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Caiet de sarcini pentru achizitie de produse

Furnizare REACTIVI DE LABORATOR
CPV: 33696500-0 Reactivi de laborator (Rev.2)

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.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc,
dupa caz si fara a se limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ,

tehnic si de performanta.

Caietul de sarcini trebuie sa precizeze si institutiile competente de la care furnizorii,
executantii sau prestatorii pot obtine informatii privind reglementarile obligatorii referitoare la
protectia muncii, la prevenirea si stingerea incendiilor si la protectia mediului, care trebuie
respectate pe parcursul indeplinirii contractului si care sunt in vigoare la nivel national sau, in

mod special, in regiunea ori in localitatea in care se executalucrarile sau se presteaza serviciile.



In cadrul acestei proceduri, Institutul National de Endocrinologie C.I. Parhon, cu sediul in
Bucuresti, B-dul Aviatorilor, nr. 34-36; sector 1, indeplineste rolul de Autoritatea/entitatea
contractanta, respectiv Autoritatea/entitatea contractanta in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa
intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie
interpretata ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de catre Ofertant ca aceasta
trebuia mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

Contextul realizarii acestei achizitii de produse 4505367_2022_PAAPD1368333
Prezentul caiet de sarcini contine conditiile de Furnizare REACTIVI DE LABORATOR
Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanta

Institutul National de Endocrinologie C.I. Parhon este o unitate sanitara cu 364 paturi, tip
monospecialitate: avand ca specific endocrinologie.

1.1  Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Achizitia este necesara pentru dotarea unitatii noastre cu REACTIVI DE
LABORATOR astfel incat sa se poata diagnostica si trata pacientii internati in
institutul nostru, cat si pentru indeplinirea obiectivelor de cercetare.

1.2 Informatii despre beneficiile anticipate de catre Autoritatea/entitatea contractanta

Diagnosticarea si tratarea pacientilor internati in institutul nostru si indeplinirea
obiectivelor de cercetare.

1.3 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasta achizitie de produse, nu e cazul

1.4  Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanta isi desfasoara
activitatea

Servicii medicale
1.5 Factori interesati si rolul acestora, daca este cazul

Factorii interesati sunt:

- Pacientii internati in cadrul Institutul National de Endocrinologie C.I. Parhon care au nevoie
de analize de laborator pentru diagnosticare si tratament.

Descrierea produselor solicitate  conform Anexei 1- specificatii tehnice
3. Descrierea produselor solicitate:

Furnizare REACTIVI DE ABORATOR
CPV: 33696500-0 Reactivi de laborator (Rev.2)

3.1 Descrierea situatiei actuale la nivelul Autoritatii/entitatii contractante

La nivelul Institutul National de Endocrinologie C.I. Parhon exista licitatie in faza de verificare
ANAP.

3.2 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul general este achizitionarea de reactivi de laborator pentru diagnosticarea si stabilirea
tratamentului pacientilor aflati in evidenta Institutului National de Endocrinologie C.1. Parhon.
Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor este asigurarea cu reactivi de
laborator necesari diagnosticarii si tratarii pacientilor internati.



3.3 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

In cadrul Institutului sunt internati pacienti cu patologie complexa care necesita investigatii de

laborator in scopul stabilirii diagnosticului, monitorizarii si tratamentului adecvat. In derularea

contractului, activitatea Contractantului va fi condusa de urmatoarele principii:

Contractantul actioneaza in interesul Autoritatii/entitatii contractante pe durata

prezentei proceduri de atribuire;

ii.

furnizarii produselor, in conditiile si cu limitele descrise in documentatia aferenta

Contractantul actioneaza in sensul realizarii obiectivelor prezentate pentru

Contract in ceea ce priveste optimizarea folosirii resurselor necesare indeplinirii

obiectivelor Contractului.

3.3.1 Produse solicitate

3.3.1.1 PRODUSE NECESARE

Specificatii .
. Specificatii
i . tehnice SAU .
. Unitate de | Loc  de | Data de  livrare .| tehnice SAU .
Cantitate cerintefuncti . .| termen de valabilitate
masura livrare solicitata cerintefuncti
onale .
. onale extinse
minime
1 2 3 4 5 6 7
Conform Perioada de
B valabilitate a
intre 0-5 zile de la anexei 1 produsului este cea
specificata la
Conform Conform transmiterea fiecare lot/produs in
. . sediu AC . f parte.
anexei 1 anexei 1 comenzii, pe fax “Acolo unde nu este
si/sau email precizat,
valabilitatea va fi de
minim 12
luni de la data livrarii,
Lot denumire Descriere reactiv UM
Cf.anexei 1 Cf.anexei 1 Cf.anexei 1 Cf.anexei 1

Cerintele impuse in acest caiet de sarcini sunt considerate minimale. In acest sens, orice

ofertdi prezentati, care se abate de la prevederile caietului de sarcini, are omisiuni sau nu




va fi prezentata conform formularului de propumere tehmica va fi considerata
neconforma in conformitate cu art 137 alin 3 litera a) HG395/2016.

Totodata va fi considerata neconforma daca lipsesc produse din loturi. Nu se accepta
fractionarea loturilor. Ofertele trebuie sa contina toate reperele din lotul respectiv.
Toate documentele cerute la tehnic vor insoti propunerea tehnica obligatoriu (certificate
de calitate, documente care atesta compatibilitatile, fise tehnice, inserturi etc, declaratia
prin care fiecare ofertant isi asuma cerintele din caietul de sarcini inclusiv cea cu
respectarea conditiilor de munca. Toate documentele vor fi in limba romana sau traduse
de traducator autorizat.

Specifiicatiile tehnice minime ale reactivi de laborator sunt urmatoarele:

Se va

mentiona

DA

NU

CONFORMITATE

Se vor mentiona obligatoriu
caractzaristicile tehnice
ofertate (Aceasta coloana

obligatoriu pagina din
catalog/fisa tehnica/
pliant unde se regaseste
fiecare caracteristica
(Aceasta coloana va fi
completata obligatoriu
de catre ofertant

va fi completata | conform fiselor sau
Nr.c obligatoriu  de catre | inserturilor de Ia
rt SPECIFICATII TEHNICE ofertant) producator)

Cf
anex

al Cfanexa 1 Cfanexa 1

Toatefisele tehnice sau
inserturile se vor scana

intr-un singur
fisiersubliniind
caracteristicile  tehnice
ofertate.

Nu se pune fiecare fisa
sau insert intr-un
document.

Nota: Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o
marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, 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. Aceste specificatii vor fi considerate ca avand

mentiunea DE sau ECHIVALENT.

