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Achizitionarea dispozitivelor medicale (analizatoare) conform
necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (lista suplimentara 3)

BECOR

Anexa nr.1 pentru lot.12: Analizator biochimic, automat 400 teste

Specificarea tehnica deplina solicitata de
citre autoritatea contractanti

Specificarea tehnica deplini propusa de citre ofertant

Descriere: Analizator automat destinat
analizelor biochimice cu sistem inchis de
reactivi.
Sistem analitic: automat cu calculator
exterior (procesor, monitor, tastatura +
mouse, imprimanta)
Tip de lucru: continuu
Tip sistem: randoom acces

cu cititor de coduri de bare pentru
reactivi

cu cititor de coduri de bare pentru probe

Capacitatea (teste/ora): > 400 (teste
fotometrice)

Posibilitatea efectudrii analizelor
urgente: Obligatoriu

Tipul dispozitivului: stationar

Tip proba: Ser,plasma, urind, singe integru,
CSF (lichid cefalo-rahidian), lichide
biologice

Tip diluare: automat, de la 1 pana la 100

Sistem de spalare total automat
(rotor/cuva de reactie, sistem de dozare
reactivi si proba): Obligatoriu

Program complex de control al calit:tii:
Obligatoriu

Modul iono-selectiv: Da
Compartiment reactivi: cu racire > 40
celule

Compartiment probe > 80 celule

Rotor/Cuva de reactie pentru probe: cu
incalzire la 37°C reutilizabil > 80 celule

Sistem fotometric: sursa de lumina
LED/Halogen
gama fotometrica de la 0 pana la 3 A.
lungi mi de unda a filtrelor fotometrice cel
putin de la 340 pana la 670 nm
Regimuri de masurare: Cinetic Obligatoriu
Mono si bicromatic Obligatoriu

Descriere: Analizator automat destinat analizelor biochimice cu sistem inchis
de reactivi. cobas® pure ¢ 303 analytical unit 09031529001 - DM000374443,
cobas ¢ pack green este utilizat pe unitatea analitica ¢ 303, pag.197 UG cobas
pure
Sistem analitic: automat cu calculator exterior (procesor, monitor, tastatura +
mouse, imprimanta), Da, pag.109-110 UG cobas pure
Tip de lucru: continuu
Tip sistem: randoom acces, Unitatea de control utilizeaza un sistem cu acces
aleatoriu. pag.197UG cobas pure

cu cititor pentru reactivi: RFID, pag.241 UG cobas pure ; cu codurile de bare
pentru identificarea calibratoarelor si materialului QC, pag.100 UG cobas pure

cu cititor de coduri de bare pentru probe: Da, pag.100 UG cobas pure
Capacitatea (teste/ora): Pana la 450 teste/h pentru testare fotometrica pag.82
UG cobas pure
Posibilitatea efectuirii analizelor urgente: Rackurile incarcate prin portul
STAT sunt procesate cu un grad de prioritate ridicat, pag.113 UG cobas pure
Tipul dispozitivului: stationar
Tip proba: Ser/plasma, Urina, Lichid cefalorahidian (LCR), Supernatant,Sange
integral pentru HbAZlc, Fluid oral, Hemolizat, Lichid amniotic, Scaun procesat
pag.242 UG cobas pure

Tip diluare:
e Dilutie automata predefinitd (presetata), De la 1 la 50, pag.314 UG
cobas pure;

e Dilutie automata programabila de pédnda la 136 de ori “Overview of
standard specifications of ¢ 303” pag.1 Anexa 2
Sistem de spalare total automat (rotor/cuva de reactie, sistem de dozare
reactivi si proba): Statie de clatire si statie de spalare; pag.122 UG cobas
pure/ Unitate de spdlare a celulelor de reactie; pag.125 UG cobas pure;
Program complex de control al calitatii:
e Proba: detectie Spuma, cheaguri sau aer in recipiente, Sample Index

e Sistemul urmareste testele sau volumele ramase ale tuturor
reactivilor. In plus, sistemul urméreste data de expirare si stabilitatea
la bord pentru toti reactivii cu eticheta RFID.

