/ JLawi el
/ “’o
3
R C

u< SECRETA [
5, GENERAL

P S "a‘%ﬂ/

Consiliul General al Municipiului Bucuresti

PROIECT DE HOTARARE
pentru aprobarea proiectului "TESTAREA CONTINUA™

Avand n vedere Referatul de Aprobare al Primarului General al Municipiului
Bucuresti si Raportul Comun de Specialitate al Directiei Generale Dezvoltare si Investitii
si al Administratiei Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti;

Tn temeiul prevederilor art. 129 alin. (2) lit. d), alin. (7) lit. c) si art. 139 alin. (3) din
Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. §7/2019 privind Codul administrativ;

CONSILIUL GENERAL AL MUNICIPIULUI BUCURESTI
HOTARASTE

Art. 1 Se aproba proiectul : “TESTAREA CONTINUA™
Art. 2 Se mandateazd Administratia Spitalelor si Servicilor Medicale Bucuresti sa
achizitioneze 5 APARATE REAL TIME MULTIPLEX PCR si 7 SISTEME DE
EXTRACTIE AUTOMATE DE ACIZI NUCLEICI, in vederea dotarii Spitalului
Clinic Colentina, Spitalului Clinic de Nefrologie ,Dr. Carol Davila®, Spitalului Clinic de
Boli Infectioase si Tropicale Dr. Victor Babes Bucuresti, Spitalului Clinic Coltea si a
Spitalului Clinic de Ortopedie, Traumatologie si TBC Osteoarticular "Foisor".
Art. 3 Se aprobd bugetul proiectului "TESTAREA CONTINUA”, respectiv de
2,672,800.00 lei;
Art. 4 Finantarea Proiectului se va realiza din bugetul Administratiei Spitalelor si
Serviciilor Medicale Bucuresti.
Art. 5 Directiile din cadrul aparatului de specialitate al Primarului General al Municipiului
Bucuresti si Administratia Spitalelor si Servicilor Medicale Bucuresti vor aduce la

indeplinire prevederile prezentei hotarari.

Aceastad hotarare a fost adoptata in sedinta ordinard a Consiliului General al
Municipiului Bucuresti din data de

PRESEDINTE DE SEDINTA SECRETAR GENERAL

AL MUNICIPIULUI BUCURESTI
Bucuresti,
Nr.

B-dul Regina Elisabeta 47, sector 5, Bucuresti, Roméania; tel.: +4021 305 55 00; www.bucuresti-primaria.ro



PRIMARIA MUNICIPIULUI BUCURESTI

Primar General

REFERAT DE APROBARE
a proiectului "TESTAREA CONTINUA™

Conform recomandarilor inaintate de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii este
indicat ca testarea persoanelor pentru depistarea virusului SARS Cov-2 sa se realizeze
utilizand metodologia de testare RT-PCR (Real Time Polymerase Chain Reaction),
datoritd acuratetei si preciziei rezultatului pe care o astfel de tehnologie o ofera.

Pentru a dezvolta capacitata de testare, Administratia Spitalelor si Serviciilor
Medicale Bucuresti, vine in sprijinul realizarii acestui deziderat, motiv pentru care propune
Consiliului General al Municipiului Bucuresti achizitionarea unui numar de 5 Aparate Real
Time Multiplex P.C.R si 7 Sisteme Extractie Automata Acizi Nucleici, pentru dotarea
urmatoarelor spitale: Spitalul Clinic Colentina, Spitalul Clinic de Nefrologie ,Dr. Carol
Davila”, Spitalul Clinic de Boli Infectioase si Tropicale Dr. Victor Babes Bucuresti , Spitalul

Clinic Coltea si Spitalul Clinic de Ortopedie, Traumatoiogie si TBC Osteoarticular "Foisor”.

Director General
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PRIMARIA MUNICIPIULUI BUCURESTI
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RAPORT COMUN DE SPECIALI'ﬁ';K.I """"""
Pentru aprobarea proiectului “TESTAREA CONTINUA™

in contextul actual, rdspandirea virusului COVID-19 este o urgentd severd de
sanatate publica, care afecteaza toate categoriile de varsta, motiv pentru care este necesar
sa ne indreptam atentia si spre viitorul acestei tari, prin identificarea rapida a infectiei cu
SARS-Cov 2, in randul acestora.

in acest sens, comunitatea medicald recomanda ca testarea persoanelor pentru
depistarea virusului SARS Cov-2 sa se faca folosind metodologia de testare RT-PCR (Real
Time Polymerase Chain Reaction), datoritd acuratetei rezultatului.

Din studiile efectuate la nivel mondial, rezulta cd, la om, coronavirusurile produc 15-
20% dininfectiile tractului respirator superior (raceala comuna), dar pot fi implicate si in
cazuri de pneumonie simiocarditd. COVID-19 infecteazd nu numai celulele tractului
respirator, dar si enterocitele, infectia putand fiasociata si cu tulburari diareice, cel mai mare
risc de infectie clinica severa avandu-l persoanele cu patologiede fond: afectiuni pulmonare
(bronhopneumonie obstructiva cronica, tuberculoza, astm), insuficientd renald,obezitate
(asociata totdeauna cu o stare inflamatorie cronica), imunosupresie, diabet, maladii
autoimune.Varstnicii sunt mai sensibili din cauza imunosupresiei fiziologice instalate odata
cu Tnaintarea in varsta.Totodata, fumatul reprezinta un factor de risc deoarece macrofagele
si celulele dendritice pulmonare suntactivate de gudroanele din fum si secreta
interleukine  proinflamatorii  (https://unibuc.ro/covid-19-contagiozitate-mutatii-si-memorie-
imunitara/)

Conform raportarilor INSTITUTULUI NATIONAL DE SANATATE PUBLICA cu privire
la cresterea zilnica a numarului de persoane infectate si coroborat cu numarul mare de
solicitari de testare voluntara pentru includerea in cadrul proiectelor :

“TESTAM PENTRU BUCURESTI™,

“"TESTAM PENTRU A SALVA ECONOMIA SI LOCURILE DE MUNCA,

“PENTRU CEI CARE NU STAU ACASA™

partea a-ll-a a proiectului "TESTAM PENTRU BUCURESTI-VACANTA 2020™

= ' | 2 @

v| UKAS
& MANALEAENT

SYSTEMS.

Bd. Regina Elisabeta nr. 47, cod postal 050013, sector 5, Bucuresti, Romania

Tel: 021.305.55.00
http:/Awww.pmb.ro

150 5001 - 150 14001 om

|




(L8

consideram oportuna achizitionarea de aparaturd medicala, care sa asigure atat
testarea unui numar cat mai mare de persoane, céat si oferirea rezultatului in timp real, in
vederea diagnosticarii rapide.

Avand in vedere prezentul raport comun de specialitate si nota de fundamentare
privind aprobarea proiectului “TESTAREA CONTINUA®, anexatid acestuia, inaintam
Consiliului General al Municipiului Bucuresti:

= Aprobarea Proiectului "TESTAREA CONTINUA”

= Aprobarea, mandatdrii Administratiei Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti sa
achizitioneze 5 APARATE REAL TIME MULTIPLEX PCR si 7 SISTEME DE
EXTRACTIE AUTOMATA DE ACIZI NUCLEICI, in vederea dotarii Spitalului Clinic
Colentina, Spitalului Clinic de Nefrologie ,Dr. Carol Davila”, Spitalului Clinic de Boli
Infectioase si Tropicale Dr. Victor Babes Bucuresti, Spitalului Clinic Coltea si a Spitalului
Clinic de Ortopedie, Traumatologie si TBC Osteoarticular "Foisor".