3.3.2 Disponibilitate, daca este cazul

- NU ESTE CAZUL

Extensibilitate/Modernizare, daca este cazul-nu este cazul
3.3.3 Valabilitatea

Toate produsele trebuie sa fie acoperite de valabilitate pentru cel putin perioada
solicitata la punctul 3.3.1.1 Termenul de valabilitate. Termenul de valabilitate incepe de la data

acceptarii produselor .



3.3.4 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este de intre 3 zile de la data trimiterii comenzii, in functie de
propunerea tehnica declarata conforma.
Produsul va fi livrat cantitativ si calitativ la Institutul National de Endocrinologie C.I. Parhon,
in Bucuresti, B-dul Aviatorilor, nr. 34-36; sector 1 si va fi insotit de toate documentele.
Contractantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice

dauna sau deteriorare in timpul transportului acestora catre destinatia stabilita.

Daca este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat sa reziste, fara limitare,
manipularii accidentale, expunerii la temperaturi extreme, In stabilirea marimii si greutatii
ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazul, distanta fata de
destinatia finala a produselor furnizate si eventuala absenta a facilitatilor de manipulare la

punctele de tranzitare.
Produsele vor fi inscriptonate si/sau etichetate conform specificatiilor:
- Tipul si denumirea produsului/codul produsului;
- Producatorul si adresa acestuia/marca producatorului;
- Marcajul CE.

In cazul in care din motive obiective inscriptionarea/etichetarea nu se poate efectua pe
produs, ea se realizeaza pe amabalaj. Toate notatiile vor fi vizibile, inscrisul fiind rezistent la

umezeala

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusiva a furnizorului.
Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau deteriorarii intervenite pe parcursul
transportului si cauzate de orice factor extern.

Destinatia de livrare este cea comunicata de autoritatea contractanta, respectiv la sediul

Institutul National de Endocrinologie C.I. Parhon, in Bucuresti, B-dul Aviatorilor, nr. 34-36;
sector 1.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produsului si se
considera ca a luat in considerare toate dificultatile pe care le-ar putea intampina in acest sens

si nu va invoca nici un motiv de intarziere sau costuri suplimentare.



3.3.5 Operatiuni cu titlu accesoriu, daca este cazul

3.3.5.1 Instalare, punere in functiune, testare- nu este cazul

3.3.5.2 Instruirea personalului pentru utilizare nu este cazul

3.3.5.3 Mentenanta preventiva in perioada de utilizare- nu este cazul
3.4  Suport tehnic - nu este cazul

3.5 Mediul in care este operat produsul-nu este cazul

3.5.1 Constrangeri privind locatia unde se va efectua livrarea la autoritatea

contractanta impreuna cu toate documentele aferente livrarii-nu este cazul
3.6  Atributiile si responsabilitatile Partilor

Ofertantul are obligatia ca, produsul livrat sa fie in termenul de valabilitate asa cum este
prevazut la punctul 3.3.1.1. si in termenul specificat conform criteriului de atribuire.
Beneficiarul are obligatia de a pune la dispozitie spatiul necesar si de a plati facturile

conform specificatiilor din contract.
4 Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii/entitatii contractante in legatura cu produsul

Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze Autoritatii/entitatii contractante in
cadrul contractului sunt: factura fiscala pe care se vor trece date de indentificare ale produsului

si termenul de valabilitate al produsului.
5 Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza facturii si se va realiza dupa livrarea produselor in

cantitatea solicitata la locatia indicata de Autoritatea/entitatea contractanta;
6 Modalitati si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factura va avea
mentionat numarul contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective.

Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de Autoritatea/entitatea contractanta.

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de maxim 60 de zile de la

data emiterii facturii fiscale in original si a tuturor documentelor justificative.



7 Cadrul legal care guverneaza relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanta si

Contractant (inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de munca)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului,
obligatiile aplicabile in domeniul mediului, social §i al muncii instituite prin dreptul Uniunii,
prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile internationale de drept in
domeniul mediului, social si al muncii enumerate in anexa X la Directiva nr. 2014/24, respectiv
[selectati din lista de mai jos dupa cum este aplicabil;

i. Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;
ii. Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare si negociere colectiva;

iii. Conventia nr. 29 a OIM privind munca forfati;

iv. Conventia nr. 105 a OIM privind abolirea muncii forate;

v. Conventia nr. 138 a OIM privind varsta miniméa de incadrare in munci;

vi. Conventia nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea forfei de munci si profesie);

vii. Conventia nr. 100 a OIM privind egalitatea remuneratiei;

viii. Conventia nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;

ix. Conventia de la Viena privind protectia stratului de ozon i Protocolul sdu de la Montreal
privind substantele care epuizeazi stratul de ozon;

x. Conventia de la Basel privind controlul circulaiei transfrontaliere a deseurilor periculoasesi
al eliminarii acestora (Conventia de la Basel);

xi. Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (Conventia de la
Stockholm privind POP);

xii. Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtdmant prealabil in cunostintd de
cauzi, aplicabild anumitor produsi chimici periculosi si pesticide care fac obiectul comerfului
international (UNEP/FAQ) (Conventia PIC), 10 septembrie 1998, si cele trei protocoale

regionale ale sale

8 Managementul/Gestionarea Contractului si activitati de raportare in cadrul

Contractului, daca este cazul

Informatiile si cerintele din acest capitol privesc exclusiv etapa de derulare a
Contractului, cea in care Contractantul trebuie sa furnizeze produsele si sa realizeze
operatiunile cu titlu accesoriu si sa obtina rezultatele asteptate, asa cum este stabilit prin
Contractul ce rezulta din aceasta procedura, astfel incat pana la finalizarea duratei Contractului
sa fie realizate si acceptate (acceptarea finala sau partiala) conform planificariisi cerintelor.
Pe parcursul derularii Contractului, Institutul National de Endocrinologie C.I. Parhon va
verifica la intervale stabilite si comunicate prin Caietul de sarcini daca toate activitatile
planificate au fost realizate conform cerintelor si ca produsele au fost livrate si acceptate.
9 ALTE INFORMATII

OFERTA DE PRET



Oferta financiara va cuprinde pretul unitar al produsului ofertat (U.M. = bucati),

precum si pretul total lei fara TVA al acordului cadru pentru fiecare lot in parte incluzand toate

reperele din lot.
Pretul ofertat va cuprinde inclusiv transportul.

