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Nr.14537 din 28.09.2020

INVITATIE DE PARTICIPARE

pentru
furnizare REACTIVI pentru testare COVID-19 prin metoda RT-PCR
cod CPV 33141625-7

prin procedura de negociere fara publicare prealabila

SECTIUNEA I: AUTORITATEA CONTRACTANTA

I.1. DENUMIRE, ADRESA SI PUNCT(E) DE CONTACT

Denumire oficiala: SPITALUL DE PNEUMOFTIZIOLOGIE GALATI

Adresa: Strada: Stiintei, nr. 117

Localitate: Galati Cod postal: 800189 | Tara: Romania

Punct(e) de contact: SPITALUL DE PNEUMOFTIZIOLOGIE GALATI
In atentia ing. CLAUDIA ROSU

Telefon: +40 236460207

E-mail: achizitii@pneumogalati.ro Fax: +40 236460207

Adresa sediului principal al autoritatii contractante (URL): www.pneumogalati.ro

Alte informatii pot fi obtinute de la:
X Punctul (punctele) de contact mentionat(e) anterior
Printr-o_solicitare transmisa pe e-mail: achizitii@pneumogalati.ro

Caietul de sarcini si documentele suplimentare pot fi obtinute de la:
X Punctul (punctele) de contact mentionat(e) anterior
Printr-o_solicitare transmisa pe e-mail: achizitii@pneumogalati.ro

Ofertele sau solicitarile de participare trebuie transmise la:
X Punctul (punctele) de contact mentionat(e) anterior

L.2. Achizitie comuna
Contractul implica o achizitie comuna: Nu
Contractul este atribuit de un organism central de achizitie: Nu

1.3. Comunicare
Numar zile pana la care se pot solicita clarificari inainte de data limita de depunere a ofertelor/candidaturilor: 1 zi
Ofertele, candidaturile sau cererile de participare trebuie depuse la: adresa mentionata mai sus

L.4. Tipul autoritatii contractante: Agentie / birou regional sau local

L.5. Activitate principala: Sanatate

SECTIUNEA II: OBIECTUL CONTRACTULUI

11.1. Obiectul achizitiei

IL1.1. Titlu: FURNIZARE REACTIVI pentru testare COVID-19 prin metoda RT-PCR



Numar de referinta atribuit dosarului de autoritatea contractanta: 4068718/2020/20.04.03/5
I1.1.2. Cod CPV - Principal: 33141625-7 — Truse de diagnosticare;
I1.1.3. Tip de contract: Furnizare - Cumparare
I1.1.4. Descrierea succinta a contractului sau a achizitiei/achizitiilor

Furnizare echipamente de protectie:
Lot 1. - KIT PENTRU DETECTIA CALITATIVA SI CUANTIFICAREA ARN-ului viral SARS-CoV2 prin real-time PCR, compatibil cu
aparatul BIO RAD - CFX96;

Lot 2. - KIT PENTRU EXTRACTIA SI PURIFICAREA AUTOMATA A ARN-ului din probe CLINICE cu nanoparticole magnetice,
compatibil cu aparatul Auto Pure 32A;

Numarul de zile pana la care se pot solicita clarificari inainte de data limita de depunere a ofertelor este de 1 zi. Autoritatea contractanta
stabileste un singur termen in care va raspunde in mod clar si complet tuturor solicitarilor de clarificari/ informatii suplimentare cu o zi inainte
de data limita de depunere a ofertelor.

II.1.5. Valoarea totala estimata:
Lot 1 =KIT PENTRU DETECTIA CALITATIVA SI CUANTIFICAREA ARN-ului viral SARS-CoV?2 prin real-time PCR, compatibil cu
aparatul BIO RAD - CFX96 =237.000,00 lei fara TVA

Lot 2 =KIT PENTRU EXTRACTIA SI PURIFICAREA AUTOMATA A ARN-ului din probe CLINICE cu nanoparticole magnetice,
compatibil cu aparatul Auto Pure 32A = 94.050,00 lei fara TVA Moneda: RON

I1.1.6. Impartire in loturi: Da
Ofertele trebuie depuse pentru: unu sau ambele loturile. Operatorul economic poate depune oferta pentru unu sau ambele loturile.

