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CAIET DE SARCINI
Cod CPV: 33696500-0- Reactivi de laborator

privind achizitia de Reactivi de laborator compatibili
cu analizorul automat de biochimie ,analizorul de gaze in sange
si achizitia de vacutainere pentru recoltare probe biologice

Specificatiile tehnice fac parte integrantd din Documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor minimale obligatorii pe baza cirora se elaboreazd de catre fiecare ofertant

propunerea tehnicad.

Oferta ce contine caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in Specificatiile tehnice va fi
consideratd neconforma si va fi respinsd. Oferta prezentatd va fi paginata si va contine Opisul
documentelor incluse.

NOTA: Specificatiile tehnice care indicd o anumitd origine, sursa, productie, un procedeu
special, o marcd de fabrica 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”.

1. INFORMATII GENERALE

Aceastd 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 rezulta din

aceasta precedura.
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Tn 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 nespecificatd explicit
in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionatd in toate capitolele unde se considerd de
citre Ofertant cd aceasta trebuia mentionatd pentru asigurarea indeplinirii obiectului
Contractului.

Caietul de sarcini face parte integrant din documentatia pentru atribuirea unui acord cadru
pe o perioada de 3 luni si constituie ansamblul cerintelor, prescriptiilor, caracteristicilor de
natura tehnica pe baza cérora se elaboreaza de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.
Cerintele, prescriptiile, ca racteristicile impuse vor fi considerate ca fiind minimale. Tn 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 gi
vor fi respinse.

Autoritatea contractanta NU permite si/sau solicita depunerea de oferte alternative.

2. CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTA Sl
CONTRACTANT

Prezenta procedurd de atribuire s-a organizat in conformitate cu legislatia in vigoare in
domeniul achizitiilor publice/sectoriale in Romania la momentul lansérii procedurii de atribuire,
dupd cum urmeaza:

5 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;

» Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
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 publica, a contractelor/acordurilor-cadru sectoriale si a contractelor
de concesiune de lucriri 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.
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3.ATRIBUTIILE SI 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 si cu
prevedeiile contractuale. Autoritatea contractantd va urmari derularea si implementarea
contractului prin personalul de specialitate din cadrul Institutului de Pneumoftiziologie Marius
Nasta. in derularea acordului cadru/contractului subsecvent autoritatea contractanta are
urmitoarele atributii:

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

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

- monitorizeazd respectarea termenelor de livrare/plata a facturilor n
conformitate cu documentatia de atribuire.

Autoritatea contractanta, prin comisia de receptie va rdspunde de receptia produselor
ce fac obiectul prezentei proceduri de atribuire, intocmind Tn acest sens documentele specifice.

Orice comunicare intre parti, referitoare la indeplinirea acord-cadru/contractelor
subsecvente, trebuie s3 fie transmisa in scris. Comunicérile intre parti se pot face si prin telefon,
fax sau e-mail cu conditia confirmdrii in scris a primirii comunicarii.

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

Autoritatea contractantd, Tnainte de initierea procedurii de atribuire, a identificat
urmatoarele riscuri ce pot aparea in derularea contractului cu referire la obligatiile asumate si
misuri de gestionare a acestora:

- neindeplinirea cantitativd/calitativd/in perioada convenitd a contractului de
achizitie publica.

Ca masurd de gestionare a acestui risc, autoritatea contractantd are dreptul de a deduce
din valoarea obligatiei neexecutate, ca penalitati, dobianda legald penalizatoare de 0,04%,
pentru fiecare zi de ntarziere, din valoarea obligatiei neexecutate, pand la indeplinirea efectivad
a obligatiilor, in conformitate cu OG nr. 13/2011 privind dobénda legald remuneratorie i
penalizatoare pentru obligatiile binesti precum si pentru reglementarea unor masuri financiar -
fiscale in domeniul bancar, aprobatd prin Legea nr. 43/2012 cu completarile ulterioare.
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4. MODIFICAREA CONTRACTULUI $I DISPOZITII CONEXE

Evaluarea modificarilor Contractului si a circumstantelor acestora
Circumstantele care pot determina modificarea contractului ca urmare a identificarii de solutii,
pe dureta zcestuia, pentru obiectul Contractului si obiectivele urmérite 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 in cadrul unui proces de reorganizare, in conditiile stabilite prin
Lege;

- schimbari la nivelul Legii, Regulamente CE, Reglementdri, Standarde, Cadrul legal
-are guverneazd relatia dintre Autoritatea contractantd si Contractant si/sau
Metodologia propusé din Propunerea Tehnica.

Notificarea privind modificarile 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 elaboré&rii Ofertei si in perioada de derulare a Contractului, asa cum reies
acestez din Documentele Contractului.

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

- oricare dintre Parti (achizitor, furnizor) notificd cealaltd Parte, de indatd ce
devine constientd de o neclaritate/ambiguitate sau incoerentd/neconcordanta
intre documentele Contractului. In cazul unor astfel de neclaritati si incoerente,
clarificarea aspectelor se face printr-o Dispozitie datd de Achizitor.