10. CRITERIUL DE ATRIBUIRE AL CONTRACTULUI-

pretul cel mai scazut pentru loturile din Anexa 1



Anexa 1-cantitati necesare si descriere tehnica

LOT 1: REACTIVI PENTRU DOZARE PRIN METODA ECLIA
COMPATIBILI SAU ECHIVALENTI CU ANALIZORUL COBAS E601

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata
1 BETA-CROSSLAPS kit 10
2 INSULINA kit 4
3 TIROGLOBULINA kit 20
4 ANTI-TIROGLOBULINA kit 50
5 ANTI-RECEPTOR TSH (TRAB) kit 15
6 hCG+beta kit 3
7 ACTH kit 20
8 CORTISOL kit 50
9 PTH(parathormon intact) kit 25
10 total PINP kit >
1 Precicontrol Universal Elecsys V2 kit 2
12 B-CrossLaps/serum CS Elecsys kit 1
13 Cortisol Saliva PC Elecsys kit 1
14 Cortisol CS Elecsys kit 3
15 CALIBRATOR C-peptide kit 2
Calset(4x1ml)
16 Insulina CS Elecsys kit 2
17 Preclean M kit 10

REACTIVI PENTRU DOZARE PRIN METODA ECLIA COMPATIBILI SAU
ECHIVALENTI CU ANALIZORUL COBAS E601

1. Test pentru masurarea cantitativa B-CrossLaps metoda ECLIA. Stabilitate reactiv la bord -
min 40 zile. Limita minima de detectie <0.01 ng/ml. Domeniu de masurare liniar: < 0.01 —
>6 ng/ml. Impachetare 100 teste/kit.



10.

Test pentru masurarea cantitativa Insulina metoda ECLIA. Stabilitate reactiv la bord - min
40 zile. Limita minima de detectie <0.4uU/ml. Domeniu de masurare liniar: <0.4 -1000
pU/ml. Impachetare 100 teste Test pentru masurarea cantitativa

Test pentru masurarea cantitativa Tiroglobulina (TG) metoda ECLIA. Stabilitate reactiv la
bord - min 28 zile. Limita minima de detectie <0.04 ng/ml. Trasabilitate calibratori: CRM-
457 (Biroul Comunitar de Referinta al UE). Domeniu de masurare liniar: < 0.04 — 500 ng/ml.
Impachetare 100 teste/kit.

Test pentru masurarea cantitativa Anti-Tiroglobulina (Anti-TG) metoda ECLIA. Stabilitate
reactiv la bord - min 40 zile. Limita minima de detectie <10IU/ml. Trasabilitate calibratori:
Standard NIBSC 65/93). Domeniu de masurare liniar: < 10 — 4000 IU/ml. Impachetare 100
teste/kit.

Anti-receptor TSH (TRAB) metoda ECLIA. Stabilitate reactiv la bord - min 21 zile. Reactiv
de pre-tratare si tampon pre-tratare inclusi in kit. Limita minima de detectie <0.31U/L,
Domeniu de masurare liniar: < 0.3 —>40 IU/L. Impachetare 100 teste/kit.

Test pentru masurarea cantitativa gonadotropina corionica totala + subunitatea B (hCG+p).
Stabilitate reactiv la bord - min 40 zile. Limita minima de detectie <0.1 mIU/ml. Domeniu
de masurare liniar: < 0.1 - 210000 mIU/ml. Trasabilitate calibratori: al 4-lea Standard
international pentru gonadotropina corionica IS - NISBC cod 75/589 Impachetare 100
teste/kit.

Test pentru masurarea cantitativa ACTH. Stabilitate reactiv la bord - min 40 zile. Limita
minima de detectie <1 pg/ml. Domeniu de masurare liniar; <0.1 - >2000 pg/ml. Impachetare
100 teste/kit.

Test pentru masurarea cantitativa Cortizol in ser, plasma, saliva si urina. Stabilitate reactiv
la bord - min 40 zile. Limita minima de detectie <0.018 pg/dl. Domeniu de masurare liniar:
<0.018 —>63.4 pg/dl. Impachetare 100 teste/kit.

Test pentru masurarea cantitativa Parathomon intact (PTH). Stabilitate reactiv la bord - min
40 zile. Limita minima de detectie <1.2 pg/ml. Domeniu de masurare liniar: < 1.2 ~>5000
pg/ml. Impachetare 100 teste/kit.

Test pentru masurarea cantitativa total PINP (total procolagen tip 1 propeptida amino-
terminal). Stabilitate reactiv la bord - min 40 zile. Limita minima de detectie <5 ng/ml.
Domeniu de masurare liniar: <5 —>120 ng/ml. Impachetare de min 80 — maxim 100 teste/kit.

LOT 2 LCS: TABLETE PENTRU TAMPON GURR

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

Tablete pentru tampon Gurr (50

buc/fl) Flacon 40

Tablete pentru tampon Gurr (Gurr Buffer Tablets) (pH 6,8).

10



Tablete pentru prepararea 100 _ml de tampon Gurr, pH 6,8 folosit la bandarea G a
cromozomilor. Impachetare, flacoane cu 50 de tablete. livrare conform comenzii; termen de
valabilitate minimum 12 luni de la data livrarii; transport inclus in pret, la sediu, pe eticheta
ambalajului sa fie mentionate - denumirea reactivului, numarul lotului de fabricatie, conditii
de stocare, data de expirare, numele si adresa producatorului, certificat de analiza de la
producator care sa ateste calitatile acestuia, Autorizatia de utilizare emisa de MS, furnizorul sa
aiba implementat sistem de certificare a calitatii conform normelor ISO, EN. Pretul ramane
ferm pe toata durata contractului.

LOT 3: COLORANT GIEMSA PENTRU CITOGENETICA

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. | Denumire produs UM Cant. estimata
Buc de
1 . . . 4
Colorant Giemsa pentru citogenetica 500 mL

Colorant Giemsa: reactiv colorant pentru analiza

Solutie Giemsa (Giemsa’s Azure Eosin Methylene Blue) este utilizatd pentru colorarea lamelor
de microscop cu preparat pentru citogenetica. Colorarea Giemsa este una dintre procedurile
standard in citogenetica, fiind utilizata la evidentierea benzilor transversale caracteristice
fiecarei perechi de cromozomi umani obtinuti din maduva osoasa, lichid amniotic, vilozitati
coriale si limfocite din sange periferic. Sa fie un produs IVD pentru microscopie; pH 6.1-7.0
la 20 °C in H2O, nediluata; densitate 0.99 g/cm?® la 20 °C; conditii de stocare intre +15°C si
+25°C; inregistrat CE. Ambalat in flacoane de plastic cu sigiliu cu un continut de 500 mL.
Termen de valabilitate 24 luni de la data fabricatiei.