= Aprobarea bugetului proiectului “"“TESTAREA CONTINUA”", respectiv de 2,675,800.00
lei;

= Finantarea Proiectului, care se va realiza din bugetul Administratia Spitalelor si

Serviciilor Medicale Bucuresti.

PRIMARIA MUNICIPIULUI BUCURESTI ADMINISTRATIA SPITALELOR Sl
Directia Generala Investitii SERVICIILOR MEDICALE BUCURESTI
Director General, Director General,

Corina DUMITRESCU Jr. Vasile APOST
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DIRECTIA PROGRAME PROIECTE
Directo

Ec. lordache Gf

- .‘\‘“. LT T
Bd. Regina Elisabeta nr. 47, cod postal 050013, sector 5, Bucuresti, Romania _;.3 @
Tel: 021.305.55.00 int. 4016 = v
3 UKAS | |
MANALGEMENT

hitp:/fwww.pmb.ro




Primaria A S S M ,%33

Capitalei
1 a p l a e I Administratia Spitatelor si Serviciilor Medicale Bucuresti

Directia Prourame - Proiecte

Aprobat,

Director Ge
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Avizat,

Director Medical

Dr. Turkes Al ;(n/
. NOTA DE FUNDAMENTARE

"'pentru privind aprobarea proiectului “"TESTAREA CONTINUA™

La data de 11.03.2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat infectia SARS-CoV-
2, drept pandemie, in contextul cresterii numarului de cazuri in peste 110 tari si teritorii din toatd lumea
si din cauza riscului crescut de continuare a raspandirii infectiei la nivel global.

In conformitate cu declaratiile Directorului General Tedros Adhanom, din 16 martie 2020,
Organizatia Mondiald a Sanatitii, avertizeaza ca lupta impotriva epidemiei cu COVID-19 nu poate fi
oprita daca nu este testat orice pacient suspect de coronavirus.

Ca urmare a evaluarii rapide de risc a ECDC, elaborata de catre Centrul National de Supraveghere
si Control al Bolilor transmisibile din 23/04/2020, se constati ci supravegherea epidemiologicd poate
fi Imbunititita prin monitorizarea minutioasi si continui a pandemiei constdnd in extinderea capacitatii
de testare, supravegherea epidemiologici a contactilor, capacitate suficientd de ingrijire, flexibilitate in
sistemul de sé@nétate.

In contextul declararii Pandemiei COVID-19 de citre Organizatia Mondiald a Sanatatii si a
evolutiei situatiei epidemiologice pe teritoriul Romaniei determinatd de rdspandirea virusului COVID-
19 si cresterea masiva a numarului de persoane infectate, presedintele Roméniei a semnat in data de 16
martie 2020, decretul nr.195 privind instituirea stérii de urgenta pe teritoriul Roméaniei. De asemena, au
fost adoptate si o serie de acte normative menite sa sprijine lupta impotriva réspandirii virusului COVID
19.

Conform raportarilor INSTITUTULUI NATIONAL DE SANATATE PUBLICA cu privire la
cresterea zilnica a numarului de persoane infectate si coroborat cu numarul mare de solicitari de testare
voluntara pentru includerea in cadrul proiectelor :

v' "TESTAM PENTRU BUCURESTT",
v' “TESTAM PENTRU A SALVA ECONOMIA SI LOCURILE DE MUNCA,

Bd. Dimitrie Cantemir, nr. 1, bl. B2, sc.4, parter, sector 4, Bucuresti, Telefon/ Fax: 021.310.10.59/69 Email: contact ¢ assmb.ro
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7/ Capitalei

Directia Procrame - Proiecte

v" "PENTRU CEI CARE NU STAU ACASA™
v' partea a-II-a a proiectului "TESTAM PENTRU BUCURESTI-VACANTA 2020
consideram oportuna achizitionarea de aparaturd medicala, care si asigure atdt testarea unui numar cét
mai mare de persoane, cét si oferirea rezultatului in timp real, in vederea diagnosticarii rapide.
Pentru a sprijinii procesul de testare Primaria Municipiului Bucuresti prin ASSMB, a
achizitionat urmatoarele echipamente de specialitate :
- MULTIPLEX PCR -1 buc - Spital Clinic de Copii Dr. Victor Gomoiu
- SISTEM EXTRACTIE AUTOMATA ACIZI NUCELICI - 1 buc -Spitalul Clinic de Boli
Infectioase si Tropicale Dr. Victor Babes Bucuresti
- SISTEM REAL-TIME PCR - 2 buc — Spitalul Clinic de Boli Infectioase si Tropicale Dr. Victor
Babes Bucuresti
- ANALIZOR LABORATOR -1 buc- Spitalul Clinic Sfinta Maria;
- ECHIPAMENT REAL TIME PCR - 2 buc - Institutul National de Boli Infectioase Prof. Dr. Matei
Bals Bucuresti
Pentru a dezvolta capacitata de testare Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale, tindnd
cont de cele mai recente indrumdri ale Organizatiei Mondiale a Sanatitii, care recomandi ca testarea
persoanelor pentru depistarea virusului SARS Cov-2 sa se faca folosind metodologia de testare RT-PCR
(Real Time Polymerase Chain Reaction), datoritd acuratetei rezultatului, vine in sprijinul realizarii
acestui deziderat, motiv pentru care propune Consiliului General al Municipiului Bucuresti
achizitionarea unui numar de 5 Aparate Real Time Multiplex P.C.R si 7 Sisteme Extractie Automate
Acizi Nucleici, pentru dotarea urmatoarelor spitale :
— Spitalul Clinic Colentina — 1 Analizor Real Time PCR si 2 Sisteme de extractie automata de acizi
nucleici;
— Spitalul Clinic de Nefrologie ,,Dr. Carol Davila” — 1 Instrument de PCR si 1 Extractor automat de
acizi nucleici;
— Spitalul Clinic de Boli Infectioase si Tropicale Dr. Victor Babes Bucuresti — 1 Echipament de Real
Time PCR, 1 Extractor automat de ADN/RNA viral si 1 Extractor automat pentru izolarea acizilor
nucleici;

— Spitalul Clinic Coltea — 1 Sistem real-time PCR si un 1 Sistem automat extractie acizi nucleici si kit

extractie compatibil;

Bd. Dimitrie Cantemir, nr. 1, bl. B2, sc.4, parter, sector 4, Bucuresti, Telefon/ Fax: 021.310.10.59/69 Email: contact « assmb.ro
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Directia Programe - Proiecte

— Spitalul Clinic de Ortopedie, Traumatologie si TBC Osteoarticular "Foisor' — 1 Aparat RT PCR

cu extractor automat si dispozitiv de amplificare, cu toate accesoriile necesare

Tinand cont de faptul ca printre obiectivele ASSMB se regaseste implementarea si coordonarea

de programe/proiecte In domeniul sinititii publice la nivelul Municipiului Bucuresti si coroborat cu

atributiile Consiliului General al Municipiului Bucuresti prevazute in Ordonanta de Urgentd a

Guvernului nr. 57/2019 privind Codul Administrativ, respectiv Art. 166 alin. 1, raportat la temeiul

prevederilor Art. 129 alin. 7 lit ¢), consideram atinse obiectivele prioritare stabilite in cadrul legislatiei

comunitare in domeniul sindtitii la nivel mondial in lupta cu SARS-CoV-2.

