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CAIET DE SARCIN!
REACTIVI DE LABORATOR

Prezentul Caiet de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru elaborarea si prezentarea

ofetitei si constitutie ansamblul cerinfeior pe baza cidrora se elaboreaza Propunerea tehnicé si Propunerea
finahciara de cétre fiecare operator economic, in conformitate cu necesitatile Achizitorului.

Acestea definesc, dupd caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ si tehnic precum si sisteme de

asiqurare a calitatii, conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Cerintele impuse In Caietul de sarcini vor fi considerate minime si obligatorii. in acest sens, orice ofertd

prefentats care se abate de a prevedenle prezentului Caiet de sarcini va fi luats in considerare, dar numai in
mdabura In care propunerea tehnicd presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerinfelor minimale din
Calptul de sarcini. ‘

Orice ofertd de furnizare produse care se abate de la prevederile Caietului de sarcini sau prezintd -

canacteristici tehnice infericare celor prevazute in acesta sau care nu satisfice cerintele impuse in acesta, va fi
respinsa ca neconforma.

in vederea identificarii produselor depuse ca mosire, fotografii se impune marcarea si etichetarea

acéstora, cu urmatoarele informatis:

- Denumirea producatorului si localitatea
- Denumirea produsuiui — sortimentului

- Lotul si data fabricatiei

- Termen de valabilitate

- Termen minim de garantie

L SCOPUL ORGANIZARI PROCEDURIL

Spjtalul de Boli Cronice Sf. Luca intentioneaza sa achizitioneze reactivi de laborator pentru realizarea actelor
madicale la standardele de calitate impuse de legistatia in domeniu serviciilor medicale.
Cadui de clasificare CPV: 33696500-C Reactivi de laborator (Rev.2).

OA

H. CADRUL GENERAL
iectivul general al acestel achizitii 1l constituie ocrotirea sanatatii populatiei prin intermediul unui act medical

sigur, steril si asigurarea celor mai bune conditii de diagnosticare a pacientilor prin utilizarea de reactivi de
lalhorator de cea mai buna calitate.
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iectivul specific al achizitiei 1l constituie achizitionarea reactivilor de laborator de cea mai buna calitate,
hizitionate cu respectarea principiului cheltuirii eficiente a banilor publici si asigurarea celor mai bune conditii
ntru pacientii internati din cadrul spitalulul.

i, OBIECTUL PROCEDURI:

hiectul procedurii Tl reprezintd achizitionarea de reactivi de laborator pentru desfasurarea activitatii spitalicesti
standardele de calitate impuse de legislatia In domeniul serviciilor medicaleinSpitalul de Boli Cronice”Sf. Luca”
respectarea specificatiilor tehnice din prezentul CAIET DE SARCINL
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. VALOR! I CANTITAT!
Cantitatile ce urmeaza a fi livrate in cadrul coniractului/comenzii sunt pe o pericada de 3 uni
dupa cum urmeaza

Nr . Pret Necesar f :g:,@ tal
Lot Denumire produs UM unitar | cantitati | valoare
i fara TVA
Lot 1: Reactivi pentru biochimie compatibili cu analizorul Abboit Architect 04006
I | ALBUMINA BCG 1044 teste/kit kit 469.00 | 3 1,407.00
> gggii‘sﬁiﬁ‘;‘mmf@ma AL e | 40400 3 [ 1,212.0¢
3| oparaeminotransferaza (AST) || 04 0 30 1.212.00
4 | CALCIU (U) 1500 teste/kit kit 899.00 2 J 1,798.00
5 | COLESTEROL 1000 teste/kit kit 824.60 4 3,296.00
6 | CREATININA 3600 teste/kit kit 809.00 i 809.00
7 | CRP 600 teste/kit kit | 1,573.00 2 3,146.00
8 | GLUCOZA 1500 teste/kit kit 562.00 4 2,248.00
9 | HDL ULTRA 1440 teste/kit kit | 5,393.00 2 ‘ 10,786.60
10 | o OLESTEROLDIRECT 1) 1) 00 2 4,382.00
1 MAGNEZIU 1000 teste/kit kit 749.00 2 f 1,498.00
12 | UREE 1400 teste/kit kit 524.00 i [[ 524.00
13 | TOTAL PROTEINE 800 teste/kit | kit 240.00 2 ! 480.00
14 | TRIGLICERIDE 800 teste/kit kit 599.060 | 3 1 1797.00
Total Lot 1 lei fara TVA: ; 3,4595,00
Lot 2: Reactivi imunologie compatibili cu analizorul Abbott Architect i1 0@6?
1| AFP Reactiv 100 tste/kit kit 1.146,00 | I f 1146,00
2 | CEA Reactiv 100 tste/kit kit 1.146,00 4 ! 4.584,00
3 | CA 15-3 Reactiv 100 tste/kit kit 1.146,00 4 ]“ 4.584,00
4 | CA 125 Reactiv 100 tste/kit kit 1,146,060 4 4.584.00
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SPITALUL DE BOLI CRONICE "SF. LUCA™

