SPECIFICATII TEHNICE

Numirul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1698999116827 din 12.11.2023

Obiectul achizitiei: Control extern de calitate al investigatiilor de laborator pentru anul 2024

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr. 115
din “15” septembrie 2021

Denumirea

Denumirea . |Tara de N Specificarea tehnica deplina solicitati de catre autoritatea Specificarea tehnici deplina propusi de | Standarde
N/o . modelului L Producitorul < < e
bunurilor : origine contractanti citre ofertant de referinta
bunului
1 2 3 4 5 6 7 8
Set de control extern pentru indicii biochimici: proteina totala,
albumina, urea, creatinina, bilirubina totala si directd, glucoza, -
. X L Set de control extern pentru indicii
ALAT, ASAT, a-amilaza, amilaza pancreatica, colesterol, Lo . o .
S . . biochimici: proteina totala, albumina, urea,
colesterol HDL, colesterol LDL, trigliceride, creatinfosfokinasa, . P o
) . . creatinina, bilirubina totald si directa,
GGTP, fier seric, lactate, lactat dehydrogenaze, magneziu, . X
. [ . . . glucoza, ALAT, ASAT, a-amilaza, amilaza
fosfor, potasium, acid uric, sodium si alte. Material de control - ancreatica. colesterol. colesterol HDL.
ser. Ambalaj: 3-5 ml.*Certificat CE/ ISO/IEC 17043:2010 sau P § MRS ’
. L . o colesterol LDL, trigliceride,
declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii . . ) )
. o . . creatinfosfokinasa, GGTP, fier seric, lactate,
EQAS Clinical cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil la N
Control extern . . R . .. - X lactat dehydrogenaze, magneziu, fosfor,
o Chemistry Bio Rad data deschiderii ofertelor- copie confirmata prin semnatura si . L . . .
1 biochimic SUA 5 s . . potasium, acid uric, sodium si alte. Material ISO
X (Monthly) Laboratories stampila Participantului.*Catalogul . i
bazic Program BC50 roducatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie de control - ser. Ambalaj: 12x5 ml. Certificat
pro prosp > pe suport analiza, ISO/IEC 17043:2010. Catalogul
sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In oferta se va N . .
o N : - e producatorului/prospecte/documente tehnice,
indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat N . .
X . L in format electronic, pentru produsul oferit.
conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a . o .
.. . . Instructiune de utilizare a produselor copie
produselor — original sau copie pentru produsele oferite . . .
. - . . L . pentru produsele oferite confirmat prin
confirmat prin semnatura si stampila participantului. Programul - . s . .
L e R semndtura si stampila participantului.
se permite eliberarea certificatului la fiecare L. M . .
.. . 8 . Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
participare/raportare. Participare lunara.(cantitatea pentru 12
luni)
Set de control extern biochimic pentru examinarea
hemoglobina Alc. Ambalaj: 0,5 -1.0 ml.*Certificat CE/
ISO/IEC 17043:2010 sau declaratie de conformitate in functie .
e N - : Set de control extern biochimic pentru
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru X . -
. N P . examinarea hemoglobina Alc. Ambalaj:
produsul oferit — valabil la data deschiderii ofertelor- copie e .
S < . . . . 12x0.5 ml.Certificat analiza, ISO/IEC
confirmata prin semnatura si stampila Participantului.*Catalogul .
Control extern « . . I 17043:2010. Catalogul
o EQAS . producitorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie . . .
biochimic . Bio Rad N . Y . producatorului/prospecte/documente tehnice,
2 . Hemoglobin SUA . sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In oferta se va |~ . X 1SO
hemoglobina Laboratories o N . - . in format electronic, pentru produsul oferit.
Program BC80 indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat . L .
Alc X . L Instructiune de utilizare a produselor copie
conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a . s ) :
. . ! . pentru produsele oferite confirmat prin
produselor — original sau copie pentru produsele oferite - X . . .
. - . . . . semndtura si stampila participantului.
confirmat prin semnatura si stampila participantului. Programul .. M . .
. . . g Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
se permite eliberarea certificatului la fiecare
participare/raportare. Participare trimestriala.(cantitatea pentru
fiecare trimestru a anului 2024)
Set de control extern pentru investigatii sistemului de
hemostaza cu parametrele: indexul protrombinic dupa Quick,
INR, D-dimer, TTPA , fibrinogen, timpul trombinic. Material de | ~ Set de control extern pentru investigatii
control - plasma. Ambalaj: 0,5-1 ml.*Certificat CE/ ISO/IEC sistemului de hemostaza cu parametrele:
17043:2010 sau declaratie de conformitate in functie de indexul protrombinic dupa Quick, INR, D-
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru dimer, TTPA , fibrinogen, timpul trombinic.
produsul oferit — valabil la data deschiderii ofertelor- copie Material de control - plasma. Ambalaj: 12x1
Control extern EQAS . confirmata prin semntura §i stampila Participantului.*Catalogul| ml.Certificat analiza, ISO/IEC 17043:2010.
. Bio Rad - . . o
4 pentru Coagulation SUA N producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie Catalogul ISO
Laboratories N . s s . . .
hemostaza | Program BC34 sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In oferta se va | producatorului/prospecte/documente tehnice,
indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat in format electronic, pentru produsul oferit.
conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a Instructiune de utilizare a produselor copie
produselor — original sau copie pentru produsele oferite pentru produsele oferite confirmat prin
confirmat prin semnatura si stampila participantului. Programul semndtura si stampila participantului.
se permite eliberarea certificatului la fiecare Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
participare/raportare. Participare trimestriala.(cantitatea pentru
fiecare trimestru a anului 2024)
Set de control extern hematologic pentru examinarea
hemoleucogramei de baza : Hb,HCT,MCH,MCHC,
MCV,PLT,RBC,RDW,WBC. Material de control - suspensie de Set de control extern hematologic pentru
celule sanguine. Ambalaj: 3 - 5 ml.*Certificat CE/ ISO/IEC . ogic p X
17043:2010 sau declaratic de conformitate in functic d examinarea hemoleucogramei de baza :
. :au .f,cf atie de ch> ormutate " ctie tc Hb,HCT,MCH,MCHC,
evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare pentru MCV,PLT,RBC,RDW.WBC. Material de
produsul oferit — valabil la data deschiderii ofertelor- copie . .
. - . . - . control - suspensie de celule sanguine.
EQAS confirmata prin semnétura si stampila Participantului.*Catalogul - . .
. N . 5 o Ambalaj: 12x2 ml. Certificat analiza,
Control extern| Hematology Bio Rad producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie B
5 . SUA N N . e N ISO/IEC 17043:2010. Catalogul 1SO
hematologic | Program BC90 Laboratories | sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In oferta se va roducitorului/prospecte/documente tehnice
A,BCD indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat P prosp ’

conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a
produselor — original sau copie pentru produsele oferite
confirmat prin semnatura si stampila participantului.Program se
permite testarea pentru cel pitin 2 echipamente diferite din
acelas material. Programul se permite eliberarea certificatului la
fiecare participare/raportare. Participare trimestriala.(cantitatea
pentru fiecare trimestru a anului 2024)

in format electronic, pentru produsul oferit.

Instructiune de utilizare a produselor copie
pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura si stampila participantului.

Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)




Control extern
clinic pentru

Set de control extern clinic pentru a examinarea urinei:
eritrocite, leucocite, glucoza, corpi cetonici, nitrite, proteina,
sange, densitate relativa . Material de control - urina. Ambalaj:
10-15 ml.*Certificat CE/ ISO/IEC 17043:2010 sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil la data
deschiderii ofertelor- copie confirmata prin semnatura si

Set de control extern clinic pentru a
examinarea urinei: eritrocite, leucocite,
glucoza, corpi cetonici, nitrite, proteina,

sange, densitate relativa . Material de control

urina. Ambalaj: 12x10 ml.Certificat analiza,

. X s x
determinarea | EQAS Urine Bio Rad _ stampila Participantului. *Catalogul . ISO/IEC 17043:2010. Catalogul
6 K Chemistry SUA N producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie « . . 1SO
la analizatorul Laboratories . . L s « producatorului/prospecte/documente tehnice,
Program BC45 sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In oferta se va | *, . .
automat - X K . o in format electronic, pentru produsul oferit.
. indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat X o .
iRicell 2000 N X . L. Instructiune de utilizare a produselor copie
conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a ’ . X X
L . ’ X pentru produsele oferite confirmat prin
produselor — original sau copie pentru produsele oferite o . . .. .
. . < . X L . semndtura si stampila participantului.
confirmat prin semndtura si stampila participantului. Programul L. M . .
L e S Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
se permite eliberarea certificatului la fiecare
participare/raportare. Participare trimestriala.(cantitatea pentru
fiecare trimestru a anului 2024)
Set de control extern pentru examinarea Proteinei C-reactive,
factor reumatoid, Antistreptolisin O, C3,C4, IgA, IgM, 1gG,
albumin, transferin. Material de control - ser. Ambalaj 3- Set de control extern pentru examinarea
Sml.*Certificat CE/ ISO/IEC 17043:2010 sau declaratie de . . P .
o . C Proteinei C-reactive, factor reumatoid,
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele . -
- 5 B Antistreptolisin O, C3,C4, IgA, IgM, IgG,
corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil la data : . .
deschiderii ofertelor- copie confirmati prin semnitura si albumin, transferin. Material de control - ser.
Control extern X Pl . P $ Ambalaj 12x1ml. Certificat analiza, ISO/IEC
) N EQAS Serum . stampila Participantului.*Catalogul .
imunologic . Bio Rad - . . . 17043:2010. Catalogul
7 . Proteins SUA 5 producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie . . . ISO
specific Laboratories N . RN N producatorului/prospecte/documente tehnice,
. Program BC23 sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In oferta se va |~ . .
proteins o N : - e in format electronic, pentru produsul oferit.
indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat X L .
X . L Instructiune de utilizare a produselor copie
conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a . . .
L . . pentru produsele oferite confirmat prin
produselor — original sau copie pentru produsele oferite . . s L .
. - . . L . semndtura si stampila participantului.
confirmat prin semnatura si stampila participantului. Programul L. M R .
. . . A Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
se permite eliberarea certificatului la fiecare
participare/raportare. Participare trimestriald.(cantitatea pentru
fiecare trimestru a anului 2024)
Set de control extern pentru examinarea hormonilor TSH, TT3,
TT4, FT3, FT4, calcitonin, cortizol, C-peptide, IGF-1, insulin,
prolactin, PTH, testosteron, Vitamin B12, Vitamin D, etc. Set de control extern pentru examinarea
Material de control - ser. Ambalaj: 3-5 ml.*Certificat CE/ hormonilor TSH, TT3, TT4, FT3, FT4,
ISO/IEC 17043:2010 sau declaratie de conformitate in functie |calcitonin, cortizol, C-peptide, IGF-1, insulin,
