona 12 g/l

Cloruri de sodiu § g/l

Solutii-tampon fosfat 4 g/|

Agar 15 g/l

Amestec cromogen 4 g/l

Amestec de antibiotice 0,28 g/l

Aspect fizic:

Culoare Alb perlat

Claritate Opac

Greutate de umplere 17 g + 5%

pH 6,9 + 0,2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C pana la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pani la data de expirare nscrisa pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumini. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.
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Acest mediu sa poata fi testat cu urmatoarele tulpini/aspect colonii:

Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603™ / Colonii de 1-2 mm, verzi.

Escherichia coli TEM-3 NCTC 13351 / Colonii de 1-2 mm, culoare albastru/turcoaz.
Enterobacter cloacae ATCC® 23355™ / Nicio dezvoltare

Citrobacter freundii NCTC 8581 / Nicio dezvoltare

Candida albicans ATCC® 10231™ / Nicio dezvoltare

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.

6. Agar cromogenic MRSA

Mediu cromogen pentru detectarea de Staphilococcus aureus meticilino-rezistent. Test de
screening rapid, in doar 18 ore, direct din probe clinice.

Formula:

Mix de peptona 20.0 g/

Carbohidrati 4.0 g/l

Saruri 5.0 g/l

Mix cromogenic 0.2 g/l

Kaolin 8.0 g/I

Agar 13.0 g/l

Cocktail de antibiotice 20.0 ml

Aspect fizic:

Culoare ivoriu deschis

Claritate Opac

Greutate de umplere 17g + 5%

pH73+0.2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C pénd la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pana la data de expirare inscrisa pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumind. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.

Acest mediu sa poata fi testat cu urmatoarele tulpini/aspect colonii:

Conditii de incubatie: 18 - 24 ore la 36 + 1°C, aerob

Staphylococcus aureus ATCC®33591 / colonii albastre.

Bacillus licheniformis ATCC®14580 / crestere de colonii mici roze

Staphylococcus aureus ATCC®29213 / inhibitie totala

Pseudomonas aeruginosa ATCC®27853 / inhibitie totala

Proteus mirabilis ATCC®29906 / fara crestere

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.
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7. Agar chromogenic CRE

Mediu cromogen selectiv calitativ pentru depistarea prezentei Enterobacterales rezistente la
carbapeneme (ERC) in probele rectale si de fecale selectate si pentru identificarea izolatelor
clinice.

Formula:

Peptond 15 g/l

Oxid de titan 5,1 g/

Amestec cromogen 1 g/l

Agar 15 g/l

Zahir 2 g/l

Amestec de antibiotice 19 ml

Aspectul fizic:

Culoare Albastru/verde

Claritate Opac

Greutate de umplere 19,0 + 20g

pH 7,0 +£0,2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-10°C pana la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pani la data de expirare Inscrisi pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumina. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.

Acest mediu sa poata fi testat cu urmatoarele tulpini/aspect colonii:

Conditii de incubare: 18-24 de ore la 37°C + 2°C aerob

Klebsiella pneumoniae NCTC 13443 / Colonii de culoare albastru / violet

Acinetobacter baumannii NCTC 13420 / Colonii albe/gri

Escherichia coli ATCC® 25922 / Nicio dezvoltare

Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 / Nicio dezvoltare

Enterococcus faecalis NCTC 12201 / Nicio dezvoltare

Candida albicans ATCC® 10231 / Nicio dezvoltare

Stenotrophomonas maltophilia ATCC® 13637 / Nicio dezvoltare

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controluluj de
calitate cu tulpinile recomandate.

8. Agar chromogenic VRE
Mediu de screening cromogenic calitativ pentru detectarea enterococilor rezistenti la
vancomicind (VRE) din probe rectale sau fecale.

Formula:

Peptoni 25 g/l

Combinatie de sdruri 13 g/l

Agar 12 g/l

Amestec cromogen 0,45 g/l

Cocktail de antibiotice care include vancomicina 5ml

Aspectul fizic:

Culoare bej pal
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Claritate Opac
Greutate continut 19 g+2 g
pH 6,5+ 0,2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-10°C pan3 la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pana la data de expirare inscrisi pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumina. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.

