Specificatia tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta

Specificatia tehnica deplina propusa de catre ofertant

18.1. Analiza generalda de URINI (oferta alternativa) - Pentru
Contractare comodatd a echipamentului (perioada 2 ani). Cerinte
obligatorii p/u Oferte alternative in paragrafe | - VI: 1. Cerinte tehnice
obligatorii pentru analizator automat de urini: (1) Analizator de urina
complet automat nou, nereconditionat. Data producerii analizatorului
sd nu fie mai mic de anul 2023. Oferirea sistemului analitic automat
si accesoriilor acestuia - in baza «Contractului de comodare» pentru
perioada de 2 ani din data semnarii contractului; (2) Echipamentul sa
combine analiza biochimicd, analiza morfologica a sedimentului
urinei si analiza proprietatilor fizici — analizor hybrid (binevenit, dar
optional, neobligator); (3) Incidrcarea probelor pe linie automati, cu
stativi pentru eprubete de 10ml. (4) Analiza automata a parametrilor
realizata dintr-o singura eprubetd. (5) Aplicatie software, cu acces
Admin pentru editarea datelor personale ale pacientilor, date statistice
controale, calibrari si acces la registru. (6) Software instalat,
functional, vigilent si robust, cu navigare a functiilor de masurare prin
aplicatia instalata si acces nivel Admin; conectarea aparatului la LIS
(prin ethernet) la baza de date electronica SIAAMS. (7) Accesorii
obligatorii pentru perioada de comodare a analizatorului automat:
UPS, Monitor + Tastatura de masa + Maus; (8) Scaner de barcoduri
pe bordul analizatorului si unul extern; (9) Investigarea proprietatilor
fizico-chimice: aprecierea automata a culorii, densitatea relativa,
turbiditatea, conductivitatea (optional, neobligator). Masurarea unor
parametri suplimentari va fi consideratd un avantaj (precum
osmolalitatea - optional). (10) Investigarea biochimica a parametrilor
prin reactii calitative, recalculare relativa in valori semi-cantitative:
pH, proteind totald urinarda, microalbumina (optional), glucoza,
corpuri cetonice, nitriti, reactia la esteraze granulocitare (metoda
specificatd - optionala, la chimie se admit si alte metode) cu
recalculare relativa in valori semi-cantitative (sensibilitate de cel

18.1. Analiza generald de URINI (oferta alternativa) Oferta
alternativa analizator automat de urina si sediment urinar -
Labumat 2 & UriSed 3 PRO, 77Elektronika,
UNGARIA(DMO000570073, DM000570068) - Pentru Contractare
comodata a echipamentului (perioada 2 ani). Cerinte obligatorii p/u
Oferte alternative in paragrafe | - VI: I. Cerinte tehnice obligatorii
pentru analizator automat de urini: (1) Analizator de urina complet
automat nou, nereconditionat. Data producerii analizatorului nu mai
mic de anul 2023. Oferirea sistemului analitic automat si
accesoriilor acestuia - in baza «Contractului de comodare» pentru
perioada de 2 ani din data semnarii contractului; (2) Echipamentul
combina analiza biochimica, analiza morfologica a sedimentului
urinei si analiza proprietitilor fizici —; (3) Incircarea probelor pe
linie automata, cu stativi pentru eprubete de 10ml. (4) Analiza
automata a parametrilor realizata dintr-o singura eprubeta. (5)
Aplicatie software, cu acces Admin pentru editarea datelor personale
ale pacientilor, date statistice controale, calibrari si acces la registru.
(6) Software instalat, functional, vigilent si robust, cu navigare a
functiilor de masurare prin aplicatia instalata si acces nivel Admin;
conectarea aparatului la LIS (prin ethernet) la baza de date
electronica SIAAMS. (7) Accesorii obligatorii pentru perioada de
comodare a analizatorului automat: UPS, Monitor + Tastatura de
masa + Maus; (8) Scaner de barcoduri pe bordul analizatorului si
unul extern; (9) Investigarea proprietatilor fizico-chimice:
aprecierea automata a culorii, densitatea relativa, turbiditatea,.
Masurarea unor parametri suplimentari va fi consideratd un avantaj
Physical Measurement Module. (10) Investigarea biochimica a
parametrilor prin reactii calitative, recalculare relativa in valori
semi-cantitative: pH, proteina totala urinara, microalbumina,
glucoza, corpuri cetonice, nitriti, leucocite cu recalculare relativa in