I1.2. DESCRIERE

Furnizare REACTIVI pentru testare COVID-19 prin metoda RT-PCR:

Lot 1 =KIT PENTRU DETECTIA CALITATIVA SI CUANTIFICAREA ARN-ului viral SARS-CoV?2 prin real-time PCR,
compatibil cu aparatul BIO RAD - CFX96 — 5.760 detectii, valoare estimata 237.000,00 lei fara TVA;

Lot 2 = KIT PENTRU EXTRACTIA SI PURIFICAREA AUTOMATA A ARN-ului din probe CLINICE cu nanoparticole
magnetice, compatibil cu aparatul Auto Pure 32A — 5.280 extractii, valoare estimata 94.050,00 lei fara TVA;

Detalii legate de caracteristicile tehnice ale fiecarui produs se regasesc in Anexa B — Informatii privind loturile, cat si in
Documentul descriptiv.

Criteriul de atribuire ,,pretul cel mai scazut”

11.1.6) Clasificare CPV (vocabularul comun privind achizitiile): 33141625-7 — Truse de diagnosticare;

11.1.7) Contractul intra sub incidenta acordului privind contractele de achizitii publice (GPA) dao nu X
11.1.8) Impartire in loturi dax nuo
O un singur lot X unul sau mai multe loturi O toate loturile

11.1.9) Vor fi acceptate variante (oferte alternative) dao nu X

11.2) CANTITATEA SAU DOMENIUL CONTRACTULUI

11.2.1) Cantitatea totala contract (inclusiv, dupa caz, toate loturile si toate optiunile)
Lot 1 =KIT PENTRU DETECTIA CALITATIVA SI CUANTIFICAREA ARN-ului viral SARS-CoV?2 prin real-time PCR,
compatibil cu aparatul BIO RAD - CFX96 — 5.760 detectii;

Lot 2 = KIT PENTRU EXTRACTIA SI PURIFICAREA AUTOMATA A ARN-ului din probe CLINICE cu nanoparticole
magnetice, compatibil cu aparatul Auto Pure 32A — 5.280 extractii;

Valoare totala estimata:
Lot 1=KIT PENTRU DETECTIA CALITATIVA SI CUANTIFICAREA ARN-ului viral SARS-CoV2 prin real-time PCR,
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compatibil cu aparatul BIO RAD - CFX96 = 237.000,00 fara TVA

Lot 2 = KIT PENTRU EXTRACTIA SI PURIFICAREA AUTOMATA A ARN-ului din probe CLINICE cu nanoparticole
magnetice, compatibil cu aparatul Auto Pure 32A = 94.050,00 lei fara TVA

I1.3) DURATA CONTRACTULUI SAU TERMENUL PENTRU FINALIZARE

| Durata in luni: 2 (de la data atribuirii contractului)

11.4) AJUSTAREA PRETULUI CONTRACTULUI

| 11.4.1. Ajustarea pretului contractului dao nu xX

SECTIUNEA III: INFORMATII JURIDICE, ECONOMICE, FINANCIARE SI TEHNICE

I11.1. CONDITII DE PARTICIPARE

II1.1.1.a) Situatia personala a candidatului sau ofertantului

Informatii si formalitati necesare pentru evaluarea respectarii cerintelor mentionate:

1. Ofertantii, tertii sustinatori si subcontractantii nu trebuie sa se regaseasca in situatiile prevazute la art. 164, 165, 167 din Legea nr.
98/2016.

Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei:

- se vor completa Formularele nr. 10-13 de catre operatorii economici participanti la procedura de atribuire (inclusiv eventualii asociati,
terti sustinatori si subcontractantii) cu informatiile aferente situatiei lor.

Documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate urmeaza a fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar de
catre ofertantul clasat pe primul loc in clasamentul final, intocmit pe baza ofertelor finale ce vor fi transmise in conditiile prevazute la
Sectiunea VI. INFORMATII SUPLIMENTARE.

Aceste documente pot fi:

a. Certificate constatatoare privind lipsa datoriilor restante cu privire la plata impozitelor, taxelor sau a contributiilor la bugetul general
consolidat (buget local, buget de stat, etc) la momentul prezentarii.

b. Cazierul judiciar al operatorului economic si al membrilor organului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
respectivului operator economic, sau a celor ce au putere de reprezentare, de decizie sau de control in cadrul acestuia, asa cum rezulta
din certificatul constatator emis de ONRC/actul constitutiv.

c. Dupa caz, documente prin care se demonstreaza faptul ca operatorul economic poate beneficia de derogarile prevazute la art. 166 alin.
(2), art. 167 alin. (2), art. 171 din Legea 98/2016 privind achizitiile publice.

d. Alte documente edificatoare, dupa caz.

