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                                                                                                                                                                                                                                      Anexa nr. 22
[bookmark: _Hlk77771394]                                                                                                                                                                                       la Documentația standard 

Specificaţii tehnice 

		[Acest tabel va fi completat de către ofertant în coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de către autoritatea contractantă – în coloanele 1, 5,]




	Numărul procedurii de achiziție______________din_________

	Obiectul achiziției:  Controlul extern de calitate a investigațiilor de laborator

	
	

	Denumirea bunurilor
	Denumirea modelului bunului
	Ţara de origine
	Produ-cătorul
	Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă
	Specificarea tehnică deplină propusă de către ofertant

	Standarde de referinţă

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Bunuri
	
	
	
	
	
	

	Lotul 1.Control extern de calitate pentru investigațiile biochimice
	
	
	
	1.Certificat de acreditare a producatorului ISO 17043
2.Asigurarea cu control extern trimestrial, pe perioada 1 an.
3.Respectarea cerintelor de transportare a controlului (GTP), cu prezentarea dovezilor
4.Termenul de livrare si termenul de valabilitate sa se incadreze in perioada testarilor
5.Analiti testati: 
ALT, Fosfataza alcalina, Amilaza, AST, GGT, LDH,  Albumina, 
Bilirubina totala,
Bilirubina directa, 
Calciu, Colesterol 
Creatinina, Glucoza 
Fier, Proteine Totale 
Trigliceride, Uree 
Acid Uric, 
HDL cholesterol,
LDL cholesterol etc.
6. Prioritate se va da panelurilor de control cu cel mai mare numar de analiti solicitati pentru testare, dar nu mai mic de 21 analiti.
[bookmark: _GoBack]7. Să fie pe bază de ser uman, stare lichidă
	
	

	
	
	
	
	 sau liofilizată.
8. Livrarea rapoartelor de participare nu mai tirziu de 14 zile.
9. Controlul sa asigure 3 nivele (normal, nivel patologic scazut si inalt).
	
	

	Lotul 2. Control extern de calitate pentru investigațiile imunologice a bolilor infecțioase
	
	
	
	1.Certificat de acreditare a producatorului ISO 17043
2.Asigurarea cu control extern o data pe an.
3.Respectarea cerintelor de transportare a controlului (GTP), cu prezentarea dovezilor
4.Termenul de livrare si termenul de valabilitate sa se incadreze in perioada testarilor
5.Analiti testati:
- HBS Ag
- Anti HBS Ag
- Anti HBcore sumar
- Anti HCV sumar
7. Sa fie pe baza de ser uman, stare lichida sau liofilizata.
8. Livrarea rapoartelor de participare nu mai tirziu de 14 zile.
	
	

	Lotul 3. Control extern de calitate pentru investigațiile de hemostază
	
	
	
	1.Certificat de acreditare a producatorului ISO 17043
2. Asigurarea cu control extern trimestrial, pe perioada 1 an.
3.Respectarea cerintelor de transportare a controlului (GTP), cu prezentarea dovezilor
4.Termenul de livrare si termenul de valabilitate sa se incadreze in perioada testarilor
5. Analiti testati:
- Protrombina
- Timpul protrombinei
- Fibrinogen
7. Sa fie pe baza de sange uman, stare lichida sau liofilizata.
8. Livrarea rapoartelor de participare nu mai tirziu de 14 zile.
9. Controlul sa asigure 3 nivele (normal, nivel patologic scazut si inalt).
	
	

	Lotul 4. Control extern de calitate pentru investigațiile hematologice
	
	
	
	1.Certificat de acreditare a producatorului ISO 17043
2. Asigurarea cu control extern trimestial, pe perioada 1 an.
3.Respectarea cerintelor de transportare a controlului (GTP), cu prezentarea dovezilor
4.Termenul de livrare si termenul de 
	
	

	
	
	
	
	valabilitate sa se incadreze in perioada testarilor
5.Analiti pentru testare:
WBC - Numărul absolut de celule albe din sînge (leucocite)
RBC - Numărul absolut de celule roșii din sînge (eritrocite)
HGB - Concentraţia hemoglobinei
HCT - Hematocrit
MCV - Volumul eritrocitar mediu
MCН - Conţinutul mediu al hemoglobinei în eritrocite
MCHC - Concentraţia medie a hemoglobinei în eritrocite
PLT - Număr absolut de trombocite
RDW %
MPV - Volumul mediu al trombocitelor
PCT – Trombocrit
6. Sa fie pe baza de sange uman, stare lichida.
7. Livrarea rapoartelor de participare nu mai târziu de 14 zile.
8. Controlul sa asigure 3 nivele (normal, nivel patologic scazut si inalt).
	
	

	
Semnat:_______________ Numele, Prenumele:_____________________________ În calitate de: ________________
Ofertantul: _______________________ Adresa: __________________________
	
	

	
	

	

	
	
	