Atasidm prezentei:

Nota de fundamentare Spitalul Clinic Victor Babes, nr. 10342/21.07.2020 privind propunerile
includerii 1n lista obiectivelor de investitii A.S.S.M.B. — dotéri independente

Nota de fundamentare Spitalul Clinic Coltea nr. 13796/24.07.2020 privind necesitatea si
oportunitatea realizirii obiectivelor de investitii — dotarea cu echipamente a sectiei laboratorul
central;

Memoriu justificativ Spitalul Clinic de Nefrologie Dr. Carol Davila, nr. 5510/14.07.2020;

Noti de fundamentare privind necesitatea si oportunitatea efectuarii cheltuielilor de investitii

pentru dotarea cu echipamente medicale — Spitalul Clinic Colentina 23240/21.07.2020.

Materiale informative privind sustinerea proiectului:

N
N
-
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-
—

Intocmit,
Director DIRECTIA PR(
Iordache COSTACHE.

https://www.insp.gov.ro/index.php/comunicate-menu
https://www.insp.gov.ro/index.php/comunicate-menu?id=66
http://www.mae.ro/node/53241
http://www.mae.ro/node/53240
http://www.mae.ro/node/53239
http://www.mae.ro/node/51759
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SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE SI TROPICALE ,DR.VICTOR BABES”
Sos. Mihai Bravu nr. 281, sector 3, BUCUREST!
Tel: 021.317.27.27, 021.317.27.28 Fax: 021.317.27.21
web site: www.spitalulbabes.ro ; e-mail: office(@spitalulbabes.ro
5\ CUI: 4266049
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privind propunerile includerii in lista obiectivelor de investitii ASSMB — dotari
independente

pentru bugetul anufui 2020

Pentru eficientizarea activitatii spitalului si in vederea asigurarii conditiilor necesare
realizarii unui act medical de calitate este necesar achizitionarea aparaturii medicale
solicitate. In acest sens va rugam sa includeti in bugetul de venituri si cheltuieli al ASSMB

pe anul 2020, suma de 748 mii lei

1. Echipament real-time PCR cu 96 godeuri — 1 buc. = 212 mii lei

In prezent in compartimentul VIBM al LAM exista un singur echipament de tip real-time PCR
96 godeuri, in comodat cu sistemul m2000, cu ajutorul caruia se efectueaza unul din testele
de diagnostic molecular pentru infectia cu virusul SARS-CoV-2, anume testele de volum
mare/serie de lucru, cu ARN extras de sistemul automat MagNA Pure 96 (extractor cu
formatul de placa de 96 de godeuri), achizitionat in luna aprilie a.c. de ASSMB,fiind insa
restrictionati la utilizarea unui singur tip de test pentru care echipamentul m2000rt poate fi

programat

Aceste echipament de laborator este necesar in contextul cresterii importante a numarului
de teste zilnice (100- 200 teste/zi) in cadrul epidemiei COVID-19, pentru amplificarea de tip
real-time PCR fara restrictii de utilizare a unui anumit tip de test

Specificatii tehnice:
Sistem dedicat efectuarii de teste de tip real-time PCR, in placa de 96 de godeuri

Blocul de amplificare

- 96 godeuri/microtuburi de 0.2 mL
- Capac incalzit
- identificarea placilor pe baza de cititor de coduri de bare

- controlul temperaturii cu elemente Peltier

- uniformitate termica in intregul bloc (variabilitate termica intre godeuri, la 55°C mde maxim
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Sos. Mihai Bravu nr. 281, sector 3, BUCURESTI
Tel: 021.317.27.27, 021.317.27.28 Fax: 021.317.27.21
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- Limite de temperatura 20-95°C, posibiiitaie de ==~ == a ciclurilor termice specific PCR si
a curbelor de topire (melting curve)

- Acuratete termica de minim +/- 0.2 °C

- Rata de incalzire de minim 4.4°C/secunda

- Rata de racire de minim 2.2 °C/secunda

- Posibilitatea de amplificare a unor volume de minim 20 uL

Sistemul de emisie si detectie de lumina:

Emisie cu lampa xenon

Filtre de excitatie, minim 5, ca de exemplu 465/25 nm, 498/40 nm, 540/10 nm,
610/20 nm, 680/10 nm

Filtre de emisie, minim 6,ca de exemplu 510/20 nm, 580/20 nm, 610/20 nm,
645/20 nm, 670/20 nm, 700 long pass

Detectie cu camera CCD, rezolutie minima 1024 x 1344 pixeli, timp de integrare
10 ms -10 s, sensibilitate <0.2 nmol.! fluoresceina, reproductibifitate cu CV <0.15%

Software cu posibilitati de:

programare libera de teste PCR, RT-PCR si curbe de fopire independente de
licenta producatorului (user/ laboratory defined application)

generare de raport de serie de lucru si individual, al unei probe

stocarea, arhivarea si exportul datelor pentru minim 1 an si minim 300 serii de
lucru, in format compatibil text sau excel

aplicatii proprii ale producatorului care sa includa:

O

o

analiza de tip multiplex cu minim 3 tinte timultane,

analiza calitativa, cu posibilitatea interpretarii rezultatelor ca pozitive,
negative, echivoce, sau invalide

analiza cantitativa a produsilor amplificati, pe baza curbelor de calibrare
salvate in sesiuni anterioare celor curente

functia de control intern al fiecarei probe amplificate, care sa permita
diferentierea testelor negative de cele invalide

protocol de minimalizare a fenomenului de carryover
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o analiza curbelor de topide (meting curge)

conectivitate LIS si identificare a probefor pe baza citirii coduriior de bare

Utilizatori

1.
2.
3.
4.

Dr. Tardei Gartiela
Dr. Leulescu Claudia
Dr Achim Ruxandra

Dr Toderan Andreea

Alti medici, biologi/biochimisti din cadrul LAM, care sunt instruiti

2.

Extractor automat de DNA/RNA viral cu 12 pozitii — 1 buc. = 131 mii lei .

Sistem pentru extractie automata acizi nucleici/ ARN SARS CoVZ2 in prelevate
biologice (12 pozitii) DNA/RNA- de inalta calitate (OD 260/280 1.8, OD 260/230 >
2.0) obtinut prin separare magnetica— potrivit pentru  NGS, MLPA, Genotipari .
DNA/RNA gata de utilizat — pana la 10 ug DNA/250 pl. Volumul de proba panala 1
ml, 1 — 12 samples/testare. Cost efficient — utilizarea consumabilelor de plastic
standard si dispersarea tampoanelor in locul cartuselor scumpe. Asigurarea calitatii —
prevazut cu cititor de coduri de bare. Fisiere compatibile LIMS USB port.

Timp de lucru extractie ARN/ADN viral: max 45 minute USB port.

Va fi instalat si pus in functiune in Laboratorul de analize medicale Microbiologie si va

fi utilizat de medicii din acest laborator.

