Specificatia tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta

Specificatia tehnica deplina propusa de catre ofertant

31.Cerinte pentru sistem analitic: Analizator Hematologic full Automat 5 DIFF
cu stative de incarcare si procesare automata a tuburilor (cu KsEDTA) primare
cu singe integral, pentru urmatoarele conditii de exploatare: (1) Functionare non-
stop in 24/24 si 7/7. (2) Contract de comodare - pentru 14 luni. (3) Cerinte tehnice
pentru analizator automat 5 DIFF: (a) Incircarea tuburilor primare in stative pe
linie automata; (b) Optional posibilitatea de examinare a lichidelor biologice
(LCR, Transudat/Exudat, Sinovial) in baza acelorasi reagenti; (c) Aplicatiile
softului deschise cu acces de Admin; (d) Soft instalat, functionabil, vigilent si
robust; conectarea aparatului la LIS prin ethernet (preferabil) sau COM-port; (e)
Ecran tachscree, tastatura de masa, maus; Scaner de barcoduri pe bordul
analizatorului si unu extern; (f) Metoda pentru Hemoglobina: Linearitate =~ 200
g/L (optional binevenit un interval si mai mare), Sensibilitate =~ 1 g/L (optional
binevenit sensibilitatea metodei < 1,0 g/L); (g) Eritrocite. Metoda - optica prin
flow-citometrie. Camera pentru Eritrocite: diapazon de numarare =~ [0,01x10'%/L
~ 7,00x10'?/L] (optional binevenit interval si mai mare); (h) Leucocite. Metoda -
optica prin flow-citometrie. Camera pentru Leucocite: diapazon de numarare ~
[0,01x10°/L ~ 300,00x10°/L] (optional binevenit interval si mai mare); (j)
Trombocite. Metoda - optica prin flow-citometrie. Camera pentru Trombocite:
cu diapazon de numarare = [5x10°/L ~ 2500x10°/L] (optional binevenit interval
si mai mare); (k) Binevenit minimalizarea interferentei din partea reticulocitelor
in proces de numadrare a populatiei leucocitare in probe anemice cu reticulocitoze;
(m) Binevenit minimalizarea interferentei din partea fragmentelor de eritroci (in
probe eventual hemolitice) in proces de numarare a populatiei trombocitare. II.
Cerinte pentru reagenti, piese consumabile / non-consumabile specifice
sistemului analitic de tip inchis: (1) Bugetul Ofertei pentru lotul dat obligator sa
includd urmatoarele pozitii: (a) seturi de reagenti in exces (mai ales pentru
Diluenti) luind in considerare proceduri de spalari frecvente din contul
reagentilor conform protocolului intern automat de spdldri programate individual
de producator, de asemeni in «regim de hibernare» si functionare non-stop n
24/24 si 717; (b) material hematologic suficient pentru control de calitate zilnic;
(c) solutii consumabile de spalare (in exces) pentru asigurarea recomandarilor
pentru mentenantele zilnice de rutind; (d) seturi pentru mentenante «non-
generale» periodice (sau frecvente reiesite din necesitatea de functionare non-
stop in 24/24 si 7/7) specifice (tip spot): piese supuse uzurei inalte, sau filtre, sau
camere de flow-citometrie (la necesitate Tn caz de defectare), sau tuburi solitare,
sau pompe solitare, sau seringi individuale, sau ace individuale sau oricare alte
piese consumabile sau non-consumabile specifice sistemului analitic oferit
necesare pentru functionare non-stop in 24/24 si 7/7, sa fie prevazute si livrate

