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Abrevieri

Lab TB: laborator de micobacteriologie

LNR: Laborator National de Referinta

LRR: Laborator Regional de Referinta
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Structura retelei de laboratoare pe nivele de competenta si responsabilitati

Structura retelei este prezentatd in Ghidul metodologic de implementare a Programului
national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei, asa cum a functionat in anul
2014 si 2015, cu 105 laboratoare.

Pentru o cat mai bund organizare a activitdtilor la nivelul retelei, in vederea obtinerii
rezultatelor de calitate, in acord cu prevederile din Strategia Nationala de Control al
Tuberculozei in Roménia 2015-2020%, pana in anul 2020 reteaua de laboratoare va trebui si
fie constituitd din 2 laboratoare Nationale de Referinta, 8 laboratoare Regionale de Referinta

s1 30-35 laboratoare de nivel II (Fig 1), adica un total de 40-45 laboratoare.

2LNR

8 LRR

30/35
Nivel 11

Fig. 1. Structura retelei nationale a laboratoarelor de micobacteriologie in anul 2020
Nivel II: laboratoare de nivel 11, agsa cum sunt ele definite in Ghidul metodologic al PNPSCT

Dotarea cu aparate, instrumentar in functie de nivelul laboratorului

Datorita schimbarii responsabilitatilor unora dintre laboratoare si a faptului ca o parte dintre
echipamentele/aparatele disponibile in acest moment nu Intrunesc caracteristicile prevazute in
standardele internationale in privinta performantelor tehnice sau a cerintelor de
biosiguranta™, este necesar ca la procurarea echipamentelor sa fie respectate cateva cerinte
minimale, prezentate in lucrarea de fata.

In necesarul de dotare a laboratoarelor cu echipamente, mobilier si materiale de folosinti
indelungata pe nivele de competentd a lor, se tine seama de recomanddrile Strategiei
Nationale?, care au fost formulate in acord cu recomandarile expertilor Organizatiei Mondiale
a Sanatitii, dar si de Ghidul de implementare a PNPSCT', prezentate (in ordine alfabeticd) in
tabelele I s1 II.



Tabel I. Dotarea cu echipament in functie de nivelul laboratorului

1,2,6,7

Denumire Laborator Nivel
11 LRR LNR
Autoclav vertical pentru bacteriologie, cu anexe 1-2 1-2 1-2
Balanta 1 1 1
Balanta pentru echilibrarea tuburilor pentru centrifuga 1 1 1
Bec Bunsen 1 1-2 2-3
Cabinet de protectie microbiologica clasa II 1 1 2
Centrifuga 1 2 2
Distilator pentru apa 1 1 1
Etuva 1-2 1-2 1-2
Frigidere cu capacitate 140-240 litri 2-3 4-6 5-6
Incubator 36,5-37° C, 1 1 1
Lampa UV 2-3 3-4 3-4
Microscop binocular (obiective plan acromate) 1-2 1-2 2-3
Microscop UV (obiective plan acromate) * 1-2 1-3
PC (computer) cu imprimanta da da da
pHmetru 1 1 1
Sistem de cultivare Tn mediul lichid da da da
Sistem genetic tip Line Probe Assay (GenoType) da da
Sistem genetic pentru metode de epidemiologie moleculara - - da
Uscator pentru lame cu termostat, temperatura 65-75°C, 1 1-3 1-3
pentru curent alternativ
GeneXpert (chit MTB/Rif) da da da
* In laboratoarele in care se efectueaza mai mult de 35 - 50 frotiuri zilnic;
da — cantitate in functie de volumul de lucru

Tabel I bis. Dotarea cu echipament la nivel national

Numar Numar

laboratoare echipamente

Autoclav vertical pentru bacteriologie, cu anexe 45 100
Balanta 45 45
Balantd pentru echilibrarea tuburilor pentru centrifuga 45 45
Bec Bunsen 45 45
Cabinet de protectie microbiologica clasa II 45 65
Centrifuga 45 50
Distilator pentru apa 45 45
Etuva 45 45
Frigidere cu capacitate 140-240 litri 45 270
Incubator 36,5-37° C, 45 45
Lampa UV 45 270
Microscop binocular (obiective plan acromate) 45 45
Microscop LED-UV (obiective plan acromate) 45 50
PC (computer) cu imprimanta 45 50
pH metru 10 10
Sistem de cultivare Tn mediul lichid 45 45
Sistem genetic tip Line Probe Assay (GenoType) 10 10-12
Sistem genetic pentru metode de epidemiologie moleculara 1 1
Uscator pentru lame cu termostat, temperatura 65-75°C 45 60
GeneXpert (chit MTB/Rif) 36 36




Tabel II. Materiale de laborator si mobilier in functie de nivelul laboratorului' >’

Denumire Laborator Nivel

11 LRR LNR
Ceas semnalizator cu cadran gradat in minute pana la 60 min. 3 3 4
Cilindri gradati de diferite capacitati da da da
Cutii cu capac pentru lame da da da
Dispozitiv de pipetare cu cremalierd (10 ml) 3 3-4 4-5
Dulap pentru reactivi si sticlarie da da da
Lupa 6x, 8x 1 1 1-2
Mese de laborator da da da
Pipetd automata da da da
Recipiente pentru colectarea materialului infectios da da da
Scaune rotative, cu inal{ime reglabild da da da
Stativ pentru uscat lame da da da
Sticlarie de laborator da da da
Suporturi pentru incubarea Inclinata a tuburilor de cultura 5-10 5-15 10-15
Suporturi pentru incubarea verticala a tuburilor de cultura 5-10 20-30 25-50
Suport pentru colorare 1 1 1

Etapele procesului de achizitie

Indiferent daca achizitia de echipamente si materiale de laborator se face la nivel local sau
centralizat, trebuie respectata legislatia in vigoare referitoare la acest domeniu de activitate, cu
parcurgerea etapelor urmatoare: 8.9.10.12

e Intocmirea listei cu echipamente sau/ si materiale necesare, cu stabilirea cantitatilor
necesare si estimarea costurilor.

e FElaborarea documentatiei cu specificatiile tehnice ale produselor de catre grupul de
expertii de laborator desemnati pentru aceasta activitate.

o Selectarea din ofertele prezentate pentru ca produsele achizitionate sa realizeze
conditiile de eligibilitate, sd corespunda cerintelor tehnice formulate, deci scopului
pentru care se achizitioneaza.

e Procurarea propriu-zisa §i distribuirea (daca achizitia este centralizatd), cu finalizarea
contractelor de atribuire.

o Supravegherea folosirii bunurilor achizitionate, inclusiv instruirea personalului pentru
folosirea corecta, activitatile de service si garantie (daca este vorba de echipamente).

LNR trebuie sa stabileasca standardele, sd ofere servicii pentru asigurarea calitatii, sa
stabileasca sistemul de evaluare a calitatii si performantelor echipamentelor si materialelor si
a modului de raportare pentru aceste activitati °.

Caracteristicile echipamentelor
Toate aparatele folosite in laboratoarele retelei nationale trebuie sa aiba caracteristici care sa

permita obtinerea rezultatelor asteptate, care sd poata sustine reteaua clinica a PNPSCT.

Prezentam in continuare, in ordine alfabetica, echipamentele de laborator cu caracteristicile
lor.
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1. Aparat de cantarire (balanta)
Utilizare: cantarirea reactivilor necesari pentru prepararea solutiilor necesare in laboratorul de
micobacteriologie (lab TB).

Specificatii tehnice’

Cantar electronic cu capacitate de masurare a greutdtilor intre 0,02 g si 250-300 g.
Sensibilitate 1 mg.

Timpul necesar stabilizarii <5 secunde.

Carcasa din material rezistent la actiunea substantelor chimice si a solutiilor de curatare.
Talerul din otel inoxidabil, cu diametru de 110-120 mm.

Picioare de sustinere cu inaltimea reglabila.

Afisaj si tastaturd rezistentd la apd, acoperitd cu membrana flexibila. Afisaj iluminat, cu
marimea cifrelor de cel putin 15 mm.

Meniu de operare ugor de utilizat, in limba romana, sau engleza.

Capacitate de calibrare interna automata a masurarii.

Electricitate'™"*:

Curent alternativ de 220 V, 50 Hz. Sistem de conectare la reteaua de curent.

Conform cu standardele de siguranta electrica.

Clasa de protectie (in conformitate cu EN 60529), fara interferente cu undele radio.
Documente insotitoare

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Lista cu standardele pentru cerintele de calitate si de siguranta referitoare la produs.

Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni de instalare,
curatare, intretinere de rutina si periodica.

Certificat de garantie al calibrarii aparatului la producitor.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii

Set de greutati etalonate pentru calibrarea aparatului (1 g i 5 g).

Husa de protectie anti-praf.

Lingura de masurare de 90 mm din otel inoxidabil.

Piese de schimb pentru intrefinere si curatare (numar specificat din fiecare).

Garantie: 5 ani.

Nota pentru utilizator: Trebuie plasatd pe suprafatd antistaticd, In camera cu temperatura si
umiditate relativa constante ( 20-25°C, respectiv peste 65%).