3.

Extractor automat pentru izolarea acizilor nucleici conceput pe tehnologia
purificarii prin bile magnetice, pentru ADN, ARN si proteine — 1 buc. = 405 mii

lei.
Sistem versatil, cu capacitate de rulare a probelor de la cateva probe fa un numar

mare de probe, cu rezultate de calitate foarte bune si timpi redusi de operatiuni
manuale.

Sistemul trebuie sa prezinte:

- cititor de coduri de bare pentru trasabilitatea probelor,

- lampa-UV integrata pentru decontaminarea eficienta,

- protocoale de lucru usor modificabile pentru diverse tipuri de proba, reactivi sau
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protocoale diferite,

- protocoale presetate, salvate in sistem pentru diverse aplicatii precum: ARN din
prelevate respiratorii, ARN din sange, ADN din sange, ADN din celule si tesut, RNA din
tesut, acizi nucleici din probe virale, plasmide;

- sa poate izola acizi nucleici din pana la 24 probe per incarcare, la alegere 6 sau 12 probe
per run.

Volume de lucru: 30-1000 pl (cu cap magnet 12-pin)
Volume de lucru: 20-5000 pl (cu cap magnet 6-pin)
Incalzire/racire: 10 - 75°C inRT /4 -75°C in RT
Lampa UV: 8W
Timp expunere UV: pana la 16 ore.
Memorie interna: spatiu pentru 200 protocoale
Import de protocoale: cu ajutorul software-ului sau a portului USB
Interfata PC: port USB '
Dimensiuni W x D x H: 40 x 46 x 34 cm
Greutate: 17 kg

Va fi instalat si pus in functiune in Laboratorul de analize medicale Microbiologie siva fi
utilizat de medicii din acest laborator.

/Director Financiar Contabil,

Ec.Lum';nE GaLca

Director Medical,

Conf.Dr.Simin Aysel

-
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Compartimentul Virusologie, Imunologie, Biologie Moleculara (VIBM} SPITALUL CLMIC by, v. BABES”
BUCUREST

~

$os MIHAI ;m%u Nr. 281

Z.“.en‘;s:_.::‘.‘:’.%’f.... l_nhﬁ..,@ ‘%{; ?ﬂ-"---@s‘j

! APROBAT
Manager,
. Dr. Emilian loan IMBRI

AVIZAT,
Director Financiar Contabil
Ec. Lumjnita GALCA

4

REFERAT DE NECESITATE
Investitii echipamente de diagnostic molecular

A Se completeaza de initiator/ solicitant {Sectie/ Laborator-Servisiil-Compartimente)

. ' In prezent in compartimentul VIBM al LAM exista un singur echipament de tip real-time PCR 96

! ' godeuri, in comodat cu sistemul m2000, cu ajutorul caruia se efectueaza unul din testele de diagnostic
molecular pentru infectia cu virusul SARS-CoV-2, anume testele de volum mare/serie de lucru, cu

| ARN extras de sistemul automat MagNA Pure 96 (extractor cu formatul de placa de 96 de godeuri),

_ achizitionat in luna aprilie a.c. de ASSMB fiind insa restrictionati Ia utilizarea unui singur tip de test

! | pentru care echipamentul m2000rt poate fi programat

|' | Aceste echipament de laborator este necesar in contextul cresterii importante a numarului de teste

| Oportunitate ] Zilnice (100- 200 teste/zi) in cadrul epidemiei COVID-19, pentru amplificarea de tip real-time PCR fara

i] l\ 'sitate

| restnctu de utilizare a unui anumit ip de test -

Rugam aprobati achizitionarea urmatoarelor bunurltservciitiuerar

TR T e s e

I Produsul ] UM | P.U. estimat - | Cantitate | ya!oare totala | Specificatii '
Crt ) - | (fara TVA) | necesara | (leifara TVA) | B
| Jechlpament detip | buc | 178.000,00 | L 178.000,00 | Conform notei de fundamentare
-1 | realtime PCR 96 | - '
| godeuri | . S S S I -

~ TOTAL (lei fara TVA) 178.000,00

_ TOTAL (lei cu TVA19%)  211.820,00 e
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B. Se completeaza de Persoana direttional pe probleme de achizitii publice
| Pozitia din Planul de Achizitii

Procedura propusa:
CodCPVY_ < _ — e
' Subdiviziunea clasificatiel economice; Articol; Aliniat; :
| |
| Data Nume si prenume Semnatura }
]
|f ! Functie / Nume si
| J Specialitate Prenume
' Avizat SefLaborator |  Nica Maria
| | l
Intocmit ! Coordonator Tardei Gratiela | 56% eé‘gga%@ ‘

. I compartiment VIBM J ,
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A. Se completeaza de initiator /solicitant Ini
B. (Sectie/Laborator/Servicii/Compartimente)

NECESITATE: Sistem pentru extractie automata acizi nucleici/ ARN SARS CoV2 in prelevate biologice (12
pozitii) |
‘ OPORTUNITATE: pandemia COVID 2020 ]

} og aprobafi achizifionarea urmétoarelor bunuri/serviciiflucrarii H

e

" BUNURI/SERVICIILUCRART | UM. [PU. | Stoail | Cant. | Vaoare | Specificat

| estmat | actual | Nece- | totala(lel | {ueseriers)
{fara (daca | sara | fara TVA)

!| TVA) gste |

| | cazul)

i

|
|' |
| 1 110000 o DNA/RNA- de inalta

‘ | calitate (OD 260/280 1.8,
I | 0D 260/230 > 2.0)
[ J } ’ obtinut prin separare ‘
, | | ‘ magnetica— potrivit

r 1' Extractor automat de | buc 110000 |
[ DNA/RNA viral cu 12
[ | pozitii

| pentru NGS, MLPA, |

' y | i ' | Genotipari

[ | | | ’ o DNA/RNA gata de

| ,- i utilizat — pana la 10 pg

| | | | | | | DNA/250 pl |

' 0 Volumul de proba
| panala Iml 1-12

! | samples/testare

, . Cost efficient -

utilizarea consumabilelor
de plastic standard si
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ALUL CcLiNIC pE BOL) INFECTIOASE SITROPICAL &
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i dispersareg tampoanelor f
. | ! inlocy} cartuselor
I' .' | II | scumpe
[ 1 Asigurarea calitayi _
[ | Prevazut cu cititor ge

/ ! coduri de bare

| o Fisiere compatibile

o | "

L
.- | . USB port |
/ . | /- Timp de Iycpy |
. | | extractie ARN/ADN |
| ! ]{ | - viral: max 45 minute .'
/ f { [ f |

| ' : f ’{ : [naltime 55.0cm
| H

Lungime 62.0 cm

Greutate 45.0 kg

Adancime

52.0cm

e ,
| Cod CPY \
A

| Subdiviziyneg Clasificafiej €conomice: ARTICOL . —_ALINIAT
Data

|
Numele gj prenumele
|

Semnatura (I
e — — _‘—_‘—\_‘_‘_‘_‘—-——_\_‘_\_\_—.———\_\__

l' . | Numesi T |
| Functie Specialitate
/*——-—-—._\_!‘____

| | Prenume | P?ta . Semnatura
| | e W
l : [ : e . } r\ v\ n - {
' Avizat l.’ Sectfe/Laborator/Serv:cxl/Compammente f | | i“wf“% |
.l [ | f '
— T T = —"r
| | | |
| Intocmit | Intocmit

|
T |



Cont: ROT9BLICU1082236300023RON.

