Anexa nr.22

Specificatii Tehnice

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1770366366365 din 20.03.2026

Obiectul de achizitiei: Reactive - 2026

Denumirea bunurilor Denumirea mo'delulul Model articol Ta.ra' de Producatorul Specificarea tehnica deplind solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplind propusa de catre ofertant Standa]jde'de
bunului origine referinta
i 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri:
Lotul 7
.1.Setdet lastinad i Activitatii Prot inei a
7.1. Set de tromboplastind p/u aprecierea Activitétii Protrombinei dupa 71.8¢ . e tromboplas 11'1a plu apfemerea cuvt a’.n o r'ombmel dupd
. . . " . Quick cu INR - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de
Quick cu INR - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de . . s RN
L R e . NN tromboplastina pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupa Quick cu
tromboplastina pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupa Quick cu INR din plasma cu citrat de sodiu 3.2%. ISI trombonlastinei mai mic de
7. Coagulometru optic | 7. Coagulometru optic TECO MEDICAL INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. ISI tromboplastinei mai mic de 115 Amlfala‘ standard de la pro duc;;tO;I cchiname r?t ului Coatron X Pro Declaratie de
COATRON X Pro COATRON X Pro . INSTRUMENTS 1,15. Ambalaj standard de la producitorul echipamentului Coatron X Pro, |~~~ J . P P N . . ’ | conformitate CE;
. L . L A0230-100 Germania . N <. . Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform impachetarilor si pretul .
TECO (investigatii TECO (investigatii PRODUCTION Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform impachetarilor si pretul . N . . Certificat ISO;
. . . - . . acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz de specificare pentru .
coagulologice) coagulologice) TRADING GMBH acestora, dar suplimentar la facturd se va anexa aviz de specificare pentru R S < . . Autorizatie
R L < . . care volum de investigatii (nr de teste) se executa livrarea seturilor. Cerinte
care volum de investigatii (nr de teste) se executa livrarea seturilor. Cerinte R X - .
. ’ . < N generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17. 18 Ia Ordinul MS 374 din 05.05.2014
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. P ’ ; - o ’
Instructiunea se anexeaza.
7.2. Set p/u detrminarea timpului trombinic TT - Cerinte specifice pentru | 7.2. Set p/u detrminarea timpului trombinic TT - Cerinte specifice pentru
set diagnostic: Set pentru determinarea timpului trombinic din plasma cu | set diagnostic: Set pentru determinarea timpului trombinic din plasma cu
itrat iu 3,2%. Ambalaj st: 1 atorul echi tului | citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de 1 ducitorul echi tului .
7. Coagulometru optic | 7. Coagulometru optic TECO MEDICAL citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de alproduca orul echipamentului | citrat de sodiu 6. Ambalaj standard de la producitorul echipamentului Declaratie de
COATRON X Pr COATRON X Pr INSTRUMENTS Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform e rmitét CE:
. . ‘.). . . (.), A0401-020 Germania impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la facturd se va anexa aviz [ impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz co 0, ¢ &5
TECO (investigatii TECO (investigatii PRODUCTION . i N . L - . K . - Certificat ISO;
lologice) lologice) TRADING GMBH de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se executd de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se executd Autorizati
coagulologice coagulologice livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la utorizatie
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul | producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea se anexeaza.
7.3. Set p/u determinarea TTPA - Cerinte specifice pentru set diagnostic: 7.3. Set p/u determinarea TTPA - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Set pentru determinarea timpului de tromboplastina partial activate din Set pentru determinarea timpului de tromboplastina partial activate din
1 itrat iu 3,2%. Ambalaj 1 atorul 1 itrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de ducitorul .
7. Coagulomerr optic | 7. Coagulometru opti TECOMEDICAL | e ron X P Tec. Factres rsgentlor o vs x| cchipamenl Cotron X Pr. Tvo. Pacurane seagetior s v e | Decre e
COATRON X Pro COATRON X Pro A0320-050+A0350- . INSTRUMENTS pamen I ) cagen} - D N 7 ) cagent - conformitate CE;
. L . L Germania conform fmpachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va | conform impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va .
TECO (investigatii TECO (investigatii 030 PRODUCTION anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se | anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se Certificat ISO;
coagulologice) coagulologice) TRADING GMBH P P £ P P &2} Autorizatie

executa livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

executa livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea se anexeazi.




7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

A0511-050+A0590-
125

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

7.4. Set p/u determinarea fibrinogenului dupa metoda Klauss fara dilutie
plasmei - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru determinarea
cantitativa a fibrinogenului fara dilutie plasmei dupa metoda Klauss din
plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa
conform impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va
anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se
executa livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

7.4. Set p/u determinarea fibrinogenului dupa metoda Klauss faré dilutie
plasmei - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru determinarea
cantitativa a fibrinogenului fara dilutie plasmei dupa metoda Klauss din
plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa
conform impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va
anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se
executd livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

P6001-010

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

7.5. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru set de control:
Plasma cu activitatea normala a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
normald de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron X
Pro, Teco. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

7.5. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru set de control:
Plasma cu activitatea normald a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
normald de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron X
Pro, Teco. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

P6101-010

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

7.6. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea patologica a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologica de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 fl x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

7.6. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea patologicad a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologica de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 flx 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

P8001-005

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

7.7. Plasma p/u calibrarea seturilor diagnostice - Cerinte specifice pentru set
de calibratori: Plasma pentru calibrarea seturilor diagnostice de determinare
a activitatii PT dupa Quick, TT, APTT si cuantificarea Fibrinogen pentru
executarea cerintelor controlului intern de calitate. Ambalaj standard de la
producitorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 5 flx 1 ml. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

7.7. Plasma p/u calibrarea seturilor diagnostice - Cerinte specifice pentru set
de calibratori: Plasma pentru calibrarea seturilor diagnostice de determinare
a activitatii PT dupa Quick, TT, APTT si cuantificarea Fibrinogen pentru
executarea cerintelor controlului intern de calitate. Ambalaj standard de la
producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 5 fl x 1 ml. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Instructiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

24100 00

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

7.8. Cuve de reactie - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de cuve de
reactie cu bar-cod, specifice dupd volum si forma pentru coagulometru
semiautomat Coatron X Pro Teco, destinate pentru cercetari coagulologice.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator de reactivi.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

7.8. Cuve de reactie - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de cuve de
reactie cu bar-cod, specifice dupa volum si forma pentru coagulometru
semiautomat Coatron X Pro Teco, destinate pentru cercetari coagulologice.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator de reactivi.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

7. Coagulometru optic
COATRON X Pro
TECO (investigatii

coagulologice)

Federatia
Rusd

Tehnology-Standard

7.9. Complexe fibrin-monomerice CFMS-RMFK - Cerinte specifice pentru
set diagnostic: Set CFMS pentru determinarea complexelor fibrin-
monomerice solubile din plasma umana. Ambalaj standard de la producator.
Facturarea reagentilor se va executa conform impachetrilor si pretul
acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz de specificare pentru
care volum de investigatii (nr de teste) se executa livrarea seturilor. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

7.9. Complexe fibrin-monomerice CFMS-RMFK - Cerinte specifice pentru
set diagnostic: Set CFMS pentru determinarea complexelor fibrin-
monomerice solubile din plasma umana. Ambalaj standard de la producator.
Facturarea reagentilor se va executa conform impachetarilor si pretul
acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz de specificare pentru
care volum de investigatii (nr de teste) se executa livrarea seturilor. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producéator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

Instructiunea se anexeazi.

Certificat CE,
Declaratie de
Conformitate CE.

Lotul 13




13. Getein 1600,
Getein Biotech Inc.

13. Getein 1600, Getein

Biotech Inc.

13.1. Test rapid la CK-MB/cTnl/Myo - Cerinte specifice pentru set
diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in ”one step”
din ser, plasma, sdnge integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta

setului: 24-25 card-teste de unica folosinta compatibile cu reader

13.1. Test rapid la CK-MB/cTnl/Myo - Cerinte specifice pentru set
diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in ”one step”
din ser, plasma, sdnge integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta

setului: 48 card-teste de unica folosintda compatibile cu reader semiautomat.