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

- fiecare Parte are obligatia de a notifica cealaltd Parte de indatd ce are cunostintd
de existenta unor circumstante care pot intdrzia sau Tmpiedica livrarea
Produselor sau care pot genera o revendicare pentru plata suplimentard.
Contractantul ia toate masurile, cu diligenta specifica bunului comerciant, pentru
reducerea la minim a acestor efecte.

5. CERINTE GENERALE

Produsele solicitate trebuie s& indeplineascd conditiile de calitate conform specificatiilor
tehnice care fac parte integranta din acest caiet de sarcini, echivalente marcii CE IVD.

INSTITUTUL DE P
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5.1. GRAFICUL DE LIVRARE/TERMENUL DE LIVRARE

Produsele vor fi livrate in baza contractelor subsecvente de achizitie publicd, ce se vor
atribui lurar sau in functie de necesitatea autoritatii contractante si de fondurile alocate pentru
aceastd destinatie si se vor incheia in conformitate cu termenii si conditiile previzute in acordul-
cadru iachciat in urma finalizarii procedurii de atribuire si numai pe baza comenzii emise de
citre autoritatea contractanta.

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

5.2, REZEPTIA PRODUSELOR

Receptia calitativa si cantitativa se va face de catre autoritatea contractanti in ziua livrarii la
sediul autoritdtii contractante, intocmindu-se astfel nota de receptie, in baza urmatoarelor
documente: factura fiscald/aviz de Tnsotire si dupa caz certificat de calitate si/sau de
conformitate si alte documente prevazute de legislatia in vigoare. Receptia va fi facutd in
prezenta unei comisii de receptie si a unui delegat imputernicit de ofertant. Dacd produsul nu
corespurde ca'itativ sau cantitativ, autoritatea contractantd are dreptul sd respingd 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 platd,
in baza facturii fiscale emise de cdtre 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
labcrator compatibili cu analizorul complet automat de biochimie pus la dispozitie

7. CRITERIUL DE ATRIBUIRE

Ty vaderea stabilirii ofertei cea mai avantajoasa din punct de vedere economic, acordul
cadru de achizitie de reactivi de laborator va fi atribuit utilizand criteriul "cel mai bun raport
calitate/pret’".

Bropunarea financiard va fi exprimatd in lei fara TVA.

Institutul de Pneumoftiziologie ,Marlus Nasta”
Soseaua Villor nr. 90, sector 5, Bucuresti, cod 050159
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Procedura de atribuire: licitatie deschis3 in urma céreia se va incheia un Acord-cadru pe
o perioada de 4 ani.

8. PRODUSE SOLICITATE:
Produsele si cantitdtile minime si maxime ce pot face obiectul unui contract subsecvent si ale

acordului cadru:

Cantitdti | Cantitati Cantitati | Cantitati

ME; Denumire U.M. CcPV minime maxime minime maxime
ik cs1luna | CS1luna | AC3luni | AC3luni
Lot 1 - Pachet Reactivi Compatibili Cu Analizorul Automat De Biochimie

1 Acid uric test 33696500-0 200 500 200 900

2 Albumina test 33696500-0 100 200 200 600

3 Albumina urinara test 33696500-0 50 150 150 400

4 Amilaza test 33696500-0 50 100 200 500

5 ALT test 33696500-0 1500 2000 1500 6000
6 AST test 33696500-0 1000 1500 1500 5000
7 Bilirubina directa test 33696500-0 500 3000 500 10000
8 Bilirubina totala test 33696500-0 500 800 800 3000
9 Calciu test 33696500-0 200 500 500 2000
10 Colesterol total test 33696500-0 200 500 500 3000
11 Creatinina test 33696500-0 1500 2500 2500 7500
12 Creatinkinaza(CK) test 33696500-0 200 1000 500 3000
13 Creatinkinaza MB test 33696500-0 200 300 300 1200
14 Fosfataza alcalina test 33696500-0 300 500 500 3000
15 Fier test 33696500-0 250 500 500 2000
16 Gama GT test 33696500-0 250 500 500 2000
17 Glucoza test 33696500-0 1000 2000 2000 6000
18 HDL Colesterol test 33696500-0 150 200 300 1000
19 LDL Colesterol test 33696500-0 50 100 200 1000
20 Lipaza test 33696500-0 50 100 100 500
21 LDH test 33696500-0 300 500 500 2000
22 Magneziu test 33696500-0 200 400 500 2000
23 Proteine totale test 33696500-0 300 500 500 2500
24 Trigliceride test 33696500-0 200 500 500 2000
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25 Uree test 33696500-0 1000 2000 2000 6000
26 Proteina C Reactiva test 33696500-0 800 1500 1500 4500
27 IgA test 33696500-0 100 200 200 750
28 1gG test 33696500-0 100 200 200 750
29 1gM test 33696500-0 100 200 200 750
Lot 2 - Teste gaze si electroliti
Cantititi | Cantitdti | Cantitati Cantitati
Nr. : minime | maxime minime maxime
crt. Denumire UM T cs1 cs1 | AC3luni | AC3 luni
luna luna
| 6 | Testgaze si electrolitiin sange | test | 33696500-0 1000 2000 1000 6000

Cantitatea minima reprezintd minimum de produse ce va fi ¢

incheierii unui contract subsecvent, pentru 1 luna.

