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SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI
Str.Gradinitei nr.S, jud.lasi, CP 705200
Tel: 0232763600; Fax: 0232765060

e-mail: smpa@rdslink.ro, spitalulmunicipalpascani@yal

Operator date caracter personal:11549
Nr. 15945/14.09.2018

INVITATIE

DEPUNERE OFERTA ACHIZITIE |

PACHET ANALIZE DE IMUNO

Spitalul Municipal de Urgenta Pascani cu sediul in st
intentioneaza sa achizitioneze - PACHET ANALIZE DE
inv. participare in SEAP si pe site-ul Spitalului Municipal
Va transmitem atasat caietul de sarcini.

Va rugam sa ne transmiteti o oferta de pret pana in data
Caietul de Sarcini .

Manager
Dr. Panzarw Costica
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SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI

Str. Gradinitei, nr. 5, jud.lasi, loc. Pascani
Tel. 0232 763600 ; Fax 0232 765060

Nr.15201/03.09.2018

CAIET DE SARCINI

PACHET ANALIZE DE IMUN

1.INFORMATII GENERALE

Spitalul Municipal de Urgenta Pascani este interesat

imunologie , cod CPV 33696000-5, indicat mai jos, avand

provenite din contractele incheiate cu casele de asigurari de

prezentarea ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe ba
ofertant, propunerea tehnica. Contine in mod obligatoriu
dupa caz, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, {
exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
conditiile pentru certificarea conformitatii cu standarde rels

CAIETUL DE SARCINI face parte integranta d

2.CARACTERIZARE GENERALA, LIVRARE

PLATA :

Loc de livrare: sediul Spitalului Municipal de Us

localitatea Pascani ,Jud. Iasi , cu mijloace de transport
Ofertantul trebuie sa depuna oferta pe intreg pachetul
fie realizate cu reactivi care sa sa provina de la acelasi

Pretul analizei va contine : reactiv ,consumabile, calib
si energia consumata conform specificatiilor tehnice ale analizorului, transp

deseurilor chimice;
Ofertantul va asigura gratuit asistenta tehnica ,service,
informatic a analizorului;

Analizele sa fie efectuate pe un analizor complg

contractului va fi incredintat beneficiarului cu dr

OLOGIE
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Jie, lar acestea sa

e de calitate , apa
yriul si eliminarea

piese de schimb si conectare la sistemul

t automat care pe perioada derularii

sistem cormodat)

Analizorul va avea marcaj CE inscriptionat pe aparat. De asemenea ofertantul va detine :
buletin de verificare metrologica pentru aparat sau negatie B.R.M.L.,declaratie de conformitate

EC pentru aparat si verificare ANMDM (daca este caz
Analizorul sa prezinte urmatoarele caracteristicile tehn

Panelul de analize sa cuprinda efectuarea urma
FSH, AFP, CEA, CA 19.9, CA125, PTH, Calcitonina,

Determinarile imunologice sa se realiz
chemiluminiscenta.

Viteza de procesare medie :100 teste/h;

Capacitate probe si reactivi : minim 40 pozitii de pacient si 20 pentru

Detectie de fibrina a cheagurilor si a volumulu

Modul QC cu diagrame Levey —Jemings incorporat;

Monitorizare permanenta a statusului probelor
Cititor laser de cod de bare incorporat;

Posibilitatea de a lucra minim 5 testedin aceeas

Acces continuu pentru schimbarea si/sau incar
Dilutie automata a probelor cand ies din liniari
Imprimanta;

).
ge::
oarelor teste : TSH, I

>ze printr-o  metod

de proba;
in lista de lucru;
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tatea metodei;
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Prolactina, anti-TPO, anti-TG.
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3.0OBIECTUL PROCEDURII :

analize de efectuat a autoritatii contractante :minim 12 luni -m

UPS pentru cazul intreruperilor de curent;
Mentenanta instrumentului;mentenanta redusa
partea operatorului;

Interfata bidirectionala cu LIS;

Analizele sa fie efectuate cu reactivi ,,gata de
prealabila ,cu calibratori si seruri de control incl
Stabilitatea calibrarilor sa fie minim 60 zile sau
Stabilitatea reactivilor la bord sa fie minim 40 z

Alte conditii obligatorii :
Modalitati de plata: prin ordin de plata in cont trezorer

Sa aiba marcaj CE pe toate produsele care compun p
calibratori s.a.