Declaratie de
conformitate CE;

(investigatii (investigatii 1F2005 China Getein Biotech Inc. R R . e g . L Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului,
. . . . . . semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, . . . . .
imunologice poin of- | imunologice poin of- s 8 . a1 . programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: Certificat de Certificat ISO
individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: . - R . .
care) care) . p - . . Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: 17. 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014 lnst'r ct: nea si brosura de la
conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ’ mnu 55002014, Tnstructiunea sl brosu
producitor se anexeaza.
13.2. Test rapid la D-Di - int ifi tru set di tic:
13.2. Test rapid la D-Dimer - Cerinte specifice pentru set diagnostic: les rapid E.i . 1merl Cerinte Spe(':l 108 pen rg SeL Clagnoste
. . . . . . . . Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu. Metoda: FIA.
13. Getein 1600, 13. Getein 1600, Getein Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu. Metoda: FIA. . . e L
o . . . . o Componenta setului: 48 card-teste de unica folosinta compatibile cu reader .
Getein Biotech Inc. Biotech Inc. Componenta setului: 24-25 card-teste de unica folosintd compatibile cu . X . DA . . Declaratie de
. - . L . - . . . I . semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, .
(investigatii (investigatii 1F2006 China Getein Biotech Inc. reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - s - . ca g . conformitate CE;
. . . . . . D . . . individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: .
imunologice poin of- | imunologice poin of- digitala, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Cerinte . p - . . Certificat ISO
. - o . Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale:
care) care) generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte f i 17. 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructi .
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014, SO orm anexer 1/, 16 fa Lrdmu & aim 82852014 Instructiunea sl
brosura de la producitor se anexeaza.
13.3. Test rapid la PCT - Cerinte specifice pentru set diagnostic: 13.3. Test rapid la PCT - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
. . . Determinarea PCT din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant. Determinarea PCT din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant.
13. Getein 1 13. Getein 1 t . . . . . .
3 4Ge ?m 600, 3. Ge §m 600, Getein Metoda: FIA. Componenta setului: 24-25 card-teste de unica folosinta Metoda: FIA. Componenta setului: 48 card-teste de unica folosinta .
Getein Biotech Inc. Biotech Inc. L ; . . e L . . . S g Declaratie de
. L . L . - compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de .
(investigatii (investigatii 1F2007 China Getein Biotech Inc. . e . V . A . . e e N . o . conformitate CE;
imunologice poin of- | imunologice poin of- calibrare - digitald, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. | calibrare - digitald, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Certificat ISO
cgare)p fare)p Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. 05.05.2014. Instructiunea si brosura de la producitor se anexeazi.
Lotul 15
15.1. Strip test p/u determinarea 8 parametre in urina - Cerintele p/u test: 15.1. Strip test p/u determinarea 8 parametre in urina - Cerintele p/u test: .
. . . X . . . . Declaratie de
15. Mission U500 15. Mission U500 Cerinte generale*+Nota**. Marcaj: CE. Strip test cu 8 parametri pentru Cerinte generale*+Nota**. Marcaj: CE. Strip test cu 8 parametri pentru con formit'ate CE
(u.rine analyzier) (u'rine analyzier) U031-081 (8N) SUA ACON urind . Ordine testelor pe strip: Glucoza, Ketone, SG, Singe, pH, Protein, | urind. Ordine testelor pe strip: Glucoza, Ketone, SG, Singe, pH, Protein, Certificat CE ?
4 Y Nitrite, Leucocite (conform anexei 17,18 la Ordinul MS 374 din Nitrite, Leucocite (conform anexei 17,18 la Ordinul MS 374 din Certificat IS O’
05.05.2014). 05.05.2014). Instructiunea si brosura de la producitor se anexeazi.
15.2. Set de control al proteinei, glucozei, pH in urind cu 2 nivele de 15:2. SF tde cqntml al proteine, glucozei, pH fn urina eu 2 mvel§ de N Declaratie de
. . . . L X .| concentratie - Cerintele p/u test: Set de control al proteinei, glucozei, pH in .
15. Mission U500 15. Mission U500 concentratie - Cerintele p/u test: Set de control al proteinei, glucozei, pH in X . . . conformitate CE,
. . . . U021-011 SUA ACON . . R . urina cu 2 nivele de concentratie. Cerinte generale*+Nota** (conform .
(urine analyzier) (urine analyzier) urina cu 2 nivele de concentratie. Cerinte generale*+Nota** (conform nexei 17,18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014). Instructiunea si Certificat CE,
anexei 17,18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014). anexer 17,16 1a U 105.05.2014). Instructiunea s Certificat ISO
brosura de la producitor se anexeazi.
Lotul 16
16.1. Urinalysis Strip - Cerintel : Ceri le*+Nota**.
16.1. Urinalysis Strip - Cerintele p/u test: Cerinte generale*+Nota**. 6 Urlna yss S"'p Ceringele p/L} test Cem? generale*Nota .
M . CE. Strip test 11 tri pent ind. Set 1 x 100 test Marcaj: CE. Strip test 11 parametri pentru urind, Set 1 x 100 teste, Declaratie de
16. Zybio U 3600 16. Zybio U 3600 01.09.1F.01.01.04 . arcay: L. STIp fest 11 parametn pentru urind, St 1 x oste, compatibil cu analizor automat Zybao U 3600. Cerinte generale: Certificat | conformitate CE,
. . . . China ZYBIO INC. compatibil cu analizor automat Zybao U 3600. Cerinte generale: Certificat . - . . .
(urine analyzier) (urine analyzier) (11FU) . - . . de onformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform Certificat ISO;
de onformitate de la produciitor. CE. IVD. Cerinfe optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instrutiunea se Autorizatie
anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ’ " PR ' ’ )
anexeazi.
16.2. UDC-Control (Negative, positive) - Cerinte specifice pentru set 16.2. UDC-Control (Negative, positive) - Cerinte specifice pentru set .
. . . . . . Declaratie de
16. Zybio U 3600 16. Zybio U 3600 diagnostic: Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 flx 8 ml + 1f1x 8 ml diagnostic: Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 flx 8 ml + 1flx 8 ml conformit‘ate CE
-2y . -2y . 01.09.1F.01.03.04 China ZYBIO INC. compatibil cu analizor Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de compatibil cu analizor Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de . ?
(urine analyzier) (urine analyzier) . . . . . R . . . .| Certificat ISO;
conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei|conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei Autorizatic

17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instrutiunea se anexeaza.




16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.11.12

China

ZYBIO INC.

16.3. Sheath Fluid - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set 1 canistra x 15 1, compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.3. Sheath Fluid - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set 1 canistra x 15 1, compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instrutiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.09.03

China

ZYBIO INC.

16.4. Focusing Fluid - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj

standart p/u aparat - Set 1 fl x 125 ml compatibil cu analizor Zybio U

3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.

IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.4. Focusing Fluid - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj

standart p/u aparat - Set 1 flx 125 ml compatibil cu analizor Zybio U

3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.

IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instrutiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.08.06

China

ZYBIO INC.

16.5. Sediment Control (Negative) - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 fl x 125 ml compatibil cu analizor
Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

16.5. Sediment Control (Negative) - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 flx 125 ml compatibil cu analizor
Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instrutiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.08.05

China

ZYBIO INC.

16.6. Sediment Control (Positive) - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 flx 125 ml compatibil cu analizor
Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

16.6. Sediment Control (Positive) - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 fl x 125 ml compatibil cu analizor
Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instrutiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.10.04

China

ZYBIO INC.

16.7. US-Calibrator - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set 1 fl x 60 ml compatibil cu analizor Zybio U 3600.
Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.7. US-Calibrator - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj

standart p/u aparat - Set 1 fl x 60 ml compatibil cu analizor Zybio U 3600.

Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instrutiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.13.11

China

ZYBIO INC.

16.8. Wash solution (D21) - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 flx 100 ml compatibil cu analizor
Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

16.8. Wash solution (D21) - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set 1 fl x 100 ml compatibil cu analizor
Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instrutiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.04.03

China

ZYBIO INC.

16.9. Color Control - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set 3 fl x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U 3600.
Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.9. Color Control - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set 3 fl x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U 3600.
Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instrutiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.05.03

China

ZYBIO INC.

16.10. SG Control - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set: 3 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.10. SG Control - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set: 3 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instrutiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.15.02

China

ZYBIO INC.