Cantitatea maxima reprezintd maximum de produse ce va fi comandat cd

tncheierii unui contract subsecvent, pentru 1 luna.

Cantitatea minim3 acord cadru reprezinta minimum de produse necesar pentru

Cantitatea maxim3 acord cadru reprezintd maximum de produse pentru toata perioada

acordului cadru, respectiv 48 luni.
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SPECIFICATII MINIME REACTIVI

1. Acid Urig

«Reactiv lichid, gata de utilizare, pentru determinarea cantitativa a concentratia acidului uric din
ser, pii . urina prin meioda enzimatica

.Gtahil uten reactivuluizsa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-8 C iar la bordul
analizorului minim 30 zile

«Frecventa calibrariizsa fie definite de utilizator sau la minim 30 de zile

sReactivil sa aioe valori de referinta dedicate pentru femei si barbati

«Reactiviul »a fie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
tert 0 0 de expirare, tipului de reactiv (R1,R2, etc.)sia stabilitatii la bord;

Protocolul resctivului sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

'

ale prooct (1ada1)

Z. Albumina

sRenct lichid, pata de utilizare, peniru determinarea cantitativa a concentratiei de albumina
serica iasiauca prin meloaa colorimetrica BCG

e5taliiveen reactivalui: pana la data de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-25 C iar la bordul
analizoular inaim 90 zike

ofrec ety ~uhurariizsa fie definiva de catre utilizator sau la minim 90 de zile

JReaciiv ol sa aiba valori de referinta dedicate limitelor de varsta ( adulti, copii)

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

eirctecolu reacuivalui sa permiia verificarea si raportarea automata a gradului de lipemie, icter si
nernoliza ale ;'r'(?bei (L1H)

3, adbuirioa arinara

sRe i Lo gata de utilizare, pentru determinarea cantitativa a concetratiei microalbuminei
din 14 ci Lo d cerebrospinai prin metoda turbidimetrica.

enviprchelzea de reactivi sa cuprinda si calibratorul dedicat acestui tip de test

oStapilitaen veactivulul: sa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul
analzorwal miim 60 zile

Freoventa - alibrariizsa fie definita de catre utilizator sau la minim 60 de zile

sRea vl sa lie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
rermenaod do swpirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.)sia stabilitatii la bord;

G, Adilsiiga

eeactiv liohid. vata de utilizare, pentru determinarea amilazei serice

siiain e s 1eavtivuluizsa fie pana la daia de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul
ANa O Tanum 90 zile

Freyeone Ceontariizsa fie definia de catre utilizator sau la minim 90 de zile
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Reactivul sa fic prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
feprierylu o e xpirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;

oPrL ool raetivalui sa periiita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
al probei (i)

5. 4).onite «oninotransferase (ALT)

oReacil Lich . gata de utilizare, pentru determinarea activitati ALT din ser prin metoda
enzimatica fara piridoxal-fosfat

ety iliiaren reactivaluizsa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul
analiz i ininim 30 zile

o Tpccventy cabbeariiisa fie Jdefinita de catre utilizator sau la minim 30 de zile

«Ranctivul sa aibe valori de referinta dedicate sexului si limitelor de varsta ( barbati, femei ,

o .)},‘. L

JReactisul sa e prevazut cu cod ae bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,

termenului de expirare, tipuiui de reactiv (R1, R2, etc.)sia stabilitatii la bord;
Brotocolu] reactivaiui sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

ale nrone: (L0

G, suivsntvoe sminotransferaze (AST)

ekeocn v yichiv, gata de utilizarc. pentru determinarea activitati AST din ser prin metoda
cazime ins ora niridoxal-fosfat

wStels | a o roactivaluiisa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul
analizouiui minim 30 zile

rerenite colibrariizsa e definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile

Jiesoiivnl o0 2ibe valori de referinta dedicate sexului si limitelor de varsta ( barbati, femei ,

cot i)

Weacl s aa 16 prevazul cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
temrerulul de cupirare, tipulul de reactiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;

Sty o0l eretivalui sa perriita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
ale neore (1D

,l" :-‘v fha _I! NP 'i:rlrecl'.l

oo/ G, gata ae uiiiizare, pentrd determinarea cantitativa a concentratiei de bilirubina
Jitce a 5orien (alasmatica prin metoda DPD
etanil i se ceactivalui ¢ pana la data de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-250C iar la bordul
s ulug mminim 21 ziie
e senta calibrariis minim 20 de zile
vikeacnval se 2iba valori de referinta dedicate limitelor de varsta ( adulti, copii)
eactivul s2 fie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
fermet i ou eapicare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;