putin 15 granulocite(leucocite)/ul), bilirubina, urobilinogen, reactia
la hemoglobina (eritrocite) cu recalculare relativa in valori semi-
cantitative (sensibilitate de cel putin 10 eritrocite/ul), creatinina
(optional, valoarea necesara pentru confimarea tipului lichidului
biologic), calciu (optional, neobligator), acid ascorbic. Masurarea sau
calcularea unor parametri suplimentari va fi considerat un avantaj
optional (raportul proteind/creatinind sau microalbumina/creatinind).
(11) Investigarea sedimentului urinar a structurilor morfologice
identificate automat, atat tisulare (sediment organizat), cit si non-
tisulare (sediment neorganizat). Un avantaj optional va fi posibilitatea
de a recategoriza manual structurile in 8-10 parametri aditionali. Sa
se realizeze numararea si diferentierea leucocitelor, recunoasterea si
numdrarea RBC nemodificate si modificate, mucus, bacterii,
epiteliului plat si tranzitor, epiteliu renal, tubular si optional binevenit
analiza variatieit morfologice in functie de sursa glomerulard sau
tubulard. De asemenea, sa se diferentieze cilindrii cu variatia lor
structural-morfologica, saruri amorfe si variatia lor chimica, cristale
si clasificarea lor morfo-chimica. (12) Stocarea datelor si memoria
intern pentru arhiva de pacienti - pentru minim 50 mii pacienti cu
paneluri generale de investigare (inclusiv arhiva microscopiei pe
bordul analizorului); (13) Tehnologia investigatiei sedimentului: (a)
microscopie planard nativd sau scanoscopie nativd pe bordul
analizatorului; (b) flowcitometrie; tehnologia de identificare a
imaginilor, calculdrii numarului si stocarea In memoria internd in
forma de anexe la buletine de rezultate de analize. II: Cerinte p/u
reagenti: (1) Reagenti originali , absolut compatibile cu analizator
automat, oferit comodat. (2) Tn bugetul ofertei pentru lotul dat
obligator sd includd seturi de reagenti in exces (mai ales pentru
reagenti consumati in regim de pauza) luind in considerare proceduri
de spalari frecvente din contul reagentilor intrind in regim de
hibernare. linsuficienta oriciror seturi de reagenti si consumabile s

valori semi-cantitative (sensibilitate 12.5-15
granulocite(leucocite)/uL), bilirubind, urobilinogen, reactia la
hemoglobina (eritrocite) cu recalculare relativd in valori semi-
cantitative (sensibilitate 5-6 eritrocite/uL), creatinina, acid ascorbic.
Masurarea sau calcularea unor parametri suplimentari va fi
considerat un avantaj optional (raportul proteind/creatinind sau
microalbumind/creatinind). (11) Investigarea sedimentului urinar a
structurilor morfologice identificate automat, atat tisulare (sediment
organizat), cat si non-tisulare (sediment neorganizat). Un avantaj
este posibilitatea de a recategoriza manual structurile in 8-10
parametri aditionali, de exemplu RBC in WBC, sau pot fi create
manual subclase separate de particole. Realizeaza numararea si
diferentierea leucocitelor, recunoasterea si numararea RBC
nemodificate si modificate, mucus, bacterii, epiteliului plat si
tranzitor, epiteliu renal, tubular si optional binevenit analiza variatiei
morfologice in functie de sursa glomerularda sau tubulard. De
asemenea, diferentiaza cilindrii cu variatia lor structural-
morfologica, saruri amorfe si variatia lor chimicd, cristale si
clasificarea lor morfo-chimica. (12) Stocarea datelor si memoria
intern pentru arhiva de pacienti - pentru minim 10 mii pacienti cu
paneluri generale de investigare (inclusiv arhiva microscopiei pe
bordul analizorului). In acelasi timp tinem sa metionam ca a fost
ceruta conectarea echipamentului la sistemul informational(LIS), iar
asta presupune ca toate rezultatele pacientilor vor fi stocate in
sistemul informational, deci dublat la memoria aparatului, respectiv
acest parametru(memoria interna a echipamentului) nefiind
relevant; (13) Tehnologia investigatiei sedimentului: (a)
microscopie planara nativa in lumina transmisa, in contrast de faza,
plus combinatia celor doua; tehnologia de identificare a imaginilor,
calcularii numarului si stocarea in memoria internd in forma de
anexe la buletine de rezultate de analize. Il: Cerinte p/u reagenti: (1)




