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Specificatiile tehnice fac parte integrantd din Documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor minimale obligatorii pe baza cdrora se elaboreazi de citre fiecare ofertant
propunerea tehnica.

Oferta ce contine caracteristici tehnice inferioare celor prevdzute in Specificatiile tehnice va fi
considerat3 neconforma si va fi respinsa. Oferta prezentatd va fi paginata si va contine Opisul
documentelor incluse.

NOTA: Specificatiile tehnice care indicd o anumit¥ origine, sursd, productie, un procedeu
special, 0 marca de fabricd sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt
mentionate doar pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs/serviciu si NU au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse/servicii.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea “sau echivalent”.
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1. INFORMATII GENERALE

Aceasta sectiune a Documentatiei de Atribuire include ansamblul cerintelor pe baza cdrora
fiecare Ofertant va elabora Oferta (Propunerea Tehnicd si Propunerea Financiard) pentru
furnizarea produselor care fac obiectul Acordului-cadru/ Contractului subsecvent ce rezultd din
aceastd procedura.

n cadrul acestei proceduri, Institutul de Pneumoftiziologie Marius Nasta indeplineste rolul
de Autoritate Contractantd, respectiv Achizitor in cadrul Acordului-Cadru/Contractului
subsecvent.

Orice activitate descrisd intr-un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit
in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considerd de
citre Ofertant c¥ aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului
Contractului.

Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia pentru atribuirea unui acord cadru
pe o perioada de 24 de luni si constituie ansamblul cerintelor, prescriptiilor, caracteristicilor de
natura tehnica pe baza cdrora se elaboreazi de cétre fiecare ofertant propunerea tehnica.
Cerintele, prescriptiile, caracteristicile impuse vor fi considerate ca fiind minimale. n acest sens,
orice ofertd prezentatd, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luatd in
considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnic3 presupune asigurarea unui nivel
calitativ superior cerintelor, prescriptiilor si caracteristicilor minimale din Caietul de sarcini.
Ofertele care nu satisfac toate cerintele caietului de sarcini vor fi declarate oferte neconforme §i

vor fi respinse.
Autoritatea contractantad NU permite si/sau solicitd depunerea de oferte alternative.

2. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTA §I
CONTRACTANT

Prezenta procedurd de atribuire s-a organizat in conformitate cu legislatia n vigoare in
domeniul achizitiilor publice/sectoriale in Romania la momentul lansarii procedurii de atribuire,

dupd cum urmeaza:
» Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu toate modificarile si completarile

ulterioare;

% H.G. nr. 395/2016 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitaore la atribuirea contractului de achizitie publica/ acordului-cadru din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile cu toate modificarile si completarile ulterioare;

» Llegea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, 2 contractelor sectoriale si a contractelor de
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concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea Ssi
functionarea Consiliului Nationala de solutionare a Contestatiilor;

% Ordinul nr. 1170/2021 privind aprobarea formularelor standard ale proceselor-verbale
intermediare de evaluare aferente procedurilor de atribuire a contractelor/acordurilor-
cadru de achizitie publicd, a contractelor/acordurilor-cadru sectoriale si @ contractelor
de concesiune de lucrdri si concesiune de servicii;

» Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;

» HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

3. ATRIBUTIILE S| RESPONSABILITATILE AUTORITATII CONTRACTANTE

Implementarea contractului subsecvent se va face in conformitate cu prevederile
caietului de sarcini, respectiv cu cele ale propunerii tehnice si financiare, precum s§i cu
prevederile contractuale. Autoritatea contractant va urmdri derularea si implementarea
contractului prin personalul de specialitate din cadrul Institutului de Pneumoftiziologie Marius
Nasta. in derularea acordului cadru/contractului subsecvent autoritatea contractantd are
urmaitoarele atributii:

- intocmeste acordul cadru/contractul  subsecvent, comenzile aferente
contractelor subsecvente in conformitate cu legislatia in domeniul achizitiilor
publice i a documentatiei de atribuire;

- evalueazd conformitatea produselor livrate cu cerintele prevazute in
documentatia de atribuire;

- monitorizeaza respectarea termenelor de livrare/plata 2 facturilor n
conformitate cu documentatia de atribuire.