2. Neincadrarea in prevederile art. 60 din Legea nr. 98/2016.

Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea cerintei: Operatorii economici participanti la procedura de atribuire vor
completa Declaratia conform art. 60 din Legea nr. 98/2016 (Formular nr. 5 din fisierul "Formulare") si va fi prezentata odata cu
depunerea ofertei. Persoanele cu functie de decizie din cadrul autoritatii contractante, in ceea ce priveste organizarea, derularea si
finalizarea procedurii de atribuire, sunt: Dr. Necula Monica Liliana - Manager, Dr. Andrei Simona Laura - Director medical, Ec. Pamfil
Alistita - Director Financiar-Contabil, ec. Budesteanu Oana - Birou Contabilitate, Ing. Rosu Claudia - Sef Serviciu Achizitii, ing. Mitrea
Gabriela - Serviciu Achizitii- inlocuitor sef Serviciu Achizitii, Consilier Juridic - Balasoiu Laurentiu; Consilier Juridic - Hamza Ramona
Andreea; Membrii comisiei de evaluare: Chimist Suditu Angelica - presedinte comisie evaluare (cu drept de vot), Chimist
BejanViorica - presedinte supleant comisie evaluare (cu drept de vot), Chimist Tudor Cornelia — membru comisia de evaluare,
Ing. Mitrea Gabriela — membru comisia de evaluare, Ing. Tatu Gema — membru supleant in comisia de evaluare.

Atentionari:

1. Nedepunerea Formularelor nr. 5, respectiv 10-13 odata cu oferta (inclusiv pentru asociat/tert sustinator) atrage respingerea acesteia
ca inacceptabila.

2. Se vor depune urmatoarele documente: angajamentul ferm al tertului sustinator din care rezulta modul efectiv in care se va
materializa sustinerea acestuia, a acordului de subcontractare si/sau a acordului de asociere, dupa caz.

II1.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale

Informatii si formalitati necesare pentru evaluarea respectarii cerintelor mentionate:

Operatorii economici, care depun oferta, trebuie sa dovedeasca o forma de inregistrare in conditiile legii din tara de rezidenta din care sa
reiasa faptul ca operatorul economic este legal constituit, ca nu se afla in niciuna dintre situatiile de anulare a constituirii, precum si
faptul ca are capacitatea profesionala de a realiza activitatile care fac obiectul contractului.

Modalitate de indeplinire a acestor cerinte:

Documentul justificativ, respectiv certificat ONRC sau pentru ofertantii straini, document echivalent emis in tara de rezidenta, va fi
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prezentat odata cu depunerea ofertei. Informatiile cuprinse in Certificatul constatator trebuie sa fie reale/actuale in momentul prezentarii.

I11.1.2. Capacitatea economica si financiara - Nu se solicita

111.1.3.a) Capacitatea tehnica si/sau profesionala - Nu se solicita

I11.1.3.b.) Standarde de asigurare a calitatii - Nu se solicita

I11.1.5. Contracte rezervate (dupa caz) dao nu x
II1.1.6. Depozite valorice si garantii solicitate (dupa caz)
I11.1.1.a) Garantie de participare da x nu o

Cuantumul garantiei de participare - conform Anexa B — lista loturi

Garantia de participare este valabila 30 de zile de la data limita de depunere a ofertelor.

Modul de constituire a garantiei de participare: Garantia de participare la procedura de achizitie se constituie prin virament bancar sau
printr-un instrument de garantare emis de o institutie de credit din Romania sau din alt stat sau de o societate de asigurari, in lei, in
conformitate cu prevederile legii, in cuantumul mentionat si cu o perioada de valabilitate egala cu perioada de valabilitate a ofertei,
respectiv 30 de zile de la data limita de primire a ofertei. Garantia de participare trebuie sa fie irevocabila. Instrumentul de garantare
trebuie sa prevada ca plata garantiilor de participare se va executa neconditionat, respectiv la prima cerere a autoritatii contractante, pe
baza declaratiei acestuia cu privire la culpa persoanei garantate.

in cazul in care ofertantul opteaza pentru constituirea garantiei de participare prin virament bancar, in contul deschis de autoritatea
contractanta respectiv in contul Spitalului de Pneumoftiziologie Galati RO 08 TREZ 3065 006X XX01 0818 deschis la Trezoreria
Galati, cod fiscal 4068718.