BID SUPPLY DEVELOPMENT SRL
Bucurest, Sector 3, Str. Viad Dracu,

Nr. 11, BI. C14, 4p. 58

Tel.2/ FAY: 021, 3228598

E-mall: office@biosupply.ro

Nr. Reg.Com.J4013347/2014;

CLU.L: RO 32041736

Diomsupply

Ranca: ALPHABANK - Suurai UNK - o

Catre:Spitalul o__a_o de Boli _:*mn_"_ommm si ._._dEom_m Dr.V Babes
In atentia: D-nei Dr. Nica Maria

De la: SC BIO SUPPLY DEVELOPMENT SRL Nr:241/20.07.2020
TelfFax: 021.322.85.98

OFERTA DE PRETURI

Firma SC BIO SUPPLY DEVELOPMENT
dotare laborator grupe biologie moleculara: :

T—

SRL, are placerea sa va ofere urmatoarele produse pentru

PRET LEI
um
Nr.crt. |Denumire Produs fara TVA
&M um,
’ |BEXS 12 Bead Extraction System, sistem automat de extractie, ) 110000
_12 pozitii ( Inno-train Germania)
|Chemagic 360 (sistem automat de extractie, 96 pozitii) (
2 1 498500
_nrmammm?mm::m:_mv = S

Oferta este valabila 30 zile.
Preturile nm mai sus nu contin TVA.
Termen de fivrare: pentru BEXS 4 saptamani, Chemagic 360: 8-10 saptamani de la comanda ferma.

Transportul este asigurat de catre fumizor pana la sediul beneficiarului.
Termen de plata: conform contract

Cu stima,
Violeta Popescuy A\
_ S BIO Su Muuﬁ..\
r ﬂN(M—:Q—ug-mE o
s, m# . X
.d..rW
Q\.ﬁﬂl} - i
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SECTIE/LABORATOR/SERVICI/COMPARTIMENTE

' AVIZAT,
Director Financiar Contabil

Ec. Lumlmta GALCA
A
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A. Se completeazi de initiator /solicitant
B. (SectlelLaboratorIServmlIICompartlmente)

|

NECESITATE:

Sistem pentru extractie automata acizi nucleici/ ARN SARS CoV2 in prelevate biologice

OPORTUNITATE: pandemia COVID 2020

|

', Rog aprobaj achizifionarea urmétoarelor bunurifserviciilucrarii:

L

1

nucleici conceput pe
tehnologia purificarii
prin bile magnetice,
pentru ADN, ARN si
proteine.

pentru izolarea acizilor
|
|

|
| Nr. | BUNURI/SERVICI! JLUCRARI | UM. "PU. "Stocul | Cant. | Valoare iSbecnfcatn )
Crt. | estimat  |-actual Nece- | totala (lei (qescrierev
: (fara | (daca sara | fara TVA)
| TVA) “este |
I |. cazul) : |
1.| Extractor automat buc 340000 | 1 340000 | |

de rulare a probelor de la

de probe, cu rezultate de
alitate foarte bune si timpi

01titor de coduri de bare

| decontaminarea eficienta,
| L protocoale de lucra usor

modlflcablle pentru diverse
, ;1pur1 de proba, reactivi sau
' protocoale diferite,

Sistem versatil, cu capacitate
cateva probe la un numar mare-
edusi de operatiuni manuale.

' | Sistemul trebuie sa prezinte:

E)entru trasabilitatea probelor,
lampa-UYV integrata penfru

|
-
|

1
|

| - protocoale presetate, salvate
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Cod flscal - 4266049
| : in sistem pentru diverse I
' | aplicatii precum: ARN din |
prelevate respiratorii, ARN din |
' sange, ADN din sange, ADN |
din celule si tesut, RNA din ‘
tesut, acizi nucleici din probe |
. virals, plasmide,
| ‘ ; , - sa poate izola acizi nucleici
. i f _ ' din pana la 24 probe per
| | | incarcare, la alegere 6 sau 12
! - . prote per run.
; ! ' Volume de lucru: 30-1000 pl
(cu zap magnet 12-pin)
Volame de lucru: 20-5000 pl
(cu cap magnet 6-pin)
Incalzire/racire: 10 - 75°C in
RT/4-75°CinRT
Lampa UV: 8W
Timp expunere UV: pana la 16
ore.
| Memorie interna: spatiu pentru
| 200 protocoale
‘| : Import de protocoale: cu
' | ! ajutorul software-ului sau a
' ' | portului USB
-
|
|

-
E
|

Interfata PC: port USB
Dinensiuni W x D x H: 40 x
|46 x 34 cm

I | , | Greutate: 17 kg |

|
|
|
i | | ‘

| |
.
TOTAL (eifara TVA) | ¥ |

TOTAL (lei cu TVA) : 4°f:|°° \
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~_B. Se completeazi de Persoana directional pe probleme de achizitii publice

' Pozifia din Planul de Achiziti

Procedura propusa

Cod CPV__

Subdiviziunea clasificatiei economice: ARTICOL _ _ALINIAT
Data Numele si prenumele Semnatura

i

|
Intocmit ‘ Intocmit | !

| . . Numesi | .o .
[ | Functie / Specialitate Prenume ]Bata l‘ Semnat@f
, Sef
] Avizat | Sectie/Laborator/Servici/Compartimente
| | J! |
|
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achizitionarea urmatorulu

DIRECTOR MEDICAL
DR. VALENTIN,GEORGESCU

LA £ INIE DI DRSO O

Gab

CAROLFDAVILA

ASS

Administratia Spitaletor siServiciitor Med/cale Sucurestt

Spitalul Clinic de Nefrologie ,,Dr. Carol Davila”

APROBAT,
MANAGER

REFERAT DE NECESITATE

i produs:

Subsemnata dr. Petrini Anca Maria, medic primar Medicina de laborator, coordonator
departament Microbiologie din cadrul Laboratorului de analize medicale, va rog sa aprobati

Nr. | Denumire produs | U.M. [ Cant| Valoare | Valoaie Valoare Valoare |
|
crt " unitard unitara | totala totala
estimata estimata |
| i | Leifard | LeicuTVA i
[ ] Lei fard | Leicu TVA | TVA
| | . TVA | !
1 | Extractor automat | BUC | 7 | 325.000,00 | 386.750,00 | 325.000,00 | 386.750,00 |
‘ de acizi nucleici si | :
| pregatire PCR ; |
| pentru teste clinice I
| de biologie ' |
| moleculara
| i
Valoare totala | 325.000,00 | 386.750,00 |
; |

* Pretul aparatului include si montarea, instalarea, punerea in functiune, avizare si

instruirea personalului

« 1. Specificatii tehnice detaliate/complete:

Caiea Grivitei nr. 4, Sector 1, Bucuresti
Telefon: 021/318.91.84, Fax: 021/318.91.88

E-mail: contact@sbcaroldavila.ro
Website: www.spcaroldavila.ro

ANMCS

unitate aflatdin
PROCES DE ACREDITARE

| so%00




& ASSM

Spitalul Clinic de Nefrologie ,,Dr. Carol Davila”