16.11. SG Calibrator - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set: 3 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.11. SG Calibrator - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set: 3 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instrutiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

16. Zybio U 3600
(urine analyzier)

01.09.1F.01.06.03

China

ZYBIO INC.

16.12. Turbidity Control - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set: 3 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.12. Turbidity Control - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Ambalaj
standart p/u aparat - Set: 3 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor Zybio U
3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instrutiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO;
Autorizatie




16. Zybio U 3600

16. Zybio U 3600

16.13. Turbidity Calibrator - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set: 2 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor

16.13. Turbidity Calibrator - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Ambalaj standart p/u aparat - Set: 2 level x 1 x 8 ml compatibil cu analizor

Declaratie de
conformitate CE,

(urine analyzicr) (urine analyzier) 01.09.1F.01.16.02 China ZYBIO INC. Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la Zybio U 3600. Cerinte generale: Certificat de conformitate de la Certificat ISO:
4 Y produciator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul | producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul Autorizatie ’
MS 374 din 05.05.2014, MS 374 din 05.05.2014. Instrutiunea s anexeazi. wtonzat
Lotul 19
19.1. 20.1. Chip-test p/u gl 1 1 ON CALL PLUS, p/
19.1. Chip-test p/u glucometru manual, p/u determinarea glicemiei din . - P .e.s p Y g Heome .ru manu? . S P u,
A . . . . A TR . determinarea glicemiei din sange capilar - Strip-test cu microchip, contine .
sange capilar - Strip-test cu microchip, contine ferment glicolitic specific - TR . . A . Declaratie de
L L . A L s ferment glicolitic specific - Glucozoxidaza, pentru glucometria singelui L
19. Glucometrie din 19. Glucometrie din ACON Glucozoxidaza, pentru glucometria singelui integral express rapida. Agentul| . s . . . conformitate CE,
A . A . G133-111+G113-214 SUA . K - o o integral express rapida. Agentul economic obligator va oferi cu scop .
sange capilar sange capilar LABORATORIES INC. | economic obligator sa ofere cu scop caritabil 5 glucometre compatibile cu L. . . S A Certificat CE,
. g . . caritabil 5 glucometre compatibile cu microchipuri achizitionate. IVD. .
microchipuri achizitionate. IVD. Certificat de conformitate de la X . ~ ~ Certificat ISO
< Certificat de conformitate de la producitor. CE. Brosura de la producitor
producitor. CE. < ’
se anexeaza.
Lotul 20.1
20.1. Reagenti p/u
iggjzﬁ)gii Marca Cerintele p/u test: Set pentru determinarea Proteinei C-reactiva, metoda Cerintele p/u test: Set pentru determinarea Proteinei C-reactiva, metoda co::;f;izfedce]z
hematolog ice’ 20.1. CRP RL-CRP100 Britanie RAPID LABS LTD Latex. Cerinte generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST (conform Latex. Cerinte generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST (conform Certificat ISO: ’
. s . anexei 2 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). anexei 2 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). Instructiunea se anexeazi. .
imunohematologice, ’ Autorizatie
clinice generale
Lotul 20.2
20.2. Reagenti p/u
i;‘gﬁz:fii; Marea Cerintele p/u test: Set pentru determinarea ASLO, metoda Latex. Cerinte | Cerintele p/u test: Set pentru determinarea ASLO, metoda Latex. Cerinte co??(f::r:iizleedce]i
hematolog icé 20.2. ASLO RL-ASO100 Britanic RAPID LABS LTD generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST (conform anexei 2 la Ordinul | generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST (conform anexei 2 la Ordinul Certificat ISO: ?
. £1ce, MS 701 din 18.10.2010). MS 701 din 18.10.2010). Instructiunea se anexeaza. Lo
imunohematologice, Autorizatie
clinice generale
Lotul 20.3
20.3. Reagenti p/u
ii‘gjji?ﬁ; Marea Cerintele p/u test: Set pentru determinarea Factorului reumatic, metoda Cerintele p/u test: Set pentru determinarea Factorului reumatic, metoda coII::(frlfx:;gteedCeE
hematolog icé 20.3.RF RL-RA100 Britanie RAPID LABS LTD Latex. Cerinte generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST (conform Latex. Cerinte generale*+Nota**, Metoda: LATEX - TEST (conform Certificat ISO: ?
. £1ce, anexei 2 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). anexei 2 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). Instructiunea se anexeazi. o
imunohematologice, ’ Autorizatie
clinice generale
Lotul 20.4
20.4. Reagenti p/u
investigatii Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Declaratie de
imunologice, . Marea identificarea rapida calitativa a Lupus erimatos. Metoda: cromatografie identificarea rapida calitativa a Lupus erimatos. Metoda: cromatografie | conformitate CE,
hematologice, 20.4. Lupus erimatos RL-LES0 Britanie RAPID LABS LTD sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat [ sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat | Certificat ISO;
imunohematologice, de conformitate de la producator. de conformitate de la producator. Instructiunea se anexeaza. Autorizatie
clinice generale
Lotul 20.5
20.5. R i . . L
0 5 ealgengl! Pl . . N Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru .
investigatii Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru . . . o . . Declaratie de
. . . . . . . . . identificarea rapida calitativa a Helicobacter Pylori Ab. Metoda: .
imunologice, 20.5. Test rapid la D-HPABD40 Marea RAPID LABS LTD: identificarea rapida calitativa a Helicobacter Pylori Ab. Metoda: cromatoerafie sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. TVD conformitate CE,
hematologice, Helicobacter Pylori. Ab Britanie " | cromatografie sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. e g ’ ) ) "| Certificat ISO;

imunohematologice,
clinice generale

CE. Certificat de conformitate de la producator.

CE. Certificat de conformitate de la producitor. Instructiunea se
anexeazi.