5 | CA 19-9 Reactiv 100 tste/kit kit 1.146,00 4 4.584,00
6 | Total PSA Reactiv 100 tste/kit kit 1.071,00 4 4.284,00
7 | TSH Reactiv 100 tste/kit kit 509,00 5 2.245,00
& | Free T4 Reactiv 100 tste/Kit. kit 506,00 5 2.530
g | Multichem iA —control kit | 1.138,00 1 113800
imunologie
10 | Solutie spalare tampon kit 405,00 1 405,00
11 | Solutie pre-trigger kit 1.011,00 4 4.044.00
12 | Solutic trigger kit 843,00 4 3.372,00
13 | Cupe de reactie cutie | 1,011.00 1 1,011.00
Total Lot 2 lei fara TVA: 38.811,00

Lot 3: Reactivi biochimie urinara cémpatibili cu analizorul automat de urini Iricell 2000

1 | Strip Biochimie set 143.99 25 3,599.75
2 | Solatie spalare Ichem Wash kit 565.07 12 6,780.84
3 . CA/CB/CC Chemistry controls cartus | 1,513.71 1 1,513.71
Total Lot 3 lei fara TVA: 11,894.30
Total general Lot 1,2 si 3 lei fara TVA: 85.300.30
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SPITALUL DE BOLI CRONICE “SF. LUCA"

V. SPECIFICATH TEHNICE
Se va oferta pe lot de reactivi, respectand conditiile pentru fiecare reactiv in parte.
Toate conditiile din caietul de sarcini sunt obligatorii Nerespectarea unei cerinte pentru un produs din lot, duce
la respingerea ofertei.

Lot 1 Specificatii reactivi compatibili cu analizorul de bischimie Abbott &rhitect c4000

1. Albumina BCG -test pentru dozarea Albuminei pe pe analizorul Architect c40085.

Test Dozare Albumina
Principiul metodei Bromocrezo! verde
Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser, Plasma

Tipul reactiei Endpoint Up

Volum proba 1,6 uL

Stabilitate on- board- zile 42

Liniaritate 9.4 g/dL

Limita de detectie 0,3 g/d!

Lungime de unda primara/secundara: 604/700 nm
interferente Hemoglobina, la valori mai mari 750 mg/ dL

de:

Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 60 mg/ db

Interferente Trigliceride la valori mai mari de: | 3000 mg/ db

Impachetare 1044 teste/ kit
Marime Kit- R1: 25.5 m|

2. Alanil amino- Transferaza (ALT) —test peniru dozarea ALAT pe analizorul Architect c4000
Test — Dozare ALT
Principiul metodei NADH w/o P-5- P
Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser, Plasma
Tipul reactiei Rate Down
Volum proba 53uL
Stabilitate on- board- zile 30
Liniaritate . 7 —=3271 U/L
Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 250 mg/ dL
de:

Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 60 mg/ dL
Interferente Trigliceride la valori mai mari de: | 1500 mg/ db

Impachetare 1200 teste/ kit (4x300 teste).
Marime kit- R1: 4x 28.2m!; R2: 4x 18.5m|

3. Aspartat amino- Transferaza (AST) —test pentru dozarea ASAT pe analizoru! Architect c4900

Test — Dozare AST
Principiul metodei NADH w/o P-5- P
Reactivi GATA DE UTILIZARE
Praoba Ser, Plasma
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SPITALUL DE BOLI CRONICE

"SF. LUCA"™

" Tipul reactie Rate Down
Volum proba 53 uL

| Stabilitate on- boarg- zile 30

| Liniaritate 5- 4001 U/ L
interferente Hemoglobina, la valori mai mari 15 mg/ db
de:
Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 40 mg/ dL
Interferente Trigliceride la valori mai mari de: | 750 mg/dL

Impachetare 1200 teste/ kit (4x300 teste).
Marime kit- R1: 4x 28.2ml; R2: 4x 18.5ml

4, Calciu (U) —test

peniru dozarea calciului

seric pe analizorul Architect ¢4000..