Institutul de Pneumoftiziologie +Marlus Nasta”
Soseaua Viilor nr. 90, sector 5, Bucuresti, cod 050159
Telefon 021 335 69 10 Fax 021 3373801

Emalil: secretariat@marius-nasta.ro
www.marius-nasta.ro

Page 9 ot 20




T Institutul de
Hurpiram SSie=  Pneumoftiziologie

Coye 1A e s Marius Nasta

sProtocall reactivului sa permita verificarea si raportarea automata a gradului de lipemie, icter si
hemcliza ale probei (LIH)

2. hrunin: Totala

oReiut v 2ata de ubilizarc, pent determinarea cantitativa a concentratiei de bilirubina
ctal | ey on  olasmatica prin metoda DPD

oSabilitatea reactivului: pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul
analizorului minim 90 zile

fewvents culibrarii: definiia de catre utilizator sau la minim 90 de zile

JRe oty 3a aiba valori de referinta dedicate limitelor de varsta ( adulti, copii pe diferite grupe
de?

b SO .
o vl

C & nrevazul cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
fevinier 1 A1 v enpirare, tipuiul 48 reaciiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;

U oeolul reactivului sa permia verificarea si raportarea automata a gradului de lipemie, icter si
hemoliza aie probei (LK)

G awepe

eiie oy Lolifl. gata ge ulilizare, penurd determinarea cantitativa a Calciului total din ser,

}-:a‘.z v, Lifaa

s ipiat edel: colorimeiic utilizand Arsenazo 111

Stanilia ca ceactivulud @ sa lie pana la oaia de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-80C iar la bordul

anabizoruud ininim 90 zie

oFrecyentn calibrarii: sa tie definita de utilizator sau la minim 60 de zile

«enativul <o obe valori de referinta dedicate tipului de proba (urina, ser, plasma, LCR) si
initelor ¢ varsta (adult, copii)

wiZe ol sa lle prevazut el cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
e owiai do expirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;

scieans oo sovalui sa permia verificarea si raportarea automata a gradului de lipemie, icter si

spprolizs e veobed (LIH)

10, Coesierud

weaul e (. pata e aidiizace, pentru determinarea cantitativa a concetratiei de colesterol din
e sogn ponectoda enzimatica Cho-POD
» Ste i e ceactivalud : pana la data de expirare inscrisa pe eticheta iar la bordul analizorului
pad s Tz
sy ' Lrariic sa ile cefinita de catre utilizator sau la minim 90 de zile

wctivil 52 e prevazat cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,

rapmenili de expirare, tipului de reactiv (R1,R2, etc.)sia stabilitatii la bord;
o Y oiovolul icactivalui sa permita verificarea si raportarea automata a gradului de lipemie, icter si
Fanoliza ale nGhel (L[H)
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Soseaua Viilor nr. 90, sector 5, Bucurestl, cod 050159
Telefon 021 335 69 10 Fax 021 3373801

Email: ri n
www.marius-nasta.ro

Page 10 ot 20




w=l=.  Institutul de

£ maoird) Y e b Byogart ‘
RS m =A== Preumoftiziologie
re N8 e wew Marius Nasta

11. Creatinina

nesctly nchid, gata de utilizare, pentru determinarea cantitativa a concentratiei de creatinina din
“er (lasmn, (1 na, prin mctoda Jaffe
eSrahi i 4. ca reactivului: pana ia data de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-8 C iar la bordul

paluio wicl minim 14 zile

Presventa ol orarii: minim 24 de ore inclusiv
a2eaclivui sa aiba valori de referinta dedicate tipului de proba ( urina, ser, plasma,) , limitelor de
varsta ( adult, copii) si sexului

W2 reiivi sa o2 prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
cornenuivi de expirare, vipului de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;
ePpe oo S tivulud sa permita verificarea si raportarea automata a gradului de lipemie, icter si

hegoliza aie probei (LiH)

12, L rezdin finaza (CK)

e leeuly richia, perniru aeterniaiarea cantitativa activitatii CK prin metoda enzimatica
Vatacilatea ceactivuluizsa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta,la 2-8 C iar la bordul
ana 17 ulai roinim 30 zile

Vel voma colibrariic sa e definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile
e2eool o 33 ba valori de referinta dedicate sexului ( barbati, femei)
wiesnilvie ca e prevazat cu cod de bare pentru \dentificarea automata a analitului, seriei, lotului,

ormenalui o oxpirare, tipului de reactiv (R1,R2, etc.)sia stabilitatii la bord;
o e o0l reactivaini sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
ate piober (Lik)