31 Analizator Hematologic full Automat 5 DIFF analizator hematologic
automat 5 DIFF CELL-DYN RUBY, ABBOTT cu capacitatea de 84
teste/ora (brosura este atasata) cu stative de incarcare si procesare automata
a tuburilor (cu KsEDTA) primare cu singe integral, pentru urmatoarele conditii
de exploatare: (1) Functionare non-stop in 24/24 si 7/7. (2) Contract de
comodare - pentru 14 luni. —da (3) Cerinte tehnice pentru analizator automat 5
DIFF: (a) Incarcarea tuburilor primare in stative pe linie automata - da; (b)
Optional posibilitatea de examinare a lichidelor biologice (LCR,
Transudat/Exudat, Sinovial) in baza acelorasi reagenti - da; (c) Aplicatiile
softului deschise cu acces de Admin -da; (d) Soft instalat, functionabil, vigilent
si robust; conectarea aparatului la LIS prin ethernet (preferabil) sau COM-port
-da ; (¢) Ecran tachscree, tastatura de masa, maus; Scaner de barcoduri pe bordul
analizatorului si unu extern - da; La utilizarea analizorului CELL-DYN Ruby,
este redusd necesitatea examindrii microscopice a frotiurilor de sange si a
testelor repetate. Tehnologia optica va permite sd alocati resurse si, in cele din
urmad, sa imbunatatiti eficienta laboratorului dumneavoastra.

Interval de masurarea analitica (brosura atasata):

WBC 0.02-246.8 x 10° /uL

RBC 0.00-7.50 x 106 /uL

HGB 0.0-25.0 g/dL

HCT 8.3-79.8 %

MCV 58-139 fL

RDW 10.0-29.8 %

PLT 0.00-3000 x 10° /uL

MPV 4.3-17.2 fL

(f) Metoda pentru Hemoglobina: Linearitate - 250 g/L , Sensibilitate ~ 1 g/L;
(9) Eritrocite. Metoda - optica prin flow-citometrie. Camera pentru Eritrocite:
diapazon de numarare = [0,01x10'*/L ~ 7,00x10'?/L]; (h) Leucocite. Metoda -
optica prin flow-citometrie. Camera pentru Leucocite: diapazon de numarare ~
[0,01x10°L ~ 300,00x10%L] (j) Trombocite. Metoda - optica prin flow-
citometrie. Camera pentru Trombocite: cu diapazon de numarare = [5x10°%/L ~
2500x10°/L]

(k) minimalizarea interferentei din partea reticulocitelor in proces de numarare
a populatiei leucocitare in probe anemice cu reticulocitoze -da; (m)
minimalizarea interferentei din partea fragmentelor de eritroci (in probe
eventual hemolitice) in proces de numarare a populatiei trombocitare - da.
Metoda de numarare opticd a trombocitelor cu unghi dublu al analizorului
CELL-DYN Ruby permite determinarea exacta a numarului trombocitelor si a
marimii, rezultind rezultate raportate la prima Incercare si o reducere a