Acest mediu sa poata fi testat cu urmatoarele tulpini/aspect colonii:

Conditii de incubare:18 — 24 ore 1a 37 ° + 2 °C, aerob.

Enterococcus faecalis NCTC 12201 / colonii de 1,5 mm, de culoare albastri

Enterococcus faecium NCTC 12202 / colonii de 1,5 mm, de culoare roz-violet

Escherichia coli ATCC® 25922 Dezvoltare absenti

Enterococcus faecalis ATCC® 29212 Dezvoltare absent3

Enterococcus faecalis ATCC® 19433 Dezvoltare absenta

Enterococcus gallinarum ATCC® 35038 Dezvoltare absenti

Enterococcus casseliflavus ATCC® 12755 Dezvoltare absenta

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.

9. Agar cromogenic Candida

Mediu diferential pentru izolarea si identificarea speciilor de Candida.

Formula:

Peptona 4.0 g/

Mix cromogenic 13.6 g/I

Agar 13.6 g/l

Cloramfenicol 0.5 g/I

Aspectul fizic:

Culoare alb perlat

Claritate opac

Greutate de umplere 17g + 5%

pH 6.0 +0.2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C pani la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pani la data de expirare inscrisi pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumins. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza inainte de utilizare.

Acest mediu sa poata fi testat cu urmatoarele tulpini/aspect colonii:

Conditii de incubatie: 40 — 48 ore 1a 30 + 1°C, aerob

Candida albicans ATCC®10231 / colonii verzi

Candida tropicalis ATCC®750 / crestere buna, colonii albastru inchis

Candida krusei ATCC®6258 / crestere buna, uscata, colonii neregulate roz-maronii

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.
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10. Agar Sabouraud glucoza cu Chloramphenicol

Mediu preparat utilizat pentru a izola dermatofite, alte ciuperci si drojdii direct din probele
clinice.

Formula tipicd* grame pe litru

Peptoni micologica 10,0

Glucoza 40,0

Agar 15,00

Adaosuri

Cloramfenicol BP 100 mg

Depozitati produsul in ambalajul original, la 2—12 °C, péna la utilizare. Produsul poate fi utilizat
pani la data de expirare inscrisi pe eticheti. A se pastra departe de surse de lumina. Lisati
produsul s3 ajunga la temperatura

camerei nainte de utilizare. Nu incubati inainte de utilizare.

Control de calitate

Conditii de incubatie: 22 + 1 °C timp de 48-72 ore

Controale pozitive Nivel inocul 100 ufc, Numarul de colonii este >50% din numarul mediul de
control.

Candida albicans ATCC® 10231 Colonii bombate de culoare crem, de 2-6 mm

Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 Miceliu alb >10 mm, spori negri

Controale negative, Nivel inocul 10.000 ufc

Escherichia coli ATCC® 8739 Fira crestere

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.

11. Agar Haemophilus Selectiv
Mediu selectiv pentru izolarea speciilor de Haemophilus din probele respiratorii.
Formula:

Peptona speciala 15,0 g/l

Amidon de porumb 1,0 g/l

Clorura de sodiu 5,0 g/1

Fosfat de hidrogen dipotasiu 4,0 g/|

Fosfat dihidrogen de potasiu 1,0 g/l

Glucozi 2,0 g/l

Sénge de cal defibrinat 100.0 ml

Vitamina B12 0,0002 g/1

L-glutamini 0,2 g/1

Adenina 0,02 g/1

Guanina 0,0006 g/l

Acid p-aminobenzoic 0,00026 g/|

L-cisteini 0,022 g/l

NAD (coenzima 1) 0,005 g/1

Cocarboxilazi 0,002 g/]
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Azotat de fier 0,0004 g/l
Tiamina 0,00006 g/1
Cisteind 0,518 g/l
Bacitracina 50 000 Ul
Vancomicina 6 000 Ul

Amfotericini B 0,008 g/l

Agar 10,0 g/

Aspectul fizic:

Culoare Castaniu

Claritate Opac

Greutate continut 17 + 5%

pH 7,2 +0,2

Produsul sa se depoziteze in ambalajul original la 2-12°C péna la utilizare. Produsul sa poata fi
utilizat pana la data de expirare inscrisa pe etichetd. Produsul se pastreaza ferit de lumin. Inainte
de utilizare se lasa sa ajunga la temperatura camerei. Nu se incubeaza fnainte de utilizare.