LOT 4: KIT SECVENTIERE NGS

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

g:t Denumire produs UM Cant. estimata
1 Kit secventiere NGS kit 1

Kitul de secventiere include reactivii necesari pentru analiza a 4811 de gene asociate cu
fenotipuri clinice cunoscute implicate in patologia de cauza genetica.

Kitul tinteste 12 Mb din genomul uman,

Kitul include peste 125000 de probe 80-mer, fiecare construita fata de genomul de referinta
uman NCBI 37/hg19.
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Numarul de exoni tintiti este aproximativ 62000, iar acoperirea medie a kit-ului este 100x.

Pachetul include reactivii pentru pregatirea librarilor precum si partea de secventiere pentru 15
probe — 5 kit-uri de run/3 probe pe run.

Kitul de pregatire librarii este compatibil cu platforma de secventiere MiSeq.
Conditii speciale

Livrare conform comenzii;termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data livrarii
; pe eticheta amabalajului reactivului sa fie mentionate:denumirea reactivului, numarul lotului
de fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele si adresa producatorului, certificat
de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba implementat un sistem
de certificare a calitatii conform normelor internationale ISO, EN. Se solicita prezentarea
metodei/procedurii de lucru. Pretul ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 5: ACID 5-HIDROXI-3-INDOL ACETIC(5-HIIA) URINAR, ELISA

COD CPV 33696500-0 Reactivi de laborator
Nr.
Crt.

Denumire produs UM Cant. estimata

ACID 5-HIDROXI-INDOL ACETIC URINAR,
1 Elisa kit 2

KIT Acid 5-hidroxi-3-indol acetic(5-HIIA) in urina, Tehnica de dozare ELISA
Caracteristici tehnice

Formatul trusei: include placi 96 godeuri (12x8); include standarde (min 6 puncte de calibrare),
control normal, control patologic, gata de utilizare; Domeniul de concentratie: 0-50 mg/L;
Limita minima de detectie (LOD): < 0.17mg/L; probele de urina nu necesita pregatire
prealabila masurarii

Precizie: CV intraserie < 11% , CV interserie: <11%;

Specificitate analitica: reactivitate incrucisata: serotonina <5.5%, S5-hidroxi-DL-triptofan
<1.8%, triptamina, melatonina, S-hidroxi-triptamina, acid vanil mandelic, acid homovanilic
<0.1%.

Kitul trebuie sa contina toti reactivii si accesoriile necesare in cantitate suficienta pentru
pregatirea preliminara a probelor si pentru dozarea propriu-zisa.

Conditii speciale

Livrare: conform comenzii; termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data
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livrarii; pe eticheta amabalajului reactivului sa fie mentionate: denumirea reactivului, numarul
lotului de fabricatie, data de expirare, cenditii de stocare, numele si adresa producatorului,
certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba implementat un
sistem de certificare a calitatii conform normelor internationale. Se solicita prezentarea
metodei/procedurii de lucru. Pretul ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 6: NORMETANEFRINE SI METANEFRINE URINARE, ELISA

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr.

Crt Denumire produs UM Cant. estimata

1 Normetanefrine/Metanefrine urinare Elisa kit 4

Kit Elisa de dozare cantitativa a normetanefrinelor si a metanefrinelor urinare

Trusa este destinata dozarii cantitative fractionate simultane prin imunodozare Tehnica -
ELISA a normetanefrinelor si a metanefrinelor totale in urina.

Caracteristici tehnice

Formatul trusei: include 2 placi a 96 godeuri (12x8); include standarde (min 6 puncte standard
nor-normetanefrine si min 6 puncte standard metanefrine), control normal, control patologic.

Domeniul de concentratie: 30-3000 ng/mL pentru normetanefrine si 20-2000 ng/mL pentru
metanefrine in urina; Limita minima de detectie (LOD): metanefrine urinare < 8.6 ng/ml;
normetanefrine urinare < 14.7 ng/ml

Limita blankului (LOB): metanefrine urinare <6 ng/mL, normetafrine urinare <10.4 ng/mL

Limita de cuantificare (LOQ): metanefrine urinare < 10.5 ng/mL, normetanefrine urinare <
16.2 ng/mL

Specificitate analitica: reactivitate incrucisata: 3-metoxitiramina derivatizata <0.2,
adrenalina<3.3, noradrenalina<0.65 , dopamina< 0.01, tiramina < 3.3%.

Precizie intra-serie;: CV<11%:; inter-serie: CV < 17%j;

Kitul trebuie sa contina toti reactivii si accesoriile necesare in cantitate suficienta pentru
pregatirea preliminara a probelor si pentru dozarea propriu-zisa a metanefrinelor si
normetanefrinelor in urina

Conditii speciale

Livrare: conform comenzii; termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data
livrarii ; pe eticheta amabalajului reactivuiui sa fie mentionate:denumirea reactivului, numarul
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lotului de fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele si adresa producatorului,
certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba implementat un
sistem de certificare a calitatii conform normelor internationale. Se solicita prezentarea
metodei/procedurii de lucru. Pretul ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 7: CROMOGRANINA A, SER/PLASMA, ELISA

COD CPV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

1 Cromogranina A ser/plasma, Elisa | kit 5

Kit Cromogranina A ser/plasma, destinata evaluarii cantitative prin imunodozare - Tehnica
ELISA

Caracteristici tehnice

Formatul trusei: include placi 96 godeuri (12x8); include standarde (min 6 puncte de calibrare),
control normal, control patologic; Domeniul de concentratie: 30-900 ng/mL

Limita minima de detectie (LOD): < 6.5 ng/mL;
Limita de cuantificare (LOQ): < 1.4 ng/mL

Efect hook: nu se inregistreaza pana la 200.000 ng/mL;
Precizie intra-serie si inter-serie: cv <5%.

Kitul trebuie sa contina toti reactivii si accesoriile necesare in cantitate suficienta pentru
pregatirea preliminara a probelor si pentru dozarea propriu-zisa.

Conditii speciale

Livrare: conform comenzii; termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data
livrarii ; pe eticheta amabalajului reactivului sa fie mentionate:denumirea reactivului, numarul
lotului de fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele si adresa producatorului,
certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba implementat un
sistem de certificare a calitatii conform normelor internationale. Se solicita prezentarea
metodei/procedurii de lucru. Pretul ramane ferm pe toata durata contractului.