[ Test Dozare calciu seric

Principiul metodei Arsenazo-3-complex

Reactivi GATA DE UTILIZARE

Proba Ser, Plasma, Urina
! Tipul reactiei Endpoint Up

Volum proba 26 ub

Volum reactiv R1: 32 ub

Stabilitate on- board- zile 30

Liniaritate Ser, Urina: 2-24 mg/dL /0,5- 6 mmol/L
. Limita de dsteclie 0,5 mg/dl
: Lungime de unda primara/secundara: 660/700 nm
[ Interferente Hemoglobina, la valori mai mari de: 1000 mg/ db

Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 30 mg/dL

Interferente Trigliceride la valori mai mari de: 500 mg/dL

Impachetare 1500 teste/ kit.
Marime Kit- R1: 5x 13 mi

5. Colesterol —test peniru dozarea Colesterolului pe analizorul Architect c4000.

| Test Dozare Colesterol
Principiul metodei CHOD-PAP Enzimatic
| Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser, Plasma
Tipul reactiei Endpoint Up
| Volum proba 1.6 Uk
F\/olum reactive R1:72 pyL
Stabilitate on- board- zile 30
i Liniaritate 705 mg/dL / 18,26 mmol/L
| Limita de detectie 2 mg/d!
¥ Lungime de unda primara/secundara: 604/804 nm
‘i interferente Hemoglobina, la valori mai mari 1000 mg/ dL
de:
Wnten‘erente Bilirubina la vaiori mai mari de: 7,5 mg/dL
| Interferente Trigliceride la valori mai mari de: 1000 mg/ dL

Impachetare 1000 teste/ kit.
Marime Kit- R1: 21.8 mi

6. Creatinina —test peniru oozarea creatininel pe analizorul Architect ¢4000.
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OL! CRONICE "SE. LUCA™

Test Dozare creatinina
Principiul metodei Jaffe Mod./ Picrat
1 Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser, Plasma, Urina
i Tipul reactiei Rate Up
Volum proba 8,4 uL (ser/plasma), 8 uL (urina)
Volum reactive R1:38 yb; R2: 30 ul
Stabilitate on- board- zile 10
Liniaritate Ser: 37,34 mg/dL / 3300.9 umol/L, urina: 839.21
mg/d!
Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 1000 mg/ diL
de:
Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 8 mg/dL
|Interferente Trigliceride la valori mai mari de: | 1500 mg/dL

Impachetare 3600 teste/ kit

Marime kit- R1: 1 x 53.9 m!: R2: 1x 21.4 m|
Impachetare 500 teste/ kit

Marime Kit- R1:2x 53 ml; R2: 2x 16m/

7. CRP — test pentru dozarea proteinei C reactive pe analizorul Architect c4000.

Test CRP
Principiul metodei imunoturbidimetric
Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser, Plasma
Tipul reactiei Rate up

| Volum proba 2 uk

' Volum reactive R1:100 uL, R2: 100 ui
Stabilitate on- board- zile 30

Liniaritate Standard 0.02-32 mg/L
Ultrasensitive 0.01-16mg/L

Wide Range 0.02-48 mg/L

Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 10600mg/dl
de:

Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 30mg/d!

Interferente Trigliceride la valori mai mari 1000mo/d!

de: |

Impachetare 800 teste/ kit
R12X 37 miR22 X 37 mi

8. Glucoza - Glicemie (U) —test pentru dozarea Glucozei pe analizorul Architect c4000

Test Dozare Glucoza
Principiul metodei Hexokinaza
Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser, Plasma, Urinag, LCR
Tipul reactiei Endpeint Up

| Volum proba 2L

| Volum reactiv R1:57 uL

| Stabilitate on- board- zile 30
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SPITALUL DE BOL!I CRONICE uﬁﬂ‘ L!}ﬁﬁ“ |

| Liniaritate

Ser, Urina: 800 mg/dL / 44,4 mmol/L

interferente Hemoglobina, la valori mal mari
de:

1000 mg/ dL

interferente Bilirubina la valori mai mari de:

30 mg/dL

Interferente Trigliceride la valori mai mari de:

2250 mg/ dL

impachetare 1500 teste/ kit.
Marime kit- R1: 5 x 20ml

g. HDL uftra —test peniru dozarea HDL pe

analizorul Architect c4000.