Autoritatea contractantd, prin comisia de receptie va raspunde de receptia produselor
ce fac obiectul prezentei proceduri de atribuire, intocmind in acest sens documentele specifice.

Orice comunicare intre parti, referitoare la ndeplinirea acord-cadru/contractelor
subsecvente, trebuie s& fie transmisa in scris. Comunicarile intre parti se pot face si prin telefon,
fax sau e-mail cu conditia confirmarii in scris a primirii comunicarii.

Monitorizarea produselor livrate de catre furnizor va fi facutd de personal calificat
incepand din momentul receptiei lor pand la epuizare.

Autoritatea contractantd, inainte de initierea procedurii de atribuire, a identificat
urmiatoarele riscuri ce pot apérea in derularea contractului cu referire la obligatiile asumate si

misuri de gestionare a acestora:
- neindeplinirea cantitativd/calitativa/in perioada convenitd a contractului de

achizitie publica.
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Ca masura de gestionare a acestui risc, autoritatea contractanti are dreptul de a deduce
din valoarea obligatiei neexecutate, ca penalitdti, dobanda legald penalizatoare de 0,04%,
pentru fiecare zi de intdrziere, din valoarea obligatiei neexecutate, pand la indeplinirea efectivd
a obligatiilor, in conformitate cu OG nr. 13/2011 privind dobanda legald remuneratorie s
penalizatoare pentru obligatiile banesti precum si pentru reglementarea unor masuri financiar -
fiscale in domeniul bancar, aprobatd prin Legea nr. 43/2012 cu completarile ulterioare.

4. MODIFICAREA CONTRACTULUI §I DISPOZITII CONEXE

Evaluarea modificdrilor Contractului si a circumstantelor acestora
Circumstantele care pot determina modificarea contractului ca urmare a identificarii de solutii,
pe durata acestuia, pentru obiectul Contractului si obiectivele urmirite de Achizitor sunt:

. orice modificare a datelor de contact, reprezentantilor autorizati ai Partilor;

- drepturile si obligatiile Contractantului stabilite prin acest contract sunt preluate
de citre un alt operator economic ca urmare a unei succesiuni universale sau cu
titlu universal Tn cadrul unui proces de reorganizare, in conditiile stabilite prin
Lege;

. schimbdri la nivelul Legii, Regulamente CE, Reglementari, Standarde, Cadrul legal
care guverneaza relatia dintre Autoritatea contractantd si Contractant si/sau
Metodologia propusa din Propunerea Tehnica.

Notificarea privind modificdrile contractului
Dispozitiile produc efecte cu conditia existentei sub forma de dovezi suficiente si credibile ca
fiecare Parte (achizitor, furnizor) din Contract a actionat diligent la momentul planificarii
achizitiei, la momentul elabordrii Ofertei si in perioada de derulare a Contractului, asa cum reies

acestea din Documentele Contractului.

Orice dispozitie referitoare la activarea optiunilor din Contract trebuie justificatd prin referire la
continutul documentelor Contractului:

. oricare dintre Parti (achizitor, furnizor) notifica cealalty Parte, de indatd ce
devine constientd de o neclaritate/ambiguitate sau incoerenté/neconcordanté
intre documentele Contractului. In cazul unor astfel de neclaritati §i incoerente,
clarificarea aspectelor se face printr-o Dispozitie dat3 de Achizitor.

. Ppartea care propune Modificarea contractului cu cel putin 30 de zile inainte de
data la care se considerd ca Modificarea Contractului ar trebui sa producd efecte.

. fiecare Parte are obligatia de a notifica cealaltd Parte de indat3 ce are cunostintd
de existenta unor circumstante care pot intdrzia sau impiedica livrarea
Produselor sau care pot genera O revendicare pentru plata suplimentara.
Contractantul ia toate masurile, cu diligenta specificd bunului comerciant, pentru
reducerea la minim a acestor efecte.
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5, CERINTE GENERALE

Produsele solicitate trebuie sa indeplineascd conditiile de calitate conform specificatiilor
tehnice care fac parte integranta din acest caiet de sarcini, echivalente marcii CEIVD.