Statie de lucru robotica complet automatizata pentru pipetare lichide, extractie/purificare acizi nucleici
si pregatire reactie PCR
- ¥ Destinatie - Analize genomice (extractie acizi nucleici, purificare ampliconi, pregitire
placute PCR/qPCR, pregitire revers-transcriere, pregitire secventiere de nous generatie
(NGS)
Pregétire pldcute, duplicare, alicotare, arhivare, dilutii
Design - Modular, in care pot fi integrate dispozitive suplimentare (de exemplu
transiluminator UV)
Aria de lucru-Din otel inoxidabil ugor de dezinfectat si protejata cu lampa UV
Eprubete de lucru-Primare (probe) sau/si secundare
Volum de lucru-1+1000 pl
, Consumabile si accesorii:
1 placa cu godeuri adanci pentru liza
1 placa cu godeuri adanci pentru spilare
Vérfuri conductoare cu filtru (0,5 ml, 1 ml; 2 ml)
: 48 mangoane pentru bare magnetice (cate 1 pentru fiecare proba)
. Eprubete primare
Eprubete secundare (0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml)
Container pentru deseuri .

v" Control si monitorizare -Prin sistem incorporat cu program HMI si interfata GUI, afisaj
integrat pe ecran tactil, usor de utilizat in care este disponibili gama de protocoale
predefinite
Monitorizarea la distanti prin optiune PC sau integrare LIMS
Trasabilitate-Pentru probe si reactivi prin intermediul codurilor de bare si a unui scaner
u optional. Probele sunt monitorizate prin baza de date integrati
™k v Stative-Pentru reactivi, cu autonomie de 48 de probe; pentru probe, cu 3 x 16 locasuri,
previzute si cu adaptoare
v" Unitate termica-Executi ricire — incilzire intre 4° si 70° C
v' Agitator -Previzut ¢u termo agitator in domeniul T Cam - 95° C §i viteza de agitare
variabila de la 100 la 2500 rpm

AN

S NENENRY

v
v

Calea Grivitei nr. 4, Sector 1, Bucuresti , | |mi
Telefon: 021/318.91.84, Fax: 021/318.91.88 ANMCS - '-‘;@T}%
E-mail: contact@spcaroldavila.ro YA g sV
Website: www.spcaroldavila.ro unitats aflata n e
PROCES DE ACREDITARE i 109001 I




SPEEACLE, CAIBHE DR PEAENE niitely

CAROIRDAVILA

Spitalul Clinic de Nefrologie ,Dr. Carol Davila”

Violum eluate-40+200 pl

Pipetare -De mare precizie i repetabilitate Inaltd; Fard contaminare fncrucisata, doar cu
vérfuri de unica utilizare

Puritate acizi nucleic-Cel putin 1,9 la A260/A280nm indiferent de natura probei biologice
Capacitate de prelucrare-48 de probe in ~2 h; Pregitire PCR n <25 min

-Protocol de lucru:

Preprogramat, cu posibilitate combinatorie de auto esantionare, alicotare si pregitire PCR
Matrici deschise pentru particularizare protoeol la solicitarea utilizatorului

Kituri disponibile-Kit de extractie universal, aplicabil pentru (dar fard limitare la)

sAnge total, saliva, organe (ficat, plaman, creier, rinichi) si probe incluse la parafina
(sectiuni de 5x5 pm)

Program ugor de utilizat, interfata prietenoas3, posibilitate control wireless de la distantd
Reglementare-Marcaj CE-IVD

ANERN

ANENE NS NRNEN

AR

2. Justificare necesitate / oportunitate efectuare achizitie produse si temei legal

pentru necesitatea si oportunitatea achizitiei:
In contextul dinamicii actuale a infectarii cu noul Coronavirus, consideram absolut necesara

dotarea Laboratorului de analize medicale cu echipamente destinate investigatiilor prin biologie
moleculara - detectie prin gRT PCR a infectiilor SARS-CoV-2 - pentru'a putea rezolva in bune
conditiuni urgentele care au aparut odata cu desemnarea Spitalului Clinic de Nefrologie dr. Carol
Davila ca spital suport pentru pacientii dializati infectati cu Covid 19; intarzierea diagnosticarii corecte
a acestora poate genera complicatii majore si cresterea riscului de deces

3. Locatie Existenta Sectie /Compartiment pentru montarea si instalarea aparatului
_Echipamentele vor fi instalate in departamentul de Microbiologie i
4. Numarul de persoane competente in uitilizarea aparatului solicitat:

Principalii utilizatori ai sistemului solicitat vor fi 2 medici si 3 asistente din departamentul de
Microbiologie

SEF SECTIE/ICOMPARTIMENT
iliana Dana

Intocmit

etrini

Calea Grivitei nr. 4, Sector 1, Bucuregti

Telefon: 021/318.91.84, Fax: 021/318.91.88

E-mail: contact@spcaroldavila.ro 7 .
unitale aflata in | CcenBices

Website: www.spcaroldavila.ro
PROCES DEACREDITARE

1509001
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Laboratorul de Analize Medicale din cadrul Spitalului Clinic de Nefrologie dr.

pentru_ pelr.songlul medical.Orice intarziere a diagnosticului sau eroare poate genera
complicatii majore in evolutia bolii, precum si cresterea cheltuielilor aferente ingrijirilor

Acest department. va fi infiintat in cadrul Laboratorului de Analize Medicale si

In atentia
ﬁ\
Carol Davil
medicale.
va fi plasat

in Corpul A'la etajul 1, conform schemei anexate.pe osuprafata totala de

22 m®. In component laboratorului vor fi urmatoarele spatii: camera de preamplificare,
camera de amplificare si camera de postamplificare.

Pentru_dotarea Laboratoruluide Biologie moleculara sunt necesare urmatoarele

echipamente( specificatiile si necesarul de echipamente se gaseste anexat):

v Un extrac

v" Un sistem gPCR_.

v" Un sistem de revershibridizare
v Ohotacls Il

v" Echipamente auxiliare :

O

0 00 0o

Frigider cu congelator pentru probe si reactivi2 buc
Vortexuri

Centrifuge

pipete pentru diverse volume
coolere -

stative, etc. (a se vedea referatele anexate)

APULU BUCyUREST,
alstog

J6 /
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Administratia Spitalelor st Serviciitor Medlcale Bucuregt

Spitalul Clinic de Nefrologie ,,Dr. Carol Davila”

NR...oooo T L0
APROBAT,
MANAGER
PROF. DR. VIC
VIZAT,
DIRECTOR MEDICAL -
DR. VALENTIN RGESCU

REFERAT DE NECESITATE

Subsemnata dr: Petrini Anca Maria, medic primar Medicina de laborator, coordonator
departament Microbiologie din cadrul Laboratorului de analize medicale, va rog sa aprobati
achizitionarea urmatorului produs:

& Nr. Denumire U.M. | Cant Valoare Valoare Valoare Valoare
Tl ent produs unitara unitarad totala totala
] estimata estimata
2 Lei fard Lei cu TVA
3 Leifird | LeicuTVA TVA
y TVA
1 | Instrument BUC 1 150.000,00 | 178.500,00 | 150.000,00 | 178.500;00
de PCR in
timp real
Valoare totala 150.000,00 | 178.500,00

