Caiet de sarcini – Anexa 1 Specificații tehnice

Reactivi 4
Produsele ofertate trebuie sa detina Certificatul CE de conformitate a produselor cu cerintele din Directiva Europeana 93/42/EEC pentru aplicarea marcajului CE, valabil la data prezentarii. 

1. Certificatul CE trebuie sa fie emis de un Organism de Evaluare a Conformitatii (Organism notificat), acreditat de Organismul National de Acreditare din tara respectiva (conform Regulamentului (CE) 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 09.07.2008, de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor) semnatar a EA MLA - European Accreditation - Multilateral Agreement http://www.european-accreditation.org/ea-members si http://www.european-accreditation.org/ea-members#2; http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

2. Certificatul CE va fi prezentat in copie conform cu originalul si traducere autorizata in limba romana.

3. Lipsa certificatului CE emis in conditiile prezentate la pct 1 va conduce automat la respingerea ofertei.
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	1
	1.1
	Kit pentru detectia si diferentierea ARN specific Filovirusurilor (Ebola)
	Trusa de realtime RT-PCR pentru detectia Ebola si Marburgvirus (MARV).

Sa permita detectia si diferentierea a cinci specii de Ebolavirus: Bundibugyo ebolavirus (BDBV), Reston ebolavirus (RESTV), Sudan ebolavirus(SUDV), Tai Forest ebolavirus (TAFV) and Zaire ebolavirus (EBOV).

Sa includa master mix optimizat pentru RT-qPCR, sonde si primeri specifici, control intern si 6 controale pozitive pentru fiecare dintre tinta: EBOV, MARV, RESTV, SUDV, TAFV, BDBV.

Sa fie validat pentru extractii de acizi nucleici in sistem automat pe platformele existente in laborator: MagNA Pure 96 System (Roche) sau NucliSens(bioMérieux).

Sa fie validat pentru utilizarea cu platforma de realtime PCR existente in laborator: CFX96™ Real-Time PCR Detection System (Bio-Rad) sau Quant Studio 7 (Thermo Fisher Scientific).
	
	

	2
	2.1
	Coprorecoltor cu mediu de conservare si transport
	Coprorecoltoare cu spatula, sterile, care contin 1,5 ml mediu Cary Blair/flacon, pentru conservarea si transportul materiilor fecale pentru coprocultura, neetichetate individual. Cutie cu 20 coprorecoltoare.
	
	


Acolo unde este mentionat in caietul de sarcini: produse de o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventive, o licenta de fabricatie, se citeste “sau echivalent”. Aceste specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventive, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.