e QCsicalibrari recomandate, validare si valori de referinta

Modul iono-selectiv: 450 teste ISE/h; Pag. 2 Pliant

Compartiment reactivi: Discul pentru reactivi are 2 inele concentrice intr-un
compartiment cu temperatura controlata, 5 °C — 15 °C, cu un total de 42 de
pozitii pentru pachetele de reactivi; pag.126, 241 UG cobas pure;
Compartiment probe: Rotorul rackului, format din 20 de pozitii pentru rackuri
a cate 5 probe; p.238UG cobas pure - 100 locuri in total;

Rotor/Cuva de reactie pentru probe: Celulele de reactie sunt imersate intr-0
baie de incubare pentru a pastra amestecul de reactie la temperatura necesara de
37 °C + 0,1 °C. Discul de reactie cuprindse 128 de celule de reactie din plastic
reutilizabile; pag.125 UG cobas pure

Sistem fotometric: sursa de lumina Halogen, 12 V, 50 W

gama fotometrica: de la 0 pana la o absorbanta de 3,3 (Abs) pentru toate
lungimile de unda

12 lungimi de unda a filtrelor fotometrice: 340, 376, 415, 450, 480, 505, 546,
570, 600, 660, 700, 800 nm ; 243 UG cobas pure

Regimuri de masurare: Cinetic, pag. 859 UG cobas pure

Mod optic: Monocromatic si bicromatic; 243 UG cobas pure
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Imuno turbidimetric Obligatoriu
Semna lizare lipsa reagent si proba
Obligatoriu

Sistemul de dozare:
Reagentii:

Utilizarea a minim 2 metodici: mono
si bireagent

Volumul reagentului programabil cu
pasul 1 pl
detecti a automata a cheagurilor de sange
Obligatoriu

"brate " pentru dozare reagenti >1
"brate " pentru dozare probe >1

Sistem ul de dozare Cu senzor de obstacol

posibilitatea conectarii accesului la
distanta (remote acess prin programe ex.
TeamViewer / AnyDesk / Radmin)
Obligatoriu

Posibilitatea programarii controalelor si
calibratorilor prin acces la distanta in
decurs de maxim o ora de la solicitare
Obligatoriu

Posibilitatea oferirii suportului tehnic
prin acces la distanta in decurs de maxim
o ora de la solicitare Obligatoriu

Dimensiuni: latime < 1450 mm +10%
adancime < 770 mm £10%
inalti me < 1260 mm +10%

Conectare la LIS protoc oale HL7 si ASTM
- Obligatoriu

Alimentarea 220 V, 50 Hz

Baterie / UPS Minim 30 min.

Aditional sa fie inclus si tot ce este necesar
pentru functionalitatea lui: accesorii care
necesitd unire la canalizare si apeduct
(sistema de ionizare a apeli, rezervor de apd);
Obligatoriu

Accesorii livrate impreuna cu analizatorul
biochimic calculator (procesor) monitor cu
diagonala minim 19 inch tastatura mouse
imprimanta

Cerinte adiugétoare Analizator trebuie sa
fie dotat cu statie pentru purificarea apei,
UPS si imprimanta pentru tiparirea
rezultatelor, deservirea tehnica inclusa in
contract pe toata perioada exploatarii
analizatorului. Statie pentru curatare a apei
trebuie sa fie prezentatd cu costul setului de
mentenantd anuala (filtre).

Note: Oferta de pret trebuie sa includa
reactivii necesari pentru testele indicate,
solutiile QC si calibrare

Cantitatea solutiilor propuse trebuie sa
asigure efectuarea procedurilor de control al

Imunoturbidimetric: Teste de tip endpoint, Da, 859, 871 UG cobas pure

Semnalizare lipsd reagent: Alarmele pentru nivelurile de reactivi apar
atunci cand volumul ramas scade sub pragurile definite/ Sample Status p.784,
168 UG cobas pure;

Sistemul de dozare:
Reagentii: cobas ¢ pack green poate contine 1 sau 2 reactivi; 197UG cobas pure

Volume de pipetare a reactivului treapta de 1 pul, 241 UG cobas pure

Pipetorul de probe detecteaza nivelul de lichid, cheagurile si spuma; pag.121
UG cobas pure