14



LOT 8: NORMETANEFRINE LIBERE SI METANEFRINE LIBERE
PLASMATICE, ELISA

COD CPV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

1 Normetanefrine/Metanefrine plasmatice Elisa | kit 15

Normetanefrine libere si metanefrine libere plasmatice, Elisa

Trusa este destinata dozarii cantitative fractionate simultane prin imunodozare — Tehnica
ELISA a normetanefrinelor si a metanefrinelor totale in plasma.

Caracteristici tehnice

Formatul trusei: include 2 placi a 96 godeuri (12x8); include standarde (min 6 puncte standard
— MN, min 6 puncte standard nor-MN), control normal, control patologic

Domeniul de concentratie: 72-7200 pg/mL pentru normetanefrine libere si 36-3600 pg/mL
pentru metanefrine libere;

Limita minima de detectie (LOD): metanefrine plasmatice <14.9 pg/ml; normetanefrine
plasmatice <17.9 pg/ml;

Limita de cuantificare (LOQ): metanefrine plasmatice <15.1 pg/mL; normetanefrine
plasmatice <22.8 pg/mL

Specificitate analitica: reactivitate incrucisata 3-metoxitiramina <6.5, adrenalina,
noradrenalina, dopamina, tiramina <0.01%;

Precizie intra-proba: CV< 12%, si inter-probe :CV <13%.

Kitul trebuie sa contina toti reactivii si accesoriile necesare in cantitate suficienta pentru
pregatirea preliminara a probelor si pentru dozarea propriu-zisa a metanefrinelor si
normetanefrinelor totale in plasma;

Conditii speciale

Livrare: conform comenzii; termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data
livrarii ; pe eticheta amabalajului reactivului sa fie mentionate:denumirea reactivului, numarul
lotului de fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele si adresa producatorului,
certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba implementat un
sistem de certificare a calitatii conform normelor internationale. Se solicita prezentarea
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metodei/procedurii de lucru. Pretul ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 9: SEROTONINA, ELISA

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

1 Serotonina Elisa kit 4

Kit Serotonina, reactivi pentru evaluarea cantitativa prin imunodozare — tehnica Elisa a
serotoninei in ser, urina, plachete sanguine.

Caracteristici tehnice

Formatul trusei: include placi 96 godeuri (12x8); include standarde (min 6 puncte de calibrare),
control normal, control patologic; Domeniul de concentratie: 15-2500 ng/mL;

Limita minima de detectie (LOD): <6.2 ng/mL (ser, urina, plachete)

Limita de cuantificare (LOQ): <10.2 ng/mL

Specificitate analitica: reactivitate incrucisata: triptamina: <0.05%, melatonina: <0.08%,
acid 5-hidroxi-indol-acetic, fenil-alanina, histidina, tiramina, 5-hidroxi-triptofan < 0.02%.
Precizie: intraproba CV< 12% si interprobe: CV <13%.

Kitul trebuie sa contina toti reactivii si accesoriile necesare in cantitate suficienta pentru
pregatirea preliminara a probelor si pentru dozarea propriu-zisa a serotoninei in ser, urina,
plachete.

Conditii speciale

Livrare: conform comenzii; termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data
livrarii ; pe eticheta amabalajului reactivului sa fie mentionate:denumirea reactivului, numarul
lotului de fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele si adresa producatorului,
certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba implementat un
sistem de certificare a calitatii conform normelor internationale. Se solicita prezentarea
metodei/procedurii de lucru. Pretul ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 10: DOPAMINA (PLASMA), ELISA

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

16



Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

1 Dopamina (plasma) Elisa kit 2

Kit Dopamina, reactivi pentru evaluarea cantitativa prin imunodozare — tehnica Elisa a
dopaminei in plasma.

Caracteristici tehnice

Formatul trusei: include placi 96 godeuri (12x8); include standarde (min 6 puncte de calibrare),
control normal, control patologic, gata de utilizare

Domeniul de concentratie: 0-2000 pg/mL;.
Limita minima de detectie (LOD): dopamina plasmatica <49pg/mL

Specificitate analitica: reactivitate incrucisata: adrenalina derivatizata <0.02%, noradrenalina
derivatizata <6.5%, normetanefrine <0.01%, metanefrine < 0.01%

Precizie: intraserie:CV<27 % si inerserie: CV <21%

Kitul trebuie sa contina toti reactivii si accesoriile necesare in cantitate suficienta pentru
pregatirea preliminara a probelor si pentru dozarea propriu-zisa a dopaminei in plasma.

Conditii speciale

Livrare: conform comenzii; termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data
livrarii; pe eticheta amabalajului reactivului sa fie mentionate:denumirea reactivului, numarul
lotului de fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele si adresa producatorului,
certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba implementat un
sistem de certificare a calitatii conform normelor internationale. Se solicita prezentarea
metodei/procedurii de lucru. Pretul ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 11: CONTROL EXTERN IMUNOLOGIE

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

Control extern de calitate — truse pentru min 17
analiti (TSH, T3,T4, FT4, hCG, 170HP,
1 Cortisol, E2, DHEA-S, FSH, LH, PRL, P,T, | Kit 1
PTH-intact, Renina directa, 25-OH Vitamina D)
12f1x5ml
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Control extern de calitate — truse pentru min 17 analiti (TSH, T3, T4, FT4, hCG, 170HP,
Cortisol, E2, DHEA-S, FSH, LH, PRL, P,T, PTH-intact, Renina directa, 25-OH Vitamina
D)

— Program lunar de imunologie (immunoassay monthly) (17 parametri) - 12fIx5 ml;

— Ciclu de 12 luni, 12 probe furnizate, se testeaza 1 proba/luna;

— Analiti testati: TSH, T3, T4, FT4, hCG, 17-OH-Progesterone, Cortisol, Estradiol,
DHEA-sulfat, FSH, LH, Prolactina, Progesteron, Testosteron, PTH-intact,
Aldosterone, Androstendione, hGH, SHBG, ACTH, Renina directa, 25-OH Vitamina
D;

— Program acreditat de A2LLA ISO/IEC/17043/2010;

— Transmiterea rezultatelor se face prin intermediul unui software;

— Rapoartele se pot descarca direct de pe internet in 48 h de la introducerea rezultatelor;

— Termenul de valabilitate sa fie de minimum 12 luni de la data livrarii ; pe eticheta
amabalajului reactivului sa fie mentionate:denumirea reactivului, numarul lotului de
fabricatie, data de expirare, conditii de stocare, numele si adresa producatorului,
certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile, furnizorul sa aiba
implementat un sistem de certificare a calitatii conform normelor internationale. Pretul
ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 12: SOLUTIE COLCEMID IN HBSS

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

1. Solutie colcemid in HBSS - flacon 10 ml fl 5

Solutie colcemid in HBSS — flacon 10 ml. Solutia colcemid in HBSS este o solutie de N-
desacetil-N-metilocolchicind (Colcemid™) de 10 pug/mL in solutie salina echilibrati Hanks
(HBSS). Colcemid™ previne formarea fusului in timpul diviziunii celulare, oprind celulele in
metafazi, astfel incét cromozomii si poata fi separati pentru studii citogenetice si proceduri de
diagnostic in vitro. Mecanismul de actiune este similar cu cel al colchicinei, dar cu toxicitate
mai micd la mamifere. Solutia trebuie sa fie gata de lucru (“ready to use”). U/M flacon 10 mL,
livrare conform comenzii.

