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Caiet de sarcini I
Pentru achizitia de Sisteme de recoltare SARS-CoV-2 din exsudat faringian si
nazofaringian
Si Sisteme de lichefiere a sputei recoltate pentru testarea SARS-CoV-2

1. Introducere

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare ofertant propunerea tehnica si
financiara. Caietul de sarcini contine, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fara a
se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ tehnic si de performanta
ale produselor solicitate.

2. Contextul realizarii acestei achizitii de produse

21, Informatii despre autoritatea contractanta
Autoritatea contractanta: DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI TIMIS
-Adresa sediu: Timisoara, str. Nikolaus Lenau, nr. 10 telefon 0256494680, fax 0256494667
-Activitate: Sanatate
2.2 Contextul realizarii achizitiei

Avand in vedere:




- instituirea starii de urgenta la data de 16 Martie 2020 prin Decretul Presedintelui
Romaniei nr. 195/2020 (Decretul nr. 195/2020), respectiv in scopul prevenirii raspandirii COVID-
19, Presedintele Romaniei a emis Decretul nr. 240/2020 privind prelungirea starii de urgenta pe
teritoriul Romaniei (Decretul) cu 30 de zile incepand din data de 15 Aprilie.

-Hotararea nr. 553 din 15 lulie 2020 privind prelungirea starii de alerta pe teritoriul
Romaniei incepand cu data de 17 lulie 2020, precum si stabilirea masurilor care se aplica pe
durata acesteia pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei cu COVID-19.

-Hotararea Guvernului nr. 394/2020 privind declararea starii de alerta si masurile care se
aplica pe durata acesteia pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19.

- Legea nr. 136 din 18 lulie 2020 privind instuirea unor masuri in domeniul sanatatii
publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, este necesar a se achizitiona urmatoarele:

Sisteme de recoltare pentru SARS-CoV-2

LOT | Sisteme de recoltare SARS-CoV-2 din exsudat faringian si nazofaringian-cantitatea
necesara 35.000 bucati, valoare estimata 6,67 lei+TVA/buc.

Specificatia tehnica impusa

Sistemul de recoltare trebuie sa fie compus din:

1. Tub cu capacitatea de 10 mL, cu 3 mL mediu de transport universal (UTM) pentru virusuri, cu
capac infiletat;

2. Tampon (swab) nazofaringian de tip “flocked”, din nylon, cu punct de rupere la 80 mm, steril,
ambalat individual;

3. Tampon (swab) orofaringian de tip “flocked”, din nylon, cu punct de rupere la 80 mm, steril,
ambalat individual.

Fiecare sistem de recoltare trebuie s& fie ambalat individual si sa contina tubul si cele 2 tampoane
ambalate individual la randul lor.

Instructiunile de utilizare ale sistemului de recoltare trebuie sa fie furnizate in limba engleza si
romana si sa specifice explicit c& mediul de transport este folosit pentru virusuri.

Mediul de transport trebuie sa contind substante care inactiveaza virusul (informatie obligatorie in
instructiunile de utilizare).

Mediul de transport trebuie s& contind urmatoarele substante (informatie obligatorie in
instructiunile de utilizare):

Mediul de transport trebuie s& asigure o stabilitate a probei de cel putin 72 h de la data recoltarii, la
frigider sau temperatura camerei (informatie obligatorie in instructiunile de utilizare).

Participantul trebuie sa puna la dispozitie 10 sisteme de recoltare cu titlu de “mostre”.

LOT Il Sisteme de lichefiere a sputei recoltate pentru testarea SARS-CoV-2 ,3.845 BUC
valoarea estimata- 4,85 lei+TVA/buc.

Specificatia tehnica impusa

Kit SL Solution—Kit avand urmatoarele componente:
- Tub polipropilena cu capac abastru inchis cu filet (12x80mm), continand 0.5/1 ml solutie de
tampon fosfat ce contine DTT (solutie tampon ditiotreitol)
1 dispozitiv de transfer proba (pipeta Pasteur gradata), steril, ambalat individual




Instructiunile de utilizare ale sistemului de recoltare trebuie sa fie furnizate in limba engleza si
romana

Mod de ambalare: cutii continand 50 buc flacoane mediu, plus 50 buc dispositive de transfer sputa

Participantul trebuie sa puna la dispozitie 10 sisteme de recoltare cu titlu de “mostre”.

3. Cerinte privind livrarea si garantia

Livrarea produselor se va face conform specificatiilor tehnice din prezentul caiet de sarcini,
in termen de maxim 2 zile lucratoare de la data comunicarii de catre achizitor, conform
graficului de livrare.
Perioada de garantie este de 24 de luni si incepe sa curga doar de la momentul la care
furnizorul a livrat si predat.
4.Conditii de ambalare si transport
Ambalarea si transportul va fi facut astfel incat sa se evite degradarea sau distrugerea lor
in timpul transportului si depozitarii, ambalajele vor asigura protectia produselor impotriva
socurilor, intemperiilor, impuritatilor si conservarea corespunzatoare impotriva oxidarii.
Ofertantul isi asuma riscurile pe care le implica transportul produselor pana la sediul
Directiei de Sanatate Publica Judeteana Timis, str. Victor Babes, nr. 18, Timisoara.
5.Cerinte privind livrarea

Livrarea se va face de catre furnizor, |la sediul Directiei de Sanatate Publica Judeteana Timis,

str. Victor Babes, nr. 18, Timisoara.

Livrarea se va face esalonat conform graficului de livrare.

Produsele trebuie sa fie insotite de factura fiscala, documente de calitate aferente produsului —

certificat CE valabil, certificat de garantie si manual de utilizare in limba romana.

6. Valoare estimata:300.000 lei cu TVA

7. Modalitati de indeplinire a cerintelor caietului de sarcini

Ofertele care nu indeplinesc in totalitate cerintele minimale ale Caietului de sarcini, respective
specificatiile tehnice vor fi declarate neconforme.

Nu se accepta oferte partiale sau alternative.

Toate conditiile si caracteristicile mentionate in table sunt obligatorii. Neindeplinirea unei singure
cerinte atrage de la sine excluderea din procedura.

Operatorul trebuie sa depuna copie tradusa in limba romana, pentru documentele in alta limba