Garantia de participare se mai poate constitui si prin depunerea la casieria unitatii a sumei in numerar. In orice situatie, dovada
constituirii garantiei de participare se depune la sediul unitatii, nu mai tarziu de data limita de depunere a ofertelor.

Data la care se va face echivalenta leu/euro (sau alta valuta) este data de 28.09.2020. Cursul stabilit pentru echivalenta leu/euro (sau alta
valuta) este cel stabilit de BNR.

II1.1.1.b) Garantie de buna executie da x nuo
Cuantumul garantiei de buna executie este de 10% din valoarea fiecarui contract fara TVA.

Garantia de buna executie se constituie in lei, prin virament bancar sau printr-un instrument de garantare emis in conditiile legii de

o0 societate bancara sau societate de asigurari. In cazul in care valoarea garantiei de buna executie este mai mica de 5.000 lei, aceasta

se poate constitui si prin depunere la casierie sau prin virament bancar in contul Spitalului de Pneumoftiziologie Galati RO 08 TREZ
3065 006X XX01 0818 deschis la Trezoreria Galati, cod fiscal 4068718. Garantia de buna executie devine anexa la contract, prevederile
art. 36 alin. (3) si (5) din HG 395/2016 aplicandu-se in mod corespunzator.

Modalitatea de constituire se va stabili de comun acord cu furnizorul.

II1.1.8. Forma juridica pe care o va lua grupul de operatori economici caruia i se atribuie contractul (dupa caz)
Asociere conform art. 53 din Legea privind achizitiile publice nr. 98/2016

IILI.1.9. Legislatia aplicabila

a) Legea privind achizitiile nr. 98/2016

b) Legea 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 National de
Solutionare a Contestatiilor nr. 101/2016;

C) WWW.anap.gov.ro

d) HG 395/2016;

e) Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata

II1.2. CONDITII REFERITOARE LA CONTRACT: nu este cazul

SECTIUNEA 1V: PROCEDURA

IV.1. PROCEDURA DE ATRIBUIRE

IV.1.1. Tipul procedurii si modalitatea de desfasurare

IV.1.1.a) Modalitatea de desfasurare a procedurii de atribuire Offline

1V.1.1.b) Tipul procedurii Negociere fara publicarea unui anunt de participare

IV.2 Informatii administrative

IV.2.4. Limbile in care pot fi depuse ofertele sau cererile de participare - Romana
Moneda in care se transmite oferta financiara: RON

IV.2.6. Perioada minima pe parcursul careia ofertantul trebuie sa isi mentina oferta:
30 de zile (de la termenul limita de primire a ofertelor)



IV.2.7. Informatii privind derularea procedurii:

Data limita de depunere a ofertelor: 01.10.2020, ora 15:00

Locul de depunere a ofertelor: sediul Spitalului de Pneumoftiziologie din Galati, str. Stiintei, nr. 117, Secretariat sau e-mail:
achizitii@pneumogalati.ro, in conditiile prevazute la punctul IV.4. Prezentarea ofertei — 1V.4.3. Modul de prezentare a ofertei.

Sedinta de deschidere a ofertelor: 02.10.2020, ora 08.00.

Avand in vedere contextul pandemiei COVID-19, la sedinta de deschidere participa doar membrii comisiei de evaluare.

Procesul verbal de deschidere se va transmite pe e-mail tuturor ofertantilor, in termen de o zi lucratoare de la data deschiderii ofertelor.

IV.4. PREZENTAREA OFERTEI

IV.4.1. Modul de prezentare a propunerii tehnice

Conform Propunerea tehnica - Formular nr. 12, Formular nr. 4, 6, 8 si alte Formulare/Documente aferente Propunerii tehnice.
Propunerea tehnica va fi elaborata in conformitate cu cerintele din documentul descriptiv/caietul de sarcini, astfel incat aceasta sa
permita identificarea cu usurinta a corespondentei cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini. Ofertantul va prezenta toate
informatiile considerate semnificative pentru evaluarea corespunzatoare a propunerii tehnice. Operatorul economic va prezenta
specificatiile generale in conformitate cu cerintele din caietul de sarcini pentru fiecare lot in parte, un comentariu, articol cu articol al
specificatiilor tehnice particulare continute in caietul de sarcini prin care sa se demonstreze corespondenta propunerii tehnice cu
specificatiile respective ale producatorului.