Autorizatie

Lotul 20.6




20.6. Reagenti p/u

investigatii Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Declaratie de
. . . ZHEJIANG ORIENT | . . . o . . . o .
imunologice, 20.6. Test rapid la GEFOB-602b China GENE BIOTECH identificarea rapida calitativa a Blood Occult. Metoda: cromatografie sau | identificarea rapida calitativa a Blood Occult. Metoda: cromatografie sau | conformitate CE,
hematologice, Occult Blood CO_LTD immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de | immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de | Certificat ISO;
imunohematologice, v conformitate de la producator. conformitate de la producator. Instructiunea se anexeaza. Autorizatie
clinice generale
Lotul 20.7
20'1'“[/{:?23 plu Set diaenostic: Stripuri separate sau Test-Caset arat - Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru
im n(s)log i'ce 20.7. Test rapid la ZHEJIANG ORIENT ; dezt' fca%‘ezsracl da cz;l'tats'er; a HeBss/l; esl\/_letos;: cs:(l))mat: f;'ler:a identificarea rapida calitativa a HBsAg. Metoda: cromatografie sau Certificat de
1unologice, o P GCHBsg-402a China GENE BIOTECH . . P! rane A8 o gratic sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de | Calitate, Certificat
hematologice, HBsAg immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de . N . . . ..
. . CO..LTD . ~ conformitate de la producator. Instructiunea se anexeaza. Instructiunea se | ISO; Autorizatie
imunohematologice, conformitate de la producator. . > ’
. anexeaza.
clinice generale
Lotul 20.8
20.8. Reagenti p/u
investigatii Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Declaratie de
imunologice, 20.8. Test rapid la Anti- GCHCV-402a SUA HEALGEN identificarea rapida calitativa a Anti - HCV. Metoda: cromatografie sau | identificarea rapida calitativa a Anti - HCV. Metoda: cromatografie sau | conformitate CE,
hematologice, HCV ) SCIENTIFIC LLC. immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de | immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de | ~Certificat ISO;
imunohematologice, conformitate de la producator. conformitate de la producator. Instructiunea se anexeaza. Autorizatie
clinice generale
Lotul 20.9
t di tic: Stri i \{ Test- 1 t ta-
20.9. Reagenti p/u Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate sau Caseta- Se ‘dlagnos ¢ S l‘lp}ll‘l separd e'sau ?S C asete separa”e sau Case‘a
. oo . . . . o .. . multitest pentru identificarea rapida calitativa a 3-5 specii (Plasmodium .
investigatii multitest pentru identificarea rapida calitativa a 3-5 specii (Plasmodium . . . . . Declaratie de
. N . ZHEJIANG ORIENT . . . . . falciparum, P. vivax, PAM - Pregnancy-associated malaria, precum si .
imunologice, 20.9. Test rapid la . falciparum, P. vivax, PAM - Pregnancy-associated malaria, precum si . . " L. conformitate CE,
. . GCMAL(pf/pv)-402a China GENE BIOTECH . . ! .. Plasmodium malarie, Plasmodium ovalae) de malariei Metoda: .
hematologice, Malarie Plasmodium malarie, Plasmodium ovalae) de malariei Metoda: . .. .. R Certificat 1SO;
. . CO.,LTD . .. .. . cromatografie sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. .
imunohematologice, cromatografie sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. R . < . Autorizatie
.. . . - CE. Certificat de conformitate de la producator. Instructiunea se
clinice generale CE. Certificat de conformitate de la producator. : ’
anexeaza.
Lotul 27
27. Rondele cu
antibiotice in cartuse -
Colistina(50mg); HIMEDIA L .. . 27. Rondele cu antibiotice in cartuse - Colistina(50mg); Marcaj CE. Declaratie de
27. Re 1 . . . 27.R 1 - Col s M E. L N ? < .
. 7 'on(Aie e cu Marcaj CE. Ambalaj SD097 India LABORATORIES PVT. 7 onde‘e C‘f éntlblotlce n caArtuse Colistina(50mg) arfaj ¢ Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus. conformitate CE;
antibiotice in cartuse .. . Ambalaj solicitat: cartuse a cite S0 de rondele. 1 buc =1 cartus T . ? .
’ solicitat: cartuse a cite LTD. ’ ’ Instructiunea se anexeazi. Certificat ISO
50 de rondele. 1 buc =
1 cartus
Lotul 31 (OFERTA ALTERNATIVA)
31.1. Urea UV, enzimatica - conditii p/u pozita 1 - 15: Procedura de
N A ial-15: hiziti lize biochimi " - bi ui A
31. BIOCHIMIE (lot {51- 1 Urea UY, B[}Zlm.ii.tl.(:a conditii p/u pozita 1 15' Proc-edura de A achizitie de anAa ize bIOC-lmlCe cu Con ra?tare Comoéata a echipamentului Declaratie de
deschis p/u oferte cClol4 China Getein Biotech Inc achizitie de analize biochimice cu Contractare Comodata a echipamentului profesional medical automat, perioada 14 luni. - OFERTA con fonnit;ne CE:
alter:ative) : profesional medical automat, perioada 14 luni. Conform Anuntului de ALTERNATIVA Analizator automat biochimic GETEIN CM-400 . Certificat 1SO ’
participare (anexa nr. 22) Brosura si manualul de utilizare se anexeazi. Instructiunea se
anexeazi.
31. BIOCHIMIE (lot Declaratie de
deschis p/u oferte CC1026 China Getein Biotech Inc. 31.2. Creatinina, metoda PAP enzimatica 31.2. Creatinina, metoda PAP enzimatica. Instructiunea se anexeaza. conformitate CE;
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot 31.3. Proteina totald, metoda Biuret. Instructiunea se anexeaza Declaratie de
deschis p/u oferte CC1079 China Getein Biotech Inc. 31.3. Proteina totald, metoda Biuret - 8 A i M : conformitate CE;
. Instructiunea se anexeazi. p
alternative) > Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot . . . Declaratie de
deschis p/u oferte CC1004 China Getein Biotech Inc. 31.4. Albumina, metoda BCG sau Bromcresol Violet 31.4. Albumina, metoda BCG sau Bron:ncresol Violet. Instructiunea se conformitate CE;
. anexeaz. .
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot Declaratie de
deschis p/u oferte CC1041 China Getein Biotech Inc. 31.5. Glucoza, metoda PAP 31.5. Glucoza, metoda PAP. Instructiunea se anexeazi. conformitate CE;

alternative)

Certificat ISO




31. BIOCHIMIE (lot
deschis p/u oferte
alternative)

31. BIOCHIMIE (lot

Declaratie de

deschis p/u oferte CC1007 China Getein Biotech Inc. 31.6. Amilaza totala 31.6. Amilaza totala. Instructiunea se anexeazi. conformitate CE;
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot - . Declaratie de
deschis p/u oferte CC1006 China Getein Biotech Inc. 31.7. ALAT, metoda recomandatd de IFCC (cu pyroxidal-5-phosphate) 31.7. ALAT, metoda recomam.iata de IFCC (cu [zyroxldal—S—p hosphate). conformitate CE;
. Instructiunea se anexeaza. .
alternative) > Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot ~ . Declaratie de
deschis p/u oferte CC1012 China Getein Biotech Inc. 31.8. ASAT, metoda recomandatd de IFCC (cu pyroxidal-5-phosphate) 31.8. ASAT, metoda recoman(%ata de IFCC (cu gyroxldal—S—p hosphate). conformitate CE;
. Instructiunea se anexeazi. .
alternative) i Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot ~ . Declaratie de
deschis p/u oferte CC1037 China Getein Biotech Inc. 31.9. gamma-GTP, metoda recomandatd de IFCC 31.9. gamma-GTP, metoda recomandiita de IFCC. Instructiunea se conformitate CE;
. anexeaza. .
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot Declaratie de
deschis p/u oferte CC1005 China Getein Biotech Inc. 31.10. Fosfataza alcalina 31.10. Fosfataza alcalina. Instructiunea se anexeazi. conformitate CE;
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot Declaratie de
deschis p/u oferte CC1074 China Getein Biotech Inc. 31.11. Bilirubina totala 31.11. Bilirubina totala. Instructiunea se anexeaza. conformitate CE;
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot Declaratie de
deschis p/u oferte CC1032 China Getein Biotech Inc. 31.12. Bilirubina conjugata 31.12. Bilirubina conjugata. Instructiunea se anexeaza. conformitate CE;
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot . L - Declaratie de
deschis p/u oferte CCl1021 China Getein Biotech Inc. 31.13. CK-MB, metoda prin imunoinhibatie, recomandata de IFCC 31.13. CK-MB, metoda prln}munomhlbatle, r?comandata delFCC. conformitate CE;
. Instructiunea se anexeazi. .
alternative) > Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot 31.14. Proteina in urind. metod. irozalol Instructi Declaratie de
deschis p/u oferte CC1028 China Getein Biotech Inc. 31.14. Proteina in urina, metoda cu pirogalol rosu -1 Frotemna In urind, metoda cu p]nga ol rosu. Instructiunea se conformitate CE;
. anexeazi. .
alternative) Certificat ISO
31. BIOCHIMIE (lot Declaratie de
deschis p/u oferte CC1027 China Getein Biotech Inc. 31.15. Proteina C-reactiva 31.15. Proteina C-reactiva. Instructiunea se anexeaza. conformitate CE;
alternative) Certificat ISO
s L L . Declaratie de
Multi Calibrator CC1084 China Getein Biotech Inc. Multi Calibrator Multi Calibrator. Ambalaj set=3ml x ]'fl/mvel—3ml. Instructiunea se conformitate CE;
anexeazi. .
Certificat ISO
. L . L Declaratie de
CK-MB Calibrator CA2052 China Getein Biotech Inc. CK-MB Calibrator CK-MB Calibrator. Ambalfjj set=(Iml x 1ﬂ/r31vel)x2mvele—2ml. conformitate CE;
Instructiunea se anexeazi. .
Certificat ISO
. Lo . o Declaratie de
SCF Calibrator CA2049 China Getein Biotech Inc. SCF Calibrator SCF Calibrator. Ambalaj ?et = (Imlx lﬂ/mi/el)XZ nivele=2ml. conformitate CE;
Instructiunea se anexeazi. .
Certificat ISO
. Lo . o Declaratie de
CRP Calibrator CA2015 China Getein Biotech Inc. CRP Calibrator CRP Calibrator. Ambalaj ?et—(O,Sml * lﬂ/nivel)Xanvele—lml. conformitate CE;
Instructiunea se anexeazi. .
Certificat ISO
. L . Lo Declaratie de
Multi Control CC1085 China Getein Biotech Inc. Multi Control Multi Control. Ambalaj se.t—(3ml x Hlx1 nivel)x2mvele—6ml. conformitate CE;
Instructiunea se anexeazi. .
i Certificat ISO
L . o Declaratie de
CK-MB Control QC1035 China Getein Biotech Inc. CK-MB Control CK-MB Control. Ambalaj s.et =(Imlx 1fl x lvmvel)x2mvele—2ml. conformitate CE;
Instructiunea se anexeazi. .
i Certificat ISO
L . L Declaratie de
SCF Control QC1031 China Getein Biotech Inc. SCF Control SCF Control. Ambalaj set.—(lml x Hlx1 m,V el)x2nivele=2ml. conformitate CE;
Instructiunea se anexeazi. .
i Certificat ISO
Declaratie de
Cleaning Solution AMO19 China Getein Biotech Inc. Cleaning Solution Cleaning Solution. Ambalaj set =1 fl. X 2L. conformitate CE;
Certificat ISO
Declaratie de
Acid Cleaning Solution AMO16 China Getein Biotech Inc. Acid Cleaning Solution Acid Cleaning Solution. Ambalaj set = 2fl. X 60 ml. conformitate CE;