[ Test

Ultra HDL

Principiul metodel

Accelerator Selective Detergent

Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser, Plasma

Tipul reactiei Endpoint up

Volum proba 2yl

Volum reactive R1:200 yL , R2:67 pyL
Stabilitate on- board- zile 28

Liniaritate 180 mg/dl
Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 1000mg/di

de:

Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 22.6mg/dl
Interferente Trigliceride la valori mai mari de: 1000mg/di

R1-4X 84 ml; R2 -4X 32 ml
Impachetare 1440 teste/ Kit.

10. LDL Cholestero! direct —test pentru dozarea LDL direct pe analizorul ARCHITECT 4000

| Test LDL Cholesterol direct
| Principiui metodel Enzimatic direct
Reactivi GATA DE UTILIZARE
Proba Ser,Plasma
Tipul reactiei Endpoint up
| Volum proba 2 uL
Volum reactive R1 200 uL; R267 uL
Stabiiitate on- board- zile 28
Liniaritate 1- 800mg/d!
" Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 500mg/d!
de:
interferente Bilirubina la valori mai mari de: 20 mg/d!
interferente Acid Ascorbic fa valori mai mari | 50mg/d!

de:

R 2X 53 ml, R2 2X 20 mi
Impachetare 450 teste/ Kit

11. Magneziu (U) -test pentru dozarea magneziului seric_pe analizorul Architect ¢4000.

| Test -~ Dozare magneziu seric
Principiul metodei Enzimatic
Reactivi GATA DE UTILIZARE
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SPITALUL DE BOLI CRONICE "SE, LUCA"

i Proba Ser, Plasma, Urina
Tipul reactiei Rate up
Volum proba 3,2 uL
Volum reactive R1. 160 pi; R2: 32 uL
Stabilitate on- board- zile 30

Liniaritate Ser= 9,5 mg/dL / 3,9 mmol/L, Urina=28. 4mg/dl/
L 10.85mmol/L
| Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 500 mg/ dL.
| de:
Interferente Bilirubina la valori mai mari de- 80 mg/dL
interferente Trigliceride la valori mai mari de- 1000 mg/dL

Impachetare 1000 teste/ kit.
Marime kit- R1: 5 x39m!, R2 5x11m|

12 Uree — test pentru dozarea Ureei (U) pe analizorul Architect c4000

Te

Dozare Uree (U)

TP Prmcnp;ul metodei Ureaza
Reactlvs GATA DE UTILIZARE
Frﬂoba Ser, Plasma, Urina
| Tipul reactiei Rate Down
Volum proba 2 ul
Stabilitate on- board- zile 25
Liniaritate ser: 128 mg/dL / urina: 1995 mg/d!
Limita de detectie 3 mg/di
Lungime de unda primara/secundara: 340/380 nm
Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 2000 mg/ ¢l
de:
|_Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 60 mg/dL ]
mterferente Trigliceride la valori mai mari de- 1500 mg/ dL

Impachetare 1400 teste/kit.
Marime Kit- R1: 24.8 mi: R2: 10 m!

13. Total proteine

~test pentru dozarea proteinelor totale pe analizorul Architect c4000.

| Test Dozare Proteine totale
Principiul metodsi Biuret
Reactivi GATA DE UTILIZ
! Proba Ser, Plasma
| Tipul reactiei Endpoint Up
| Volum proba 3.2uL
| Stabilitate on- board- zile 30
Liniaritate 18,3 g/dL
Limita de detectie 0,2 g/di
Lungime de unda primara/secundara: 572/680 nm
Interferente Hemoglobina, ia valori mai mari 150 mg/ di
de:
Interferente Bilirubina la valori mai mari de: 30 mg/dL
Interferente Trigliceride la valori mai mari de: 3000 mg/ di

Impachetare 800 teste/ kit.
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SPITALUL DE BOLI CI

OMNICE "SF. LUCA”

Marime Kit- R1: 18.6 ml

14. Trigliceride —iest pentru dozarea trigliceridelor

pe analizorul Architect c4000.

] Test - Dozare Trigliceride

| Principiul metodei GPO PAP

| Reactivi GATA DE UTILIZARE

| Proba Ser, Plasma

| Tipul reactiei Endpoint Up
Volum proba 1,6 uk

| Stabilitate on- board- zile 30

" Liniaritate 4-1505 mg/dL / 0.06-17.01 mmol/L
Interferente Hemoglobina, la valori mai mari 1000 mg/ dL

| de:

| Interferente Bilirubina la valor mal maii de: | 2 mg/dL B

Impachetare 800 teste/ kit {4x

Marime Kit- R1: 4x 40 mi

%200 teste).