LOT 13: REACTIVI PENTRU DOZARE PRIN METODA CLIA
COMPATIBILI SAU ECHIVALENTI CUANALIZORUL LIAISON XL

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata
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1. 25-OH Vitamin D Total kit 30

1. Test pentru masurarea cantitativa Total 25-OH Vitamina D. Stabilitate reactiv la bord -
min 28 zile. Limita minima de detectie (LOD) < 4,0 ng/mL. Limita superioara de
masurare: min. 150 ng/ml. Impachetare 100 teste/kit; kitul contine calibratori -2 nivele de
concentratie.

LOT 14: ALCOOL ETILIC ABSOLUT PA. 299%

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. crt Denumire produs UM Cantitate estimata

Alcool etilic absolut p.a. = 99%
1. nealimentar

1. Alcool etilic absolut p.a. > 99% nealimentar: reactiv pentru analiza
Formula chimicéi: C2H50H

Masa moleculari: 46,07 g/mol

Densitate specifici (20°C): 0,79 g/cm?

Descriere: lichid limpede, incolor

Solubilitate (in apa, 20°C): solubil

Acetona: max 0,001%

Aciditate (CH3COOH): max 0,003%

Alcalinitate (NH3): max 0,0003%

Continut: = 99%

Reziduu la evaporare: max 0,001%

Apa: max 0,01%

Ambalare: flacoane de polietilend cu sigiliu, cu un continut net de 1L
Termen de valabilitate: min. 24 luni de la data fabricatiei.

LOT 15: SOLUTIE HIDROXID DE SODIU 10N (10M) PENTRU
BIOLOGIE MOLECULARA

COD CPV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

Solutie hidroxid de sodiu 10N (10M)

5
1. pentru biologie moleculara 100 mL

Solutie hidroxid de sodiu 10N (10M) pentru biologie moleculara — flacon 100 ml.
Concentratia solutiei: 10N in apa, (40 g/L). Solutia trebuie sa fie gata de lucru (“ready to use”),
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fara activitate detectata a Dnase-lor, Rnase-lor, proteazelor, fostatazelor. U/M flacon, livrare
conform comenzii.

LOT 16 LCS: REACTIVI PENTRU EXTRACTIE ACIZI NUCLEICI

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

1 Etanol absolut, molecular biology grade, 1 L buc 20

1. Etanol absolut, molecular biology grade, 1 L

Caracteristici: Alcool etilic pur, >99.5%, molecular biology grade. U/M: buciti; livrare
conform comenzii; termen de valabilitate minimum 12 luni de la data livrarii ; transport
inclus in pret, la sediu, pe eticheta ambalajului sa fie mentionate - denumirea reactivului,
numarul lotului de fabricatie, conditii de stocare, data de expirare, numele si adresa
producatorului, certificat de analiza de la producator care sa ateste calitatile acestuia,
furnizorul sa aiba implementat sistem de certificare a calitatii conform normelor. Pretul
ramane ferm pe toata durata contractului.

LOT 17-0.25% Tripsina EDTA

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. crt Denumire UM Cantitate estimata

0.25% Tripsina EDTA in HBSS solutie gata de
L lucru flacon 100ml

1. 0.25% Tripsina EDTA in HBSS solutie gata de lucru fl x100ml.

Utilizata pentru bandarea cromozomiala G. Solutie gata de lucru (“ready to use”) facuta din
tripsind pulbere - un amestec de proteaze iradiate derivate din pancreas de porc. Cu phenol red
si EDTA, fara Ca si Mg. Fiecare lot sa fie testat pentru sterilitate, pH (7,2 — 8,0), performanta
si osmolaritate. Materia prima utilizata sa fie testata pentru endotoxine, Mycoplasma, bacterii,
fungi si contaminari virale. U/M flacon de 100 ml, livrare conform graficului de livrare; pe
eticheta sa fie mentionate: denumirea reactivului, nr. lot, termen de valabilitate minim 12 luni
de la data livrarii, denumire producator, transport inclus.

LOT  18: KIT REACTIVI COMPATIBIL SAU ECHIVALENT CU
ANALIZORUL GEM PREMIER 3000/3500
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COD CPV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

KIT REACTIVI COMPATIBIL SAU
1 ECHIVALENT CU ANALIZORUL | kit 10
GEM PREMIER 3000/3500

Reactivi pentru determinarea urmatorilor parametri in regim de urgenta:

Parametri masurati: pH, pCo2, pO2, Na+, K+, Ca++, Glucoza, Lactat, Hematocrit

Parametri calculati: HCO3, HCO3-st, TCO2, BE(B)/BE ecf —Exces de baze, SO2c¢, THbc,
Cat++(7.4)

U.M.: cartus unic pentru 75 determinari

Stabilitate cartus: 21 zile de la incarcarea in analizor.

Descriere: Cartus unic, compact, cu multiple optiuni de utilizare, care sa contina biosenzori,
electrod de referinta, solutii de lucru care sa permita determinarea simultana a parametrilor
mentionati, solutii de calibrare, solutii de spalare, pungi pentru reziduuri.

Toate componentele analitice s se afle in interiorul cartusului.

Cartusul si ofere posibilitatea identificarii si neutralizarii automate a microcheagurilor.
Cartusul sa fie prevazut cu solutii de calibrare care sa permita calibrarea automata a sistemului
pentru toti parametrii determinati, fara alte interventii si/sau reglaje suplimentare.

Volum proba sange: 150 pl.

Timp de obtinere a rezultatului: 85 secunde.

Cartus gata de folosire, fara etape intermediare de pregatire; in ambalaj individual, sigilat,
inviolabil.

Control de calitate incorporat, functionabil permanent, in mod automat, pentru fiecare proba
de sange.