* Pretul aparatului include si montarea, instalarea, punerea in functiune, avizare si
instruirea personalului

1. Specificatii tehnice detaliate/complete:

Calea Grivitei nr. 4, Sector 1, Bucuresti
Telefon: 021/318.91.84, Fax: 021/318.91.88

E-mail: contact(@spcaroldavila.ro

Website: www.spcaroldavila.ro

L ANMCS

unitate aflatd in
PROCES DEAC REDITARE

izl
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CAROLgDAVILA

Spitalul Clinic de Nefrologie ,,Dr. Carol Davila”

Destinatie-Analize clinice de biologie moleculara, rapide, precise, capabil sa lucreze cu
“ coloranti de intercalare si sonde marcate fluorescent, prin profile termice felurite incluzand
gradient PCR, long PCR, touch down PCR
Capacitate de analiza-Detectie, cuantificare absoluta, cuantificare relativa, genotipare,
fluorescenta (analiza) end-point, analiza curbelor de topire,
Control profile termice-Cu 6 elemente Peltier dispuse sub blocul termic, asigura uniformitatea,
. - acuratetea si rampe rapide de incilzire/récire, gradient 1°C-40°C pe 12 barete
- v Sistem de detective Optoelectronic logic de mare sensibilitate si precizie inaita, cu control de
temperatura pentru acuratete si stabilitate pe durata detectiei fluorescentei, fara multiplicator.
v Scaneaza individual cele 96 de godeuri. Durata scandrii este de 7 sec in toate cele 6 canale si
—~ fard efecte de margine la fluorescent
: v Program:
¢ Software ugor de utilizat cu functii de analiza multiple si metode de control prietenoase, module de
% detectie genica multipla, analiza cantitativa, analiza SNP si HRM
Genereazi rapoarte complexe pe baza unei matrite profesionale usor de personalizat -
i Functie de management al permisiunilor pentru protectia datelor si securizarea rezultatelor; Stocare a
- datelor experimentaje in timp real .
i v" Canale detectoare-6 sincron
v Canale de excitatie/detectie: 5 tipuri compatibile cu coloranti de fluorescenta si tipuri de sonde
detectoare; Canal FRET pentru valori scdzute de background
v" Coloranti acceptati:
i+ FAM/SYBR Green l/SYTO9/EVA Green/ LC Green VIC/HEX/TET/JOE;
. ROX/Texas Red; Cy5; Alexa fluor 680, Cal fluor red 610, Cy5.5,candl FRET
Sursa de excitatie-Tip LED, fard mentenanta, protejata de praf
Sistem de detective-Fotodioda, fara mentenanta, protejata de praf
Sistem de ventilatie-Fara interférenta cu sistemele de excitatie si detective
Control instrument;
Extern, prin computer cu sistem de operare Win 7 sau Win 10
Prin operare la distanta in retea integrata de Iaborator si
Fara computer (WLAN) de sine statator -
Conexiune LIS-Formate CSV, Excel, TXT. Port deschls LIS
Capacitate probe-96 godeuri-
Volum de reactie +100 ul
Vesela-Eprubete 0,2 ml PCR, capac transparent, placute unskirted, stripuri
Temperatura:
Domeniu 0° C - 100° C
Acuratete £ 0,1 °C
Uniformitate £ 0,1 °C
Liniaritate probe: /r/ 2'0.999
Repetabilitate Ct - CV £ 0.5%
Domeniu dinamic: 1-10™ copii
Afisaj-Touch screen mare (>25 cm) integreaza programul de control incorporat, setarile
experimentale, monitorizarea in timp real a experimentelor si setarile instrumentului
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Spitalul Clinic de Nefrologie ,Dr. Carol Davila”

v Protectie Automata, 1a intreruperea alimentarii. Elimina probabilitatea pierderii de date si
-irosirea reactivilor in caz de pana de current, executa reluarea automata a reactiei si
raportarea datelor experimentului dus la bun sfarsit

Functie de depanare inteligenta ce determina defectiune sau functionarea in afara
parametrilor de specificatie si indica mentenanta si inspectia adecvata
Alte caracteristici in standby-Suportul de placa poate fi ejectat si inchis prin program, creand
interfata pentru robotizare totala
Consum de putere-900 VA
Alimentare retea-CA 100-125 V/200-240 V (50/60 Hz)
Dimensiuni : <400 x 500 x 500 mm
Cerinte ambient: 10°C-30°C, umiditate 20%-85%

Reglementare-Marcaj CE-IVD

<X
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2. Justificare necesitate / oportunitate efectuare achizitie produse si temei legal

pentru necesitatea si oportunitatea achizitiei:
In contextul dinamicii actuale a infectarii cu noul Coronavirus, consideram absolut necesara

dotarea Laboratorului-de analize medicale cu echipamente destinate investigatiilor prin biologie
moleculara - detectie prin qRT PCR a infectiilor SARS-CoV-2 - pentru a putea rezolva in bune
conditiuni urgentele care au aparut odata cu desemnarea Spitalului Clinic de Nefrologie dr. Carol
Davila ca spital suport pentru pacientii dializati infectati cu Covid 19; intarzierea diagnosticarii corecte
a acestora poate genera complicatii majore si cresterea riscului de deces

3. Locatie Existenta Sectie /Compartiment pentru montarea si instalarea aparatului
Echipamentele vor fi instalate in departamentul de Microbiologie
4. Numarul de persoane competehte in ultilizarea aparatului solicitat:

Principalii utilizatori ai sistemului solicitat vor fi 2 medici si 3 asistente din departamentul de
Microbiologie '

SEF SECTIE/COMPARTIMENT
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ADMINISTRATIA SPITALELOR SI SERVICIILOR MEDICALE BUCURESTI

In atentia: Director General ~ jr. Vasile APOSTOL

Catre:;

Director Medical Johes Ablachim

Avand in vedere:

* Avizul de functionare cu caracter temporar eliberat pe perioada starii de alerta nr.
38/16.07.2020;
¢ situatia epidemiologica actuala

va solicitam sprijinul pentru achizitia urmatoarelor echipamente:

|' Nr.crt. | Denumire echipament | U.M. | Cantitate _| Pret Pret

| [ | unitar(fara total(fara
| |' | ' TVA) TVA)

|
| Analizor Real Time buc |' 1 | 178000 178000 ‘
|' ! ' PCR 96 godeuri [ j [
| | | 1
2. | Sistem de extractie Buc " 2 230000 | 460000 |
- automata de acizi | ' |
nucleici IVD '

| | | _i | |

L

Atasam :Nota de fundamentare.