5.1. GRAFICUL DE LIVRARE/T ERMENUL DE LIVRARE

Produsele vor fi livrate in baza contractelor subsecvente de achizitie publica, ce se vor
atribui lunar sau in functie de necesitatea autorit3tii contractante si de fondurile alocate pentru
aceast3 destinatie si se vor incheia in conformitate cu termenii si conditiile prevazute in acordul-
cadru incheiat in urma finalizarii procedurii de licitatie deschisd online si numai pe baza
comenzii emise de cdtre autoritatea contractanta.

Furnizorul se obligd sa furnizeze produsele in ambalaj adecvat naturii lor si mijlocului de
transport folosit, astfel incat s fie asigurata atat manipularea usoard, cat si integritatea
cantitativa si calitativa. Transportul produselor la sediul achizitorului se va face pe cheltuiala
furnizorului si cu mijloace proprii sau inchiriate.

5.2. RECEPTIA PRODUSELOR

Receptia calitativa si cantitativi se va face de cdtre autoritatea contractantd in ziua livrarii la
sediul autoritdtii contractante, intocmindu-se astfel nota de receptie, in baza urmatoarelor
documente: factura fiscald/aviz de finsotire si dupa caz certificat de calitate si/sau de
conformitate si alte documente previzute de legislatia in vigoare. Receptia va fi facutd in
prezenta unei comisii de receptie si a unui delegat imputernicit de ofertant. Daca produsul nu
corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea contractantd are dreptul s3 respinga produsul,
iar ofertantul are obligatia de a inlocui, intr-un termen de maxim 24 ore, produsul refuzat.

5.3. PLATA PRODUSELOR

Plata se va face din contul autoritatii contractante deschis la Trezorerie, prin ordin de plata,
in baza facturii fiscale emise de citre furnizor, in termen de 60 de zile de la inregistrarea facturii
la autoritatea contractantd si in baza receptiei produselor.

6. OBIECTUL ACHIZITIEI

Acordul cadru ce urmeazd a fi atribuit are ca obiect achizitionarea de reactivi de
laborator compatibili cu analizor complet automat de imunologie MAGLUMI 800, analizor
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complet automat de coagulare ACL TOP 350, analizor complet automat de biochimie DXC 700
AU si analizor complet automat de hematologie SYSMEX XN 1000

7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE

n vederea stabilirii ofertei cea mai avantajoas3 din punct de vedere economic, acordul
cadru de achizitie de reactivi de laborator va fi atribuit utilizand criteriul "pretul cel mai scazut".

Propunerea financiard va fi exprimatd in lei fard TVA.

procedura de atribuire: licitatie deschisa in urma céreia se va incheia un Acord-cadru cu
maxim 3 operatori economici, pe 0 perioada de 24 de luni.

8. PRODUSE SOLICITATE:
Produsele si cantitatile minime si maxime ce fac obiectul acordului cadru: .

=3

% 1 1 um.
Reactivi pentru analizor complet automat de imunologie
1 1 IgG SARS-CoV-2 5- Kit 100t 33696500-0 1 25
RBD
2 | Feritina Kit 100t 33696500-0 1 25 ki
3 | Procalcitonina-PCT Kit 100t 33696500-0 1 10
4 | Interleukina 6-IL6 Kit 100t 33696500-0 1 10
5 | Reaction module Cutie6*64buc 1 25
6 | Starter 1+2 Kit 2*230ml 1 25
7 | Wash concentrate Fl 1*714ml 1 25
8 | Light Check Kit 5*2ml 1 25
Reactivi pentru analizor complet automat de coagulare ACL TOP 350
5 |71 [CuvettesACLTOP | Cutie 67400 [ 33696500-0 | 1 [ so |
Reactivi pentru analizor complet automat biochimie DXC 700 AU
3 1 Creatininkinaza(CK) test 33696500-0 500 3000
2 | CreatininkinazaM B(CK-MB) | test 33696500-0 500 3000
3 Lactat dehidrogenaza(LDH) liest 33696500-0 500 3000
e ———— )

Readiﬁeﬁu—anﬁoa‘mplet automat de hematolo?SYSMEx XN1000 )
4 1 Cellclean FI 50ml 33696500-0 1 15

Cantitatea minima reprezintd minimum de produse necesar pentru 1 lund.
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Cantitatea maxima reprezintd maximum de produse pentru toatd perioada acordului cadru,
respectiv 24 luni.

