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CAIET DE SARCINI

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.
Cerintele impuse vor fi considerate ca fiind minimale. In acest sens, orice oferta prezentata care se
abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luata in considerare, dar numai in masura in care
propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de
sarcini. Ofertarea de produse cu caracteristici inferioare celor prevazute in Caietul de sarcini atrage

descalificarea ofertantului.
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LOT 1

10D 1131 PENTRU TERAPIE inclusiv

Nre dispozitiv aplicator Forma Cantitate
rt (pentru administrarea capsulei de Iod farmaceutica necesara
terapeutic)
) ) 75
1 Tod 1131 pentru terapie de 1850 MBq (50 mCi) capsule
75

2 Iod 1131 pentru terapie de 1110 MBQ ( 30 mCi) capsule

35

3 Tod 1131 pentru terapie de 370 MBq (10 mCi) capsule
35

4 Iod I131 pentru terapie de 185 MBq (5 mCi) capsule
5 Tod 1131 pentru terapie de 111 MBq (3 mCi) capsule 35
TOTAL: 255

— CAPSULE '] PENTRU TERAPIE -
33642300-5 - Terapeutica pentru patologia tiroidiana
(se va completa de citre ofertant prin bifare corespunzitoare a cisutei DA/ NU dupd cum
oferta rdspunde cerintelor autorititii contractante)

“__

Nr.
3 CERINTE DA | NU OBSERVATII

crt

1. | Calitate:
- corespunzitoare cerintelor din Farmacopee R
- avizate §i in concordanti cu normele ANMDM si CNCAN

- insotite de factura fiscala, aviz de insotire a marfii, certificat de calitate/ buletin
de analiza

2. | Termen de valabilitate:
- produsele trebuie livrate cu radioactivitatea solicitata pentru data stabilita

3. | Ambalare, etichetare:

- produsele livrate vor fi ambalate, etichetate i insotite de prospecte privind
utilizarea. La produsele din import, prospectele vor fi traduse in limba romani.
- ambalarea §i etichetarea vor respecta normele in vigoare.

- Marcarea produselor va respecta standardele in vigoare. Marcarea va fi clar,
astfel Incét produsele respective si poata fi identificate cu usurinta.

- contaminarea radioactiva nefixata a suprafetelor exterioare ale oricarui colet
trebuie sa nu depaseasca 4Bg/cm?, conform art. 508, al. a), din normele
CNCAN NTRO1 ;

_— — — -
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- Intensitatea maxima a radiatiilor in orice punct de pe suprafata exterioara a
coletelor furnizate la o livrare nu trebuie sa fie mai mare de 10mSv/h, conform
art. 532 din normele CNCAN NTRO1.

4. | Transportul produselor:
trebuie asigurat de cétre ofertant, costul transportului regasindu-se in pretul
produsului

5. | Concentratie radioactiva/ volum: trebuie si respecte solicitirile beneficiarului
si s se incadreze In limitele de abateri stabilite

6. | Facilitati :

- comanda catre furnizor se va face cu 14 zile inainte de data livrarii;

- furnizorul va asigura livrarea unor dispozitive de unica folosinta prin
intermediul carora sa fie preluata capsula radioactiva din containerul de plumb
fara a fi atinsa de personalul medical sau pacient inainte de a fi inghitita. Aceste
dispozitive trebuie sa se potriveasca exact si cu usurinta pe containerul de plumb
pentru a facilita manevrarea produselor si scurta timpul de administrare (pentru
iodul de terapie).

7. | Mod de plata: cu O.P. la 60 de zile de la facturare

CANTITATI ESTIMATE
LOT 1
Nr I0D 1131 PENTRU TERAPIE Forma Valoarea _ Valoare totala
crt (inclusiv dispozitiv aplicator) farmace estimata Ce;'t'i';:?t;e esg:l:::sl:;:lp
utica ;mta%r&l:] fbuc] | [tei fara TVA]
ara
2 Tod 1131 pentr?stoell;z:gis de 1110 MBQ capsule 955,00 75 71625,00
3 Tod 1131 pentru tera[fie de 370 MBq capsule 805.00 35 28175,00
(10 mCi) ’
4 Tod 1131 pentru terapie de 1850 MBq capsule 805.00 35 28175,00
(5 mCi) ’
5 Iod 1131 pentrat;régle de 111 MBq capsule 805,00 35 28175,00
TOTAL (nr. capsule) 255 227775,00
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