Certificat ISO




Declaratie de

Alkalmf Qleanmg AMO17 China Getein Biotech Inc. Alkaline Cleaning Solution Alkaline Cleaning Solution. Ambalaj set = 2f1. X 60 ml. conformitate CE;
Solution Certificat 1SO
. . Conform cerintelor; Produsul este original de la producatorul Declar'a fie de
Reactant cuvettes 403030200062 China Getein Biotech Inc. Reactant cuvettes R conformitate CE;
analizatorului CM-400. Reactant cuvettes .
Certificat ISO
. . . . Conform cerintelor; Produsul este original de la producatorul Declar'a fie de
Photoelectric Lamp Y0102050300012 China Getein Biotech Inc. Photoelectric Lamp Lo . conformitate CE;
analizatorului CM-400. Photoelectric Lamp .
Certificat ISO
Conform cerintelor; Produsul este original de la producatorul
analizatorului CM-400. Kit de Mentenanta (Sample needle assembly, Declaratie de
Kit de Mentenanta Kit de Mentenanta China Getein Biotech Inc. Kit de Mentenanta Reagent needle assembly (needle and wiring harness), Spiral stirring rod | conformitate CE;
assembly, Reaction tray shrapnel, 20ML reagent bottle holder, CM400, Certificat ISO
800 peristaltic pump head)
UPS UPS accesoriu pentru analizator UPS accesoriu pentru analizator
Mini-Static de Tonizare Mini-Statie de lonizare (+seturi de filtre: cartusuri de polipropilen de 10 si | Mini-Statie de Ionizare (+seturi de filtre: cartusuri de polipropilen de 10 si
. 1, cartusuri cu carbon, cartusuri cu rasind, cartusuri cu membrana osmozei | 1, cartusuri cu carbon, cartusuri cu rasind, cartusuri cu membrana osmozei
(+seturi de filtre) . .
inverse) - inverse) -
Conductometru Manual Conductometru Manual pentru aprecierea calitatii apei Conductometru Manual pentru aprecierea calitatii apei
Lotul 32 (OFERTA ALTERNATIVA)
32. Analiza generald de sange cu formula leucocitard (SDIIF) - Procedura
32. Hematologie 5 SEAMATY 32. Analizg géneralé dei sén.ge cu formula l§ucocitaré (SDIIF) - Procedura de achizitie a Investigag‘iilor Hemato}ogice Geperal? tip S'DIFF cu Declaratic de
DIFF (lot deschis p/u SMT-60 China DIAGNOSTIC CO., de achizitie a Investlgatl(llor Hematolf)glce Ger}eraleAtlp 5 PIFF cu comodarea echipamentului Hefnatolog}c cu analizare in rez‘glm 5 DIFF - conformitate CE;
oferte alternative) LTD. comodarea echipamentului Hematologic cu analizare in regim 5 DIFF. OFERTA ALTERNATIVA - Analizatorul hematologic 5-DIFF Certificat ISO
Conform Anuntului de participare (anexa nr. 22) SEAMATY SMT-60 . Conform Anexei nr.1 Lotul 32 SEAMATY SMT-60.
Brosura si manualul de utilizare se anexeazi.
SEAMATY Declaratie de
LH lyse SMT-5L-H China DIAGNOSTIC CO., LH lyse LH lyse. Ambalaj 1 flacon = 100 ml. Instructiunea se anexeza. conformitate CE;
LTD. Certificat ISO
SEAMATY Declaratie de
32. Hematologie 5 DIFF lyse SMT-5L-D China DIAGNOSTIC CO., DIFF lyse DIFF lyse. Ambalaj 1 flacon = 100 ml. Instructiunea se anexeza. conformitate CE;
DIFF (lot deschis p/u LTD. Certificat ISO
oferte alternative) SEAMATY Declaratie de
Diluent SMT-5D China DIAGNOSTIC CO., Diluent Diluent. Ambalaj 1 flacon = 20 L. Instructiunea se anexeza. conformitate CE;
LTD. Certificat ISO
SEAMATY Declaratie de
Probe cleanser SMT-5C China DIAGNOSTIC CO., Probe cleanser Probe cleanser. Ambalaj 1 flacon = 50 ml. Instructiunea se anexeza. conformitate CE;
LTD. Certificat ISO
. SEAMATY . . . . Declaratie de
Quallzvc;;l;;rol G DM-SD China DIAGNOSTIC CO., Quality control Quality control. Amabl?n;;:cﬂﬁ);;ezasc:::eien;:;le (Low, Normal, High). conformitate CE;
LTD. i ) Certificat ISO
SEAMATY Declaratie de
Set de mentenanta Set de mentenanta China DIAGNOSTIC CO., Set de mentenanta Set de mentenanta (Diluent tube module, Waste tube module). conformitate CE;
LTD. Certificat ISO

Lotul 33 (OFERTA ALTERNATIVA)




deschis p/u oferte
alternative)

33. Coagulograma (lot

deschis p/u oferte
alternative)

33. Coagulograma (lot

A0230-100 (2 seturi)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

diagnostic: Set de tromboplastina pentru determinarea Activitatii Quick a
Protrombinei cu INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2 / 3,8 %. ISI

pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte

acceptd metode cu raporturi de reagent-plama modificate - micrometode.
Cerinte generale: Certificat de conformitate de la producator. CE. IVD.

33.1. Activitatea Quick a Protombinei cu INR - Cerinte specifice pentru kit

tromboplastinei interval 1,01 - 1,10. Cantitatea de teste invalide, nevalidate,

neconformitati tehnice survenite din oricare altd cauza in afara erorilor user-
Taborant Ia analizator, sa fie restituite din contul agentului economic. Nu se

diagnostic: 1 Set A0230-100 = 10f1. x 10ml = 2000 teste de
tromboplastina pentru determinarea Activitatii Quick a Protrombinei cu
INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2 / 3,8 %. ISI tromboplastinei interval
1,01 - 1,10. Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din
cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice
survenite din oricare alta cauza in afara erorilor user-laborant Ia analizator,
sa fie restituite din contul agentului economic. Nu se accepta metode cu
raporturi de reagent-plama modificate - micrometode. Cerinte generale:
Certificat de conformitate de la producator. CE. IVD. Se ofera
coagulometru semi-automat COATRON X TOP (81 101 40) cu 4
canale de miasurare cu titlu gratuit. Instructiunea, manual de
utilizarea si brosura se anexeazi se anexeazi.

33.1. Activitatea Quick a Protombinei cu INR - Cerinte specifice pentru kit

Declaratie de

conformitate CE;

Certificat ISO;
Autorizatie

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

A0S11-050 (4 seturi)
+ A0590-125 (4 f1.)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

33.2. Fibrinogen dupa Klauss - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set
de trombina pentru determinarea cantitativa a fibrinogenului dupa metoda
Klauss din plasma cu citrat de sodiu 3,2 / 3,8 %. Cantitatea de teste
invalide, nevalidale, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta

agentului economic. Nu se accepta metode cu raporturi de reagent-plama
modificat - micrometode. Buffer - minimum 400 ml. Cerinte generale:
Ceriificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD.

cauza in afara erorilor user-Iaborant Ia analizator, sa fie restituite din contul

A0511-050 = 10f1. x 5 m1 = 1000 teste, 1 set A0590-125 =1 fl. x 125 ml
~ 1380 teste de trombina pentru determinarea cantitativa a fibrinogenului
dupa metoda Klauss din plasma cu citrat de sodiu 3,2 / 3,8 %. Cantitatea de
teste invalide, nevalidale, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-Iaborant Ia analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Nu se acceptd metode cu raporturi de reagent-plama
modificat - micrometode. Buffer - 500 ml. Cerinte generale: Ceriificat de
Conformitate de la producitor. CE. IVD. Se ofera coagulometru semi-
automat COATRON X TOP (81 101 40) cu 4 canale de misurare cu
titlu gratuit. Instructiunea, manual de utilizarea si brosura se anexeaza
se anexeazi.