2. Autoclav vertical
Utilizare: decontaminarea deseurilor infectioase, sterilizarea solutiilor si materialelor.

Specificatii tehnice™"”

Constructie, cu pereti simpli, alcatuita dintr-o camera,

Capac din metal rezistent, cu garniturd care sa asigure inchiderea etansd, si suruburi
confectionate din material rezistent la coroziune si presiune.

Vasul de presiune conform cu cerintele standardelor internationale.

Capacitate de > 70-90 litri.
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Dispozitivul de Incalzire, generatorul de aburi montat orizontal, de preferat separat de restul
interiorului printr-un volum minim de apa de 4-7 litri.

Deplasare progresiva in sus a aerului din interior.

Alimentare automata de la sursa de apa demineralizata.

Pompa integratd pentru egalizarea variatiilor de presiune la liniile externe de alimentare.
Functie automata de control al nivelului de apa inainte, in timpul si dupd terminarea ciclului
de sterilizare.

Intrerupator in caz de nivel insuficient de apa.

Posibilitate de blocaj rapid al capacului de siguranta, cu garnitura circulard, cu rezistenta de
durata la céldura si presiune.

Comutator pentru oprirea ciclului de sterilizare daca sesizeaza capac neinchis etans.

Sistem de control care sa nu permitd deschiderea capacului Tnainte de depresurizarea incintei.
Limitator pentru protectie de supraincalzire sau suprapresiune.

Presiunea maxima admisa: 2.5 bar.

Temperatura maxima de utilizare: 134 °C

Alarma acustica, cu afisarea disfunctionalitatii

In cazul esudrii totale a controlului electric, componentele sigurantei mecanice trebuie si
ramana intacte..

Contor timp de sterilizare: 1- 120 minute.

Posibilitate de identificare a presiunii din interior in lipsa sursei de curent electric (in caz de
intreruperea curentului).

Sistem de control operat prin microcalculator, montat astfel incat sa fie protejat de caldura si
aburi.

Afisaj LCD al tuturor parametrilor sterilizarii:

-temperatura,

-presiunea aburilor

-timpul sterilizarii

-etapa ciclului de sterilizare

-semnale de alarma

Preselectare in limba romand pentru instructiuni sau in limba engleza.

Tastatura protejatd cu semnal acustic pentru confirmare.

Acces controlat la meniu prin parola pentru prevenirea modificarilor de parametri de catre
persoane neautorizate. Fara blocarea tastaturii.

Preselectare de cel putin 4 programe: doua pentru lichide, unul pentru materiale solide si unul
pentru deseuri.

Capacitatea de incarcare: aproximativ 25 kg deseuri sau materiale solide si 20 litri lichide.

Inregistrari ale lotului sterilizat (numiar lot sterilizare, data, temperatura/presiunea/faza
sterilizarii), cu imprimantd montata sau dispozitiv de stocare date (RS 232).

Filtrarea aerului evacuat, cu sterilizarea condensului pentru a nu raspandi patogeni infectiosi,
cartus cu filtru cu pori de 0.2 pm, usor de Tnlocuit.

Supape de siguranta (suprapresiune).

Electricitate' ™ curent alternativ de 220 V, 50 Hz.

Putere consumata: 3kW

Sigurante de rezerva

Intrerupitor resetabil pentru protejare de supracurent.

Conform cu normele de securitate electrica

12



Clasa de protectie: conform EN 60529.
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare
Producatorul s detina certificare pentru sitemul de management al calitdtii ISO 9001.

Certificat de garantie al calibrarii autoclavului la producator.

Certificate de model si conformitatea cu cerintele de calitate si de sigurantd referitoare la
produs.

Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curatare, intretinere de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii
Carcasd din metal, cu strat protector anticoroziune sau din otel inoxidabil.

Cosuri de sarma din otel inoxidabil in numar de 3, cu diametrul si indltimea potrivitd astfel
incat doua dintre ele sa se potriveasca 1n interiorul autoclavului la acelasi ciclu de sterilizare.

Galeti cu capac din otel inoxidabil Tn numar de 3, cu diametrul si indltimea potrivita astfel
incat doua dintre ele sa se potriveasca in interiorul autoclavului la acelasi ciclu de sterilizare.
Dispozitiv de deschidere fortata a capacului in caz de pana de curent.

Piese de schimb pentru Intrefinere si curatare (numar specificat din fiecare).

Substante lubrifiante pentru partile mobile si garnitura.

Sigurante de rezerva.

Garnituri pentru etansare.

Garantie:
pentru vasul de presiune si pentru supape cel putin 5 ani,
pentru componentele de incélzire cel putin 3 ani.

Note pentru utilizator.
Pentru fiecare ciclu de sterilizare se verifica eficienta sterilizarii cu Teste chimice indicatoare
ale sterilizarii, iar periodic, cu Teste biologice indicatoare ale sterilizarii.

3. Cabinet de protectie microbiologica clasa 1

Utilizare: incintd pentru prelucrarea produselor biologice potential infectioase $i manuirea
culturilor bacteriene. Protejeaza operatorul si mediul ambiant, dar nu si produsul prelucrat.
Specificatii tehnice™"’

Cu filtru HEPA in onformitate cu cerintele EN 12469.

Indltimea maximi de <2200 mm, cu o distantd de minim 400 mm pani la tavan (pentru a
permite masurarea vitezei aerului deasupra filtrului de exhaustare, schimbarea filtrelor si
lucrarile de racordare a tubulaturii de exhaustare).

Suprafata interna de lucru variabila in functie de spatiul disponibil si de volumul de lucru al
laboratorului:

-Dimensiuni orientative 1150 mm (lungime) x 630 mm (adancime) x 650-750 mm (inaltime),
care asigurd suprafata minima necesara pentru lucru.
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-Dimensiuni: 1450 mm (lungime) x 630 mm (adancime) x 650-750 mm (inaltime)

Suprafata interna netedd, confectionata din otel inoxidabil, rezistent la actiunea coroziva a
dezinfectantelor si altor substante chimice.

Carcasa externa si suruburile confectionate din otel inoxidabil sau tabla zincata, rezistenta la
caldurd, cu grosime de minim 80 um, rezistentd la abraziune §i actiunea corozivda a
dezinfectantelor si a altor substante chimice.

Deschiderea frontald prevazutd cu geam glisant vertical, securizat, confectionat din material
rezistent la aerosoli, transparent, de grosime >6,7 mm. Geamul confectionat din material
acrilic nu este acceptat.

Deschiderea frontald de >170 mm masurata de la suprafata de lucru pana la partea de jos a
geamului.

Deschiderea maxima a geamului glisant de 500 mm.

Posibilitate de inchidere etansa a geamului glisant in cursul decontaminatrii filtrelor.

Nivelul de zgomot < 60 dbA.

Doua prize interioare pentru curent alternativ de 220 V, 50Hz, diferite de cea necesara pentru
racordarea la electricitate.

Sursa de lumina calda, fara palpaire, de >1000 lux.

Afisaj electronic pe panoul frontal, cu contorizarea indicatorilor.

Control electronic al ventilatiei.

Debitmetru pentru masurarea vitezei fluxului de aer la intrare.

Contorizarea functionarii in ore.

Sistemul de filtre: cu sistem de prefiltru accesibil, usor de schimbat.

Filtre HEPA 1n cadran metalic pentru exhaustare, cel putin clasa H14, conform standardului
EN 1822.

Viteza fluxului de aer >0,38 m/s.

Volumul de aer evacuat/ volumul de aer din interior: 300-600 m*/h.

Sistemul de ventilatie neinfluentat de mici fluctuatii de tensiune.

Sistem de alarma (vizuala si acusticd) in caz de avarie a sistemului de evacuare.

Posibilitate de oprire a semnalelor de alarma in timpul activitatilor de curatare si intretinere.
Electricitate'™:

Curent alternativ de 220 V, 50 Hz.

Sistem de conectare la reteaua electrica.

Putere consumata: de 600W- 800W, in functie de capacitate. Prizele interioare cu consum
energetic de aproximativ 1000W.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica

Fara interferente cu undele radio.

Specificatii tehnice optionale:
Prevazut cu lampa UV (UV-C), de 30 W (lungime de undd 253.7 nm), cu posibilitate de
contorizare a functiondrii in ore. Functionare posibild doar cand sursa de lumina este Inchisa.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sistemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Producatorul trebuie sd verifice individual fiecare cabinet de protectie in parte si sd livreze
copia testelor de verificare. Testele utilizate la calibrare trebuie sa se refere la:

-viteza fluxului de aer la intrare

-integritatea si eficienta filtrului
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-protectia operatorului conform cerintelor standardelor EN 12469.

Manual de operare, mentenantd si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinere de rutina si periodica.
Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii incluse

Suport cu picioare, cu inaltime ajustabila la 78 + 2 cm (telescopic).

Scaun de laborator, cu indlfime ajustabild la 400-490 mm, spatar cu unghiul ajustabil, fara
suport pentru brate, picior cu 5 roti, cu toate partile metalice cromate, usor de dezinfectat cu
compusi continand alcool.

Conducta de evacuare a aerului din cabinetul de protectie sd aibd constructie solida si sa se
potriveasca la acesta.

Piese de schimb pentru intretinere si curatare (numar specificat din fiecare).

Un set sau doua de filtre HEPA si 3-5 prefiltre, cu accesorii necesare pentru schimbarea
filtrelor.