"brate " pentru dozare reagenti >1

"brate " pentru dozare probe >1

Fiecare seringa este conectata prin tubulatura la sonda sau sorbul respectiv;
pag.129 UG cobas pure

Pipetorul de reactivi este prevazut cu senzor pentru detectarea nivelului de
lichid; pag.126 UG cobas pure;
Dispune de senzorii de inaltime pentru recipiente p.91 UG

cobas link asigura o conexiune sigura la distanta pentru transferul de date intre
sistemele cobas din laboratorul dvs. si platforma de servicii la distanta, pag.83
UG cobas pure

Axeda ServiceLink Asigurd unui reprezentant al departamentului de Service &
Customer Support Roche acces sigur de la distanta la sistemul dvs. cobas.
Cobas. e-LabPerformance Permite gestionarea QC si monitorizarea
performantei pag.84 UG cobas pure;

Axeda ServiceLink Asigurd unui reprezentant al departamentului de Service &
Customer Support Roche acces sigur de la distanta la sistemul dvs. cobas.
pag.84 UG cobas pure

Dimensiuni: cobas® pure ¢ 303 analytical unit latime < 1375 mm
adancime < 800 mm
inalti me < 1000 mm
Pliant pag.15

Software-ul sistemului cobas este integrat in configurarea IT a laboratorului.
Sunt posibile diferite configurari. Pag.83 UG cobas pure

protocoale HL7 — pag.15 Host manual si ASTM prin cobas IT middleware
Alimentarea 220 V, 50 Hz , Pliant pag.29

Baterie / UPS Minim 30 min. *UPS PowerCom VGS-6K, 6000VA/5400W
Inclus aditional: Filtru cu osmoza inversa, Sistem de ultrapurificare a apei
*08055742001 WSU (Water Supply Unit) si conexele necesare;

Accesorii livrate impreuna cu analizatorul biochimic Monitor LCD cu ecran
tactil de 21.5 inchi pag.236 UG cobas pure

Tastatura, mouse - confirmam

Imprimanta - *HP Laserjet M203dn printer(230Volt) 08878927001
Analizatorul va fi dotat cu statie pentru purificarea apei, UPS si imprimanta
pentru tiparirea rezultatelor, deservirea tehnica este inclusa pe toata perioada
exploatarii analizatorului. Costul setului de mentenanta anuala (filtre) este
inclus.

Note: Oferta de pret include reactivii necesari pentru testele indicate, solutiile
QC si calibrare




calitatii si calibrare, ori de cate ori este
necesar.

Furnizorul va asigura:

Transmiterea catre spital documentatia
completa privind conectarea analizatorului la
sistemul informatic (H3 SIA AMS/AMP) si
sd asigure suportul tehnic necesar echipei
desemnate de spital sau firmei de software
care realizeaza efectiv conectarea.

Instruirea personalului.

Mentenanta preventiva si corectiva gratuita
pe toata durata contractului atat pentru
analizator cat si pentru dispozitivele
auxiliare livrate (ex. Calculator, UPS, sistem
filtrare).

Seturile de mentenanta si piesele de schimb
gratuite pe toatd durata contractului atat
pentru analizator cat si pentru dispozitivele
auxiliare livrate (ex. Calculator, UPS, sistem
filtrare apd).

Toate consumabilele necesare gratuite pe
toata durata de 4 ani atat pentru analizator
cat si pentru dispozitivele auxiliare livrate

(ex. Calculator, UPS, sistem filtrare apa),
daca acestea nu au fost incluse in oferta
initiala.

Timpul de interventie in caz de defect:
maxim 24 ore de la solicitarea telefonica.
Pret pentru reactivi nemodificat pentru toata
perioada contractului.

Perioada de valabilitate pentru reagentii
livrati: La momentul livrarii: Minim 6 luni,
dar nu mai putin de 80% din termenul total
de valabilitate.

Sa se indice timpul de stabilitate a reactivilor
dupa deschidere.

Termenele mai mari vor fi considerate un
avantaj.

Operatorul Economic va include in pretul
dispozitivului medical si preturile pentru fiecare
test considerand:

- Efectuarea controlului calitatii pentru fiecare
test in fiecare zi lucratoare.