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru prolactin, PTH, testosteron, Vitamin B12,
produsul oferit — valabil la data deschiderii ofertelor- copie Vitamin D, etc. Material de control - ser.
Control extern EQAS . < . R . . . e .
imunologic | Immunoassa Bio Rad confirmatd prin semndtura si stampila Participantului.*Catalogul Ambalaj: 12x5 ml. Certificat analiza,
8 9 Y| sua . producitorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie ISO/IEC 17043:2010. Catalogul ISO
hormoni, (Monthly) Laboratories N . R N - . .
S sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In oferta se va | producatorului/prospecte/documente tehnice,
vitamine Program BC75 P N ; - . N . .
indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat in format electronic, pentru produsul oferit.
conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a Instructiune de utilizare a produselor copie
produselor — original sau copie pentru produsele oferite pentru produsele oferite confirmat prin
confirmat prin semnatura si stampila participantului.Programul semnatura si stampila participantului.
se permite eliberarea certificatului la fiecare Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
participare/raportare. Participare trimestriala.(cantitatea pentru
fiecare trimestru a anului 2024)
Set de control extern pentru examinarea marcherilor
tumorali:AFP, CA 125, CA199, PSA total, CEA. Material de
control - ser. Ambalaj: 3-5 ml.*Certificat CE/ ISO/IEC .
17043:2010 sau declaratie de conformitate in functie de Set de control extern pentru examinarea
evaluaréa conformitatii 0;1 anexele cores unze?ltoalret entru marcherilor tumorali:AFP, CA 125, CA199,
. ! . resbu pentn PSA total, CEA. Material de control - ser.
produsul oferit — valabil la data deschiderii ofertelor- copie N e s
S - . R - R Ambalaj: 12x5 ml. Certificat analiza,
Control extern EQAS confirmata prin semndtura si stampila Participantului.*Catalogul B
N . . - . X P ISO/IEC 17043:2010. Catalogul
imunologic Immunoassay Bio Rad producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie N X .
9 . SUA N N . s - producatorului/prospecte/documente tehnice, 1SO
marcheri (Monthly) Laboratories | sau in format electronic, pentru produsul oferit. * In ofertd se va | . . X
. - N : - e in format electronic, pentru produsul oferit.
tumorali Program BC75 indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat X L .
. . L Instructiune de utilizare a produselor copie
conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a 5 y .
L . . pentru produsele oferite confirmat prin
produselor — original sau copie pentru produsele oferite N A s L .
. - X X L . semnatura si stampila participantului.
confirmat prin semndtura si stampila participantului. Programul L. M . .
R o . Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
se permite eliberarea certificatului la fiecare
participare/raportare. Participare trimestriala.(cantitatea pentru
fiecare trimestru a anului 2024)
Set de control extern pentru examinarea marcherilor hepatitei
virale B: HBsAg, HBsAb, HBcAb, HBcAbM, HBeAg,
HBeAb,HCV Ab Material de control - ser. Ambalaj: 2-5 Set de control extern pentru examinarea
ml.*Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de marcherilor hepatitei virale B: HBsAg,
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru HBsAb, HBcAb, HBcAbM, HBeAg,
produsul oferit — valabil la data deschiderii ofertelor- copie HBeAb,HCV Ab Material de control - ser.
Control extern EQAS confirmatd prin semndtura si stampila Participantului.*Catalogul Ambalaj: 12x2 ml. Certificat analiza,

1 imunologic | HIV/Hepatitis SUA Bio Rad producitorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie ISO/IEC 17043:2010. Catalogul 1S0
hepatite virale Program Laboratories | sau in format electronic, pentru produsul oferit. * in oferta se va | producitorului/prospecte/documente tehnice,
HBV,HCV 12000815 indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat in format electronic, pentru produsul oferit.

conform catalogului prezentat. * Instructiune de utilizare a Instructiune de utilizare a produselor copie
produselor — original sau copie pentru produsele oferite pentru produsele oferite confirmat prin
confirmat prin semntura si stampila participantului. Programul semndtura si stampila participantului.
RTTte elikerarea certificatului la fiecare Participare lunara.(cantitatea pentru 12 luni)
participar icipare trimestriald.(cantitatea pentru
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