Mediul de cultura Agar Haemophilus Selectiv sa poate fi testat cu urmatoarele tulpini/aspect
tulpini:

Conditii de incubare: 40 — 48 de ore la36°C+1-°C, aerob, atmosfers imbunitatiti cu CO2
Haemophilus influenzae ATCC® 10211™ / Colonii de 3 — 5 mm, de culoare crem stralucitor
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 / Inhibitie totald (< 10 UFC)

Candida albicans ATCC® 10231™/ Inhibitie totala (< 10 UFC)

Forma de prezentare: pachet cu 10 placi

Se solicita certificate de calitate emise de producator care sa ateste efectuarea controlului de
calitate cu tulpinile recomandate.

Tulpini de referinta

1. Tulpina de referinta S. Aureus ATCC 25923

Ansele contin cultura liofilizata provenita din cultura stoc ATCC. Ansele sint de unica folosinta
si sint impachetate individual, fiecare pachet contine 5 anse.

Ansele se vor pastra la 2-8°C , in aceste conditij pastrindu-si stabilitatea pina la data inscrisa pe
plicul in care sint impachetate.

Producatorul sa detina licenta ATCC

Se vor prezenta certificatele de calitate pentru fiecare tulpina

Se solicita fisele tehnice in care sa se regaseasca numarul de pasaje, numarul pasajului la care se
afla tulpina de referinta(2, 3 maxim 4) si recuperarea sa fie >1000 CFU

Se solicita instructiunile de lucru pentru fiecare tulpina.

2. Tulpina de referinta E. Coli ATCC 25922

Ansele contin cultura liofilizata provenita din cultura stoc ATCC. Ansele sint de unica folosinta
si sint impachetate individual, fiecare pachet contine 5 anse. Ansele se vor pastra la 2-8°C, in
aceste conditii pastrindu-si stabilitatea pina la data inscrisa pe plicul in care sint impachetate.
Producatorul sa detina licenta ATCC
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Se vor prezenta certificatele de calitate pentru fiecare tulpina

Se solicita fisele tehnice in care sa se regaseasca numarul de pasaje, numarul pasajului la care se
afla tulpina de referinta(2, 3 maxim 4) si recuperarea sa fie >1000 CFU

Se solicita instructiunile de lucru pentru fiecare tulpina.

3. Tulpina de referinta P. Aeruginosa ATCC 27853

Ansele contin cultura liofilizata provenita din cultura stoc ATCC. Ansele sint de unica folosinta
si sint impachetate individual, fiecare pachet contine 5 anse. Ansele se vor pastra la 2-8°C, in
aceste conditii pastrindu-si stabilitatea pina la data inscrisa pe plicul in care sint impachetate.
Producatorul sa detina licenta ATCC

Se vor prezenta certificatele de calitate pentru fiecare tulpina

Se solicita fisele tehnice in care sa se regaseasca numarul de pasaje, numarul pasajului la care se
afla tulpina de referinta(2, 3 maxim 4) si recuperarea sa fie >1000 CFU

Se solicita instructiunile de lucru pentru fiecare tulpina.

4. Tulpina de referinta K. pneumoniae ESBL ATCC 700603

Ansele contin cultura liofilizata provenita din cultura stoc ATCC. Ansele sint de unica folosinta
si sint impachetate individual, fiecare pachet contine 5 anse.

Ansele se vor pastra la 2-8°C , in aceste conditii pastrindu-si stabilitatea pina la data inscrisa pe
plicul in care sint impachetate.

Producatorul sa detina licenta ATCC

Se vor prezenta certificatele de calitate pentru fiecare tulpina

Se solicita fisele tehnice in care sa se regaseasca numarul de pasaje, numarul pasajului la care se
afla tulpina de referinta(2, 3 maxim 4) si recuperarea sa fie >1000 CFU.