Pentru demonstrarea conformitatii produselor ofertate cu cerintele din Documentul descriptiv, ofertantii trebuie sa prezinte documentele
asa cum au fost solicitate si descrise.

Operatorul economic va prezenta un centralizator care sa cuprinda numar lot, denumirea produselor, in conformitate cu Formularul nr. 4
— centralizator produse.

Ofertantii pot depune, odata cu oferta, propuneri de modificare ale clauzelor contractuale doar in masura in care acestea respecta
prevederile Legii 98/2016 si ale HG 395/2016 .

1V.4.2. Modul de prezentare a propunerii financiare

Formularul de oferta - Formular nr.l — in cadrul acestui formular se va prezenta valoarea totala a produsului/produselor
ofertat/ofertate, pentru cantitatile prevazute in Documentul descriptiv. Ofertantul trebuie sa prezinte si anexa la formularul de oferta —
Formular nr. 2, cerut de autoritatea contractanta. In Anexa la Formularul de oferta — Formular nr. 2 din documentul Formulare, se
va prezenta detalierea pretului ofertat in cadrul Formularului de oferta pentru fiecare lot ofertat (maxim 2 zecimale). Se vor compara
preturile totale ofertate pentru cantitatea totala de produse pentru fiecare lot de produse in parte, ce se intentioneaza a fi achizitionata.
Valoarea ofertata este pretul total ofertat pentru cantitatea de produse, pentru fiecare lot de produse in parte.

1V.4.3. Modul de prezentare a ofertei

In vederea elaborarii ofertei, Documentatia aferenta se poate solicita de la autoritatea contractanta, prin e-mail:

achizitii@pneumogalati.ro.

fn cazul in care Ofertantul este un Operator Economic Individual si reprezentantul care semneazi Oferta este altul dect persoana
desemnati ca imputernicitd sa reprezinte Operatorul Economic pentru scopul acestei proceduri, Ofertantul va prezenta o imputernicire
scrisd, care va include informatii detaliate privind reprezentarea.

Ofertantii au obligatia de a transmite Scrisoarea de Ofertd — conform Formular nr. 9, respectiv actul juridic prin care operatorul
economic isi manifesta vointa de a se angaja din punct de vedere juridic in contractul de achizitie publica.

Operatorii economici au obligatia de a transmite oferta pana la data limita de depunere a ofertelor prevazuta in invitatie de participare,
respectiv 01.10.2020, ora 15:00, astfel:

- pe e-mail in format electronic, la adresa de email achizitii@pneumogalati.ro (semnate cu semnatura electronica extinsa, bazata pe un
certificat calificat, eliberat de un furnizor de servicii de certificare acreditat in conditiile legii),

- sau depuse la sediul unitatii din Galati, str. Stiintei nr. 117, Secretariat, in plic inchis, semnate de catre de reprezentantul legal sau
persoana imputernicita.

Ofertantul isi asuma raspunderea exclusiva pentru legalitatea si autenticitatea tuturor documentelor prezentate in original si/sau copie in
vederea participarii la procedura. Analizarea documentelor, prezentate de ofertanti, de catre comisia de evaluare nu angajeaza din partea
acesteia nicio raspundere sau obligatie fata de acceptarea ca fiind autentice sau legale si nu inlatura raspunderea exclusiva a ofertantului
sub acest aspect.

SECTIUNEA VI: INFORMATII SUPLIMENTARE

VI.1) CONTRACTUL ESTE PERIODIC (dupa caz) dao nu x

Daca da, precizati perioadele estimate de publicare a anunturilor viitoare:

VI1.2) Contractul/Concursul se inscrie intr-un proiect/program finantat din fonduri comunitare dao nu x




Daca da, trimitere (trimiteri) la proiect(e) si/sau program(e):

VI.3) ALTE INFORMATII
NEGOCIEREA

Dupa evaluarea ofertelor, comisia de evaluare va solicita ofertantilor ale caror oferte au fost declarate admisibile, o noua Propunere
financiara (respectiv Formularul nr.1 si Anexa la formularul de oferta - Formularul nr. 2) imbunatatita, care va reprezenta oferta
finala.