Asigura calitatea rezultatelor, scade posibilitatea aparitiei erorilor si contribuie la siguranta
diagnosticului.

Sistem de diagnostic automat, incorporat, detecteaza si corecteaza erorile, initiaza masuri de
preventie si blocheaza transmiterea rezultatelor care se afla in afara limitelor tolerate de
masurare.

Controalele de calitate precum si monitorizarea intregului sistem (aparat si cartus) sa se
efectueze automat si continuu.

Controalele de calitate sa nu diminueze testele cartusului.

Sistem analitic prevazut cu un program de control al calitatii continuu si complet. Eventualele
erori sa fie depistate in timp real si corectate imediat de catre aparat, fara interventia
operatorului.

Pe eticheta cartusului sa fie mentionate: numele si adresa producatorului, tipul cartusului,
valabilitatea, conditii de stocare, cod de bare pt. identificarea automata a urmatoarelor
informatii: nr.lot, data expirare, stabilitate cartus, numar de determinari.

Conditii de stocare: la temperatura camerei.

Kitul sa contina solutiile de validare a calibrarii, rolele de hartie termosensibila precum si
sistemul de recolta (seringi Li heparinate) in conformitate cu numarul de cartuse (teste)
solicitat.
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Documente necesare:

Declaratie de conformitate CE

Certificate ISO atat pentru producator cat si pentru distribuitor

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiza de la producator

Furnizorul sa faca dovada instruirii de catre firma producatoare a cel putin 1 angajat al firmei
distribuitoare pentru suport tehnic-profesional.

Service-ul sa fie asigurat de catre furnizor, 24 ore din 24, 7 zile din 7.

Daca se constata defectiuni ale aparatului, acesta sa fie inlocuit in maximum 24 ore.
Furnizorul sa asigure gratuit suport tehnic si profesional 24 ore din 24, 7 zile din 7.

Termen de livrare: dupa primirea comenzii, in max. 24 h la sediul autoritatii contractante.

LOT 19: CARTELE TESTARE RAPIDA CUANTICORPI MONOCLONALI
PENTRU DETERMINAREA GRUPEI SANGUINE/RH TIP SERAFOL
ABO+D

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata

CARTELE TESTARE RAPIDA CU
ANTICORPI MONOCLONALI
1 PENTRU DETERMINAREA | cut 2
GRUPEI SANGUINE/RH  TIP
SERAFOL ABO+D

CARTELE TESTARE RAPIDA CU ANTICORPI MONOCLONALI PENTRU
DETERMINAREA GRUPEI SANGUINE/RH TIP SERAFOL AB0+D

Cartele pentru verificarea identitatii grupului sanguine la patul bolnavului, cartel duble gata de
utilizare.

Pot fi folosite atat pentru teste de identitate AB0O+D ale primitorilor si donatorilor/pungilor de
sange (cartela dubla)

Prezentare: cutie cu 50 bucati.

LOT 20: REACTIVI MONOCLONALI PENTRU DETERMINAREA
GRUPEI SANGUINE/RH ABO+D

COD CPYV 33696500-0 Reactivi de laborator

Nr. Crt. Denumire produs UM Cant. estimata
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ANTICORPI MONOCLONALI
1 PENTRU DETERMINARE GRUP | buc 2
SANGUIN ABO- ANTI-A

ANTICORPI MONOCLONALI | buc
2 PENTRU DETERMINARE GRUP 2
SANGUIN ABO- ANTI-B

ANTICORPI MONOCLONALI | buc
3 PENTRU DETERMINARE GRUP 2
SANGUIN ABO- ANTI-AB

ANTICORPI MONOCLONALI | buc

4 PENTRU DETERMINARE Rh - 2
ANTI-D

5 Ser control ABO+Rh/ser control Rh | buc 2
negativ

ANTICORPI MONOCLONALI PENTRU DETERMINARE GRUP SANGUIN/RH ABO+D
ANTICORPI MONOCLONALI PENTRU DETERMINARE GRUP SANGUIN ABO- ANTI-
A flacon 10 ml

ANTICORPI MONOCLONALI PENTRU DETERMINARE GRUP SANGUIN AB0- ANTI-
B flacon 10 ml

ANTICORPI MONOCLONALI PENTRU DETERMINARE GRUP SANGUIN ABO- ANTI-
AB flacon 10 ml

ANTICORPI MONOCLONALI PENTRU DETERMINARE Rh - ANTI-D flacon 10 ml

Ser control ABO+Rh/ser control Rh negativ

Fiecare flacon contine 10 ml reactiv ce poate fi utilizat pentru un numar mediu de aproximativ
20 determinari

LOT 21 LAM: REACTIVI DE IMUNOQOLOGIE PRIN METODA DE
ELECTIE UTILIZATA: CM1A4

Reactivii si consumabilele ofertate trebuie s asigure urmiatoarele tipuri de analize, in cantititile inscrise
in dreptul fiecareia

dreptul fiecéreia

Nr.

Crt. Denumire produs UM Cant.
1 CA 125 Kit 2

2 CA 125 Calibrator - Kit 1
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3 Feritina Reactiv - Kit
4 NT Pro BNP Reactiv Kit
5 C-Peptid Kit
6 C-Peptid calibrator Kit

ARC Troponina RGT kit
7 100T-high sensitive- Hs

CALIBRATOR ARCH Kit
8 TROPONIN

1. CA 125 Reactiv —

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 monoclonali anti cal2-5

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

Diluent —dilutie manuala

Solutie Pre trigoer

Solutie Trigger
Wash Buffer

Proba

Ser, plasma

Durata testului

29 min

Sensibilitate

<1 U/ml

Metoda de detectie utilizata : CMIA

Impachetare: 100 teste/ kit.

2. CA 125 Calibrator — Ser de calibrare pentru CA 125 Metoda de detectie utilizata :

CMIA

3. Feritina Reactiv -

Test

Dozare Feritina (test sandwich) — test cantitativ pentru determinarea Feritinei in
serul si plasma umana

Principiul metodei

CMIA-2 STEP

Reactivi

GATA DE UTILIZARE
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Faza solida: microparticule acoperite cu anti feritina in tampon Tris
Conjugat : Anti-feritina acridinium marcat conjugat in solutie tampon MES

Diluent —dilutie manuala

Solutie Pre trigeer

Solutie Trigger

Wash Buffer
Proba Ser, plasma
Durata testului 29 min

Sensibilitate analitica | <1 ng/ml

Metoda de detectie utilizata ; CMIA

Impachetare: 100 teste/ kit.