Produsele si cantitétile minime si maxime ce pot face obiectul unui contract subsecvent:
T T A T e e e aiita | Lh T R = A | S CAI RO TERUSI] ERoRcs

Nr. | o ER R L B o7 e bt s | o i
1 Reacti\;l pentrd ahaliior complei auto atide imunoIAogi.e MAGLUMI 8
1 |1gG SARS-CoV-2 S-RBD Kit 100t | 33696500-0 1 10
2 Feritina Kit 100t | 33696500-0 1 10
3 | Procalcitonina-PCT Kit 100t | 33696500-0 1 5
4 | Interleukina 6-IL 6 Kit 100t | 33696500-0 1 5
5 | Reaction module 33696500-0 1 10
|6 | Starter 1+2 33696500-0 1 10 g
7 | Wash concentrate 33696500-0 1 10
8 | Light Check 33696500-0 1 10
Reactivi pentru analizor complet automat de coagulare ACL TOP 350
2 |1 |CuvettesACL [kit | 336965000 | 1.00 I 10
Reactivi pentru analizor complet automat biochimie DXC 700 AU
3 1 | Creatininkinaza(CK) test 33696500-0 | 500 1500
2 CreatininkinazaMB(CK-MB) | test 33696500-0 | 500 1500 |
3 Lactat dehidrogenaza(LDH) | test 33696500-0 | 500 1500
Reactivi pentru analizor complet automat de hematologie SYSMEX XN1000
[ 1 Cellclean FI50ml | 33696500-0 |1 10

duse ce va fi comandat citre furnizor, in urma

Cantitatea minima reprezintd minimum de pro
incheierii unui contract subsecvent, pentru 1 lund.
Cantitatea maxima reprezintd maximum de pro
subsecvent, respectiv pentru 1 luna.

duse pentru toatd perioada contractului
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SPECIFICATII TEHNICE MINIME

LOT 1 - REACTIVISI CONSUMABILE COMPATIBILE ANALIZORULUI AUTOMAT DE
IMUNOLOGIE MAGLUMI 800

Reaction Module

Modulele de reactie trebuie sa fie compatibile analizorului automat de imunologie
Maglumi 800

Caracteristici

Module de reactie de unic3 folosintd, compuse din 6 cuve fiecare, compatibile
analizorului Maglumi 800.

Tmpachetare: 6 x 64 module de reactie.

Starter 1+2

Kit de reactivi utilizat pentru a genera semnalul de lumind chemiluminometric, necesar
pentru implementarea testelor pe analizorul de imunotestare prin chemiluminescentd complet
automat (CLIA) MAGLUMI 800.

Caracteristici

Kit-ul de reactivi este compus din 2 flacoane a cate 230 ml fiecare si trebuie sa contind
urmatoarele componente:

Starter 1: catalizator in NaOH 1,5%;

Starter 2: solutie de peroxid de hidrogen 0,21%.

Stabilitate la bordul analizorului: 4 saptamani.

impachetare: 2 x 230 ml.

Wash Concentrate

Solutie de spdlare concentrat utilizat3 pentru spdlarea microparticulelor magnetice ale
analizorului de imunotestare prin chemiluminescentd complet automat (CLIA) MAGLUMI 800.

Stabilitate: 4 saptimani dup3 reconstituire la 15°-30°C.

impachetare: 1 x 714 ml.

Light Check

Reactivul Light Check este utilizat pentru verificarea validitatii reactivilor Starter 1+2si
functiondrii unitatilor de masurare §i pipetare.

Caracteristici

Reactivul contine: BSA-ABEI (contine BSA, N-(4-Aminobutil)-N-etilizquminol)

Tampon fosfat (pH 7,4)

Azid3 de sodiu

Reactivul este lichid, gata de utilizare.

Stabilitate: dupa deschidere, reactivul este stabil 28 de zile la 2°-8°C.