Cu aleasa consideratie,

Adresa: Sos. Stefan cel Mare nr. 19 - 21 sector 2, Bucuregti
Tel Centrald: +40 021-3180615 ; +40 021-3173245 : +40 021-3165895
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Operator de date cu caracter personal : 00031228 IS0 R00T

«Prezentul inscris poate contine dute cu caracter personal ce intra sub protectfa Regulamentulur (UE) 2016/ 673. Persoanele wzate carora li se adreseaza
prezentul inscris, precum si tertele persoane care intra in posesia acestuia, au obligatia de a proteja, conserva si folosi datele cu caracter personal in conditiife
prevazute de Regulamentul (UE) 2016/679”
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NOTA DE FUNDAMENTARE

privind necesitatea si oportunitatea efectuarii cheltuiclilor de investitii pentru: dotarea

cu echipamente medicale

Spitalul Clinic Colentina are 863 de paturi distribuite in 26 sectii ce acopera un spectru
foarte larg de specialitati: medicina interna, dermatologie, cardiologie, gastroenterologie,
neurologie, chirurgie generala, chirurgie plastica si reparatorie, chirurgie cardiaca si a vaselor
mari, neurochirurgie, ortopedie si traumatologie, anestezie, terapie intensiva,boli
parazitare,hematoIogie,reumatologie,recuperare, oricdnd gata sa acorde asistenta medicala
tuturor celor care au nevoie. De asemenea exista cabinete de sprijin si pentru alte
specialitati:ORL ,ginecologie,pneumologie,chirurgie plastica,diabet,planing familial anatomie

patologica etc.

Va rog sa gasiti mai jos lista aparatelor si echipamentelor medicale mijloace fixe

' Nr. | Denumire [ Cantit |
' crt. || ate
ril Analizor Real Time PCR 96 godeuri 1

r 2 | Sistem de extractie automata de acizi nucleici IVD 2

Justificarea necesititii si oportunititii

In contextul declararii pandemiei COVID-19 de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii
si a evolutiei situatiei epidemiologice pe teritoriul Romaniei determinata de raspandire
virusului SAR-CoV-2, ceea ce a condus la cresterea masiva a numarului de persoane
infectate cu COVID-19, au fost adoptate o serie de acte normative menite sa sprijine lupta
impotriva raspandirii virusului.



In contextul mentionat, testarea pacientilor care se interneaza in cadrul Spitalului Clinic
Colentina géte imperios necesara, pentru a preveni raspandirea virusului atat printre

pacienti ¢at si in randul cadrelor medicale.

Detinerea de catre Spitalul Clinic Colentina a echipamentelor «ulicitare, reduce timpul de
asteptare a rezultatelor testelor, precum si a cheltuielilor aferente.

Consideram ca este oportuna investitia solicitata, pentru a permite alinierea cat mai
rapida la standardele de performanta si de calitate in interesul pacientilor

Analizor real time PCR 96 godeuri
Sistemn dedicat efectuarii de teste de tip real-time PCR, in placa de 7 de godeuri
Blocul de ampliticare

- 96 godeuri/microtuburi de 0.2 mL

- identificarea placilor pe baza de cititor de coduri de bare

- controlul temperaturii cu elemente Peltier

- uniformitate termica in intregul bloc (variabilitate termica intre godeuri, la 55°C
mde maxim 0.6°C

- Limite de temperatura 20-95°C, posibilitate de efectuare a ciclurilor termice specific
PCR si a curbelor de topire (melting curve)

- Acuratete termica de minim +/- 0.2 °C

- Rata de incalzire de minim 4.4°C/secunda

- Rata de racire de minim 2.2 °C/secunda

- Capac incalzit

- Posibilitatea de amplificare a unor volume de minim 20 uL
Sistemul de emisie si detectie de lumina:

- Emisie cu lampa xenon
- Filtre de excitatie, minim 5, ca de exemplu 465/25 nm, 498/40 nm, 540/10 nm,

610/20 nm, 680/10 nm
- Filtre de emisie, minim 6,ca de exemplu 510/20 nm, 580/20 nm, 610/20 nm,
645/20 nm, 670/20 nm, 700 long pass
- Detectie cu camera CCD, rezolutie minima 1024 x 1344 pixeli, timp de integrare
10 ms -10 s, sensibilitate <0.2 nmol.1 fluoresceina, reproductibilitate cu CV
<0.15%
“Software cu posibilitati de:

- programare libera de teste PCR, RT-PCR si curbe de topire independente de
licenta producatorului
- generare de raport de serie de lucru si individual, al unei probe
- stocarea, arhivarea si exportul datelor pentru minim 1 an si minim 300 serii de
lucruy, in format compatibil text sau excel
aplicatii proprii ale producatorului care sa includa:
o analiza de tip multiplex cu minimum 3 tinte timultane,
o analiza calitativa, cu posibilitatea interpretarii rezultatelor ca pozitive,
negative, echivoce, sau invalide
o analiza cantitativa a produsilor amplificati, pe baza curbelor de calibrare
salvate in sesiuni anterioare celor curente
o functia de control intern al fiecarei probe amplificate, care sa permita
diferentierea testelor negative de cele invalide
o protocol de minimalizare a fenomenului de carryover
o analiza curbelor de topire
- conectivitate LIS si identificare a probelor pe baza citirii codurilor de bare



Sistem de extractie automata de acizi nucleici IVD

Sistemul! sa fie complet automatizat si marcat [VD
exsudat nazo-faringian, faringian, nazal, lavaj sau aspira¢ brohoalveolar - ser, plasma,
lichid cefalorahidian, sange, urina, materii fecale, tesuturi solide

3. Posibilitatea de a utiliza volume variabile de proba de la mici (200 puL) la medii si
mari.
4. Sistemul s3 ofere optiunea protocoalelor de extractie compatibile cu fluxurile de lucry
de secventiere de generatie viitoate (NGS).
5. Extractia/purificarea acizilor nucleici ADN/ARN sa - tehnica bilelor
magnetice.
6. Start-up rapid al sitemului. A
7. Serii de lucru cuprinse intre 1-24 extractii cu posibilitatea selectionarii de serii de 8,
16 si 24 extractii;
8. Posibilitatea de rula serii mici de 8 probe cu timpul de extractie rapid de 30 de minute
pentru si de pana la 80 de minute pentru serie completa de 24 de extractii.
9. Sistemul sa se poati decontamina cu substante de decontaminare uzuale sau speciale
sau precum cu lampa UV
10. lampa UV incorporata in analizor din fabricatie,
11. Sa permita identificarea probele in tuburi de recoltare sau transport/stocare, etichetate
cu coduri de bare i si poata fii conectat la LIS
12. Ofertantul sa poata pune Ia dispozitia Autoritatii Contractante ulterior si reactivi
pentru sistemul de extractie automatizat cu marca IVD si toate consumabilele specific.
' Nr. | Denumire - Cantitate | Valoare | TOTAL(fara |
et | [' ’ fbuc (fara | TVA) '
| !
/ | ' TVA) | |
— , | | | !
1 - Analizor Real Time PCR 96 godeuri |' 1 | 178000 178000 |
I — i I
| Sistem de extractie automata de acizi nucleici IVD ! 2 1 230000 _ll 460000 ]

| ! ]

Alte informatii:

Exista locatie pentru amplasarea si punerea in functiune a echipamentelor solicitate.De
asemenea dispunem de personal cu competente in utilizarea echipamentelor medicale.

halcea Remus Gabriel
o T

\’\\\\
Ahigpe Director Medical

al Prof.dr. Zurac Sabina




LABORATOR CENTRAL
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Fondurite solicitate (valoarea totald esfﬁ‘mat{é: aechi exprimatd inleicu
1 Sssfem automat extractie acizi nucleici gi kit extractie compatzbr! 104225 leicu TVA

Aex

2. Sistem real~t1me PCR ¢t consumabile necesare ]4577’\ lc_t cu IVA

cchipamentelar)
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