Lot 2. Reactivi compatibili cu pentru analizorul de imunologie Abbott Arhitect i1000

1. AFP Reactiv - tes! pe'uru dozarea AFP compatibil cu sistemul integrat Architect i1000

| Test

Dozare AFP (test sandwich) - test cantitativ pentru diferentierea
cancerelor hepatocelular, testicular

Principiul meiodei

CMIA -2 STEP

Reactivi

Proba

. Ser,plasma lichid amniotic

GATA DE UTILIZARE

Faza solida: microparticule acoperite cu anticorpi monoclonali anti
AFP

Conjugat: anticorpi monoclonali anti AFP marcati cu acridinium fosfat
Diluent —dilutie manuala

Solutie Pre-trigger

Solutie Trigger
Wash Buffer

' Durata testului

| 28 min

—

Sensibilitate e
impachetare 100 teste/ kit

0,04 ng/ml (0,083 Ui/mi)

]

5 CEA Reactlv - test pentru dozarea CA 19-9 compatibil cu sistemul integrat Architect i1000

i‘ | Test
i
|

Dozare CEA  (test sandwich) - test cantitativ pentru diferentierea
cancerelor:colorectal,gastric,san, col uterin ,plaman

. Principiul metodeit

CMIA -2 STEP

| Reactivi

GATA DE UTILIZARE

Faza solida: microparticule acoperite cu anticorpi monoclonali anti
CEA

Conjugat: anticorpi monoclonali anti CEA marcati cu acridinium fosfat
Diluent —dilutie manuala

Solutie Pre trigger

Solutie Trigger

Wash Buffer
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Proba Ser,plasma ]
Durata testului 29 min |
| Sensibilitate < 0,5 ng/mi |

Impachetare 100 teste/ kit

3. CA 15-3 Reactiv - test pentru dozarea CA 15-3 compatibil cu sistemui integrat Architect i1000

{ Test

Dozare (test sandwich) - test cantitativ pentru diferentierea
cancerelor

.
| Principiul metodei

CMIA -2 STEP

| Reactivi GATA BE UTILIZARE
| Faza sclida: microparticule acoperite cu anticorpi monocionail anti
/ CA15-3
( Coniugat: anticorpi monoclonali anti CA15-3 marcati cu acridinium
] fosfat
| Diluent —dilutie manuala
Solutie Pre trigger
Solutie Trigger
Wash Buffer
Proba Ser,piasma
Durata testului 28 min
| Sensibilitate <0,5 U/m ]

Impachetare 100 teste/ kit.

4. CA 125 Reactiv - test pentru dozarea CA 125 compatibil cu sistemul integrat Architect i1000

Test

' Dozare CA 125 (test sandwich) - test cantitativ pentru diferentierea

cancerului de ovar

Principiul metodei

CMIA -2 STEP

Reactivi

GATA DE UTILIZARE

Faza solida: microparticule acoperite cu anticorpi monocional anti
calz-5

Conjugat: anticorpi monoclonali anti CA12-5 marcati cu acridinium
fosfat

Diluent ~dilutie manuala

Solutie Pre trigger

Solutie Trigger

Wash Buffer

Proba

Ser, plasma

Durata testului

29 min

Sensibilitate

<1 U/mi

Impachetare 100 teste/ kit.

5. CA 18-8 Reactiv - test pentru dozarea CA 19-9 compatibil cu sistemul integrat Architect i1000

Test

Dozare CA 19-9 (test sandwich) - test cantitativ pentru diferentierea |
cancerelor de pancreas si colon

Principiul metodei

CMIA -2 STEP

Reactivi

L

| fosfat

GATA DE UTILIZARE

Faza solida: microparticule acoperite cu anticorpi monocionaii anti CA
18-9

Conjugat: anticorpi monoclonali anti CA 19-9 mareati cu acridinium
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[ Diluent —dilutie manuala
Solutie Pre trigger
Wash Bufler
Proba Ser, plasma
Durata testului 29 min
Sensibilitaie < 2 i)/ml

Impachetare 100 teste/ kit.

6. Total PSA Reactiv - test pentru dozarea Total PSA compatibii cu sistemul integrat Architect i1000

Test

Dozare PSA total- antigen prostatic(test sandwich) - test cantitativ
pentru diferentierea hiperplaziei benigne de prostata de cancerul de
prosiaia

Principiul metodei

CMIA -2 STEP

Reactivi

GATA DE UTILIZARE

Faza solida: microparticule acoperite cu anticorpi monoclonali anti PSA
Conjugat: anticorpi monoclonali anti PSA marcati cu acridinium fosfat
Dilugnt —dilutie manuala

Solutie Pretriger

Sclutie Trigger

Wash Buifer

Proba

o
Serl

Durata testulul

29

|
| Sensibilitate

!
|
l
!