Tmpachetare: 5 x 2 ml.

INSTITUTUL DE P
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IgG_SARS-CoV-2 S-RBD (CLIA)

Kitul este un test imunologic de chemiluminiscenta in vitro pentru determinarea
cantitativé a anticorpilor 1gG S-RBD la SARS-CoV-2 in ser si plasma umani utilizand analizorul de
chemiluminescentd complet automat- Maglumi 800.

Caracteristici kit reactiv

in structura kit-ului de reactivi trebuie sa fie incluse urmatoarele componente:

Microbeads magnetice (nanoparticule) - acoperite cu antigen recombinant SARS-CoV-2 S-
RBD, tampon PBS, NaN3 (<0,1%).

Calibrator de concentratie scizut3-LOW: Concentratie scizutd de anticorpi SARS-CoV-2 S-
RBD IgG, tampon PBS, NaN3 (<0,1%).

Calibrator de concentratie ridicatd- High: Concentratie mare de anticorpi 1gG SARS-CoV-2
S-RBD, tampon PBS, NaN3 (<0,1%).

Tampon: NaCl si BSA, NaN3(<0.1%).

Etichetd ABEI: Anticorp IgG anti-uman marcat cu ABEI, tampon Tris-HCl, NaN3 (<0,1%).

Diluent: Tampon PBS, NaN3 (<0,1%).

Reactivii inclusi in kit s& fie gata de utilizare.

Kit-ul de reactivi s3 includd in ambalaj cel putin 2 flacoane controlul intern al calitatii,
contindnd SARS-CoV-2 S-RBD anticorpi IgG, tampon PBS, NaN3 (<0,1%).

Metoda s poat# fi utilizatd pentru probe de concentratii in intervalul : 0.180-100 AU /
mL.

Stabilitate reactivi: dupa deschidere kit-ul de reactivi s4 fie stabil cel putin & saptamanila
2°C-8°C.

Un kit de reactivi s3 permitd efectuarea unui numir de 100 de teste.

Feritina (CLIA)

Kitul este conceput pentru determinarea cantitativa a feritinei in serul uman utilizand
analiza imunologica complet automata cu chemiluminescentd- seria MAGLUMI .

Caracteristici Kit

Tn structura kit-ului de reactivi trebuie s fie incluse urmatoarele componente:

Microparticule magnetice: acoperite cu anticorp monoclonal anti-feriting, care contine
BSA, NaN3 (<0,1%).

Calibrator de concentratie scizutd: Antigen de feritind, contindnd BSA, NaN3 (<0,1%).

Calibrator de concentratie ridicats: Antigen de feritind, continand BSA, NaN3 (<0,1%).

Tampon: Confine BSA, NaN3 (<0,1%).

Diluent: 0.9%NaCl.

Etichet3 ABEI: Anticorp monoclonal anti-feritind marcat ABEI, continand BSA, NaN3
(<0,1%).

Reactivii inclugi in kit sa fie gata de utilizare.

Institutul de Pneumoftiziologie ,Marius Nasta"
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Kit-ul de reactivi s3 includa in ambalaj cel putin un flacon pentru controlul intern al
calit3tii: sa contina antigen de feritind, ser bovin, NaN3 (<0,1%).

Metoda s3 poat fi utilizata pentru probe de concentratii in intervalul 0.2-3000 ng/mL.

Stabilitate reactivi: dupd deschidere kit-ul de reactivi s3 fie stabil cel putin 4 saptamanila
2°C-8°C.

Un kit de reactivi s3 permita efectuarea unui numar de 100 de teste.

Procalcitonina -PCT (CLIA)

Kit conceput pentru determinarea cantitativa a PCT in serul uman, plasma si sange
integral .Testul trebuie efectuat pe analizorul de imunotestare prin chemiluminescentd complet
automat (CLIA) MAGLUMI 800.

Caracteristici kit reactivi:

Tn structura kit-ului de reactivi trebuie sa fie incluse urmatoarele componente:

Nanoparticule magnetice: acoperite cu anticorp monoclonal anti-PCT, care contine BSA,
NaN3 (<0,1%).

Calibrator de concentratie scazuta: Continand antigen BSA si PCT, NaN3 (<0,1%).