33.2. Fibrinogen dupa Klauss - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: 1 Set

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

A0320-050 (2 seturi)
+ A0350-050 (6
seturi)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

33.3. APTT - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru

de sodiu 3,2 / 3,8%. Cantitatea de teste invalide, nevalidate. pierderi
tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte

laborant Ia analizator, s fie restituite din contul agentului economic. Nu se
accepta metode cu raporturi de reagent-plama modificate - micrometode.
Calciu Clorid - minimum 300 mL. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD.

determinarea timpului de tromboplastina partial activate din plasme cu citrat

neconformitati tehnice suirvenite din oricare alta cauza in afara erorilor user

33.3. APTT - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: 1 Set A0320-050 =
10f1. x 10ml = 2000 teste, 1 set A0350-050 = 10f1. x 5 ml = 2000 teste
pentru determinarea timpului de tromboplastina partial activate din plasme
cu citrat de sodiu 3,2 / 3,8%. Cantitatea de teste invalide, nevalidate.
pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte
neconformitdti tehnice suirvenite din oricare altd cauza in afara erorilor user:
laborant Ia analizator, s fie restituite din contul agentului economic. Nu se
accepta metode cu raporturi de reagent-plama modificate - micrometode.
Calciu Clorid - 300 mL. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de
la producator. CE. IVD. Se oferi coagulometru semi-automat
COATRON X TOP (81 101 40) cu 4 canale de masurare cu titlu
gratuit. Instructiunea, manual de utilizarea si brosura se anexeazi se
anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

24100 00 (24 seturi)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

33.4. Cuve - cuve de la producitor specifice, compatibile cu analizatorul
semiautomat oferit comodat. Certificat de conformitate de la producator.
Impachetare - buciti/set.

33.4. Cuve - cuve de la producitor specifice, compatibile cu analizatorul
semiautomat oferit comodat. Certificat de conformitate de la producator.
impachetare - 1 set 24 100 00 = 500 cuvete = 500 teste. Se oferi
coagulometru semi-automat COATRON X TOP (81 101 40) cu 4
canale de misurare cu titlu gratuit. Instructiunea, manual de
utilizarea si brosura se anexeazi se anexeazi.

Declaratie de

conformitate CE;

Certificat ISO;
Autorizatie

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

33. Coagulograma (lot
deschis p/u oferte
alternative)

P6001-010 (2 seturi)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

33.5. Plasma de control Normal - plasma de control din plasma umana. De
la producitor reagenti. CE. IVD.

33.5. Plasma de control Normal - plasma de control din plasma umana. De

la producitor reagenti. CE. IVD. 1 set P6001-010 =10 fl. X 1 ml. Se

ofera coagulometru semi-automat COATRON X TOP (81 101 40) cu 4

canale de misurare cu titlu gratuit. Instructiunea, manual de
utilizarea si brosura se anexeaza se anexeazi.

Declaratie de

conformitate CE;

Certificat ISO;
Autorizatie




33.6. Plasma de control Patologic - plasma de control din plasma umana.

TECO MEDICAL Declaratie de
33. Coagulograma (lot | 33. Coagulograma (lot . . De la producator reagenti. CE. IVD. 1 set P6101-010 =10 fl. X 1 ml. Se .
deschis b/u oferte deschis p/u oferte P6101-010 (2 seturi) Germania INSTRUMENTS 33.6. Plasma de control Patologic - plasma de control din plasma umana. fers 1 ¢ iaut ¢ COATRON X TOP (81 101 40 4 conformitate CE;
alterr]:ati ¢ alterrll)ati o) PRODUCTION De la producator reagenti. CE. IVD. oterd coagi,*udomc vru semi aut.(;;na tuit. Instracti ( ld) cu Certificat ISO;
\% \ . .
TRADING GMBH canale de fn.asuraref cu titlu gratuit. Ins vruc,lunea, n}anua e Autorizatie
utilizarea si brosura se anexeazi se anexeaza.
33.7. Calibrator - calibrator din plasma umana. De la producator reagenti. .
33. Coagulograma (lot | 33. Coagulograma (lot TECO MEDICAL ) ) ) 3 | CE.1VD. 1 set P8001-005 =5 fl. X 1 ml. Se oferd coagulometru semi- | _Dcciarati de
- - . . INSTRUMENTS 33.7. Calibrator - calibrator din plasma umana. De la producator reagenti. . - conformitate CE;
deschis p/u oferte deschis p/u oferte P8001-005 (2 seturi) Germania automat COATRON X TOP (81 101 40) cu 4 canale de misurare cu .
alternative) alternative) PRODUCTION CE.IVD. titl tuit. Instructi 1 de utili ib g| CertificatISO;
TRADING GMBH itlu gratuit. Instructiunea, manual de ll’l izarea si brosura se anexeazi Autorizatie
se anexeaza.
Lotul 34
34.1. TEClot PT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de
34.1. TEClot PT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de . . P . 13 .. g . N
. R o - o tromboplastina pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupa Quick cu
tromboplastina pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupa Quick cu . . . Lo
. R R . INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2/3,8%. ISI tromboplastinei mai mic de
INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2/3,8%. ISI tromboplastinei mai mic de R o . .
TECO MEDICAL . o . . 1,10. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4, .
34. Coatron A4, Teco | 34. Coatron A4, Teco 1,10. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4, . Declaratie de
. . INSTRUMENTS . . . . Teco: 1 Set A0230-100 = 10f1. x 10ml = 1000 teste. Cantitatea de teste .
automat automat A0230-100 (15 seturi)| Germania Teco: set din 10fl x 10ml, pentru 900 teste. Cantitatea de teste invalide, . . . . X . . . . conformitate CE;
(coagulograma) (coagulograma) PRODUCTION nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale Certificat ISO
gulog suiogr TRADING GMBH »P o . . . N . . analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor N . . . L. .
Co ~ L . . cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic. . . . . R
. . . - agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. - | .
producitor. CE. IVD. Instructiunea se anexeaza.
34.2. TEClot FIB - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de trombina
34.2. TEClot FIB - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de trombina . . .p_ P . gv R
. B . R ~ R p/u determinarea cantitativa a fibrinogenului dupa metoda Klauss din
p/u determinarea cantitativa a fibrinogenului dupd metoda Klauss din . . o . o
I itrat de sodiu 3.2/3.8%. Ambalai standard de 1 ducitorul plasma cu citrat de sodiu 3,2/3,8%. Ambalaj standard de la producatorul
asma cu citrat de sodiu . Ambalaj standard de la producatoru . .
34. Coatron A4, Teco | 34. Coatron A4, Teco TECO MEDICAL pechi amentului Coatron A,4 "l:ec:;' set din JlOfl X 5ml enni 900 teste echipamentului Coatron Ad, Teco: 1 Set A0S11-050 =101l x 5 ml = 1000 Declaratie de
’ ’ ' ’ A0511-050 (15 seturi) . INSTRUMENTS D R . . ™, pe o teste, 1 set A0590-125 =1 fl. x 125 ml ~ 1380 teste. Cantitatea de teste L
automat automat Germania Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor . . . . . . . R .. conformitate CE;
+A0590-125 (11 f1.) PRODUCTION .. R ] e . o invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale .
(coagulograma) (coagulograma) analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din R R e . o - Certificat ISO
TRADING GMBH . - . . . B analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
oricare altd cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie . . > . ~ L .
. i X X R cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de . K . . R
. - agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
Conformitate de la producator. CE. IVD. ~ | N
producitor. CE. IVD. Instructiunea se anexeazi.
o 34.3. TEClot APTT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru
34.3. TEClot APTT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru . . . ¥ Spec - per eagn pen
. . . . . . . . determinarea timpului de tromboplastina partial activate din plasma cu citrat
determinarea timpului de tromboplastina partial activate din plasma cu citrat X . - . .
de sodiu 3,2/3,8%. Ambalaj standard de la producitorul echipamentului de sodiu 3,2/3,8%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului
0.
TECO MEDICAL M ron A4, Teco: 1 A0320- =10fl. x 10ml =1 1
34. Coatron A4, Teco | 34. Coatron A4, Teco A0320-050 (15 co c Coatron A4, Teco: set din 10fl x Sml, pentru 900 teste. Cantitatea de teste Coatro > Teco: 1 Set A0320-050 = 10 .0 000 t'este,' set Declaratie de
X . INSTRUMENTS R . X . : ] X R L A0350-050 = 10f1. x 5 ml = 1000 teste. Cantitatea de teste invalide, .
automat automat seturi0 + A0350-050 Germania invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale . . . . . R .. . ; conformitate CE;
(coagulograma) (coagulograma) (15 seturi) PRODUCTION analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau Certificat ISO
euiog EUIoET TRADING GMBH ’ alte neconformitati tehnice survenite din oricare altd cauza in afara erorilor

cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD.

user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Instructiunea se anexeazi.