<(,008 ng/mi

Impachetare 100 teste/ kit.

7. TSH Reactiv - test pentru dozarea TSH compatibil cu sistemut integrat Architect i1000

—

‘i Test

Dozare TSH (test sandwich) - test cantitativ pentru diagnostic si
monitorizare disfunctii tiroidiene: hipertiroidism, hipotiroidism,
disfunctii ale glandei pituitare

Principiui metodei

CMIA -2 STEP

Reactivi

|
1

i
|
|
i
§
|
i

GATA DE UTILIZARE

Faza solida: microparticule acoperite cu anti hTSH
Conjugat: anti hTSH marcat cu acridinium fosfat
Diluent —dilutie manuala

Solutie Pre trigger

I Splutie Trigger

Wash Buffer

| Proba | ser,plasma
| Durata testului 29 min
| Sensibilitate | <0,0025p1U/m!

Metoda de detectie utiliz

ata : CMIA

impachetare 100 teste/ kit.

8. Free T4 Reactiv - test pentru dozarea Free T4 compatibil cu sistemul integrat Architect i1000
- (
o
|

Dozare FT4 - test cantitativ pentru diagnostic si monitorizare
gisfunctii tirodiene )
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SPITALUL DE BOLI CRONICE “SE, LUCA™

| Principiul metodei CMIA-2 STEP

Reactivi GATA DE UTILIZARE
Faza solida: microparticule acoperite cu anti T4
Conjugat: anti T4 marcat cu acridinium fosfat
Diluent —dilutie manuala
Solutie Pre-trigger

Solytie Trigger
)j | Wash Buifer
Proba | ser, plasma
| Durata testului | 29 min ]
| Sensibilitate | 0-6 ng/dl

Metoda de detectie utilizata : CMIA
Impachetare 100 teste/ Kit.

9. Muitichem iA-control imunologie - test multicontrol trei nivele 85 parametri: markeri imunoloegie
generala, cardioiogie si markeri tumorali pentru analizorul Architect 11000,

Pentru: Alpha Fetoprotein (AFP), Anti-thyroglobulin, Anti-thyreperoxidase, Human Chorionic Gonadotropin
(BhCG),BNP (1-32),CA 125,CA 15-3,CA ‘i9—9,Carbamazepine,z’_)arcmogemc Embryonic Antigen (CEA),CK-
MB,Cortisol,C—Peptide,DHEA~Sulfate,Digoxin,EstradéoL
Ferritin,Folate, Prostate Specific Antigen, Free,Follicle Stimulating Hormone {FSH), Triiodethyronine, Free
(FT3),Thyroxine, Free (FT4),Gentamécin,Homccysteine,Immunog!obu!in E.Insulin,Luteinizing
Hormone,Myoglobin,Parathyroid Hormone (PTH) (1-
84),Phenobarbita!,Phenytoin,Progesterone,Prolactm,Prostate Specific Antigen, Total,Sex Hormone Binding

Giobulin,T-Uptake,Testosterone,TheophyHine,Troponin [, Thyroid Stimulating Hormone (TSH), Trilodothyronine,

Total (TT3),Thyroxine, Total (TT4),Valproic Acid,Yancomycin, Vitamin B12,25-OH Vitamin D,17-
Hydroxyprogesterone,Acetammophen,Adrenocorticotrophic Hormene (ACTH)
Aldosterone,Amikacin,Androsienediorze,Ang%otensén,@aﬁe%ne,Ca!c%’&onéﬁ,Carbamazepine; Free
Chloramphenico!,Cyclosporine,Désopyramide,EPO?Ethosuximéde,Estria! Free Estriol Total,Estrogen
Total,Human Growth Hormone,lbuprofen,insulin Like Growth Factor {igF-1),Lidocaine, Lithium
N-Acetyl procainamide,NT Pro-BNP,Ostase,Phenytoin Free,Prémidone,Procainamfde,Procoliagen NP Type
1,Quinidine,Renin,Salicylate, Testosterone Free,Thyroglobulin, Thyroxine Binding Globulin
Tobramycin, Troponin T,Ulira Sensitive CRP Valproic Acid Free

Gata de utilizare, nu necesita reconstituire

Stabilitate flacon inchis: panala 28 luni, -20° C

Stabilitate flacon deschis: 10 zile, 2-8°C

Marime Kit- 12 fi, 3x4x5 m! {60 ml)

10. Solutie de spalare- tampon ( buffer)- solutie salina tamponata cu fosfat pentru moduiul de imunciogie

Architect i1000
Metoda de detectie utilizata: CMIA
Impachetare 4x 975 mi.

