Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1729499069861 din 29.11.2024

Obiectul de achizitiei: Reactive si consumabile de laborator 2025

Denumirea
. . . ara de . Specificarea tehnica deplina solicitata de Specificarea tehnica deplina propusa de catre L
Denumirea bunurilor modelului T . Producitorul P o . p N P p1ina prop Standarde de referinta
. origine catre autoritatea contractanta ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7

Bunuri:

Lot nr. 1. Reactive pentru analizatorul de urina Mission U500, Acon
Laboratories, USA. Sistem inchis.

Combi 8, pentru analizatorul

(Blood, Protein, Nitrat, Ketones,
Glucose, pH, Density, Leucocytes) cu trei
interpretari cantitativ. Cerinte obligatorii: 1.
Reagentii sa fie obligatoriu in ambalajul
producatorului 2. Firma furnizoare de reactivi sa

(Blood, Protein, Nitrat, Ketones, Glucose, pH, Density,
Leucocytes) cu trei interpretari cantitativ.
Cerinte obligatorii: 1. Reagentii sunt in ambalajul
producatorului 2. Firma furnizoare de reactivi dispune
de ingineri calificati, certificati de

Certificat CE, Declaratie de

de urind Mission U500. Acon MISSION® URI ACON dispuna de ingineri calificati, certificati de producatorul ech_ipamenrulu-i pentru deservirea gratuita | Conformitate CE, Certificat I1SO,
- : NALYSIS 8N SUA LABORATORIES | producitorul echipamentului pentru deservirea a echipamentului de laborator pe Autorizatie. Nr. de inregistrare la
Laboratoriea, USA. Sistem o . . . s o . < ) - o
inchis (U031-081) INC. gratuitd a echipamentului de laborator pe perioada d? gtlhzarea a rgacthllor sila né‘zcesnate osd Reglstru_l de Stat al Dispozitivelor
perioada de utilizarea a reactivilor si la necesitate inlocui piesele de schimb defectate din contul Medicale - DM000358203
va inlocui piesele de schimb defectate din contul propriu. 3. Termenul de valabilitate
propriu. 3. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator
indicat pe ambalaj de producator nu mai putin de 12 luni. Instructiunea si brosura de
nu mai putin de 12 luni la produciitor se anexeaza.

Material de control lichid . .
pentru urina normal si . L . . Material de control lichid pentru urina normal si Certlﬁ_c at CE, Decla_ra_lgle de
patogen, pentru analizaforul ACON Material de control hc.hld pentru ur?na no.rm.al 3 patogen, pentru analizatorul de urind Mission U5!00 ConfqrmlFate CE, Certlfl.cat IS0,
de urina Mission U500. Acon U021-011 SUA LABORATORIES patogen, pentru analizatorul de urind Mission Acon Lak;oratoriea USA. Sistemn inchis Instructiun;a Aut_orlzape. Nr. de in_reglst_rz_ue la

; INC. U500, Acon Laboratoriea, USA. Sistem inchis ’ ) ’ ’ Registrul de Stat al Dispozitivelor

Laboratoriea, USA. Sistem
inchis

si brosura de la producitor se anexeaza.

Medicale - DM000395548

Lot nr.5 Reactive pentru analizatorul de coagulare automat C-3100, Mindray,
China, sistem inchis.

OFERTA ALTERNATIVA conform punctului 10 din anuntul de participare - Coagulametru Automat TECO COATRON A6
(809200) Nr. de inregistrare la Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale - DM000391838. Manualul de utilizator se anexeaza.




PT (Prothrombin time),
10 x 2 ml (estimativ 200
teste in set)

A0230-010

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

105-006658-00 PT (Prothrombin time), 10 x
2 ml (estimativ 200 teste in set)

Cerinte generale pentru lotul dat: 1. Prezentarea de
catre furnizor a certificatului de compatibilitate a
reactivelor cu utilajul (sistem
inchis), de la producatorul utilajului. 2.
Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va
efectua de catre furnizorul de reactivi care suporta
toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul
reactivilor trebuie sa fie compatibil
cu aparatul (sistem inchis). 3. Calibratorii,
materialele de control §i reagentii trebuie sa fie
inregistrate in ordinea stabilita in mod obligatoriu de
legislatia Republicii Moldova in vigoare si sa
corespunda cu setul de reagenti,

(sé fie de la acelasi producator). 4. Ofertantii vor
demonstra ca reagentii, seturile de reagenti se
pastreaza pina la livrare in conditiile prevazute de
producator (la frigider, frigorifer sau incédpere dotata
cu echipament specific). 5.