fie acoperit si livrat din contul Operatorului Economic; (3) Seturile de
reagenti sa fie insotite de volumul corespunzator de solutii de spalare
pentru mentenanta zilnica. (4) Facturarea si livrarea reagentilor sa se
execute conform Tmpachetarilor de la productor si pretul acestora, dar
suplimentar la factura sa se anexeaza aviz de specificare pentru care
numadr estimativ de investigatii (nr. de teste) va fi suficient volumul
livrat. ITI. Calibrare si control de calitate intern: (1) ) In bugetul ofertei
pentru lotul dat obligator sd includa material de control pentru control
intern de calitate zilnic, sdptaminal, lunar Tn minim 2 nivele (Norma
si Patologie) pentru sediment, biochimie si parametri fizici reiesind
din 5 zile/sdptamina pentru 52-53 sdptamini. Insuficienta materialului
de control sd fie acoperita si livrata din contul Operatorului
Economic; IV. Alte consumabile specifice sistemului analitic oferi in
comodat. (1) Costul consumabilelor specifice sa fie inclus in bugetul
lotului dat; (2) Numarul de seturi cu solutii de spalare pentru
mentenantele zilnice de rutind in volum suficient. Insuficienta
oricaror seturi de consumabile de cleaning si mentenantd de rutina sa
fie acoperita si livrata din contul Operatorului Economic; (3) Seturi
de oricare tip de mentenant, filtre, camere de flow-citometrie (daca
sunt prevazute de productor) sau oricare alte piese consumabile sau
non-consumabile necesare pentru functionare fara perturbarea
continuitatii procesului de analize; (4) Numarul kiturilor de
mentenant generald: minim unu (sa fie inclus in Bugetul Ofertei).V.
Cerinte obligatorii generale: (1) Certificate de Conformitate/Calitate
de la producator pentru reagenti, calibratori, material de control si alte
consumabile specifice sistemului analitic oferit comodat; CE; IVD;
Declaratie sau Certificat de detinere a echipei de ingineri specializati
in deservirea tehnicd a analizatorului oferit in comodat; (2) Pe
parcursul termenului de valabilitate a Contractului de comodare,
operatorul economic sa asigure deservirea si oricare tip de mentenante
si oferirea serviciilor de suport tehnic din partea echipei de ingineri

Reagenti(consumabile in forma de cuve)originali , absolut
compatibile cu analizator automat, oferit comodat. (2) Tn bugetul
ofertei  pentru lotul dat obligator include seturi de
reagenti(consumabile) in exces (mai ales pentru reagenti consumati
in regim de pauza) luind in considerare proceduri de spalari
frecvente din contul reagentilor intrind in regim de hibernare.
linsuficienta oricaror seturi de reagenti si consumabile va fi acoperit
st livrat din  contul  Operatorului  Economic;  (3)
Seturile(consumabile) de reagenti vor fi insotite de volumul
corespunzator de solutii de spalare pentru mentenanta zilnica, daca
acest luru e prevazut de manualul de utilizare. (4) Facturarea si
livrarea reagentilor(consumabilelor) va fi executata conform
impachetarilor de la productor si pretul acestora, dar suplimentar la
factura sd se anexeazd aviz de specificare pentru care numadr
estimativ de investigatii (nr. de teste) va fi suficient volumul livrat.
III. Calibrare si control de calitate intern: (1) ) In bugetul ofertei
pentru lotul dat obligator include material de control pentru control
intern de calitate zilnic, saptaminal, lunar in minim 2 nivele (Norma
si Patologie) pentru sediment, biochimie si parametri fizici reiesind
din 5 zile/sdptamind pentru 52-53 saptamini. Insuficienta
materialului de control va fi acoperita si livrata din contul
Operatorului Economic; 1V. Alte consumabile specifice sistemului
analitic oferi in comodat. (1) Costul consumabilelor specifice este
inclus in bugetul lotului dat; (2) Numarul de seturi cu solutii de
spalare pentru mentenantele zilnice de rutina in volum sufficient, in
conformitate cu manualul de utilizare. Insuficienta oricaror seturi de
consumabile de cleaning si mentenantd de rutina va fi acoperita si
livratda din contul Operatorului Economic; (3) Seturi de oricare tip
de mentenant, filtre, camere de flow-citometrie (daca sunt prevazute
de productor) sau oricare alte piese consumabile sau non-
consumabile necesare pentru functionare fara perturbarea