In cazul in care un ofertant nu doreste sa depuna o oferta imbunatatita ca urmare a solicitarii comiei de evaluare si declara acest aspect

odata cu oferta initial depusa, aceasta se va considera oferta finala.

Ca urmare a solicitarii, ofertantii vor depune ofertele finale pana la data si ora limita solicitata de comisia de evaluare, astfel:

- pe e-mail in format electronic, la adresa de email achizitii@pneumogalati.ro (semnate cu semnatura electronica extinsa, bazata pe
un certificat calificat, eliberat de un furnizor de servicii de certificare acreditat in conditiile legii),

- sau depusa la sediul unitatii din Galati, str. Stiintei nr. 117, Secretariat, in plic inchis, semnate de cétre de reprezentantul legal sau
persoana Tmputernicita.

Avand in vedere criteriul de atribuire utilizat, ,,pretul cel mai scazut”, comisia de evaluare va proceda la intocmirea clasamentului
final prin ordonarea crescatoare a preturilor finale (cele din oferta finala), oferta castigatoare fiind cea de pe primul loc, respectiv cea
cu pretul cel mai scazut.

In cazul in care operatorul economic nu isi onoreaza comenzile, in termenul stabilit prin contract, autoritatea contractanta are dreptul
de a rezilia total sau partial contractul de furnizare pentru produsele care fac obiectul acestuia si se va intocmi, conform art.166 din
HG 395/2016, documentul constatator ce se va publica in SEAP, prin care se mentioneaza ca nu si-a indeplinit obligatiile contractuale
fata de unitatea noastra, iar pe viitor, in situatia neindeplinirii obligatiilor contractuale, excluderea dintr-o procedura pentru atribuirea
unui contract de achizitie publica.

VI1.4) CAI DE ATAC

VI1.4.1) Organismul competent pentru caile de atac

Denumire oficiala: Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor

Adresa: Adresa: Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3

Localitate: Bucuresti Cod postal: 030084 Tara: Romania

E-mail: office@cnsc.ro Telefon: +40 213104641

Adresa Internet (URL) http://www.cnsc.ro | Fax:

Organismul competent pentru procedurile de mediere (dupa caz)

Denumire oficiala:

Adresa:

Localitate: Cod postal: Tara:
E-mail: Telefon:

Adresa Internet (URL) Fax:

V1.4.2) Utilizarea cailor de atac (completati rubrica VI1.4.2 SAU, dupa caz, rubrica V1.4.3)

Precizari privind termenul (termenele) de exercitare a cailor de atac: In conformitate cu Legea nr. 101/2016 - In termen de 5 zile
incepand cu ziua urmatoare luarii la cunostinta despre un act al autoritatii contractante considerat nelegal

V1.4.3) Serviciul de la care se pot obtine informatii privind utilizarea cailor de atac

Denumire oficiala: Spitalul de Pneumoftiziologie Galati - Serviciu Achizitii

Adresa: Strada Stiintei nr. 117

Localitate: GALATI Cod postal: 800189 Tara: Romania
E-mail: achizitii@pneumogalati.ro Telefon: +40 236460712

Adresa Internet (URL) Fax: +40 236460712

www.pneumogalati.ro




ANEXA B

INFORMATII PRIVIND LOTURILE

LOT NR. 1 - KIT PENTRU DETECTIA CALITATIVA SI CUANTIFICAREA ARN-ului viral SARS-CoV2 prin real-time PCR,
compatibil cu aparatul BIO RAD - CFX96

»

Kitul de reactivi sa fie compatibil cu sistemul de detectie real-time PCR 96 locuri, model BIO RAD-CFX96 din dotarea laboratorului;

Kitul sa fie in format multiplex pentru detectia si cuantificarea acidului nucleic viral SARS-Co-V-2 in specimene din tractul
respirator uman, din probe primare ca: tampoane nazofaringiene, tampoane orofaringiene, recoltate in mediu de transport
pentru virusuri.

Kitul de reactivi sa sa contina amestec optimizat de reactie liofilizat care sa vizeze simultan doua regiuni ale genelor specifice
SARS-CoV-2, ORF1 b si RdRP.