* Costin banaza MB ( CK-MB)
Dcoot v lichic, pentiu deteriniinarea activitatii plasmatice a izoenzimei CK MB prin metoda

ez atica liouno mhibite
v eea rcactivaldd sa fic pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-8 C iar la bordul
anatiooiuhai iminim 30 ziia

e oventa calocariis sa fie definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile
W ety su D prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
sormannhii o expirare, tipului de rezctiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;
s ealiid eesotivalul se perinita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
als probat (i)

b G lsian « alcaling

P ohi L saia de wilizare, pentru determinarea activitatii Fosfatazei alcaline in ser si
e ceactivululisa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-8 C iar la bordul
i 14 ziis

. 1ospariiosa e detin'ta de catre utilizator sau la minim 14 zile

(¥

Institutul de Pneumoftiziologie ,Marius Nasta”
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22 rqtivl se niba valori de referinta dedicate sexului si limitelor de varsta (barbati, femei ,copii)
«eactivul sa 11 prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriet, lotului,

werr il de - xpirare. tipulii de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;
Protaooiui reactivalui sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

l: Co )

oReactv lichid. gata de utilizare, pentru determinarea cantitativa a fierului seric/plasmatic

it sien cociivuluis sa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-8 C iar la bordul
anangor W dl i i oG zile

vires s Lalirariizsa fic detinita de catre utilizator sau la minim 60 de zile

4 a'ba valori de refe inta dedicate limitelor de varsta (femei, barbati, copii de diferite

«Teact val sa ie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
tertnenului de expirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.)sia stabilitatii la bord;
asroiocolul reactivalul sa perinita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

|
R1E 1 Lo I § o)

v oa sl transteraza (GGT)

o i 4 sata de lueru peniiu dewerminarea GGT din ser prin metoda enzimatica IFCC
Sta 1 nies cecctivuluizsa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-8 C iar la bordul
aaiZoului minim 30 zile

irecyema celibearii:sa T2 definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile
Wdes ol es o ha valor de refzrinte dedicate sexului si limitelor de varsta ( barbati, femei ,
wopitae difsrile varste)

v eoet] ea fis prevazut i cod de hare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
fecav il ¢ sxpivare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;

cio oo y'ul oo tivalul sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
ale o e:: Lil)

TrlueuEn
veaciv el 14 pata de atiizace peniru determinarea cantitativa a glucozei din ser, plasma, urina,
el 4 esfalo- ¢ udian prin metoda hexokinasa

"t G o e oiabil pana o cata de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-8 C iar la bordul
analizoraiut ramim 20 zie
2ol Lesa canbrarii de mitim 390 zile

i ..havelor ds reterinta dadicate tipului de proba (urina, ser, plasma, LCR) si
Wnitaior de varsta
« 2eact va! sa fie prevazut cu ¢od de bere pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
wLn 0] e cxpirare, tipului de reactiv (R1, ®2, etc.) si a stabilitatii la bord;
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ortarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

oonlnl reactivalui sa permita verificarea si rap

raa cantitativa a concetratiei de HDL colesterol

st Colesterol
| 2ata de atilivaie. pentt determing
o prin metoda imunoinhibitiei enzimatice

irates reactivului: pana la data de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-80C iar la bordul

analizorilui minim 30 zile
oo s conibrariis definite de atilizator sau minim 30 de zile

-t 1 o e prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei,

‘enalvi de expirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;
Lsactivuial <o pernia verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

9. Lyl Colesterol
lehid, gaia de utilizare, pentru masurarea concetratiei de LDL colesterol din ser, plasma
e eticheta la 2-80C iar la bordul

f
[ LKL W e

17inatica
ceactivuluizsa fie pana la data de expirare inscrisa p

51 aiviliaten

anzltzon ul niniin 30 zile

et o eariis dedivite de atifizator sau fa minim 30 de zile

F=. 'ty | ue iis prevazul cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei,
ool de expirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;

o protoc ol reacuvului sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

[BERE ¥

ile veobe, (L)
24, Lunza
wQizg 31 penied masurarea concetratiel de lipaza din ser, plasma prin metoda cinetica
il o vnluien fic cana la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul
1, i 20 zile
oo colibragiic definite de utilizator sau la minim 7 de zile
3oty e tie srevazil cu cod de pare pentru identificarea automata a analitului, seriei,
Lo il de expirace, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;
Fotow Al Faetivolui sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
ate wioact | 1:])
AT B ildrogenaca (LUH)
Voo luhdd.uata de lucru pentru determinarea LDH din ser/plasma prin metoda enzimatica
A ot b pitavat
et o e reactivoluisa fis pena la data de expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul
crulul vinim 30 zide
sia de catre utilizator sau la minim 30 de zile

la calibeariizsa e defi
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1 s 2iha valori de referinta dedicate sexului si limitelor de varsta ( barbati, femei ,

for1e varsie)

11 oo fie nrevazut oL cad de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,

2. etc.) si a stabilitatii la bord;

rermenuini de expirare, tpulul de reactiv (Ri, R2,

.yl eeprivulul s pesiiia verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
' ) )