11. Solutie pre-trigger- solutie continand 1,32 % peroxide de hydrogen pentru modulul de imunologis
Architect i1000

Metoda de detectie utilizata: CMIA
Impachetars 4x 975 m|

12. Solutie trigger- solutie continand 0,35N hidroxid de sodiu pentru modulul de imunologie Architect
i1000
Metoda de detectie utilizata: CAMIA
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impachetare 4x 975 mi

13. Cupe de reactie — pentru modulul de imunologie Architect 11000
Impachetare 4000 buc/ kit

Lot 3. Reactivi compatibili cu analizorul de chimie urinara si sediment [RICELL 2000

1. Strip bicchimie

- Fiecare flacon contine 100 strip-uri.

_  Fiecare flacon contine 2 pungute cu silicagel

Strip-urile se pastreaza la 2 — 30 °C

_  Pericada de valabilitate este de 12 luni de la fabricare

Realizeaza anaiiza bicchimiei urinare.

_  Pparameiri determinati: Bilirubina, Urobilinogen, Cetone, Acid Ascorbic, Glucoza, Proteine
(Albumina), Hematii, pH, Nitriti si Leucocite

2. Solulie spalare

~  Fiscare fiacon Wash Solution are un volum de 7L.

_  Este impachetat in 2 bidoane /cutie si 2 filtre.

_  Fitrele se schimba de fiecare data cand se schimba bidonul de Wash Solution.

—  Wash Solution se poate pastra la 20 - 28°C

_  Wash Solution este stabil dupa deschidere 14 zile iar neinceput este stabil pana la data
inscriptionata pe bidon.

Perioada de valabilitate este de 12 luni de la fabricare

_  Wash Soiution ests folosit la curatarea sistemului fluidic al analizorului

I

3. CA/CB/CC Chemistry Controls

- Este impachetat astfel: 3 sticle CA, 3 sticle CB si 3 sticle CC.

_  Fiecars sticla are culoare bruna pentru a proteja continutul de lumina.
- Fiecare sticia contine 100 mL.

—  CA/CB/CC poate fipastratia 2 - 8°C.

_ Pericada de valabilitate este de pana la 6 luni de la fabricare

_  Stabiiitatea reactiviior dupa deschidere este de pana la 15 zile.

_  Kitul controleaza toti parametri de pe strip, inclusiv densitatea specifica

Se solicita :
1 Aviz de la Ministerul Sanatatii cu anexe sau Avizul ANMDM
5 Declaratie de conformitate pentru toate produsele ofertate
2 Fisa tehnica pentru produs, emisa de producator, unde este cazul

Dorument care Cosing date cu caracter personal protejate de Regulamentul general de Protectie 8 Jatelor (UF)ET3/2016"
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Vi, ATRIBUTIILE $| RESPONSABILITATILE AUTORITATH CONTRACTANTE IN IMPLEMENTAREA

CONTRACTULUI
Autoritatea contractanta va asigura accesul la spatiul unde vor fi livrati reactivii d

&
Autoritatea contractanta va pune la dispozitia ofertantilor declarati castigator, cu promptitudine, orice inform 2t
si/sau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru reglizarea contraciului

Autoritatea contractanta va colabora, atat cat este posibil, cu ofertantii ¢

VI RISCURILE AFERENTE IMPLEMENTARII ACORDULUI CADRU. MASURI DE GESTIONARE

1. Cu ocazia executarii contractului de achizitie public, autoritatea contractants identificd urmatoarele potentiale

riscuri In legatura cu partenerul contractual:

- refuzul de livrare sau livrarea cu nerespectarea termenelor indicate fnofertd;

- livrarea produselor neconforme cu specificatiile tehnice indicate In caietu! de sarcini.

in prevenirea acestor riscuri s$i combaterea efectelor in ipoteza producerii lor, autoritatea contractanta va
Intreprinde urmatoarele demersuri:

- va urmari ca produsele s3 fie livrate in conformitate cu propunerea ighnicdsi cu respactarea termenelor
contractuale;

- vaimputa penalitdti de intarziere contractantului pentru orice incalcare culpabild a obligatiilor coniracivale.

facturilor fiscale.
accepiate la plata.