4. NT Pro BNP Reactiv —

Test Test pentru determinarea cantitativa a NT Pro BNP in ser si plasma
(diagnosticul insuficientei cardiace)

Principiul metodei CMIA 2- STEP

Reactivi GATA DE UTILIZARE

Faza solida: microparticule acoperite cu anti NT Pro BNP in tampon Bis
TRIS

Conjugat: anti NT Pro BNP marcati cu acridinium in tampon MES

Solutie Pre trigger

Solutie Trigger
Wash Buffer
Proba Ser, plasma
Durata testului 18 min STAT
Sensibilitate LoD: 4.9 pg/ml, LoB: 2.6 pg/ml

Metoda de detectie utilizata : CMIA, Impachetare 100 teste/ kit.

5 C-Peptid reactiv

Il)estinat determinarii cantitative a C-Peptid in ser si plasma
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Principiul metodei este chemiluminiscenta

Reactivii sunt gata de utilizare si sa contina: faza solida (microparticule acoperite cu C-Peptid in tampon
TRIS), conjugatul (anticorpi anti Peptid C marcati cu acridinium fosfat)

Reactivii sunt identificati prin cod de bare.

Numar de teste / kit: Impachetare: minim 80 — maxim 100

Stabilitatea la bord a reactivilor este 30 de zile

Se recomanda efectuarea calibrarii la 30 de zile

Timpul pana la eliberarea primului rezultat 29 minute

Performanta testului: LoD < 0.01 ng/ml

Reactivul nu are interferente cu biotina

Metoda de detectie utilizata : CMIA, Impachetare: 100 teste/ kit

6.C-Peptid calibrator- material de referinta destinat calibrarii C-Peptid, 6 nivele de calibrare

7.Hs Troponina I Reactiv

(diagnosticul infarctului miocardic)

Test Test pentru determinarea cantitativa a Troponinei 1 in ser si plasma

Principiul metodei | CMIA 2- STEP

Reactivi GATA DE UTILIZARE

Conjugat: anti Troponina I marcati cu acridinium in tampon MES

Solutie Pre trigger

Solutie Trigger

Wash Buffer

Faza solida: microparticule acoperite cu anti Troponina I in tampon TRIS

Proba ser, plasma
Durata testului 18 min
Sensibilitate <10 pg/ml

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

8. Hs Troponina I Calibrator — Ser de calibrare pentru Hs Troponina I
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LOT 22 LAM : CONTROL INTERN DE CALITATE VSH
Nr. Crt,

Denumire produs UM Cant.

1 Control intern VSH Kit 5

CONTROL INTERN DE CALITATE

Control intern de calitate pentru analizor vsh sintetic cu particule active incarcate
electric ce exprima curba sinusoidala tipica pentru VSH, format din tuburi cu
turbiditati diferite Controlul, este validat de CLSI H02 A5 si trebuie sa fie
clasificat ca fiind un produs IVD si in conformitate cu ISO 13485, ISO 14971, ISO
18113 mentionate de producator in declaratia de conformitate.

Kitul trebuie sa fie compus din 15 tuburi de 75x13 mm ce contin 3 ml de solutie
sintetica astfel : 5 tuburi de control nivel 2, 5 tuburi de control nivel 3, 5 tuburi de
control nivel 4.

Metoda de citire este bazata pe analiza a 3 tuburi simultan de catre analizor.
Volumul de proba analizata este de 175 de microlitri in 20 de secunde. Controlul
trebuie sa aiba termen de valabilitate de 6 luni la o temperatura de 4-25 de grade
si 6 saptamani de la prima utilizare stocat la 4-8 grade. Reproductibilitatea
trebuie sa aiba un CV < 15% iar repetabilitatea un CV < 10%.

Ofertantul, va pune la dispozitie un analizor automat pentru determinarea valorii de
sedimentare a hematiilor. Principiul de analiza este fotometrie capilara cantitativa, in maxim
20 de secunde, fara a fi influentat de temperatura si hematocrit. Omogenizare sa fie automata
si integrata.

Aparatul sa aiba capacitate de 180 de probe/h si foloseste 175 ul de sange recoltat in tuburi
k3EDTA din plastic, de 3 ml cu dimensiunea de 13x75 mm.

Volum de proba minim 800 de microlitri pentru sistemul automat si 100 de microlitri pentru
sistemul extern.

Volum de proba folosit 175 de microlitri pentru sistemul automat si 100 de microlitri pentru
sistemul manual. Timp de citire al VSH-ului maxim 20 de seunde.

Volumul minim de sange (volum mort) este de 1 ml, iar volumul de lucru este de 175
microlitri (mediu).

Echipamentul sa aiba capacitate de incarcare a tuburilor in rack-uri cu 15 pozitii. Analizorul sa
permita citirea a 4 rack-uri per sarja.

Citirea etichetelor se face automat cu un citator de coduri de bare intern.

Rezultatele sunt exprimate in mm/h intr-un interval valoric de la 2 la 100 mm/h.

Posibilitate de conectare la LIS.

LOT 23 : CONTROL EXTERN HEMOGLOBINA GLICOZILATA
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Nr.

ert Denumire produs | UM Cant.
Control extern de
calitate pentru | _ . -

1 hemoglobina Kit(12participare/an) 1

glicozilata

Programul de control extern trebuie sa includa valori de referinta. Programul se desfasoara pe o
perioada de lan, livrarea se va face lunar si trebuie sa contina 12 flacoane de 0.5 ml de sange integral
uman sub forma liofilizata; kit strict definit in conformitate cu prevederile de la RENAR pentru
validarea controlului intern si extern. Cantitatea de 0.5ml de sange integral este minima in efectuarea
controlului extern de calitate

Program acreditat de A2LA ISO/IEC/17043/2010..Transmiterea rezultatelor se face prin intermediul
unui software. Posibilitatea trimiterii rezultatelor online .Descarcarea rapoartelor direct de pe internet
in 48 h de la introducerea rezultatelor si detecteaza si identifica eventualele erori analitice de
importantd; emite rapoarte lunare de evaluare a performantei laboratorului.

LOT 24 : Alcool etilic 96%

Nr. Denumire produs UM Cant.
crt
1 Alcool etilic 96% Bidon 51 80 litri

Alcool etilic 96% denaturant cu 1% metil etil cetona, 1% alcool izopropilic, 10ppm benzoate

de denatoniu.

Intocmit;

Bioch. Pr. Vladoiu Susana, CS 111, doctor in medicina

Dr. Iordachescu Carmen &,

T

;.

W
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