Firma furnizoare de reactivi sa dispund de ingineri
calificati, certificati de producétorul
echipamentului pentru deservirea gratuita a
echipamentului de laborator pe perioada de utilizarea
a reactivilor si la necesitate va inlocui piesele de
schimb defectate din contul propriu

PT (Prothrombin time), 5 x
2 ml (estimativ 200 teste in set)
Cerinte generale pentru lotul dat: 1. Prezentarea de
catre furnizor a certificatului de compatibilitate a
reactivelor cu utilajul (sistem
inchis), de la producatorul utilajului. 2.
Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va
efectua de catre furnizorul de reactivi care suporta toate
riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul reactivilor
trebuie sa fie compatibil
cu aparatul (sistem inchis). 3. Calibratorii, materialele
de control i reagentii trebuie sa fie
inregistrate in ordinea stabilita in mod obligatoriu de
legislatia Republicii Moldova in vigoare si sa
corespunda cu setul de reagenti,

(sa fie de la acelasi producator). 4. Ofertantii vor
demonstra ca reagentii, seturile de reagenti se pastreaza
pina la livrare in conditiile prevdzute de producitor (la

frigider, frigorifer sau incapere dotatad cu echipament
specific). 5.

Firma furnizoare de reactivi sa dispuna de ingineri
calificati, certificati de producatorul
echipamentului pentru deservirea gratuita a
echipamentului de laborator pe perioada de utilizarea a
reactivilor si la necesitate va inlocui piesele de schimb
defectate din contul propriu. Instructiunea de la
producator se anexeaza.

Declaratie de Conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de inregistrare la Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale -
DMO000107669

FIB (Fibrinogen), 6x2 ml
Thrombin Reagent +
1x1ml Fibrinogen
Reference Plasma +
2x75ml FIB Buffer
(estimativ 240 teste in
set)

A0511-020+
A0590-
125+P8001-005

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

105-006670-00
FIB (Fibrinogen), 6x2 ml
Thrombin Reagent + 1x1ml
Fibrinogen Reference
Plasma + 2x75ml FIB Buffer
(estimativ 240 teste in set)

TECIot FIB (A0511-020), 6x2 ml Thrombin Reagent +
TECal N (P8001-005), 1xIml Fibrinogen Reference
Plasma + 1x125ml TECO IBS Buffer (A0590-125)
(estimativ 240 teste in set). Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de inregistrare la Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale -
DMO000428749+DM000107689

QC1 (Normal), 10 x 1 mL

P6001-010

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

105-023642-A0
QC1 (Normal), 10 x 1 mL

TEControl N (Normal, P6001-010), 10 x 1 mL.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de nregistrare la Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale -
DMO000428756




TECO MEDICAL

Declaratie de Conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.

QC2 (Abnormal), 10 x 1 P6101-010 Germania INSTRUMENTS 105-023643-A0 TEControl A (Abnormal, P6101-010) 10 x 1 mL. de inrevistrare la Registrul de
mL PRODUCTION QC2 (Abnormal), 10 x 1 mL Instructiunea de la producator se anexeaza. & L gistiu
TRADING GMBH : Stat al Dispozitivelor Medicale -
DMO000428757
TECO MEDICAL
Probe Cleanser ) INSTRUMENTS 105-006676-00 Probe Cleanser (TECO Clean solution, 21 510 00), 1 x _ o
(Cleaning solution 1), 10 2151000 Germania Probe Cleanser (Cleaning . - . Certificat ISO, Autorizatie.
x 15m PRODUCTION solution 1), 10 x 15ml 500 ml. Instructiunea de la producitor se anexeazi. ’
TRADING GMBH '
TECO MEDICAL
Cleanser (cleaning . INSTRUMENTS 105-006677-00 Cleanser (TECO Rinse solution, 21 500 00), 3 x 1250 . L
solution 2), 1 x 2500ml 2150000 | Germania | oo opycTION Cleanser (cleaning solution 2), 1 x 2500ml | ml. Instructiunea de Ia producitor se anexeazi, | < criicat 1O, Autorizatie.
TRADING GMBH
Auto Cuvettes, rola TECO MEDICAL 040-001952-00 Auto Cuvettes (TECO Cuvetteblock 6er, for A6, 80 . .
. . INSTRUMENTS K Declaratie de Conformitate CE,
1000 cuve cu bila 80 560 00 Germania Auto Cuvettes, rola 1000 560 00), bloc - 1000 cuve. Instructiunea de la o .
metalica PRODUCTION cuve cu bila metalica ducit M Certificat ISO, Autorizatie.
TRADING GMBH producator se anexeaza.
Lot nr.12 Bordetelia pertussis . VITROTEST . . Bordetelia pertussis IgM. Instructiunea de la . L.
IgM TK126 Ucraina BIOREAGENT LLC Bordetelia pertussis IgM producitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatie
Lot nr.13 Bordetelia pertussis . VITROTEST . . Bordetelia pertussis 1gG. Instructiunea de la . .
IgG TK125 Ucraina BIOREAGENT LLC Bordetelia pertussis 1gG producitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatie
Lot nr.14 Borrelia EI-802 Ucraina |EKVITESTLAB LLC Borrelia burgdorferi IgM Borrelia burgdorferi IgM. Instructiunea de la Certificat ISO, Autorizatie
burgdorferi IgM producitor se anexeaza. ’
Lot nr.15 Borrelia E1-801 Ucraina |EKVITESTLAB LLC Borrelia burgdorferi IgG Borrelia burgdorfert IgG. Instructiunea de la Certificat ISO, Autorizatie

burgdorferi 1gG

producitor se anexeaza.
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