- Efectuarea calibrarii ori de cate ori va fi necesar
(in baza rezultatului controlului calitatii).

- Toate piesele si kiturile de mentenanta necesare
bunei functiondrii pe intreaga perioada a
contractului.

- Sistemul de filtrare (statie purificare apa) si
toate filtrele necesare pentru functionarea statiei
de purificare al apei pe toata perioada
contractului.

- UPS (Sursa neintreruptibila de alimentare) si
costurile acumulatoarelor necesare pe toata
perioada contractului.

- Calculator (PC), monitor, tastatura, mouse cu
garantie deplind si inlocuire in caz de defectare.

- Toate consumabilele, inclusiv: solutii de
spilare, solutii de buffer, electrozi/modul ISE,
cuve/rotor pentru reactie, lampi si tot spectrul de
consumabile necesare bunei functionari pentru
efectuarea tuturor testelor solicitate de IMSP.

- Toate serviciile de mentenanta preventiva si
corectiva necesare bunei functionari pe perioada
contractului. Respectiv, se vor lua in calculul

Cantitatea solutiilor propuse va asigura efectuarea procedurilor de control al
calitatii si calibrare, ori de cate ori este necesar.

Furnizorul va asigura:

Transmiterea catre spital documentatia completa privind conectarea
analizatorului la sistemul informatic (H3 SIA AMS/AMP) si suportul tehnic
necesar echipei desemnate de spital sau firmei de software care realizeaza
efectiv conectarea.

Instruirea personalului.

Mentenanta preventiva si corectiva gratuitd pe toatd durata contractului atat
pentru analizator cét si pentru dispozitivele auxiliare livrate (ex. Calculator,
UPS, sistem filtrare).

Seturile de mentenanta si piesele de schimb gratuite pe toata durata contractului
atat pentru analizator cat si pentru dispozitivele auxiliare livrate (ex. Calculator,
UPS, sistem filtrare apa).

Toate consumabilele necesare gratuite pe toatd durata contractului atat pentru
analizator cat si pentru dispozitivele auxiliare livrate (ex. Calculator, UPS,
sistem filtrare apa), daca acestea nu au fost incluse in oferta initiala.

Timpul de interventie in caz de defect: maxim 24 ore de la solicitarea telefonica.

Pret pentru reactivi nemodificat pentru toatd perioada contractului.

Perioada de valabilitate pentru reagentii livrati: La momentul livrarii: Minim 6
luni, dar nu mai putin de 80% din termenul total de valabilitate.

Stabilitatea reactivilor de la deschidere: Stabilitatea la bord a reagentilor
solicitati: cel putin 6 pana la 26 saptamani pentru 70% din teste;
. Monitorizarea automata a stabilitatii la bord;

Pretul dispozitivului medical si preturile pentru fiecare test includ:

- Efectuarea controlului calitatii pentru fiecare test in fiecare zi lucratoare.

- Efectuarea calibrarii ori de cate ori va fi necesar (in baza rezultatului controlului
calitatii).

- Toate piesele si kiturile de mentenantd necesare bunei functionarii pe intreaga perioada
a contractului.

- Sistemul de filtrare (statie purificare apa) si toate filtrele necesare pentru functionarea
statiei de purificare al apei pe toata perioada contractului.

- UPS (Sursa neintreruptibild de alimentare) si costurile acumulatoarelor necesare pe
toata perioada contractului.

- Calculator (PC), monitor, tastatura, mouse cu garantie deplind si inlocuire in caz de
defectare.

- Toate consumabilele, inclusiv: solutii de spalare, solutii de buffer, electrozi/modul ISE,
cuve/rotor pentru reactie, lampi si tot spectrul de consumabile necesare bunei functionari
pentru efectuarea tuturor testelor solicitate de IMSP.

- Toate serviciile de mentenantd preventiva si corectiva necesare bunei functiondri pe
perioada contractului. Respectiv, se vor lua in calculul toate cheltuielile care ar putea
aparea in intreaga perioada a contractului




toate cheltuielile care ar putea aparea in intreaga
perioada a contractului
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