Vil GARANTIA PRCDUSELOR
Ofertantul are obligatia de a garanta c3 produsele furnizate prin contract sunt sigilate si nu prezint& vicii
ascunse.
Perioada de garantie acordatd produselor achizitionate este cea data de producater. Garantia produsuiui
acordata de catre furnizor trebuie s fie de minim 1 an de Ia receptiei.
Termenul de valabilitate s3 fie de minim 1 (unu) an de la momentut livrarii pentru toate produsele.

x. CONDIT!I DE LIVRARE $! TRANSPORT
Produsele vor fi livrate si receptionate in maxim 48 ore de ia primirea unei comenzi ferme trimisa prin fax say
email.
Furnizorul va trebui s asigure pe cheltuiala proprie furnizarea produseior iz sediul beneficiarului, respectiv
Spitalul de Boli Cronice Sf. Luca cu respectarea $i In conditiile INCOTERMS 2010, precum si in conformitate
oferta depusa. Transportul si manipularea produselor se va realiza de cétre furizor cu mijloace de transport
personal propriu incluse in pretul produselor.
Daca produsele nu corespund cerintelor din caietul de sarcini sau a cantitatilor convenite a fi livrate, atunci
autoritatea contractanta are dreptul de a refuza primirea,respectiv neplata produseior.

X. AMBALAREA PRODUSELOR
Toate produsele livrate vor fi noi, fara a fi utilizate anterior si vor fi ambalate, sigilate si etichetate in mad
corespunzator de catre producator.

Furnizorul are obligatia de a ambaia produsele pentru ca acestea s faca faig, f4r3 limitare, la manipularea dyra

din timpul transportului, tranzitului si expunerii la temperaturi extreme, la soare si la precipitatiile care ar putes
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SPITALUL DE BOLI CRONICE "SF. LUCA™

35 apard in timpui transporiviul si depozitarii In aer liber, In asa fel in cat s& ajunga In buna stare la destinatia
fin

a
Innr
c

in

azui ambaidrii greutdtior sl volumalor in cuti, furnizorul va lua in considerare, unde este cazul, distanta
rmare pana la destinatia finalé 2 produselor si absenta facilitatilor de manipulare grea in toate punctele de
tranzit.
Ambalarea, marcarea i documentatia din interiorul sau din afara pachetelor vor respecta strict reglementariie
legale privind aceste aspecte.
Ambalarea si stichetarsa conform EU-MDD (EU Medical Divices Directive) — numele produsiui, descriere, cod,
vdiabliltate IOa mod szemzare, dimensiuni, adresa producatorului etc.

Toate materialele de ambalare a produselor, precum si toate materialele necesare protectiei coletelor (paleti de
lemn, fol de protectis etc.) raman in proprietatea achizitorului.

] i i HCAREA PRODUSELOR

Receptia se va face Iz livrarea produselor, In prezenta furnizorului, la sediul beneficiarului, prin incheierea unui

oroces - verbal de recepiie semnat, fard obiectiuni de catre ambele parti.

Produsele neconforme cu specificatiile tehnice ofertate sau deteriorate vor fi inlocuite pe cheltuiala furnizorului,

in maxim 72 cre.

La receptia produselor, achizitorul va notifica imediat furnizorul, in scris, In privinta oricarei neconformitati de

calitate sau cantitaie 2 produselor, iar furnizorul are obligatia de a remedia defectiunea sau de a inlocui

rodusul furnizat In per ‘eac: convenitd, fara costuri suplimentare pentru achizitor. Produsele care, Tn timpul
erioadel de garanue, ie Inlocuiesc ve cele defecte, beneficiaza de o noud pericadad de garantie care curge de

la data inloculrli produs

acd furnizorul, dupd ce 2 fost instiintat, nu reuseste sa Inlocuiascad produsul In perioada convenitd, achizitorul

are dreptul de & lua "f:lzrs I -“'c remediere pe riscul si pe cheltuiala furnizorului si faré a aduce prejudiciu oricaror

altor drepturi pe care zchizitorul le poate avea faté de furnizor prin conditiile contractuale.

)

; ‘U Y

1
[SRLF N

U ;\
@

3]

S\!

Ceoordonator laborator
Biochimist Medic primar medicina de laborator
Victoria Pirlog Daniela-Sofia Blana
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