34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

D2020-005 (4 seturi)
+P8001-05 (1 set)
A0590-125 (1 set) +
P6001-010 (1 set) +
P6101-010 (1 set)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

34.4. D-dimeri - Blue LC (FEU), 80 teste/set. Cerinte specifice pentru kit
diagnostic: Set diagnostic complet (cu calibrator si solutii necesare
adjuvante) pentru determinarea cantitativa a D-dimerilor din plasma cu
citrat de sodiu 3,2/3,8%. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco. Cantitatea de teste invalide, nevalidate,
pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte
neconformitati tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor user-
laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.

34.4. D-dimeri - Blue LC (FEU), 80 teste/set. Cerinte specifice pentru kit
diagnostic: Set diagnostic complet (cu calibrator si solutii necesare
adjuvante) pentru determinarea cantitativa a D-dimerilor din plasma cu
citrat de sodiu 3,2/3,8%. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco. Cantitatea de teste invalide, nevalidate,
pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte
neconformitdti tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor user-
laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Instructiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

P6001-010 (10 seturi)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

34.5. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea normala a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
normald de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producétorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10fl x Iml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD.

34.5. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea normala a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
normald de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producitorul echipamentului Coatron A4,
Teco: 1 set P6001-010 =10 fl. X 1 ml. . Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Instructiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

P6101-010 (10 seturi)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

34.6. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea patologica a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologica de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10f1 x Iml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD.

34.6. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea patologica a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologica de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: 1 set P6101-010 =10 fl. X 1 ml. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Instructiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

P8001-005 (5 seturi)

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

34.7. Calibrator - Cerinte specifice pentru kit de calibratori: Plasma pentru
calibrarea kiturilor diagnostice de determinare a activitatii PT dupa Quick,
TT, APTT si cuantificarea Fibrinogen pentru executarea cerintelor
controlului intern de calitate. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco: set 5f1 x 1ml. Cerinte generale:
Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.

34.7. Calibrator - Cerinte specifice pentru kit de calibratori: Plasma pentru
calibrarea kiturilor diagnostice de determinare a activitatii PT dupa Quick,
TT, APTT si cuantificarea Fibrinogen pentru executarea cerintelor
controlului intern de calitate. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco: 1 set P8001-005 =5 f1. X 1 ml.. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD.
Instructiunea se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

34. Coatron A4, Teco
automat
(coagulograma)

8052110

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION

TRADING GMBH

34.8. Cuve de reactie. Set 4x1000 - Cerinte specifice pentru kit de
consumabile: Set cu segmente de cuve specifice modulului de masurare a
coagulometrului automat Coatron A4, pentru executarea cerintelor tehnice a
metodelor de determinare a activitatii PT dupa Quick, masurarea TTPA, TT
si cuantificarea Fibrinogenului dupa Klauss din plasma cu citrat de sodiu
3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: 4 x 1000 cuve, pentru 4000 testari. Cantitatea de cuve invalide,
nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau
alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor
user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.

34.8. Cuve de reactie. Set 5x1000 - Cerinte specifice pentru kit de
consumabile: Set cu segmente de cuve specifice modulului de masurare a
coagulometrului automat Coatron A4, pentru executarea cerintelor tehnice a
metodelor de determinare a activitatii PT dupa Quick, masurarea TTPA, TT
si cuantificarea Fibrinogenului dupa Klauss din plasma cu citrat de sodiu
3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: 1 set 80 521 10 =4 x 1000 cuve, pentru 4000 testiri. Cantitatea de
cuve invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Instructiunea se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO




34.9. Solutie Rinse - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de solutii
de spalare pentru executarea cerintelor tehnice si mentenantelor de rutind in
proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la

34.9. Solutie Rinse - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de solutii
de spilare pentru executarea cerintelor tehnice i mentenantelor de rutind in
proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la

TECO MEDICAL . . - . . .
34. Coatron A4, Teco | 34. Coatron A4, Teco producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 3fl x 1250ml. producitorul echipamentului Coatron A4, Teco: 1 set 21 500 00 = 3fl x Declaratie de
. . INSTRUMENTS . R . . . . . . . . . . . . . . . ..
automat automat 21500 00 (20 seturi) | Germania PRODUCTION Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor | 1250 ml. Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza [ conformitate CE;
(coagulograma) (coagulograma) analitice ale analizatorului sau alte neconformititi tehnice survenite din | erorilor analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite [  Certificat ISO
TRADING GMBH . . < . ¥ . - . . 8 <n . - <
oricare altd cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie din oricare alta cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie
restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Conformitate de la producator. CE. IVD. Instructiunea se anexeaza.
34.10. Solutie de curdtare - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de | 34.10. Solutie de curatare - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de
solutii de spalare pentru executarea cerintelor tehnice si mentenantelor de | solutii de spélare pentru executarea cerintelor tehnice si mentenantelor de
TECO MEDICAL rutind in proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la | rutina in proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la
34. Coatron A4, Teco | 34. Coatron A4, Teco INSTRUMENTS producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 500ml. Cantitatea de | producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: 1 set 21 510 00 =1 fI. x Declaratie de
automat automat 21510 00 (10 seturi) Germania PRODUCTION teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale | 500 ml. Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza | conformitate CE;
(coagulograma) (coagulograma) analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare altd | erorilor analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite [  Certificat ISO
TRADING GMBH o . ’ . - Lo . . - < . - <
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul |  din oricare alta cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de
producitor. CE. IVD. Conformitate de la producitor. CE. IVD. Instructiunea se anexeaza.
TECO MEDICAL
34. Coatron A4, T 34. Coatron A4, T . . . . . . . . . . . . . . Declaratie d
oatron A%, feco oatron A%, 1eco Hartie termica 80mm . INSTRUMENTS 34.11. Hartie termica 80mm - hartie termica 80 mm p/u printer intern al 34.11. Hartie termica 80mm - hartie termica 80 mm p/u printer intern al e aré,le ©
automat automat Germania . . conformitate CE;
(coagulograma) (coagulograma) (1 set) PRODUCTION coagulometrului automat Coatron A4 coagulometrului automat Coatron A4 Certificat ISO
sulos guosr TRADING GMBH
34.12. Set complex p/u mentenanta generala - Set complex compus din: 34.12. Set complex p/u mentenanta generala - Set complex compus din:
TECO MEDICAL S ! . .. . S y . L. . .
34. Coatron A4, Teco | 34. Coatron A4, Teco . . Tube de system, Pipetting needle, Tubyng, Cleaning position, Syringe, Tube de system, Pipetting needle, Tubyng, Cleaning position, Syringe, Declaratie de
Maintenance Kit (1 . INSTRUMENTS L . L . . L ..
automat automat set) Germania PRODUCTION Valve, Insulation block, Mainboard, Battery. Toate compatibile cu Valve, Insulation block, Mainboard, Battery. Toate compatibile cu conformitate CE;
(coagulograma) (coagulograma) analizator Coatron A4. Declaratie de la agent economic de oferire a analizator Coatron A4. Declaratie de la agent economic de oferire a Certificat ISO
TRADING GMBH L .. N . . . S .. s y . .
bioinginerului instruit in mentenante tehnice specifice la Coatron A4. bioinginerului instruit in mentenante tehnice specifice la Coatron A4.
Lotul 35
L. . . o . . 35. D-dimeri - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Determinarea D-
35. D-dimeri - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Determinarea D- L . . . A .
; N . o . . N dimerilor din plasma cu citrat de sodiu sau K3EDTA, sange integral cu
dimerilor din plasma cu citrat de sodiu sau K3EDTA, sange integral cu . K . . < - .
X X X . > . anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscentd laterala, test rapid
anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscenta laterala, test rapid i .. . e o
titativ. Componenta setului: card-teste de unica folosinta compatibile cu cantitativ. Componenta setului: 25 card-teste de unica folosinta compatibile
can - ~omp P . N ; pat cu reader semiautomat oferit - GETEIN 1160. Lipsa calibratorilot lichizi.
reader semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - . C e « . A s
. - R . R . Curba de calibrare - digitala, individuald lotului, programata in chip sau
digitald, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Certificat . . .. . 8 .
. .. . . . fe contact-card. Certificat de conformitate privind Linearitatea metodei: = 10
de conformitate privind Linearitatea metodei: ~ 10 000 ng/mL. Conditii de s . . - .
loat ititorului de cart Functi ton in 24/24 si 7‘/7 000 ng/mL. Conditii de exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-
N N re a cititorului : Functionare non- in i7/7. N . . e S .
35. D-dimeri (lot 35. D-dimeri (lot 1F5006 + QC006 (3 expoatare fl crutory u, ¢ C.a use u C’AO are non-s ?p $ .| stop in 24/24 si 7/7. Reader semiautomat sa fie instalat si dat in expluatare Declaratie de
. . . . . L. Reader semiautomat s fie instalat si dat in expluatare in baza Procesului |, T . N T L
deschis p/u oferte deschis p/u oferte seturi) + Hirtie China Getein Biotech Inc. . N y . R in baza Procesului verbal de instalare in baza Contractului de comodare p/u| conformitate CE;
. . . verbal de instalare in baza Contractului de comodare p/u 14 luni de . R o . . .
alternative) alternative) Termica 14 luni de exploatare din data semnarii contractului. Returnarea readerului -|  Certificat ISO