22, Magneziu

e sata ae utilizare, penitu Jeterminarea cantitativa a magneziului din ser, plasma,

i S etiie uiilizand metoda Xylidyl Blue

oiet il tea tactivalui; sa tic pana la data ae expirare inscrisa pe eticheta la 2-8 C iar la bordul

zaiuial tainimig £l
G (o oraciiisa e detiniie ae wilizator sau la minim 7 zile

ului de proba (urina, ser, plasma, LCR)
dentificarea automata a analitului, seriei,

R2, etc.) si a stabilitatii la bord;

ui de lipemie, icter si hemoliza

¢ uoiiv ol wu oiba valori de referinta dedicate tip
~iyul sa fie prevazut cu cod de bare pentru i
. enmenului de expirare, tiputui de reactiv (R1,
o wetivalul se pernniia veiificarea si raportarea gradul

Al peOHDSLL 1)

piine 1tabe

sata ac ulizare, peniru aeterminarea cantitativa a proteinelor din ser, plasma —

uilizana neioaa gluret
estalll e ceactivuluisa Tie . pana la data de expirare i
ol wisim 20 de zile
» fie delinita de catre utilizator sau la minim 30 de zile
ool g fie arevazut on cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei,
lotun . 1o omenuiui de expizre, dpului de reactiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;

' o pere tn verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

nscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul

vl

. determinarea cantitativa a concetratiei de trigliceride din

il oo 10 sena la data Je expirare inscrisa pe eticheta la 2-80C iar la bordul

il :l .IT o
3 iaetor sau la minim 30 de zile
pentru identificarea automata a analitului, seriei,

: prevazut cu cod de bare
cermentlui de expirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;

ermits verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

lotula
o Pratoce b reactivalul sa

| 'y
| i)
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¢, gata de utilizare, pentru determinarea cantitativa a concentratia azotului ureic/

doik | oLl

sren in see plasma sau uring orin meinda enzimatica.
el giieea ceactivuluis <o fie pana la data de expirare inscrisa pe etichetala 2-80C iar la bordul
£ oA i 30 zile
s oo lbrarii: sa fie definita de catre utilizator sau la minim 30 de zile
o eactivul sa aiba valori de referinta dedicate tipului de proba ( urina, ser, plasma) si limitelor de

vere'a { adult, nou nascut, copil )
. prevazul cu cod de bars pentru identificarea automata a analitului, seriei,
O e i de exprrare, tipuiui de reaciiv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;
offuy vuiul sa permnita verficarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

AR L1 L reactiva (CRP)
W cac iy Hchid,ata de lucru pentra determinarea cantitativa a proteinei C reactiva din ser si

plasiae pronmzioda Linuno-turbidimetrica cu particule Latex
i Cactivaluizsa fie pana la daia de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-80C iar la bordul
A LT ! lllllil'llg() Z“t.,
o Tpaoon colirariizsa fie dzliniia de catre utitizator sau la minim 90 de zile
ol = oeiiol wa Te nrevazul cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
joro o de oxpirare, tipulul de reactiv (R1, R2. etc.) si a stabilitatii la bord;

o oud s eaciivalul sa permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

2 wopka seling A= IEA

W eo oo Lo hid, gata ge tucru pentru determinarea cantitativa a Imunoglobulinei A din ser si
Pl o loda iounotiorodimenie:

sl bt nse o saluizsa fie pana la datz de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-80C iar la bordul

vii 20 zie
o entacnl eariitsa fie aefinits de catre atilizator sau la minim 90 de zile
Tizsciivie sa bie prevazut cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
i de exmirare, tipului de reactiv (R1, R2, ete.) si a stabilitatii la bord;
ol POt fead L vuil se sermita veriticarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza

phnid o i;-__’,(r
o e Hacru centru determinarea cantitativa a Imunoglobulinei G din ser,

Slusina < Lot ph mstoad nnapoteibiaomairica
. reaciivaluisa fie pane la data de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-80C iar la bordul
aindim 90 zie

ol sy et seb brariia [ o aefinita ue catie utilizator sau la minim 90 de zile
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S e ettt s 41 prevazui cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
¥ - cxpirare, tipului de reactiv (R1, R2, etc.) sia stabilitatii la bord;
RN ceotivalui 52 oesinita verificaren si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
robe (L 1H)

s noglonafing M-1gM
s Lea iy lich d.gata de lucru pentru determinarea cantitativa a Imunoglobulinei G din ser si
plasma prin metoda imunoturbidimetrica

ostEal :ovuluisa fie pana la data de expirare inscrisa pe eticheta, la 2-80C iar la bordul
atalin e eniin 90 zii
JRY Ll dizsa Lo cotinita ge caure utilizator sau la minim 90 de zile
JH i o 7 2nrevesul cu cod de bare pentru identificarea automata a analitului, seriei, lotului,
coph Ui O conirare, tipulul de reacuv (R1, R2, etc.) si a stabilitatii la bord;