Testele de verificare la instalare trebuie efectuate de persoand autorizatd (penetrarea de
aerosoli Tn aerul evacuat, masuratorile vitezei fluxului de aer) si inregistrate pentru Intrefinere.

Garantie: 3 ani Incepand de la data certificarii la fata locului, cu exceptia lampii UV si a
filtrelor.

Note pentru utilizator.

Nu se foloseste in cazul manipuldrii substantelor chimice cu emitere de vapori toxici si
radionuclidelor.

Este de preferat legarea la un UPS de capacitate mica in caz de intreruperi frecvente de curent.
Inainte de dotarea cu cabinete de protectiec microbiologica trebuie verificate cerintele
ingineresti si facilitatile laboratorului (spatiul disponibil, amplasarea laboratorului).
Re-certificarea periodica a cabinetelor se face de cétre firme autorizate.

4. Cabinet de protectie microbiologica clasa 11

Utilizare: pentru protectia personalului, a mediului si a materialului infectios prelucrat.
Specificatii tehnice” "7

Sistem de filtre HEPA conforme cu cerintele EN 12469.

Debitul fluxului de aer in interiorul cabinetului de >0,40 m/s (conform EN 12469:2000).
Iniltimea maximi de <2200 mm, cu o distantd de minim 400 mm pani la tavan (pentru a
permite masurarea vitezei aerului deasupra filtrului de exhaustare, schimbarea filtrelor si
lucrarile de racordare a tubulaturii de evacuare).

Suprafata internd de lucru varianbila in functie de spatiul disponibil si de volumul de lucru al
laboratorului:

-Dimensiuni: 1150 mm (lungime) x 630 mm (adancime) x 650-750 mm (indlfime), care
asigurd suprafata minima necesara pentru lucru.

-Dimensiuni: 1450 mm (lungime) x 630 mm (adancime)x 650-750 mm (Tnaltime)
-Dimensiuni: 1700 mm (lungime) x 630 mm (adancime)x 650-750 mm (indltime)
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Suprafata interna netedd, confectionata din otel inoxidabil, rezistent la actiunea coroziva a
dezinfectantelor si a altor substante chimice, detasabila cu usurinta pentru curdtare. Poate fi
compusa din mai multe segmente, de preferat dintr-o singura bucata, cu grilaj pentru fluxul de
aer vertical.

Carcasa externa si suruburile confectionate din otel inoxidabil sau tabla zincata, rezistenta la
caldurd, cu grosime de minim 80 um, rezistentd la abraziune §i actiunea corozivda a
dezinfectantelor si a altor substante chimice.

Deschiderea frontald prevazutd cu geam glisant vertical, securizat, confectionat din material
rezistent la aerosoli, transparent, cu reflexie minima, de grosime >6,7 mm, ce permite
transmitere opticd, dar absoarbe lumina UV.

Deschiderea frontala de >170 mm masurata de la suprafata de lucru pand la geam.
Deschiderea maxima a geamului glisant de 500 mm.

Posibilitate de inchidere etansa a geamului glisant in cursul decontamindrii filtrelor cu vapori.
Nivelul de zgomot < 60 dbA.

Doua prize interioare pentru curent alternativ de 220 V, 50Hz, diferite de cea necesarad pentru
racordarea la electricitate.

Sursa de lumina calda, fara palpaire, de >1000 lux.

Afisaj electronic pe panoul frontal, de contorizare a indicatorilor.

Control electronic al ventilatiei.

Debitmetru pentru masurarea vitezei fluxului de aer (la intrare si cel descendent).

Contorizarea functionarii in ore.

Sistemul de filtre: cu sistem de prefiltru accesibil, usor de schimbat.

Filtre HEPA in cadran metalic pentru evacuare, clasa cel putin H14, conform standardului EN
1822.

Viteza fluxului de aer vertical:

- Viteza fluxului de aer la intrare sa fie de cel putin 0.4 m/s (standard EN 12469)

Sistemul de ventilatie neinfluentat de mici fluctuatii de tensiune.

Sistem de alarma (vizuala si acusticd) in caz de avarie a sistemului de evacuare.

Posibilitate de oprire a semnalelor de alarma in timpul activitatilor de curatare si mentenanta.
Electricitate'™"*:

Curent alternativ de 220 V, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.

Putere consumata: de 600W- 800W, respectiv 1000W, in functie de capacitate. Prizele
interioare cu consum energetic de aproximativ 1000W.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica

Fara interferente cu undele radio.

Prevazut cu lampa UV (UV-C), de 30 W (lungime de unda 253.7 nm), cu posibilitatea de
contorizare a functiondrii in ore. Functionare posibild doar cand lumina este Inchisa.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Producatorul trebuie sd verifice individual fiecare cabinet de protectie in parte si sd livreze
copia testelor de verificare. Testele utilizate la calibrare trebuie sa fie conform cerintelor
standardelor EN 12469 sau NSF 49 si trebuie sa contina cel putin informatiile referitoare la:
-viteza fluxului de aer la intrare

-viteza fluxului de aer vertical

-verificarea integritatii si eficientei filtrelor.
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Manual de operare, mentenantd si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinere de rutina si periodica.
Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii incluse:

Suport cu picioare, cu inaltime ajustabila la 78 + 2 cm (telescopic), pe roti.

Scaun de laborator, cu indlfime ajustabild la 400-490 mm, spatar cu unghiul ajustabil, fara
suport pentru brate, picior cu 5 roti, cu toate partile metalice cromate, usor de dezinfectat cu
compusi contindnd alcool.

Conducta de evacuare a aerului din cabinetul de protectie de constructie solida, sa se
potriveasca la acesta, prevazuta cu o clapeta motorizata sau alt dispozitiv de reglare la nivelul
ventilatorului extern.

Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).

Un set sau doud de filtre HEPA si 3-5 prefiltre, cu accesorii necesare pentru schimbarea
filtrelor.

Testele de verificare la instalare trebuie efectuate de o persoand autorizatd (penetrarea de
aerosoli, filtrarea aerului recirculat, filtrarea acrului exhaustat, masuratorile vitezei fluxului de
aer) si inregistrate pentru intrefinere.

Garantie: 3 ani Incepand de la data certificarii la fata locului, cu exceptia lampii UV si a
filtrelor.

Note pentru utilizator.

Nu se foloseste in cazul manipuldrii substantelor chimice cu emitere de vapori toxici si
radionuclidelor.

Este de preferat legarea la un UPS de capacitate mica in caz de intreruperi frecvente de curent.
Inainte de dotarea cu cabinete de protectic microbiologici trebuie verificate cerintele
ingineresti si facilitatile laboratorului (spatiul disponibil, amplasarea laboratorului).
Re-certificarea periodica a cabinetelor se face de catre firme autorizate.

5. Centrifugd de laborator cu racire

Utilizare: pentru concentrarea micobacteriilor in probele biologice prelucrate.
Specificatii tehnice >'*

Forta relativa de centrifugare 2500- 3000xg, la durata de centrifugare de 20 minute.

Nivelul de zgomot la vitezd maxima sub 60 dbA.

Pornire lind, accelerare si frinare in mai multe etape (1-9).

Capacitatea de racire la 4-12°C la viteza maxima, cu mentinerea temperaturii pe toatd durata
functionarii.

Rotor basculant cu cel putin 4 brate pentru cuve prevazute cu capac transparent de protectie
impotriva raspandirii aerosolilor infectiosi. Fiecare cuva sa poata fi incdrcatd cu 4 tuburi de
lucru.

Capacitate de Incarcare simultana a 16-32 tuburi.

Accesorii pentru adaptarea cuvelor la tuburi conice de 15 ml si 50 ml, cu lungimea de 12cm.
Camera interioara confectionata din otel inoxidabil.

Motor de inductie, fard perii.

Posibilitate de programare a fortei relative (vitezei) si a duratei de centrifugare.

Posibilitate de programare s1 memorare a 3- 5 programe diferite.

Afisaj LCD al tuturor parametrilor centrifugarii, protejat de stropirea cu lichide.
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Protectie impotriva supraincalzirii motorului si a carcasei centrifugii.

Capac cu inchidere etansa n timpul functionarii centrifugii.

Oprire automata in caz de dezechilibrare.

Posibilitate de deschidere mecanica a capacului in caz de intrerupere a curentului electric.
Electricitate' ™

Curent alternativ 220 V, 50 Hz.

Accesorii pentru racordarea la refeaua electrica.

Putere consumata: 1800W

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificat de garantie al calibrarii centrifugii la producator.

Lista cu standardele pentru cerintele de calitate si de siguranta referitoare la produs.

Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curatare, intretinere de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:

Piese de schimb pentru Intrefinere si curatare (numar specificat din fiecare).
Piesa pentru deschiderea manuala a capacului in caz de blocare.

Substante lubrifiante pentru partile mobile si garnitura.

Sigurante de rezerva.

Garantie 3 ani de la punerea in functiune.

6. Congelator
Utilizare: pastrarea culturilor bacteriene si reactivilor sensibili la temperatura.

Specificatii tehnice’:

Clasa energetica A+.

Agent de racire 100% fara freon

Model cu o singura usa, stand pe picioare proprii, fara suport de sustinere.
Capacitatea de Incarcare: 500-1500 litri, in functie de numarul probelor care trebuie pastrate.
Interiorul din material plastic.

Sistem static de racire.