Componentele unui kit:

» reactivii necesari sa fie livrati sub forma unui amestec liofilizat, pre-distribuiti in tuburi PCR de 0,2ml (1bareta x 8tuburi
PCR), in cantitatea necesara conform numarului total de detectii din cadrul kitului, mentionat in protocolul/instructiunile de lucru
ale kitului;

» Temperatura de transport si depozitare sa fie de +15/+30gradeC;

» Control intern — sa fie prezent in fiecare reactie din kit, necesar pentru a masura calitatea/puritatea procesului de extractie si
pentru a confirma integritatea ciclului PCR, respectiv absenta inhibitorilor din reactia PCR si buna functionare a reactiilor de
reverstranscriere si amplificare;

» Control pozitiv liofilizat pentru SARS-CoV-2- tub 2ml;

» Martor pozitiv — in forma uscata (1x0,1ml);

»  Solutii tampon de reconstituire — in forma lichida (2x1,0ml; 1x1,5ml);
Sa poata fi utilizat pentru metoda de determinare: amplificarea in timp real cu revertranscriere intr-o singura etapa de lucru;
Limita de detectie a kitului: 10 copii/reactie;

Specificitatea analitica pentru ARN viral SARS-CoV-2: fara reactivitate incrucisata cu speciile non-COVID-19 virusuri gripale, virus
respirator sincitial, adenovirus, bocavirus uman, rinovirus/enterovirus, metapneumovirus uman, si alte specii de coronavirusuri
(NL63, 229E, HKU1, OC43);

dispozitiv medical de diagnostic in vitro, in conformitate cu Directiva 98/79/CEE privind dispozitivele medicale de diagnostic in
vitro

Se vor prezenta instructiunile originale de utilizare ale producatorului, insotite de traducerea in limba romana.

2) CLASIFICARE CPV (VOCABULARUL COMUN PRIVIND ACHIZITIILE PUBLICE)

Vocabular principal Vocabular suplimentar (dupa caz)

Obiect principal 33141625-7 Truse de diagnosticare

3) CANTITATE SAU DOMENIU
5.760 detectii
valoarea estimata fara TVA (numai in cifre): 237.000,00 lei fara TVA Moneda: RON

4) INFORMATII SUPLIMENTARE PRIVIND LOTURILE (inclusiv cele referitoare la garantia de participare)

Garantie participare: 2.370,00 lei




LOT NR. 2 - KIT PENTRU EXTRACTIA SI PURIFICAREA AUTOMATA A ARN-ului din probe CLINICE cu nanoparticole
magnetice, compatibil cu aparatul Auto Pure 32A

» Kitul de reactivi sa fie compatibil, cu sistemul automat de extractie si purificare acizi nucleici, model
AUTO PURE 32A aflat in dotarea laboratorului.

> Kitul de reactivi sa poata fi utilizat pentru extractia automata a ARN-ului viral din probe clinice din
tampoanele nazofaringiene, tampoanele orofaringiene;

» Componentele unui kit:

- reactivi necesari pentru un numar de 96 extractii (Proteinase K Buffer-2x1,2ml; Super MAG Beads-
1,2ml; Buffer VAL-40ml; Buffer RW1-50ml; Bufer RW2-25ml; Buffer AVE-15ml), care sa poata fi
pipetati in functie de numarul de probe pentru a evita pierderile;

- placi de extractie cu 96 godeuri compatibile cu extractorul automat din dotarea unitatii;
- capete magnetice pentru extractorul automat din dotarea unitatii;
- Rezervoare de pipetare automata, de unica folosinta, cu fund conic si 25ml;

» Metoda de extractie: cu bile magnetice;

» dispozitiv medical de diagnostic in vitro, in conformitate cu Directiva 98/79/CEE privind dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro

» Se vor prezenta instructiunile originale de utilizare ale producatorului, insotite de traducerea in limba
romana.

2) CLASIFICARE CPV (VOCABULARUL COMUN PRIVIND ACHIZITIILE PUBLICE)

Vocabular principal Vocabular suplimentar (dupa caz)

Obiect principal 33141625-7 Truse de diagnosticare
3) CANTITATE SAU DOMENIU

5.280 extractii
valoarea estimata fara TVA: 94.050,00 lei fara TVA Moneda: RON
4) INFORMATII SUPLIMENTARE PRIVIND LOTURILE (inclusiv cele referitoare la garantia de participare)

Garantie participare: 940,00 lei
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