Lo ielavuiul se permita verificarea si raportarea gradului de lipemie, icter si hemoliza
e piobe |
om0 poala masuia concormitent urmatorii parametrii: pH, pCO2, pO2, K+, Na+,

S o sl Lac s Gid sl sa determine parametri de CO-oximetrie:tHb,nBili sau
(b 5en F U 210, F D, FCOHD, FMetHb

Sa poca sawsula: cH¥, ch+(T), pH(T), pCO2(T), pO2(T), HCO3-act, HCO3-std, BE(B),
8 anf) BRI2), A002, sO2(sst). Cat++(7.4), AnGap, tHb(est), PO2(A-a), PO2(A-a)(T),
C ey o NI, R RICTY. pO2/FI02, pO2(T)/FIO2

ae s hiocihiimie 5inl
_oeert de recoltare 2 sangelul, ¢t plastic cu dop rosu perforabil, impermeabil,
Coral ou edicon sau glicanina si capac ovai cu o lungime de 19mm.
‘ Vet sa G silconat cu o cantitete de 0.1 — 3mg , vacuumat, steril, , cu
ji o 15 %400 mm, pt. € il sange, cu activator de coagulare.
Sunnatn trenJie sa cortina marcajul CE, VD, codul produsului, numarul lotului, data
e i ae incica volumu! de umplere, aditivul, simbolul sterilitatii si tipul metodei

L are 5o srerilizat sere nermits un nivel de sterilitate 10-6 conform standardelor

50 a0Mq 127, carecteristica sustinuta de declaratie de sterilitate emisa de
Se mhiehels sa fie eical 8iooild care indica faptul ca nu se reutilizeaza, cu spatii
STHE & Se oomplela dawie ae indentificare ale pacientului, numele

i oo et ) . o bumie it
Lieetorndaa sl adresd falrcil.
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moagulare 2.7 ;3,9 ;4 4,5 ml

Red! retare sangs cu capac albastru si dop perforabil, impermeabil, acoperit cu
silico i sau glicerina, o piasee ciiconat, vacumat, steril, 13x75mm, pt. 2.7 ml sange,

: - ve tahnologia de tub in tub pentru eliminarea rezultatelor incorecte
) ./ 1 ead space’ si contine cu citrat trisodic cu 2 H20 (109 mmol/L ; 3,2%)
LLe amnconata sau netamponata, pentru probe de coagulare .

\eneta trebuie sa contina marcajul CE, IVD, codul produsului, numarul lotului, data
avpiart liniz ce indica volumul de umplere, aditivul, simbolul sterilitatii si tipul metodei
pennite un rivel de sterilitate 10-6 conform standardelor

T &

A 3 cietilizal cae

) Cons L 18011927, caracierisuca susiinuta de declaratie de sterilitate emisa de
o ¢t
o sp het 3i he marcal cimoolul care .cica faptul ca nu se reutilizeaza, cu spatii

L a se compleia datele de indentificare ale pacientului, numele

T i Rt i
o e RO LAY & adiiesSe alria.

A Farastoioyie 5 m!

4 remoliaie sance cu capac mov si dop perforabil, impermeabil, acoperit cu
L giering, din plasiic, SiHconat vacumat, steril, 13x75mm, pt. 3 ml sange,
;  rentru analize hematologice

DB ) & =3 conting mercaul Gk, 1V, codul produsului, numarul lotului, data

L oe s ce indica volumul oe uriplere, aditivul, simbolul sterilitatii si tipul metodei

e wes sleniizet Gare wermite un nivel de sterilitate 10-6 conform standardelor

£E0 ERASA3 18011137, caracteristica sustinuta de declaratie de sterilitate emisa de

inaica faptul ca nu se reutilizeaza, cu spatii

€ ISR ET SHNDGM care
. |3 se voplete datele de indentificare ale pacientului, numele
! 9 | Pad 4 Al el
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CONDITH WIMIME OBLIGATORI REACTIVI :

1 Ambaiaivl oroduselur Grerlaie trebule sa ccnitina informatii privind data de fabricatie, nr.lot
IR ¢ data ce avpirare, conditile de stocare, numele si adresa producatorului.
12 . shilitate a produsului trebuie sa fie de cel putin 6 luni de la data livrarii.

ad . wa'e *ratuie sa fie fahricate cu respectarea cerintelor de calitate conform standardului

3 \ ~hivalent cu si sa fie purtatoare de marcaj CE (pentru fiecare produs in parte).Se
cune |5 aicpozitie certificote de calitate pentru fiecare lot livrat.Se va furniza trasabilitatea
calibrat ilor so @ meronet de determinare Se vor furniza date despre incadrarea reziduurilor

racauri{chipice infactionsa

ndusale livrate trebuie sa fie compatibile cu echipamentele care urmeaza a fi utilizate( Puse
s Cisporitio sutoritatii cantractante pe toata parinada de derulare a acordului cadru ). Folosirea
=Low k944 bk rusi $3 NU pecesita recalihrarea aparatului si nici alte interventii si/sau reglaje

entatia tehnica ce incoteste produsele (inserturi, prospecte, instructiuni, etc.)
s fi= r=dactata in limba romana.