Decongelarea manuala.

Intervalul de temperatura de la -20°C pana la -80°C.

Carcasa exterioara si usa din otel acoperit, de culoare alba.

Posibilitate de fixare a usii in dreapta sau stinga, cu lacat.

Garnitura de la usa tratata anti-fungic.

Picioare reglabile pentru ajustarea inaltimii.

Sertare 4-6 bucati, cel putin 3 din ele Inchise cu usita.

Dispozitiv de masurare a temperaturii interioare cu termometru cu fir.
Semnal acustic al disfunctionalitatii.

Clasa de protectie climatica SN-T.
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Electricitate''™:

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Putere consumata: aproximativ 150W.

Accesorii pentru racordarea la reteaua electrica.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificat de conformitate cu standardele pentru cerintele de calitate si de siguranta referitoare
la produs (gazul folosit pentru racire, clasa energetica si climaticd).

Certificat de garantie al calibrarii aparatului la producator.

Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curatare, intretinere de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii
Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).

Garantie: 3 ani.

7. Distilator apa

Utilizare: indepartarea mineralelor din apa necesard la prepararea solutiilor in laborator,
deoarece calitatea solutiilor, reactivilor si mediilor de cultura preparate in laborator depinde de
calitatea apei utilizate.

Specificatii tehnice:

Distilator montat pe perete, cu pereti dubli.

Debitul minim de distilat: 0,8...1,2 1/ora;.

Debitul maxim al apei de racire (temperatura max.20°C): 22 l/ora.

Carcasa metalica de protectie din tabld de otel rezistentd la rugina (galvanizata, cu rasini
epoxidice).

Constructie integrala din sticla pe traseul de distilare.

Rezervor cu capacitatea de pana la 6 litri.

Bobina de racire usor accesibila in cazul in care este necesara schimbarea.

Reglator al nivelului de apa prin posibilitatea de deconectare cand rezervorul este plin si de
pornire cand nivelul apei distilate este in scadere.

Posibilitate de oprire a distildrii in cazul detectarii unor impuritati (indicator alarma luminoasa
sau sonora pentru oprire).

Furtun prevazut cu robinet usor accesibil pentru drenaj.

Componenta de Incélzire din otel inoxidabil.

Sistem de filtrare si de control al scurgerii integrat.

Oprire automata in caz de probleme in alimentarea cu apa.

Compozitia apei distilate corespunzdtoare cerintelor, fara pirogeni si cu o conductibilitate de
<2.3 uS/cm la 20 °C.

Greutate distilator: max.7 kg

Dimensiuni de gabarit (HxIxL): 470-500x250-300x170-200 mm;
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Capacitatea utila a evaporatorului: 0,8 1

Furtunul de alimentare sa fie prevazut cu filtru de apa din PE pentru retinerea impuritatilor
mecanice.
Electricitate'™*:

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.

Putere consumata: 700- 750 W.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Lista cu standardele pentru cerintele de calitate si de siguranta referitoare la produs.

Manual de operare, mentenantd si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinere de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii incluse in oferta:

Furtun flexibil, rezistent la presiune (pana la 10 bar) si cleme pentru instalare.
Rezervoare pentru apa distilata obtinuta.

Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).

Garantie: 12 luni.

8. Etuva
Utilizare: uscarea si sterilizarea sticlariei de laborator dupd spalare, respectiv inainte de
reutilizare.

Specificatii tehnice:

Interiorul confectionat din otel inoxidabil usor de curatat.

Carcasa din otel inoxidabil sau cel putin din metal cu strat protector, rezistent la coroziune
(tabla galvanizata, tratata termic).

Capacitatea de incarcare: 200- 250 litri.

Usa dubla, cu blocare separata.

Interval de temperatura: reglabil intre 40°C s1 200°C.

Ventilare fortata a aerului.

Ventilatorul pentru aer cu viteza reglabila, nivel de zgomot <58 dB la viteza maxima.
Clapeta de aer ajustabila pentru aportul de aer proaspat preincalzit.

Orificiu de ventilare cu clapeta restrictiva.

Alarma acustica, cu afisarea disfunctionalitatii.

Functie de oprire a ciclului de sterilizare la depasirea cu 10°C a temperaturii setate.
Limitator mecanic de temperatura la valoarea ce depaseste cu 10°C cea maxima (200°C).
Control al temperaturii ajustabil electronic.

Temporizator programabil integrat.

Programe memorizate in cazul intreruperii curentului electric.

Afisaj al temperaturii.
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Semnale ale functiilor in modul de operare.

Electricitate'' ™

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.

Putere consumatd: 2400W 1in timpul incdlzirii si cu adaptarea consumului in functie de
temperatura presetata.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica.

Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificat de garantie al calibrarii la producator.

Manual de operare, intretinere si service in limba romana, cu instructiuni referitoare la
instalare, curatare, intretinere de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:

Un set de rafturi perforate, din otel inoxidabil, fixabile in interiorul etuvei (dacd sunt mai putin
de doua rafturi in etuva).

Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).

Sigurante de rezerva daca sunt folosite pentru reglari.

Garantie: 5 ani pentru bobinele de incalzire si 3 ani pentru sistemul de reglaj.

9. Frigider cu compartiment de congelator

Utilizare: ca frigider pentru solutii pe bazd de apd, cu capacitate adaptatd necesitatilor
laboratorului, iar congelatorul pentru pastrarea solutiilor congelate, reactivi care necesitd
congelare.

Specificatii tehnice:

Clasa energetica A.

Sistem de racire 100% fara freon

Capacitatea de incarcare: > 30020 litri

Compartimentul de frigider reglabil pentru 4-8°C.

Compartimentul de congelator reglat pentru cel putin -22°C, cu un volum de 50+10 litri.
Dispozitive de masurare a temperaturilor pentru toate compartimentele.

Functie automata a decongelarii.

Rafturi din sticla securizata, 4 bucati.

Reglarea umiditatii.

Posibilitate de fixare a usii in dreapta sau stanga.

Functionabil la temperaturd ambientala de pana la 40°C.

Picioare reglabile pentru ajustarea inaltimii.

Garnitura de la usa tratata anti-fungic.

Electricitate' ™

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.
Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.
Putere consumata: aproximativ 150W.
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Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificat de conformitate cu standardele pentru cerintele de calitate si de siguranta referitoare
la produs (gazul folosit pentru racire, clasa energetica si climatica).

Certificat de garantie al calibrarii aparatului la producator.

Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinerea de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:
Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).

Garantie: 3 ani.

10. Incubator termostat pentru culturi bacteriene
Utilizare: pentru realizarea conditiilor termice necesare cresterii culturilor micobacteriene.

Specificatii tehnice:

Interiorul confectionat din material usor de curatat, rezistent la actiunea substantelor
dezinfectante, preferabil otel-inox.

Carcasa rezistentd la coroziune si cdldura, din tablda de metal (otel inoxidabil sau zinc
galvanizat).

Prevazut cu usa dubla, cu securizare.

Cu rafturi (preferabil perforate) din material usor de curatat, rezistent la caldura si actiunea
coroziva a dezinfectantelor utilizate in laborator.

Capacitate de 6000- 8000 litri (6-8 m’) (care asigurd incubarea pentru aproximativ 8000,
respectiv 12 000 culturi /an). (1000 litri corespund la 1m®). Capacitatea solicitata trebuie si
tind seama de volumul de lucru al laboratorului.

Rezistenta componentelor la temperaturi de pana la 70°C, cu temperatura reglabila la 36,5 +/-
1°C, necesara pentru cresterea culturilor micobacteriene.

Variatia de <1°C a temperaturii asigurate la 37°C.

Interval de reglare a temperaturii: intre 30°C si 40°C.

Sistem de protectie Tmpotriva supraincalzirii, cu decuplare la 38°C, sau cu limitator de
temperatura electronic.

Asigurarea uniformitatii temperaturii in incintd, cu deviatie de <0.2 °C.

Senzori de temperatura de clasa A, 2 bucéti.

Afisaj electronic al temperaturii masurate.

Sistem de alarma in cazul disfunctionalitatilor.

Semnale functionale in timpul operational.

Electricitate' ™

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.

Putere consumata: aproximativ: 2000W

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.
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Optional:

Capacitate variabila in functie de volumul de lucru al laboratorului (a se vedea mai sus).
Sistem de Inregistrare a datelor (temperaturi, erori inregistrate), eventual interfata cu software
pentru stocarea datelor.

Documente insotitoare

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificat de garantie al calibrarii incubatorului la 37°C de la producitor.

Manual de operare, intretinere si service in limba romana, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinere de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:

Unul sau doua rafturi perforate de rezerva, din otel inoxidabil, fixabile 1n incubator.
Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).
Sigurante de rezerva.

Garantie: 2 ani.

11. Lampa UV bactericida

Utilizare: inactivarea si omorarea microorganismelor de pe suprafete si din aer dupa
activitatile generatoare de aerosoli infectiosi. Efectul bactericid este produs de radiatii
ultraviolete cu lungimea de unda de 254 nm (UV-C). Actiune directa (in absenta omului) sau
indirecta, ecranatd, fara emitere de ozon (in prezenta omului).

Specificatii tehnice””'*:

Carcasa exterioara din otel acoperit, de culoare alba.

Suport cu posibilitatea ajustarii Inal{imii, pe roti.