specializati in instalarea si aplicatiile aparatului oferit, costul caror sa
fie inclus Tn bugetul Ofertelor pentru loturi anuale. (3) Costul
serviciilor tehnice a inginerilor din partea Operatorului economic,
precum si costul oricdror seturi de mentenante, costul pieselor
necesare pentru asigurarea functionarii a analizatorului sau pentru
repararea defectiunelor interne survenite in proces de lucru sa fie
incluse Tn bugetul Ofertelor pentru loturi anuale pe perioada
comodarii. (4) IMSP IMU nu poartd raspundere materiald pentru
oricare tip de defectiune «interna» a analizatorului oferit Tn comodat
pe durata Contractului de comodare. (5) Oricare tip de suport tehnic
din partea echipei de ingineri si piese necesare sa fie acoperite in baza
garantiei sau incluse in bugetul Ofertei pentru lotul dat. (6) Operatorul
Economic cistigator prin declaratic este obligat post-factum sa
subcontracteze «Servicii de conectare a echipamentului automat la
SIAAMS». Subcontractarea serviciilor de conectare la «<SIAAMS» si
costul lor sa fie incluse in Bugetul Ofertei pentru lotul dat; VI. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014

continuitdtii procesului de analize; (4) Numarul kiturilor de
mentenant generala: unu (este inclus in Bugetul Ofertei).V. Cerinte
obligatorii generale: (1) Certificate de Conformitate/Calitate de la
producator pentru reagenti, calibratori, material de control si alte
consumabile specifice sistemului analitic oferit comodat; CE; IVD;
Declaratie sau Certificat de detinere a echipei de ingineri specializati
in deservirea tehnicd a analizatorului oferit in comodat; (2) Pe
parcursul termenului de valabilitate a Contractului de comodare,
operatorul economic va asigura deservirea si oricare tip de
mentenante si oferirea serviciilor de suport tehnic din partea echipei
de ingineri specializati in instalarea si aplicatiile aparatului oferit,
costul caror este inclus Tn bugetul Ofertelor pentru loturi anuale. (3)
Costul serviciilor tehnice a inginerilor din partea Operatorului
economic, precum $i costul oricdror seturi de mentenante, costul
pieselor necesare pentru asigurarea functiondrii a analizatorului sau
pentru repararea defectiunelor interne survenite in proces de lucru
sunt incluse in bugetul Ofertelor pentru loturi anuale pe perioada
comodarii. (4) IMSP IMU nu poartd raspundere materiala pentru
oricare tip de defectiune «internd» a analizatorului oferit in comodat
pe durata Contractului de comodare. (5) Oricare tip de suport tehnic
din partea echipei de ingineri si piese necesare este acoperit in baza
garantiei Si incluse in bugetul Ofertei pentru lotul dat. (6) Operatorul
Economic cistigidtor prin declaratic se obliga post-factum sa
subcontracteze «Servicii de conectare a echipamentului automat la
SIAAMS». Subcontractarea serviciilor de conectare la «<SIAAMS»
si costul lor s& fie incluse in Bugetul Ofertei pentru lotul dat; VI.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
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