din necesitate tehnica, costul fiind inclus in Bugetul Ofertei pentru lotul dat; (e)
Numarul «kiturilor de mentenanta generala»: doud (unu kit sa se instaleze
obligator la mijlocul perioadei de comodare 6-7 luni de lucru la discretia
medicului de laborator din cadrul IMSP, cel de al doilea - 1a discretia inginerului
specialist in deservirea tehnicd a analizatorului hematologic in baza
recomandarilor acestuia). (2) Facturarea si livrarea reagentilor sa se execute
conform Tmpachetarilor de la producator si pretul acestora, dar suplimentar la
facturad sa se anexa aviz de specificare pentru care numar estimativ si relativ de
investigatii (nr. de teste generale) va fi suficient volumul livrat, luind in
considerare si exceptind volumurile consumate pentru proceduri frecvente de
autospalare inainte si In timpul de «regime de hibernare» in regim de functionare
non-stop in 24/24 si 7/7. (3) Garantie pe toatd perioada detinerii analizatorului.
II1. Cerinte pentru asistenta inginereasca si asigurarea funtionalitatii aparatului
perioada de comodare: (1) Operatorul Economic cistigator este obligat post-
factum sd Subcontracteze «Servicii de conectare a echipamentului automat la
Med Project» cu Operatorul Economic in domeiul IT detinator de drept la suport
tehnic si conectare catre serverul bazei de date electronice a IMSP IMU: baza de
date «Med Project». Subcontractarea serviciilor de conectare la «Med Project» si
costul lor sa fi acoperite de Ofertant sau incluse in bugetul Ofertei pentru lotul
dat. (2) Pe parcursul termenului de valabilitate a Contractului de comodare,
operatorul economic sa asigure deservirea si oricare tip de mentenante prin
mobilizarea si oferirea serviciilor de suport tehnic din partea echipei de ingineri
specializati in instalarea si aplicatiile aparatului oferit, costul caror sa fie inclus
in bugetul Ofertelor pentru loturi anuale. Costul serviciilor tehnice a inginerilor
din partea Operatorului economic, precum si costul oricdror seturi de mentenante,
costul pieselor necesare pentru asigurarea functionarii non-stop a analizatorului
sau pentru repararea defectiunelor interne survenite in proces de «uzurd de
rutind» non-stop sa fie incluse in bugetul Ofertelor pentru loturi anuale pe
perioada comodarii. (3) Timpul de reactionare si implicarea bioinginerilor sau
echipei de ingineri instruiti la solicitarea de tip «urgent» pentru solutionarea
disfunctiunilor grave a analizatorului in Laboratorul de urgenta in Departamentul
Clinic de Medicina de Urgente al IMSP IMU pentru servicii de reparatie - maxim
3-4 ore 1n aceeasi zi (1 ord pentru receptionarea apelului si reactionare, 2 ore
pentru mobilizarea inginerului sau echipei, 1 ora pentru sosire in IMSP IMU).
Omiterea sau/si retinerea Serviciilor de reparatie de tip «vital» sau altor tipuri de
solutionari de tip «urgent» care vor perturba activitatea Laboratorului pentru
asigurarea lucrului asistentei 1n urgente medicale, se va penaliza prin implicarea
serviciului juridic al IMSP IMU si acoperirea prejudiciului institutiei pentru
timpul de stagnare in conditii de urgente medicale. (4) IMSP IMU si functionarii

numarului de teste suplimentare. Tehnologia de masurare optica 3D a celulelor
rosii din sange a analizorului CELL-DYN Ruby asigura rezultate fiabile, precise
si reproductibile 1n testele hematologice.

II. Cerinte pentru reagenti, piese consumabile / non-consumabile specifice
sistemului analitic de tip inchis: (1) Bugetul Ofertei pentru lotul dat include
urmatoarele pozitii: (a) seturi de reagenti in exces (mai ales pentru Diluenti)
luind in considerare proceduri de spaldri frecvente din contul reagentilor
conform protocolului intern automat de spalari programate individual de
producator, de asemeni in «regim de hibernare» si functionare non-stop in 24/24
si 7/7 - da; (b) material hematologic suficient pentru control de calitate zilnic -
da; (c) solutii consumabile de spalare (in exces) pentru asigurarea
recomandarilor pentru mentenantele zilnice de rutina -da; (d) seturi pentru
mentenante «non-generale» periodice (sau frecvente reiesite din necesitatea de
functionare non-stop in 24/24 si 7/7) specifice (tip spot): piese supuse uzurei
Tnalte, sau filtre, sau camere de flow-citometrie (la necesitate in caz de
defectare), sau tuburi solitare, sau pompe solitare, sau seringi individuale, sau
ace individuale sau oricare alte piese consumabile sau non-consumabile
specifice sistemului analitic oferit necesare pentru functionare non-stop in 24/24
si 7/7, vor fi prevazute si livrate din necesitate tehnica, costul fiind inclus in
Bugetul Ofertei pentru lotul dat -da; (e) Numarul «kiturilor de mentenanta
generald»: doud (unu kit sd se instaleze obligator la mijlocul perioadei de
comodare 6-7 luni de lucru la discretia medicului de laborator din cadrul IMSP,
cel de al doilea - la discretia inginerului specialist in deservirea tehnica a
analizatorului hematologic in baza recomandarilor acestuia). (2) Facturarea si
livrarea reagentilor se va executa conform impachetarilor de la producator si
pretul acestora, dar suplimentar la factura sa se anexa aviz de specificare pentru
care numadr estimativ si relativ de investigatii (nr. de teste generale) va fi
suficient volumul livrat, luind in considerare si exceptind volumurile consumate
pentru proceduri frecvente de autospdlare inainte si in timpul de «regime de
hibernare» in regim de functionare non-stop in 24/24 si 7/7. (3) Garantie pe
toatda perioada detinerii analizatorului -da. III. Cerinte pentru asistenta
inginereasca si asigurarea funtionalitatii aparatului perioada de comodare: (1)
se va subcontracta «Servicii de conectare a echipamentului automat la Med
Project» cu Operatorul Economic in domeiul IT detinator de drept la suport
tehnic si conectare catre serverul bazei de date electronice a IMSP IMU: baza
de date «Med Project». Subcontractarea serviciilor de conectare la «Med
Project» si costul lor vor fi acoperite de Ofertant sau incluse Tn bugetul Ofertei
pentru lotul dat. (2) Pe parcursul termenului de valabilitate a Contractului de
comodare, operatorul economic va asigura deservirea si oricare tip de