Accesorii: tuburi UV cu putere 15-30 W.

Nivelul germicid al radiatiei de minimum 10 UV Watts pentru o suprafati de 218.6 m*.

La functionarea indirecta, in prezenta omului: limita maxima admisa de radiatie la nivelul
ochilor sa fie de O,4uW/cm2, iar inaltimea de montare a tuburilor trebuie sa fie mai sus de
2,44 metri.
Electricitate' ™

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.

Putere consumata: 15- 30 W pentru un tub.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificat de conformitate cu standardele pentru cerintele de calitate si de siguranta referitoare
la produs.

Certificat de garantie al calibrarii radiatiei la producator.
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Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinerea de rutina si periodica.
Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

12. Microscop optic binocular
Utilizare: examinarea frotiurilor colorate Ziehl Neelsen pentru evidentierea BAAR.

Specificatii tehnice:

Corpul microscopului cu baza stabila, acoperit cu material rezistent la acfiunea coroziva a
reactivilor, solventilor si dezinfectantelor folosite, cu plasarea optima a tuturor componentelor
necesare pentru focalizarea imaginii.

Sistemul optic binocular, cu distanta parafocala de 45mm si lungimea tuburilor de 180+20
mm.

Toate elementele sistemului optic prevdazute cu strat anti-reflex si tratate anti-fungic cu
valabilitate de cel putin un an.

Oculare adapostite in tuburi cu indlfimea ajustabila si distanta interpupilara reglabila intre 50-
75 mm, cu unghiul pentru vizualizare de 30°, acromatice cu marire de 10x, acoperind 18- 20
campuri microscopice; cu ajustarea dioptriilor la cel putin un ocular.

Obiective plan-acromate in numar de 3, in sistem cu arcuri, identificate pe corpul lor:

- 10x, NA: 0.25

- 40x, NA: 0.65

- 100x, NA: 1.25 (examinarea cu imersie)

Obiectivele neatagate microscopului trebuie livrate In recipiente transparente, rezistente la
spargere.

Port-obiectiv rotativ pentru 3-4 obiective cu madrire diferitd, pozitiile cu obiectiv neatasat
acoperite cu un opercul (din metal sau material plastic). Schimbarea usoarda si precisa a
pozitiei obiectivelor, astfel incat in cazul reintoarcerii la acelasi obiectiv, imaginea din centrul
campului microscopic sa nu se deplaseze 1n nici o directie mai mult de 0,02 mm.

Masa microscopului cu suprafata netedd, orizontala, latura de 140 + 5 mm, prevazuta cu
mecanism port-lama cu arc pentru fixarea sigurd si deplasarea exactd a lamelor pe o distanta
de cel putin 75 mm x 30 mm.

Condensator reglabil tip Abbe 0.9/1.25 prevazut cu iris-diafragma.

Sursa de lumina: - bec tip halogen de 20-30W si 6V sau LED*® de 3W si 6V cu lumina alba,
intr-un locas usor accesibil in caz de inlocuire, cu protectie la supratensiune. Intensitatea
luminii ajustabild. Carcasa proiectata pentru prevenirea dispersiei luminii si a supraincalzirii
corpului microscopului.

Macroviza si microviza de precizie, cu sensibilitatea de cel putin 500 um la invartirea totald a
microvizei si de cel pufin 15 mm pentru macroviza, pozitionate in ambele parti ale
microscopului si cu dispozitiv de oprire.

Toate elementele din metal sa fie rezistente la actiunea coroziva a acizilor si colorantilor.
Prevazut cu sistem de conectare la sursa de curent, inclusiv acumulator de 6 V si adaptoare
pentru prize, daca este cazul.

Electricitate' ™

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent si acumulator de 6V incluse.
Putere consumata: aproximativ 30 W.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica

Fara interferente cu undele radio.
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Documente insotitoare:
Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificarea partilor optice si mecanice relevante ale microscopului.

Manual de operare, intretinere si service in limba romana, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinerea de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:

Husa de protectie din material antistatic.

Perie antistatica pentru curatarea microscopului.

Cel putin un filtru de culoare albastra.

Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).
Sigurante de rezerva pentru sursa de lumina.

Becuri halogen de rezerva, mai putin in cazul sursei de iluminare cu LED.
Garantie: cel putin un an de la data instalarii.

13. Microscop binocular LED-UYV pentru epifluorescenti

Utilizare: examinarea frotiurilor colorate cu auramind sau auramina-rhodamina pentru
evidentierea BAAR.

Specificatii tehnice®®*!:

Corpul microscopului cu baza stabila, acoperit cu material rezistent la acfiunea coroziva a
reactivilor, solventilor si dezinfectantelor folosite, cu plasarea optima a tuturor componentelor
necesare pentru focalizarea imaginii.

Sistemul optic binocular, cu distanta parafocala de 45mm si lungimea tuburilor de 180+20
mm.

Toate elementele sistemului optic prevazute cu strat anti-reflex si tratate anti-fungic cu
valabilitate de cel putin un an.

Oculare adapostite in tuburi cu indlfimea ajustabila si distanta interpupilara reglabila intre 50-
75 mm, cu unghiul pentru vizualizare de 30°, acromatice cu marire de 10x, acoperind 18-20
campuri microscopice; cu ajustarea dioptriilor la unul din oculare.

Obiective plan-acromate in numar de 3, in sistem cu arcuri, identificate pe corpul lor:

- 20x, NA: 0.40

- 40x, NA: 0.65

- 50-60x, NA: 0.80 (il poate inlocui pe cel de 40x)

Obiectivele neatagate microscopului trebuie livrate in recipiente transparente, rezistente la
spargere.

Port-obiectiv rotativ pentru 3-4 obiective cu marire diferitd, pozitiille cu obiectiv neatagat
acoperite cu un opercul (din metal sau plastic). Schimbarea usoard si precisd a pozitiei
obiectivelor, astfel incat in cazul reintoarcerii la acelasi obiectiv, imaginea din centrul
campului microscopic sd nu se deplaseze in nici o directie mai mult de 0,02 mm.

Masa microscopului cu suprafata neteda, orizontala, latura de 140 + 5 mm, prevazuta cu
mecanism port-lama cu arc pentru fixarea sigurd si deplasarea exacta a lamelor pe o distanta
de cel putin 75 mm x 30 mm.

Condensator reglabil tip Abbe 0.9/1.25 prevazut cu iris-diafragma.

Set de filtre de excitatie si baraj.
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Functionare in fluorescenta:

-LED cu lumina albastra cu lungime de unda de maxim 450 nm, incorporat pentru examinarea
in lumina reflectata, cu acumulator.

-LED cu lumina albastra cu lungime de unda de maxim 450 nm atasat sistemului propriu de
iluminare si filtru pentru 510 nm pentru examinarea in lumina transmisa.

Macroviza si microviza de precizie, cu sensibilitatea de cel putin 500 um la invartirea totald a
microvizei §i de cel putin 15 mm pentru macroviza, pozifionate In ambele parti ale
microscopului si cu dispozitiv de oprire.

Toate elementele din metal rezistente la actiunea coroziva a acizilor si colorantilor.

Electricitate''™:

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Alimentare electrica si accumulator de 6 V (folosit si ca UPS). Cabluri pentru conectarea la
sursa de alimentare cu energie electrica.

Putere consumata: aproximativ 30 W.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica

Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:
Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Certificarea partilor optice si mecanice relevante ale microscopului.

Manual de operare, mentenantd si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curatare, intretinerea de rutina si cea periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:

Husa de protectie din material antistatic.

Oculare prevazute cu operculi de protectie.

Perie antistatica pentru curatarea microscopului.

Cel putin un filtru de culoare albastra.

Piese de schimb pentru Intretinere si curdtare (numar specificat din fiecare).
Sigurante de rezerva pentru sursa de lumina.

Garantie: cel putin un an.

14. pH metru
Utilizare: masurarea pHului solutiilor tampon sau diferitelor componente ale mediilor de
cultura.

Specificatii tehnice

Aparat de masurare pH portabil, cu carcasa din material rezistent la apd (conform clasei de
protectie 67).

Rezolutie: <0.01 unitati pH.

Acuratete de masurare pH: + 0.001 unitati pH la 20°C.

Calibrare interna (de preferat ca functie automata): cu cel putin 3 tampoane standard (pH 4.0,
pH 7.0 si pH 10.0).
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Functie automata de reamintire a calibrarii interne, cu perioada ajustabild intre 1 i 999 zile.
Capacitate de ajustare la temperatura, de preferat automata.

Afisaj electronic iluminat, multifunctional, cu indicator al masuratorii finale.

Carcasa de transport, compartimentat pentru componentele din sticld cu electrodul de pH si
senzorul de temperaturd integrat, pentru bratul mobil al electrodului si pentru solutiile tampon.
Electricitate'™*:

Curent alternativ de 220 V, 50 Hz.

Sistem de conectare la reteaua de curent.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Lista cu standardele pentru cerintele de calitate si de siguranta referitoare la produs.

Manual de operare, intretinere si service in limba romana, cu instructiuni referitoare la
instalare, curatare, intretinerea de rutina si periodica.

Certificat de garantie al calibrarii aparatului la producator.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:
Husa de protectie anti-praf.