Calibrator de concentratie ridicata: Continand antigen BSA si PCT, NaN3 (<0,1%).

Etichets ABEI: Anticorp monoclonal anti-PCT care contine BSA, NaN3 (<0,1%).

Diluent: 0,9% NaCl continand ser bovin, NaN3 (<0,1%).

Reactivii inclusi in kit s& fie gata de utilizare.

Kit-ul de reactivi sd includain ambalaj 2 flacoane pe 2 nivele pentru controlul intern al
calitatii: control 1- Contindnd antigen BSA si PCT, NaN3 (<0,1%).

control 2- Contindnd antigen BSA si PCT, NaN3 (<0,1%).

Metoda s poata fi utilizatd pentru probe de concentratii in intervalul 0.1-100 ng/mL

Stabilitate reactivi: dupd deschidere kit-ul de reactivi sa fie stabil cel putin 4 saptdmanila
2°C-8°C.

Un kit de reactivi s3 permita efectuarea unui numar de 100 de teste.

Interleukina (IL-6):

Test cantitativ pentru determinarea IL-6 din plasma sau ser uman folosind analizoare

Maglumi; LoB 0.5 pg/mL. LoD 1.5 pg/mL. LoQ 3.0 pg/mL.
Linearitate intre 1.5 pg/mL si 5000 pg/mL.
Nu apare efect de prozona pana la 200000 pg/mL, cu Specificitate 100%.
$3 contind control pe 2 niveluri (Control pozitivl- 2 ml si Control negativ 2 —2 ml).
Un kit de reactivi s permita efectuarea unui numdr de 100 teste.

Lot 2 — Reactivi_pentru analizor complet automat de coagulare ACL TOP 350

o AT St STV, ST
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Cuvettes ACL TOP

— Cuvete de plastic folosite de analizoarele din familia ACL TOP pentru determinarea
coagulogramei

— Impachetare-cutie 2400 cuvete(6 x 400 stripuri dilutie)

Lot 3 — Reactivi pentru analizor complet automat de biochimie DXC 700 AU

Creatininkinaza (CK):

Reactiv lichid, dedicat/compatibil cu Analizoarele DXC 700 AU pentru determinarea
cantitativa activitatii CK prin metoda enzimatica IFCC NAC Activata

Stabilitatea reactivului:sa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta,la 2-80C iar la
bordul analizorului minim 30 zile

Frecventa calibrarii: sa fie definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile

linearitate ser:sa fie minim intervalul 10-2000 U/L

Impachetare : min 800 teste/kit

Reactivul sa aiba valori de referinta dedicate sexului ( barbati, femei)

Reactivul sa fie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului,
seriei, lotului, termenului de expirare, tipului de reactiv (R1,R2, etc.)sia stabilitatii la bord;

Protocolul reactivului sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si
hemoliza ale probei (LIH)

Creatininkinaza MB (CK-MB):

Reactiv lichid, dedicat/compatibil cu Analizoarele DXC AU pentru determinarea
activitatii plasmatice a izoenzimei CK MB prin metoda enzimatica Imuno inhibitie

Stabilitatea reactivului :sa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la
bordul analizorului minim 30 zile

Frecventa calibrarii: sa fie definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile

linearitate ser:sa fie minim intervalul 10-2000 U/L

Impachetare : minim 400 teste/kit

Reactivul sa fie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului,
seriei, lotului, termenului de expirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;

Protocolul reactivului sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si

hemoliza ale probei (LIH)

Lactat dehidrogenaza (LDH)

Reactiv lichid,gata de lucru dedicat/compatibil cu Analizoarele DXC 700 AU pentru
determinarea LDH din ser/plasma prin metoda enzimatica IFCC lactat la piruvat
Stabilitatea reactivului:sa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la

bordul analizorului minim 30 zile
Frecventa calibrarii:sa fie definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile

Institutul de Pneumoftiziologie JMarius Nasta"
Soseaua Villor nr. 90, sector 5, Bucuresti, cod 050159
Telefon 021 335 69 10 Fax 0213373801

Email: |
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Impachetare : minim 2000 teste/kit