Laboratorului nu poartd raspundere materiald pentru oricare tip de defectiune
«internay» a aparatului de biochimie oferit in comodat pe durata Contractului de
comodare. Oricare tip de support tehnic din partea echipei de ingineri si piese
necesare sa fie acoperite in baza garantiei sau incluse in bugetul Ofertei pentru
lotul dat. IV. Cerinte generale obligatorii: Certificate de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS
374 din 05.05.2014.

mentenante prin mobilizarea si oferirea serviciilor de suport tehnic din partea
echipei de ingineri specializati in instalarea si aplicatiile aparatului oferit, costul
caror sa fie inclus in bugetul Ofertelor pentru loturi anuale. Costul serviciilor
tehnice a inginerilor din partea Operatorului economic, precum si costul
oricaror seturi de mentenante, costul pieselor necesare pentru asigurarea
functionarii non-stop a analizatorului sau pentru reparareca defectiunelor interne
survenite in proces de «uzurd de rutina» non-stop sunt incluse in bugetul
Ofertelor pentru loturi anuale pe perioada comodarii. (3) Timpul de reactionare
si implicarea bioinginerilor sau echipei de ingineri instruiti la solicitarea de tip
«urgent» pentru solutionarea disfunctiunilor grave a analizatorului n
Laboratorul de urgentd in Departamentul Clinic de Medicind de Urgente al
IMSP IMU pentru servicii de reparatie - maxim 3-4 ore in aceeasi zi (1 ora
pentru receptionarea apelului si reactionare, 2 ore pentru mobilizarea
inginerului sau echipei, 1 ora pentru sosire in IMSP IMU). Omiterea sau/si
retinerea Serviciilor de reparatie de tip «vital» sau altor tipuri de solutionari de
tip «urgent» care vor perturba activitatea Laboratorului pentru asigurarea
lucrului asistentei in urgente medicale, se va penaliza prin implicarea serviciului
juridic al IMSP IMU si acoperirea prejudiciului institutiei pentru timpul de
stagnare in conditii de urgente medicale. (4) IMSP IMU si functionarii
Laboratorului nu poartd rdspundere materiala pentru oricare tip de defectiune
«internd» a aparatului de biochimie oferit in comodat pe durata Contractului de
comodare. Oricare tip de support tehnic din partea echipei de ingineri si piese
necesare vor fi acoperite in baza garantiei sau incluse in bugetul Ofertei pentru
lotul dat. IV. Cerinte generale obligatorii: Certificate de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS
374 din 05.05.2014.
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