Se solicita instructiunile de lucru pentru fiecare tulpina

5. Tulpina de referinta Candida albicans ATCC 10231

Ansele contin cultura liofilizata provenita din cultura stoc ATCC. Ansele sint de unica folosinta
si sint impachetate individual, fiecare pachet contine 5 anse. Ansele se vor pastra la 2-8°C, in
aceste conditii pastrindu-si stabilitatea pina la data inscrisa pe plicul in care sint impachetate.,
Producatorul sa detina licenta ATCC

Se vor prezenta certificatele de calitate pentru fiecare tulpina

Se solicita fisele tehnice in care sa se regaseasca numarul de pasaje, numarul pasajului la care se
afla tulpina de referinta(2, 3 maxim 4) si recuperarea sa fie >1000 CFU.

Se solicita instructiunile de lucru pentru fiecare tulpina.

LOT 2 TESTE MANUALE PENTRU IDENTIFICARE

1. Trusa manuala pt. determinarea grupelor de streptococci

Forma de prezentare: Trusa cu 50 teste care contine:

Reactivi latex gata de utilizare pentru determinarea grupelor: AB,C,D,FsiG

-Controlul pozitiv polivalent

- Enzima de extractie liofilizata dispusa in flacoane de sticla inchise etans, in atmosfera sterila.
-Carduri de reactie de unica utilizare
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Kitul trebuie sa fie inscriptionat cu: numar de lot, data expirarii, compozitie, mod de preparare,
conditii de pastrare, nume producator.
Livrarile vor fi insotite de certificate de calitate pentru fiecare lot.

2. Trusa manuala pt. determinarea stafilococului auriu

Forma de prezentare: Trusa cu 100 teste care contine:

Reactiv test pentru identificare rapida prin reactie de latex aglutinare a S. Aureus.

-control pozitiv

- carduri de reactie de unica utilizare

Kitul trebuie sa fie inscriptionat cu: numar de lot, data expirarii, compozitie, mod de preparare,
conditii de pastrare, nume producator.

Livrarile vor fi insotite de certificate de calitate pentru fiecare lot.

Precizare: Specificatiile tehnice care indicd o anumits origine, sursa, productie, un
procedeu special, o0 marca de fabrici sau de comert, un brevet, o inventie, o licent3 de
fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurints 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 urmatoarele conditii minime:
- Produsele sa fie ambalate, etichetate si marcate;

- Furnizorul trebuie s asigure transportul in conditii care nu afecteazj calitatea reactivilor si
integritatea ambalajelors

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

Conditii tehnice:

Din propunerea tehnic3 trebuie s3 reiasi urmatoarele:
- Producdtor / tara de origine,

- Tarain care este fabricat,

- Anul de fabricatie,

- Durata valabilitate a produselor: in functie de specificitatea produsului (minimum 6 luni
de la livrare).

Propunerea tehnica va fi prezentati conform cerintelor din Caietul de sarcini. in cadrul
propunerii tehnice ofertantii vor prezenta urmitoarele documente:

v’ Fisa tehnici a produselor, emis3 de producator, prin care ofertantul are obligatia
de a face dovada conformititii produselor care urmeazi si fie furnizate, cu
cerintele prevdzute in Caietul de sarcini. Propunerea tehnicd va contine un
comentariu, articol cu articol al tuturor specificatiilor continute in caietul de
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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 Tn caietul de sarcini — semnatd si stampilata de ofertant;

v Declaratie de compatibilitate a reactivilor/accesoriilor si consumabilelor oferite
cu aparatul din dotarea laboratorului, emisa de producatorul - CEPHEID;

v' Certificat CE de conformitate a produselor cu Directiva Europeana 98/79/EEC

pentru aplicare marcajului CE, in cadrul cdruia s3 se regiseascd : producitorul,

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 limba decdt romana trebuie s3 fie insotite de traducerea
autorizatd in limba roméana.

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

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

intocmit,
Biolog pr. Oana Popescu
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