Reactivul sa aiba valori de referinta dedicate sexului si limitelor de varsta ( barbati,
femei , copii de diferite varste)

Reactivul sa fie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului,
seriei, lotului, termenului de expirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;

Protocolul reactivului sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si
hemoliza ale probei (LIH)

Lot 4 — Reactivi pentru analizor complet automat de hematologie SYSMEX XN1000

Cellclean

Solutie de curatare pentru analizoare automate de hematologie ce utilizeaza citometria in flux
cu fluorescenta SYSMEX XN1000

Volum 50 ml / flacon de plastic introdus in cutie de carton

Compotzitie: Hipoclorit de sodiu (clor activ 5%)

Stabilitatea reactivului este de max. 60 de zile, dupa deschidere

Precizare: Specificatiile tehnice care indici o anumit3 origine, sursd, productie, un procedeu
special, 0 marca de fabricd sau de comert, un brevet, o inventie, o licenta de fabricatie, sunt
mentionate doar pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs i nu au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau 3 anumitui produs, aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: “SAU ECHIVALENT".

Produsele livrate vor indeplini urm3toarele conditii minime:
_ Produsele s fie ambalate, etichetate si marcate,
- Furnizorul trebuie sa asigure transportul in conditii care nu afecteazs calitatea reactivilor
si integritatea ambalajelor
. Produsele si fie insotite obligatoriu de certificatul de calitate si valabilitate.

Conditii tehnice:

Din propunerea tehnici trebuie s3 reiasd urmatoarele:
- Producitor/tara de origine
- Taraincare este fabricat

- Anul de fabricatie
. Durata valabilitate a produselor: in functie de specificitatea produsului (minimum 6 luni

de la livrare).

Institutul de Pneumoftiziologie JMarius Nasta®
Soseaua Viilor nr. 90, sector 5, Bucuresti, cod 050159
Telefon 021 335 69 10 Fax 021 3373801
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Propunerea tehnica va fi prezentata conform cerintelor din Caietul de sarcini. In cadrul
propunerii tehnice ofertantii vor prezenta urmatoarele documente:

v’ Fisa tehnicd a produselor, emisd de producator, prin care ofertantul are obligatia
de a face dovada conformitatii produselor care urmeaza s3 fie furnizate, cu
cerintele previzute in Caietul de sarcini. Propunerea tehnicd va contine un
comentariu, articol cu articol al tuturor specificatiilor continute in caietul de
sarcini, prin care se va demonstra corespondenta propunerii tehnice cu
specificatiile caietului de sarcini;

v Declaratie pe proprie rispundere privind compatibilitatea/echivalenta
produselor din interiorul kitului/setului/cutiei etc. cu specificatiile tehnice
solicitate in caietul de sarcini— semnat3 si stampilatd de ofertant;

v Declaratie de compatibilitate a reactivilor/accesoriilor si consumabilelor oferite cu
aparatul din dotarea laboratorului, emisa de cétre producdtorul aparatelor de tip lot

1 analizor complet automat de imunologie MAGLUMI 800, lot 2 analizor complet

automat de coagulare ACL TOP 350, lot 3 analizor complet automat de biochimie

DXC 700 AU si lot 4 analizor complet automat de hematologie SYSMEX XN1000

v Certificat CE-IVD de conformitate a produselor cu Directiva Europeana
98/79/EEC pentru aplicare marcajului CE, in cadrul caruia s§ se regdseasca :
producdtorul, produsul/ele certificate, termen de valabilitate, codul de
identificare a organismului notificat

SAU
v Declaratie de conformitate CE emis de un organism notificat, in termen de

valabilitate momentul prezentdrii acesteia.

Documentele emise in altd limb3 decat romana trebuie 3 fie insotite de traducerea autorizatd
in limba romana.

Propunerea tehnicd se intocmeste astfel incat procesul de evaluare si informatiile cuprinse n
aceasta s3 permitd identificarea facild a corespondentei cu specificatiile tehnice din caietul de

sarcini.

Prezentul document se constituie ca anexd la contractul ce va fi incheiat cu ofertantul
castigator.

i . O\ DrALINAIANCU
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