Preturile unitare din ofertd vor fi exprimate in lei §

9

transportului. Taxa pe valoare adaugata va fi mentionata separat.
contractului, pe baza de comenzi ferme

Livrarile se vor efectua esalonat, pe parcursul derularii
lansate de beneficiar. Onorarea comenzilor se va efe
lansarea acestora.

Perioada de garantie acordata produselor de catre furni
produs.

Valabilitatea produselor va acoperi cel putin 80%
producator dar nu poate fi mai mica de 1 an de zile.
Receptia cantitativa si calitativd a produselor se va efe
prezenta reprezentantului furnizorului, ocazie cu care
pentru fiecare produs livrat. In cazul in care la receptic
cerintelor tehnice din caietul de sarcini, acestea se retu
le inlocui pe raspunderea si cheltuiala sa.

Achizitorul are obligatia de a efectua plata citre furniz
inregistrarii facturii fiscale la sediul beneficiarului, cu
Statului.

Limba de redactare a ofertei va fi limba romana
Unitatea de masura la care se raporteaza pretul si cantit

Perioada pentru care se va incheia contractul de comq

Cantitatile estimate contract analize de imunologie : min

ca timp ,cu interve

use in fiecare kit de re
ile pentru parametrii tg
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Cantitate
estimata
Nr. minima | Cantitate estimata
crt. | Obiectul contractului Cod CPV U.M contract maxima contract
Pachet analize de imunologie
1. format din : pachet
1.1 | Analiza pentru determinarea TSH 33696200-7 | test 350 1050
1.2 | Analiza pentru determinarea FT4 33696200-7 | test 350 1050
1.3 | Analiza pentru determinarea IgE 33696200-7 | test 120 360
1.4 | Analiza pentru determinarea PSA 33696200-7 | test 150 450
1.5 | Analiza pentru determinarea LH 33696200-7 | test 40 N 120
16 | Analiza pentru determinarea FSH | 33696200-7 | test | 40 120
1.7 | Analiza pentru determinarea AFP | 33696200-7 | test - 120 1 380




1.8 | Analiza pentru determinarea CEA 33696200-7 | test | 100 300
1.9 | Analiza pentru determinarea CA19.9 | 33696200-7 | test 60 R 180
1.10 | Analiza pentru determinarea CA125 | 33696200-7 | test 40 120
1 11 | Analiza pentru determinarea anti — 1
| TPO 33696200-7 | test 50| 150
1.12 | Analiza pentru determinarea anti- TG | 33696200-7 | test 50 150
_1"'13 Analiza pentru determinarea - k T
Calcitonina | 33696200-7 | test 50 - - 150
1.14 | Analiza pentru determinarea PTH 33696200-7 | test 30 90
1 15 | Analiza pentru determinarea — T
| Prolactina | 33696200-7 | test 50 150
SPECIFICATII TEHNICE

Pachet reactivi imunologie format din :

TSH
UM : buc/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa -TSH in ser

-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape in
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE

CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUNC

CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnid

personal autorizat de producator.

Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la cont
o Furnizorul va prezenta autorizare de la  producatory

intretinere,service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .

e service autorizat de catre producator si distribuitor

Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz

acestuia.

Producatorul sa posede certificare ISO.

o Reactivul sa poarte marcaj CE

FT4
UM : buc/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa - FT4 in ser

-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape in
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE
CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI', CARE VA FUN
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic si suportul de programz

personal autorizat de producator.

actare.

Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la confractare.

e Furnizorul va prezenta autorizare de la  producator
intretinere,service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .

e service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe Kit:
Den . reactivului

e nr. Lotului de fabricatie

Il aparatului sa efecty

a de la producator care

termediare de pregatire
. CONSUMABILE — COMPATIBILITATE
ZTIONA IN SISTEM COMODAT.

si suportul de programdre a sistemului, cu

| aparatului sa efectueze operatiuni de

sa ateste calitatea

termediare de preggtire
, CONSUMABILE — CO
CTIONA IN SISTEM CO

MPATIBILITATE
MODAT

are a sistemului, cu

eze operatiuni de




data de expirare
conditiile de stocare
numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz
acestuia.

Producatorul sa posede certificare ISO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

IgE

UM : buc/test

Reactiv pentru determinarea cantitativa - IgE in ser
-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape in
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE

CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUNC
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic
personal autorizat de producator.
Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la contr
Furnizorul va prezenta autorizare de la  producatoru
intretinere, service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .
service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe Kkit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz
acestuia.

Producatorul sa posede certificare 1SO,

Reactivul sa poarte marcaj CE

PSA

UM : buc/test

Reactiv pentru determinarea cantitativa - PSA in ser
-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape int
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE,

CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUNC
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic
personal autorizat de producator.

Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la contr
Furnizorul va prezenta autorizare de la  producatorul
intretinere, service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .
service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

acestuia.
Producatorul sa posede certificare 1SO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

a de la producator care

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analizz

ermediare de pregaf
CONSUMABILE - CON
TIONA IN SISTEM CON

si suportul de programa

actare.
aparatului sa efectus

a1 de la producator care

ermediare de pregat,
CONSUMABILE - COM
TIONA IN SISTEM COM

si suportul de programar

actare,

de la producator care

sa ateste calitatea

ire

IPATIBILITATE
10DAT.

re a sistemului, cu

=ze operatiuni de

sa ateste calitatea

ire
PATIBILITATE
ODAT.

e a sistemului, cu

aparatului sa efectugze operatiuni de

sa ateste calitatea




LH
UM : buc/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa - LH in ser

-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape int

SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE

CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI', CARE VA FUNC

CONDITH SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic

personal autorizat de producator.

Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la contr
producatoru

e Furnizorul va prezenta autorizare de la
intretinere,service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .
service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe Kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

acestuia.
Producatorul sa posede certificare 1SO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

FSH

UM : buc/test

Reactiv pentru determinarea cantitativa - FSH in ser
-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape in
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE

CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUNC(
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic
personal autorizat de producator.
Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la cont
Furnizorul va prezenta autorizare de la  producatory
intretinere, service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .
service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reaclivi sa fie insotit de certificate de analiz
acestuia.

Producatorul sa posede certificare I1SO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

AFP
UM : buc/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa - AFP in ser

-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape ir
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE
CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUN
CONDITII SPECIALE:

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz

:, CONSUMABILE - CO

actare.
| aparatului sa efectu

a de la producator care

termediare de preg
. CONSUMABILE - CO
CTIONA IN SISTEM CO

actare.
| aparatului sa efectd

a de la producator care

termediare de prega

CTIONA IN SISTEM CO

ermediare de pregat
CONSUMABILE - CON
TIONA IN SISTEM CON

si suportul de programa

si suportul de programa

ire
IPATIBILITATE
IODAT.

re a sistemului, cu

eze operatiuni de

sa ateste calitatea

atire

PATIBILITATE

:}:ODAT.

re a sistemului, cu

eze operatiuni de

sa ateste calitatea

tire

MPATIBILITATE
MODAT




Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic

personal autorizat de producator.

Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la contr
¢ Fumizorul va prezenta autorizare de la producatoru

intretinere, service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .

service autorizat de catre producator si distribuitor

Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz
acestuia.

Producatorul sa posede certificare 1SO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

CEA
UM : buc/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa - CEA in ser

-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape int
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE,
CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUNG
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic

personal autorizat de producator.

Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la contrs
e Fumizorul va prezenta autorizare de la producatorul

intretinere, service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .

service autorizat de catre producator si distribuitor

Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiza

acestuia.

Producatorul sa posede certificare 1SO.