Piese de schimb pentru Intrefinere si curatare (numar specificat din fiecare).
Solutii tampon rezerva.

Garantie: 2 ani.

15. Uscator pentru lame
Utilizare: pentru uscarea si fixarea frotiurilor inainte de colorare.

Specificatii tehnice:

Rectangulara, cu suprafata plitei de 25-27cm x 40-42 cm.

Inaltimea totald 8-15 cm.

Carcasa construita din material rezistent la coroziune.

Suprafata plitei confectionata din material rezistent la coroziune si variatii de temperatura, de
culoare meagra.

Reglaj digital al temperaturii, Incélzire intre 50-80°C, cu afisarea temperaturii realizate.
Temperatura de lucru stabild la valoarea programati, intre 65-75°C.

Precizie de O,SOC.

Buton de pornire/oprire, cu indicator luminos al functionarii.

Semnal sonor si decuplare automata la depasirea temperaturii programate.

Greutate 2-5 kg

Documente insotitoare:
Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.
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Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinere de rutina si periodica.
Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:
Piese de schimb pentru intrefinere si curatare (numar specificat din fiecare).

Garantie: 2 ani.
Electricitate’ ™

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.

Putere consumata: 800-1000 W.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica.
Fara interferente cu undele radio.

16. Vortex - Agitator
Utilizare: omogenizarea probelor in cabinetul de protectie microbiologica.

Specificatii tehnice:

Carcasa robusta, din metal, acoperita cu strat rezistent la actiunea substantelor dezinfectante.
Constructie plana.

Cu miscari orbitale puternice.

Viteza de rotatie: 0-2500 rpm.

Traiectorie de >4 mm.

Cu 4 picioare de cauciuc pentru prevenirea alunecarii in timpul functionarii.

Moduri de operare: functie continud sau prin atingere.

Varf de aproximativ 20 mm.

Suport rezistent la alunecare.

Protectie supraincalzire.

Variatia factorilor de mediu: temperatura ambientala intre 5-40°C si umiditatea relativa <80%.
Greutatea de 1,5- 3 kg.

Electricitate'™"*

Curent alternativ de 220 V, AC, 50 Hz.

Accesorii pentru conectarea la reteaua de curent.

Putere consumata: 50-100W.

Sa fie conform cu normele de protectie si securitate electrica
Fara interferente cu undele radio.

Documente insotitoare:

Producatorul sa detind certificare pentru sitemul de management al calitatii conform ISO
9001.

Manual de operare, intretinere si service in limba romand, cu instructiuni referitoare la
instalare, curdtare, intretinere de rutina si periodica.

Lista cu accesoriile si piesele de schimb furnizate.

Accesorii:

Piese de schimb pentru Intrefinere si curatare (numar specificat din fiecare).
Sigurante de rezerva.
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Garantie: 2 ani.

Pentru toate echipamentele:

e Ofertantul trebuie sa asigure personal calificat pentru instalare si sa
comunice cumparatorului cerintele preliminare dinainte de instalare.

e Ofertantul trebuie sa asigure instruirea personalului utilizator (referitor
la folosirea corecta a aparatului si intretinerea lui).

e Costurile de intretinere si fie garantate de furnizor pe perioada de
garantie.

e Furnizorul sa asigure service pentru toate aparatele existente in tara, cu
personal competent, infrastructura corespunzitoare si suficiente piese de
schimb incéat sa poata raspunde eficient la toate solicitarile si sa fie capabil
sd repare sau si inlocuiasca orice aparat defect in maxim14 zile.

Necesarul de materiale consumabile si substante chimice pentru examinare
microscopica si o cultura pe mediul solid

Se poate calcula necesarul cantitativ de materiale si substante chimice pentru o examinare,
cunoscand consumul pentru fiecare tip de analiza. Stiind pretul de achizitie, se poate calcula si
consumul valoric pentru o analiza. In tabele III si IV sunt prezentate consumurile cantitative

. . . 57,2223
pentru examenul microscopic, respectiv, pentru cultura™ < .

Tabel III. Necesarul de materiale consumabile si substante chimice pentru o examinare
microscopica

Denumirea Unit. mas. consum/examinare
Acid clorhidric 37% p.a. ml 0.15
Albastru de metilen g 0.015
Alcool etilic 96 ml 5
Alcool medicinal ml 0.01
Ambalaj de unica folosintd pentru deseuri infectioase buc 0.1
Ansa bacteriologica de unica folosintd buc 1
Container izoterm pentru transportul sputei buc 0.0006
Creion grafit buc 0.01
Cutii pentru lame (frotiuri) buc 0.0014
Fenol g 0.25
Formular solicitare buc 1
Fuxina bazica g 0.015
Halat examinare, unica folosinta buc 0.01
Hartie de filtru-coale buc 0.0008
Lama port obiect buc 1
Mainusi protectie buc 0,02
Masca HEPA 3M FFP2 buc 0.02
Palnie sticld diametru 80 mm buc 0.001
Pipeta Pasteur (3 ml, sterild) buc 1
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Piseta (sticla pentru spélare) buc 0.001
Recoltor sputa buc 0.5
Registru de laborator buc 0.0004
Saci autoclavabili buc 0.01
Stative pentru lame, din aluminiu buc 0.0001
Sticla picurdtoare alba 100 ml buc 0.0001
Sticla picuratoare bruna 100 ml buc 0.0002
Ulei imersie ml 0.1
Xilen ml 1
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Tabel 1IV. Necesarul de materiale consumabile si substante chimice pentru o cultura pe

mediul Lowenstein Jensen

Denumirea Unit. mds.  [consum/culturd

Acid clorhidric p.a. ml 1
Albastru de bromtimol g 0.02
Alcool etilic 96 ml 5
Amoniac sol 35 % ml 0.05
Cabinet de protectie microbiologica clasa II (sau ) buc 0.001
Ceas semnalizator buc 0.002
Cilindru gradat buc 0.0001
Creioane (Marker) permanente buc 0.0013
Criotub steril (2 ml) buc 0.003
Distilator apa buc 0.00001
Dispozitiv de pipetare repetitiva pentru solutie HCI buc 0.0016
Dispozitiv de pipetare repetitiva pentru solutie NaOH buc 0.003
Dispozitiv de pipetare cu cremalierd, pentru 10 ml buc 0,001
Eprubete sterile adaptabile la centrifuga buc 1
Fenol g 1
Frigider pentru medii de culturd buc 0.0002
Recipient pentru colectare material infectios buc 0.0014
Halate examinare buc 0.01178
Hartie de filtru calitativa coale 0.0008
Incubator pentru culturi buc 0.001
Indicator eficientd sterilizare buc 0.00001
Lampa UV 0.00001
Manusi pentru protectie buc 0,04
Mascd HEPA 3M FFP2 buc 0.2
Mediu Lowenstein - Jensen tub 3
Hidroxid de sodiu, pa g 5
Pélnie sticla diametru 80 buc 0.01
Pipeta sticla buc 0.01
Pipete Pasteur (3 ml, sterile) buc 2
Recoltor sputd buc 0.5
Pipete gradate 2 ml, sticla buc 0.001
Lupa buc 0.0003
Saci autoclavabili buc 0.05
Suporturi pentru incubare culturi buc 0.08
Test imunocromatografic AgMPT64* buc 0,1

*S-a considerat o ratd medie de pozitivitate de 10% pentru calculul consumului.
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Specificatii tehnice pentru principalele materialele de laborator necesare pentru examenul
microscopic, cultura in mediul solid si lichid, antibiograma in mediul solid si lichid, teste
genetice

Toate mediile de cultura si materialele mentionate in tabelul de mai jos trebuie sa fie insotite de
urmatoarele documente: Lotul, sd detina certificate de calitate si conformitate. Producatorul sa
fie certificat ISO 9001 si ISO 13485.

Furnizorul sa asigure conditii termice de transport care sa nu influenteze calitatile mediului sau
reactivilor.

Furnizorul sa fie autorizat de Ministerului Sanatatii sa comercializeze produsul in Romania.
Livrarea materialelor si reactivilor se va face esalonat, in functie de consum si stocurile existente
in laborator.

Sé nu fie conditionata In nici un fel achizitia sau si distribuirea.

1. Lame port obiect
Utilizare: examenul microscopic
Caracteristici:
e Lame din sticla fara fluorescenta proprie.
e Matuite la un capat.
e Dimensiuni: 76x26x1m

2. Kit pentru coloratia Ziehl Neelsen
Utilizare: examenul microscopic
Caracteristici**:
e Solutie fuxina bazica fenolata 1%: Concentratia de lucru 0,3% fuxina bazica (85-88%).
e Solutie albastru de metilen: Concentratia de lucru 0,3%
e Solutie pentru decolorare alcool-acid:Concentratia de lucru de 3% (3 ml acid clorhidric
concentrat adaugat la 97 ml alcool etilic 95%)
e Fiecare solutie ambalata in flacon de 1000 ml.

3. Kit pentru coloratia fluorescenta
Utilizare: examenul microscopic
Caracteristici**:
e Solutia de auramina O fenolata 1%: Concentratia de lucru 0,1% auramina O, sau
Auramina O si Rhodamina.
e Solutia de permanganat de potasiu (poate fi inlocuit cu albastru de metilen 0,3%):
Concentratia de lucru 0,5%.
e Solutia pentru decolorare alcool-acid: Concentratia de lucru de 0,5%, ( 0,5 ml acid
clorhidric concentrat adaugat la 100 ml alcool etilic 70%)
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4. Ulei pentru imersie
Utilizare: examenul microscopic al preparatelor colorate Ziehl Neelsen
Caracteristici:

e Ulei mineral

e Indice de refractie 1,513+/-0,005. Vascozitate 800- 1000 cSt.