odU sl cfeptat va fi comercializat in baza Avizului de functionare si anexei sale eliberat de
e AMUANDI coafarm Leal 95/2006 maodificata cu OUG 2/2014, art. 888, valabila la
qsy te de depunere a ofertei.
L Lot wadussior va i asigurat de carre furnizor cu mijloace proprii sau inchiriate pe
Vrohtbibd e BUF LA,

S irarul va oferil sunortul tehnic ce specialitate instructaj cu personal calificat si va

Firenredz ooy ni eorective i reatarie de siguranta in teren impuse de producatorul reactivilor
U ogr e, conform norinelor eUropensg, prin personal calificat, fara a pune in pericol
‘ LAea cocectitudinii anaizelor rezultate.
;K‘_:i. Nk
¥ Institutul de Pneumoftiziologie ,Marlus Nasta”
f *.gl I Soseaua Viilor nr. 90, sector 5, Bucurestl, cod 050159
' Telefon 021 335 69 10 Fax 021 337 38 01
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Page 18 ot 20




ism ﬁi,}; Institutul de
L smmstmen Prepmoftiziologie

i e weewer SRarius Masta

Presirzy ce iicatilie relinice care indicd o anumitd origine, sursd, productie, un procedeu
special arcd de fabi e Lo de comert, un brevet, o inventie, o licentd de fabricatie, sunt
i voopentre dcentificoies cu ugurintd a tipului de produs si nu au ca efect
eliminarea anurmitor operatori economici sau a anumitui produs, aceste

speciticatii vor fi considerate ca avand mentiunea: “SAU ECHIVALENT”,

‘rocusele livrate vor indeplini urmatoarele conditii minime:

“onucele sd fie ambalate, etichetate si marcate;

“ireoubtrabuic g3 asigure transportul 'n conditii care nu afecteazd calitatea reactivilor
rrepitateg amhtaaior

1= 38 = Thsolive chlizatoriu de certificatul de calitate si valabilitate.

Ll bedymies
Din prosurarea tehnind trahuie 58 reiasd urmatoarele:
ilorftara de origipe
rere aste fabricat
I+izbricatie
b ighitrate & cradiselor in functie de specificitatea produsului (minimum 6 luni
2l rare).

Sropunerea rennicd va fi prezentatd conform cerintelor din Caietul de sarcini. Tn cadrul
coranerisienniee ofertantic var crezenta urméatoarele documente:
big2 tehnics 2 oroduselor, emisd de producator, prin care ofertantul are obligatia
2 & tace dovada conformitagii produselor care urmeazi s§ fie furnizate, cu
rerintele cievisote U Caretul de sarcini. Propunerea tehnicd va contine un
AMEfianiy, Jrucol cu ardicol al tuturor specificatiilor continute Tn caietul de
-Arcini, prin care se va demonstra corespondenta propunerii tehnice cu
cpacificatiita caletolyd de sarcini:
Desiaratie pe propre risgundere  privind | compatibilitatea/echivalenta
coduselor din interiarul kitului/setuluifcutiei etc. cu specificatiile tehnice
dliciicarz in e de sarcini - semnaté si stampilatd de ofertant;
at= a reactivilor/accesoriilor si consumabilelor oferite
cpacatun s de dispozale lzboratorului, emisd de cdtre producitorul

¢ Dadlaygiie re oo patibi

CE-W0 de cenformitate a produselor cu Directiva Europeana
FUHELE perary 2odicare marcaiului CE, Tn cadrul cdruia sa se regdseascd :
peadunEeal, produsul/ele  certificate, termen de valabilitate, codul de

antiicgre o ganismului notificat

Institutul de Pneumoftiziologie ,Marius Nasta”
Soseaua Villor nr. 90, sector 5, Bucuresti, cod 050159
Telefon 021 335 69 10 Fax 021 337 38 01
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eclaratie de conformitate CE emis de un organism notificat, in termen de
2'obilitare (0 nantul prezent3rii acestela.
i Vo i 2R Db de ot comand vrebuie sd fie insotite de traducerea autorizatd
A e

» facild 2 rarncpondentei cu specificatiile tehnice din caietul de

£ 5t rarnity identificarea
\ar I
r dor ment ws aenstiufe znevd 'z contractul ce va fi incheiat cu ofertantul
]
. # 0
e 2 eeadicing ae |anorator

Dr. ALINA IANCU
Mede prirar Meiciggs /s iz ar
i narafa; 820538

Institutul de Pneumoftiziologie ,Marius Nasta”

Soseaua Viilor nr. 90, sector 5, Bucurestl, cod 050159
Telefon 021 335 69 10 Fax 021 337 38 01

Email: secretariat@marius-nasta.ro

www.marius-nasta.ro

Page 20 ot 20