Reactivul sa poarte marcaj CE

CA19.9

UM : buc/test

Reactiv pentru determinarea cantitativa - CA19.9 in ser
-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape inte
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE,

CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUNC]
CONDITH SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic ¢
personal autorizat de producator.
Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la contra
Furnizorul va prezenta autorizare de la producatorul
intretinere,service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .
service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

si suportul de programa

actare.

a8 de la producator care

ermediare de pregat

TIONA IN SISTEM COM

actare.

[

aparatului sa efectu

CONSUMABILE - COM

aparatului sa efectue

de la producator care

zrmediare de pregati
CONSUMABILE - COM
IONA IN SISTEM COM

ctare.
aparatului sa efectue

5i suportul de programar

e a sistemului, cu

eze operatiuni de

sa ateste calitatea

ire

PATIBILITATE
ODAT.

si suportul de programare a sistemului, cu

ze operatiuni de

sa ateste calitatea

re
PATIBILITATE
DDAT.

= a sistemului, cu

ze operatiuni de




Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz:
acestuia.

Producatorul sa posede certificare 1SO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

CA125
UM : buc/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa - CA125 in ser

-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape inf
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE
CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUN(
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnic
personal autorizat de producator.
Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la contr
Furnizorul va prezenta autorizare de la  producatoru
intretinere,service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .
service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz
acestuia.

Producatorul sa posede certificare ISO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

anti-TPO
UM : buc/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa - anti-TPO in s¢

-reactivul sa fie gata de folosire , sa nu necesite etape in
SPECIFICATII TEHNICE REACTIVI, CALIBRATORI, CONTROALE
CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A FURNIZORULUI , CARE VA FUNC(
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratuit si in totalitate service-ul tehnig
personal autorizat de producator.

Firma sa aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil la cont
Furnizorul va prezenta autorizare de la  producatory
intretinere,service si elaborare de aplicatii pentru reactivi .
service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe Kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiz
acestuia.

Producatorul sa posede certificare 1SO.
Reactivul sa poarte marcaj CE

anti-TG
UM : bucl/test
Reactiv pentru determinarea cantitativa - anti-TG in se

3 de la producator care

ermediare de prega

CONSUMABILE — CON
TIONA IN SISTEM CON

sa ateste calitatea

ire
IPATIBILITATE
NODAT,.

1

si suportul de programare a sistemului, cu

actare.

| aparatului sa efectu

a de la producator care

2T
termediare de prega
. CONSUMABILE - CON
CTIONA IN SISTEM CON

si suportul de programa

‘actare.

| aparatului sa efectd

a de la producator carg

eze operatiuni de

sa ateste calitatea

tire
WPATIBILITATE
NIODAT.

re a sistemului, cu

eze operatiuni de

sa ateste calitatea




-reactivul sa fie gata de folos
SPECIFICATI| TEHNICE REACTI
CU ANALIZOR IMUNOLOGIE
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asi

personal autorizat de pro

Firma s
[ ]

ire , sa nu neces;
VI, CALIBRATO
A FURNIZORULUI|

te etape int
RI, CONTROALE,
. CARE VA FUNC

gura gratuit si in to
ducator,

a aiba stoc permanent de piese de schimb verificabil |a contrg
Furnizorul va prézenta autorizare de la  producatoryl
Intretinere, service sj elaborare de aplicatii pentru reactivi _
Service autorizat de catre producator si distribuitor
Inscriptionare pe kit:

Den . reactivului

nr. Lotului de fabricatie

data de expirare

conditiile de stocare

numele si adresa producatorului

Fiecare Iot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiza
acestuia.

Producatorul sa posede
Reactivul sa poarte marc

talitate service-ul tehnic

certificare ISO.
aj CE

Calcitonina
UM : bucttest
Reactiv pentru determinarea ca

-reactivul sa fie gata de folosj
SPECIFICATII TEHNICE REACT]
CU ANALIZOR IMUNOLOGIE A
CONDITII SPECIALE:

Firma distribuitoare va asigura gratu
personal autorizat de producator.
Firma sa aiba stoc permanent de

r€ , sa nu necesite etape inte
Vi, CALIBRATORI, C

FURNIZORULUI , CARE VA FUNCT

it si in totalitate service-ul tehnic s

piese
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