5. Hidroxid de sodiu
Utilizare: examenul microscopic, metoda cu concentrare, decontaminare in vederea cultivarii
Caracteristici:

e NaOH, in rotulis, pa.

6. Acid clorhidric
Utilizare: examenul microscopic, metoda cu concentrare, decontaminare in vederea cultivarii
Caracteristici:

e HCI36% pa

7. Fosfat monopotasic
Utilizare: examenul microscopic, metoda cu concentrare, decontaminare in vederea cultivarii (in
loc de HCI)
Caracteristici:

e KH,PO4 pa

8. Albastru de bromthimol
Utilizare: indicator de pH in etapa de decontaminare in vederea cultivarii
Caracteristici:

e (C27H28BR20S5S. Masa moleculara 624,4 g/mol.

e Interval de viraj 6-7,6 (galben- albastru).

e Garantie 36 luni.

9. Mediu Lowenstein —Jensen pentru izolarea/cultivarea micobacteriilor
Utilizare: cultivarea micobacteriilor
Caracteristici:
e Compozitie: L-asparagina 3,6 g, fosfat monopotasic 2,4 g, sulfat de magneziu 0,24 g,
citrat de magneziu 0,6 g, amidon de cartofi 30 g, verde malachit 0,4 g, glicerina 12 ml,
apa distilata 600 ml, adaos de 1000 ml de omogenat de oua intregi de gaina. pH 7 +/- 0,2.
e Conditionat in eprubete cu deschiderea de 1,5-1,6 cm, Tnalte de 10,5-11 cm din
borosilicat, cu fund plat, inchise cu capac filetat.
e (Cantitate de 7-8 ml de mediu/tub. Mediul solidificat in panta cu lungimea de 7-8 cm.
e Tuburile etichetate cu denumire, lot, data expirarii, conditii de pastrare.
e Termenul de valabilitate sa fie de cel putin 120 de zile de la data livrarii.
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Respingere daca tuburile au gura mai stramtd de 1,5 cm, sau/ si cantitatea mediului /tub mai mica
de 7 ml.

10. Test imunocromatografic AgMPT64
Utilizare: 1dentificarea rapidd a complexului M. tuberculosis din culturi
Caracteristici:

e Prezentat sub forma de casetd cu membrand de nitroceluloza pentru identificarea
complexului M. tuberculosis din culturi prin metoda imunocromatografica, bazata pe
anticorpi monoclonali specifici pentru proteina MPT 64.

e Sa diferentieze Complexul Mycobacterium tuberculosis de micobacteriile non TB, cu
sensibilitate si specificitate de 99%.

e Sa permita obtinerea unui rezultat rapid, in 15 minute.

e Utilizabil pentru culturi din mediul solid sau lichid.

e Furnizorul sa asigure conditii termice de transport care sa nu influenteze calitatile
mediului si ale suplimentelor necesare pentru teste.

e Fiecare transport/ lot sa fie Tnsotit de certificat de calitate.

e Furnizorul sa fie autorizat de MS sa comercializeze produsul in Romania.

e Producitorul sa fie certificat pentru sistemul de management al calitatii ISO 9001

Prezentare: Chit cu 10-25 casete (cartuse) ambalate individual si Tampon de extractie.
Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

11. Trusa pentru antibiograma substantelor anti-tuberculoase de linia intai (Izoniazida-

Rifampicina)
metoda concentratiilor absolute.
Caracteristici:

e Mediul Lowenstein Jensen. Compozitie: 600 ml mediu de baza (acelasi ca pentru
izolare) + 1000 ml omogenat de oua intregi de gdina, pH 7 +/- 0,2, 8 ml/tub, conditionat
in eprubete de 1,5-1,6 cm x 10,5-11 em din borosilicat, cu fund plat, inchise cu capac
filetat. Solidificat in panta cu lungimea de 7-8 cm.

e Etichetat cu denumire, lot, data expirarii, conditii de pastrare.

e Termen de valabilitate cel putin 60 de zile de la data livrarii.

e trusda contine 2 tuburi control si cate un tub pentru fiecare substanta anti-TB cu
concentratia exprimatd in micrograme / ml: Rifampicina 40, Izoniazida 0,2

Comentariu: se accepta cu sau fara amidon de cartofi.
Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.
Respingere: daca gura eprubetei este cu diametrul mai mic de 1,5 cm.

12. Trusa pentru antibiograma extinsa (linia 1 si linia 2)

.....

linia a doua prin metoda proportiilor.
Caracteristici:



Mediul Lowenstein Jensen. Compozitie: 600 ml mediu de baza + 1000 ml omogenat de
oud intregi de gaina, pH 7 +/- 0,2, 8 ml/tub. Solidificat in panta cu lungimea de 7-8 cm.
Etichetat cu denumire, lot, data expirarii, conditii de pastrare.

Termen de valabilitate cel putin 60 de zile de la data livrarii. O trusa contine 2 tuburi
control si cate un tub pentru fiecare substantd anti-TB cu concentratia exprimatd in
micrograme / ml de mediu: Izoniazida (INH) 0,2; Rifampicina (RMP) 40; Streptomicina
4; Etambutol 2; Ofloxacina 2; Kanamicina 30; Amikacina 30; Capreomicina 40;
Ethionamida 40.

Comentariu: se accepta cu sau fara amidon de cartofi. Concentratiile substantelor se pot schimba
in functie de recomandarea expertilor OMS la un moment dat. Vor fi anuntate furnizorului
imediat dupa ce suntem informati asupra modificarilor survenite.

Respingere: dacd gura eprubetei este cu diametrul mai mic de 1,5 cm.

Valabilitate: cel putin 2 luni de la data livrarii.

13. Medii si reactivi pentru cultivare in sistem automat MGIT 960
Utilizare: cultivarea rapida a micobacteriilor in mediul lichid, in sistem automat de cultivare
MGIT 960.
Caracteristici:

Tuburi BBL MGIT pentru folosire in sistem automat BACTEC MGIT 960. Compozitie:
Mediul de cultura lichid care contine Middlebrook 7H9 modificat, baza si peptone din
caseina. pH 7 +/- 0,2. Conditionat cate 7 ml mediu /tub de plastic de 16x100 mm, cu fund
rotund, care au fixat la baza, in interior, silicon care poate emite fluorescenta.
impachetare 100 tuburi/cutie. Tuburile etichetate cu denumire, lot, data expirarii, conditii
de pastrare. Termenul de valabilitate sd fie de cel putin 120 de zile de la data livrarii. Sa
permita insdmantarea produselor prelucrate standard prin tehnica de decontaminare cu
NaOH/acetilcisteina sau/si Petroff.

Sa asigure detectia micobacteriilor in 7-14 zile. Rezultat negativ in maxim 45 zile.

Chit cu Supliment de crestere (care contine acid oleic, serum albumind bovind, dextroza,
catalaza si polyoxyethylen stearat) si Supliment antibiotic PANTA(care sd contina
Polymyxina B, Amphotericina B, Acid Nalidixic, Trimethoprim, Azlocillina). Amestecul
antibiotic sa fie liofilizat,conditionat in chituri a 6 tuburi, pentru 100 de teste, cu
valabilitate de 5 zile dupa rehidratare.

Mycoprep: chit pentru decontaminarea produselor in vederea cultivarii, care contine
amestecul de decontaminare: 20 g NaOH si 14,5 g Citrat trisodic in 500 ml apa purificata;
fiecare ambalaj pentru decontaminare sa aibd inclusa fiold cu 0,375 g NALC
(C5HIONO3S). Tampon fosfat: 2,37 g Na2HPO4 si 2,27 g KH2PO4 in 500 ml apa
purificata, cu pH final de 6,8. Prezentare: chit cu 10 flacoane care contin fiecare cate 75
ml reactiv (NALC-NaOH 1in solutie) si 5 ambalaje cu tampon fosfat.

Respingere: Daca tuburile nu sunt compatibile cu sistemul MGIT 960, nu au piesa de silicon la
baza, care sd poata emite fluorescenta.
Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.
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14. Medii si reactivi pentru antibiograma substantelor de linia intai in sistem MGIT 960
MGIT 960, fata de streptomicina, izoniazida, rifampicina, etambutol.
Caracteristici

e Flacoane cu mediul Middlebrook 7H9 compatibile cu sistemul BACTEC MGIT 960,
100 flacoane a 7 ml /ambalaj (vezi 13 a).

e Chit SIRE, cu supliment de crestere (OADC) si flacoane cu substante
antituberculoase liofilizate (streptomicina, izoniazida, rifampicina, etambutol), 40
teste/chit.

Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

15. Medii si reactivi pentru antibiograma substantelor de linia a doua in sistem MGIT

960
MGIT 960, fatd de Kanamicind, Amikacina, Capreomicind, Ofloxacind, Moxifloxacina.
Caracteristici

e Flacoane cu mediul Middlebrook 7H9 compatibile cu sistemul BACTEC MGIT 960, 100
flacoane a 7 ml /ambalaj (vezi 13 a).

e Chit pentru testarea substantelor anti-tuberculoase de linia a doua, cu supliment de
crestere (OADC) si flacoane cu substante antituberculoase liofilizate (Kanamicina,
Amikacind, Capreomicina, Ofloxacind, Moxifloxacind), 40 teste/chit.

Comentariu: Compozitia trusei de substante anti-tuberculoase poate varia in functie de
necesitatile PNPSCT la un moment dat si va fi anuntata din timp furnizorului.

16. Medii si reactivi pentru antibiograma la pirazinamida in sistem MGIT 960
MGIT 960, fata de Pirazinamida.
Caracteristici
e Flacoane cu mediul Middlebrook 7H9 compatibile cu sistemul BACTEC MGIT 960,
100 flacoane a 7 ml /ambalaj (vezi 13 a).
e Chit PZM, cu supliment de crestere (OADC) si flacoane cu PZM liofilizata
(Pirazinamida), 25 teste/chit.
Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

17. Medii si reactivi pentru cultivare in sistem automat VersaTREK
Utilizare: cultivarea rapida a micobacteriilor Tn mediul lichid, in sistem automat de cultivare
VersaTREK.
Caracteristici:

e Flacoane cu mediul lichid Middlebrook 7H9, compatibil cu sistemul VersaTrek,
etichetatd si identificabild cu cod de bare confectionate din material rezistent, capac
infiletat, cu structura spongioasd in interior, care imitd structura alveolard. Sa poata fi
depozitate la temperatura camerei. Valabilitate cel putin 6 luni de la data livrarii. Sa
asigure timpul mediu de detectie a cresterii micobacteriilor in 7-14 zile. Rezultatul
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negativ sa fie raportat in maxim 45 zile de la Tnsamantare. Valabilitate cel putin 6 luni de
la data livrarii. S& permitd insdmantarea produselor prelucrate standard prin tehnica de
decontaminare cu NaOH/acetilcisteina sau/si Petroft.

Supliment crestere. Compozitie: albumind bovina, dextroza, acid oleic, catalaza, clorura
de sodiu. Valabilitate cel putin 6 luni de la data livrarii.

Supliment antibiotice cu rol bactericid, fungicid asupra microbilor de asociere. Pulbere
liofilizatda care sa contind: Fosfomicind, Azlocilind, Polimixina B, Acid nalidixic,
Amfotericina B.

Sistem Conector cu rol de detectare a variatiilor de presiune din flaconul de cultura. Sa
fie prevazut cu membrand hidrofoba. Valabilitate cel putin 3 ani

Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

18. Medii si reactivi pentru antibiograma substantelor de linia intii in sistem

VersaTREK

.....

VersTREK, fata de izoniazida, rifampicind, etambutol.
Caracteristici:

Flacoane cu mediul Middlebrook 7H9, prevazute cu sistem conector compatibil cu
sistemul automat de cultivare Versatrek., cu sistem conector. Sa permitd obtinerea de
rezultate n 6-13 zile.

Sa contind, sub forma liofilizatd, substante antituberculoase pure: Rifampicina,
Izoniazida, Etambutol. Valabilitate de cel putin 6 luni de la livrare. Sa permita folosirea
ca inocul a culturilor de pe mediul lichid sau solid. Furnizorul sa asigure conditii termice
de transport care sa nu influenteze calitatile mediului si ale suplimentelor necesare pentru
teste. Fiecare transport/ lot sa fie insotit de certificat de calitate. Furnizorul sa fie autorizat
de MS sd comercializeze produsul in Romania. Producétorul sa fie certificat pentru
sistemul de management al calitatii ISO 9001.

Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

19. Test pentru detectia simultand a micobacteriilor din complexul M tuberculosis si

rezistenta la rifampicina prin metoda genetica, in sistem GeneXpert MTB/Rif

Utilizare: identificarea simultand, in sputd, a micobacteriilor din Complexul M tuberculosis si a
rezistentei la rifampicind prin metoda genetica Real-Time PCR (RT-PCR).
Caracteristici:

Casete (cartuse) ambalate individual compatibile cu sistemul GeneXpert.

Sa permitd detectarea simultand a micobacteriilor Complexului M tuberculosis si a
rezistentei la Rifampicind in sputa.

Caseta cu reactivi integrati pentru reactia PCR semicantitativa.

Reactiv pentru prelucrarea probei.

Sa permita obtinerea de rezultat rapid, in 2 ore.

Sa aiba stabilitate 2 saptamani dupa deschidere.

Valabilitate de cel putin 6 luni de la livrare.
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e Furnizorul sd asigure conditii termice de transport care sa nu influenteze calitdtile
mediului si ale suplimentelor necesare pentru teste.
e Fiecare transport/ lot sa fie insotit de certificat de calitate.
e Furnizorul sa fie autorizat de MS sa comercializeze produsul in Romania.
e Producatorul sa fie certificat pentru sistemul de management al calitatii ISO 9001.
Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

20. Test pentru detectia simultana a micobacteriilor din complexul M tuberculosis si
rezistenta la rifampicina si izoniazida prin metoda genetica, in sistem GenoType.
Utilizare: identificarea simultana, in sputd sau in culturi a micobacteriilor din Complexul M
tuberculosis si a rezistentei la rifampicina si izoniazida prin metoda genetica de hibridizare pe
suport, in sistemul GenoType-HAIN.
Caracteristici:
e Ultima versiune realizata si furnizata de catre producator pentru:
e Chit de detectie = GenoType MTBDRplus, 96 teste/chit (stripuri/bandelete de
nitroceluloza).
e Chit GenoLyse pentru extractia ADN, pentru 96 teste/chit inclus.
e Chit pentru amplificare inclus (solutii de nucleotide pentru testul MTBDRplus si Hot
StarTaq polimeraza AND dependentd).
e Solutii de tampoane necesare reactiilor (denaturare, hibridizare, conjugare, spalare, solutii
substrat, solutii pentru fixare).
Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

21. Test pentru detectia simultand a micobacteriilor din complexul M tuberculosis si
rezistenta la fluorochinolone si aminoglicozide prin metoda genetica, in sistem
GenoType.

Utilizare: identificarea simultana, in sputd sau in culturi a micobacteriilor din Complexul M
tuberculosis si a rezistentei la fluorochinolone si aminoglicozide prin metoda genetica de
hibridizare pe suport, in sistemul GenoType-HAIN.

Caracteristici:

e Ultima versiune realizata si furnizata de catre producator pentru:

e Chit de detectie GenoType MTBDRslI, 96 teste/chit (stripuri/bandelete de nitroceluloza).

e Chit GenoLyse inclus.

e Chit pentru amplificare inclus (solutii de nucleotide pentru testul MTBDRsl si Hot
StarTaq polimeraza AND dependenta).

e Solutii de tampoane necesare reactiilor (denaturare, hibridizare, conjugare, spalare, solutii
substrat, solutii pentru fixare).

Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

22. Test pentru diferentierea intre speciile de micobacterii din Complexul M
tuberculosis prin metoda genetica, in sistem GenoType.
Utilizare: diferentierea in culturi intre speciile de micobacterii din Complexul M tuberculosis
prin metoda genetica de hibridizare pe suport, in sistemul GenoType-HAIN.
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Caracteristici:

Ultima versiune realizata si furnizata de cétre producator pentru:

Sa poata face diferentierea speciilor in cadrul complexului M. tuberculosis:

M. tuberculosis/M. canetti, M. africanum, M. microti, M. bovis subsp. bovis, M. bovis
subsp. caprae si M. bovis BCG.

Chit de detectie GenoType Mycobacterium MTBC, 96 teste/chit (stripuri /bandelete de
nitroceluloza).

GenoLyse : chit pentru extractia ADN din cultura bacteriand pentru 96 teste/chit

Chit pentru amplificare inclus (solutii de nucleotide pentru testul Mycobacterium MTBC
si Hot StarTaq polimeraza AND dependenta).

Solutii de tampoane necesare reactiilor (denaturare, hibridizare, conjugare, spalare, solutii
substrat, solutii pentru fixare).

Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

23. Test pentru identificarea speciilor comune de micobacterii netuberculoase prin

metoda genetica, in sistem GenoType.

Utilizare: identificarea in culturi a speciilor comune de micobacterii netuberculoase prin metoda
genetica de hibridizare pe suport, in sistemul GenoType-HAIN.
Caracteristici:

Ultima versiune realizata si furnizata de catre producator pentru speciile comune.

Sa poatd identifica urmatoarele specii de mycobacterii din culturd: M. avium ssp., M.
chelonae, M. abscessus, M. fortuitum, M. gordonae, M. intracellulare, M. scrofulaceum,
M. interjectum, M. kansasii, M. malmoense, M. peregrinum, M. marinum/M. ulcerans
Complexul M. tuberculosis, M. xenopi (sau specii suplimentare, conform ultimei versiuni.
GenoLyse: chit pentru extractia ADN din cultura bacteriana pentru 96 teste/chit
Polimeraza tip HotStar Taq DNA, 5U/ul, 250 U, daca nu este deja inclusa in chit.

Valabilitate: cel putin 6 luni de la data livrarii.

Pentru testele de biologie moleculara (genetice) se va livra ultima versiune oferita de
producitor.
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