exploatare din data semnarii contractului. Returnarea readerului - in baza
PV de Predare-Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul Ofertei
p/u lotul dat. CE. IVD. Hartie termica p/u dispozitiv p/u tiparirea celor
2500 rezultate. Cerinte specifice p/u kit de control: 3 seturi. Set de

controale specifice pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate in procedura de masurare a D-dimerilor prin metoda oferita.

Ambalaj Standard de la producatorul kitului diagnostic. Cerinte generale:

Cerificat de Conformitate de la producator CE. IVD.

in baza PV de Predare-Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul
Ofertei p/u lotul dat. CE. IVD. Hértie termica p/u dispozitiv p/u
tiparirea celor 2500 rezultate. Cerinte specifice p/u kit de control: 3
seturi. Set de controale specifice pentru executarea cerintelor controlului
intern de calitate in procedura de masurare a D-dimerilor prin metoda
oferitd. Ambalaj Standard de la producitorul kitului diagnostic. Cerinte
generale: Cerificat de Conformitate de la producétor CE. IVD.
Instructiune si brosura se anexeaza.

Lotul 36




36. cTrl/CK-MB/Myo - Cerinte specifice pentru kit diagnostic:

Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in “one step” din ser,
plasma, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau

imunofluoriscenta laterald (sau altd metoda cantitativa), test rapid cantitativ.
Componenta setului: 25 card-teste de unica folosintd compatibile cu reader
semiautomat oferit - GETEIN 1160. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de
calibrare - digitald, individuald lotului, programata in chip sau contact-card.
Conditii de exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-stop in
24/24 si 7/7. Reader semiautomat sa fie instalat si dat in expluatare in baza

36. cTrl/CK-MB/Myo - Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Determinarea ¢Trl/CK-MB/Myo prin triplu test in “one step” din ser,
plasma, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau

imunofluoriscenta laterala (sau altd metoda cantitativa), test rapid cantitativ.
Componenta setului: card-teste de unica folosintd compatibile cu reader
semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala,

individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Conditii de
exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-stop in 24/24 si 7/7.

36. Markeri cardiaci

Reader semiautomat sa fie instalat si dat in expluatare in baza Procesului

Procesului verbal de instalare in baza Contractului de comodare pentru 14
luni de exploatare din data semnarii contractului. Returnarea readerului - in

Declaratie de
conformitate CE;

Hs (lot deschis p/u
oferte alternative)

oferte alternative)

Termica

Returnarea readerului - in baza PV de Predare-Primire. Instruirea si suport
tehnic inclus in bugetul ofertei p/u lotul dat. CE. IVD. Hartie termica p/u
dispozitiv p/u tiparirea celor 2500 de rezultate - costul inclus in bugetul
lotului dat. Cerinte specifice p/u kit de control: 3 seturi. Set de controale

specifice pentru executarea cerintelor controlului intern de calitate in
procedura de masurare a Troponinei I prin metoda oferitd prezentului lot.
Ambalaj Standard de la producatorul kitului diagnostic. Cerinte generale:
Cerificat de Conformitate de la producétor CE. IVD.

tehnic inclus in bugetul ofertei p/u lotul dat. CE. IVD. Hartie termici p/u

bugetul lotului dat. Cerinte specifice p/u kit de control: 3 seturi. Set de

dispozitiv p/u tiparirea celor 2500 de rezultate - costul inclus in

controale specifice pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate in procedura de masurare a Troponinei I prin metoda oferita
prezentului lot. Ambalaj Standard de la producatorul kitului diagnostic.
Cerinte generale: Cerificat de Conformitate de la producator CE. IVD.
Instructiune si brosura se anexeaza.

36. Markeri iaci
arker cardiaci IF5005 + QC016 (2 ) ) ; .
cTrl/CK-MB/Myo (lot | ¢Trl/CK-MB/Myo (lot . . . I verbal de instalare in baza Contractului de comodare pentru 14 luni de
R . seturi) + Hirtie China Getein Biotech Inc. R . . ..
deschis p/u oferte deschis p/u oferte . exploatare din data semnarii contractului. Returnarea readerului - in baza .. . . .. N R
. . Termica L. i R . N .| baza PV de Predare-Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul Certificat ISO
alternative) alternative) PV de Predare-Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul Ofertei Ofertei pentru lotul dat. Cerinte sencrale obligatorii: Certificate de
pentru lotul dat. Cerinte generale obligatorii: Certificate de Conformitate de Con formit;ﬂe de 1a pro duc;itor C’E EIVD Hﬁrtiegtermi.ci Ju dispozitiv
la producitor. CE. IVD. Hartie termica p/u dispozitiv p/u tiparirea celor u tinarirea celorpl 000 de ré’ ltAate Acost Linclus in bp et lll]()t i
1000 de rezultate - costul inclus in bugetul lotului dat. Cerinte specifice p/u p ; :pC k int ifice o/ klil:i -t 1 l; ! N u. ls [:g u[ lll u
. . . at. Cerinte specifi u ntrol: 2 seturi. Set de controal
kit de control: 2 seturi. Set de controale specifice pentru executarea speci f:e e’;trpeec eccetal:ea cerinteef(l))r co‘r)ltrol lui intern de z;)lita?e .i
cerintelor controlului intern de calitate in procedura de masurare a cTrl/CK: pectiice p - | exeeu i ot . mo
MB/Myo prin metoda oferité prezentului lot. Ambalaj Standard de la procedura de masurare a cTrl/CK-MB/Myo prin metoda oferita prezentului
producatorul kitului diagnostic. Cerinte generale: Cerificat de Conformitate lot. Ambalaj Sta.ndard dela prodqcatoml Kitului dlangnosnc‘ Cerine
de la producator CE. IVD generale: Cerificat de Conformitate de la producator CE. IVD.
’ ’ Instructiune si brosura se anexeazi.
Lotul 37
37. Troponina cardiaca Hs - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: 37. Troponina cardiaca Hs - Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Det'ermjnarea inalt specifice (HS) 'l"ro oninei I sau T cardiac din se; Determinarea inalt specifice (HS) Troponinei I cardiac din ser, plasma,
| N Apt | " P lant. Metoda: FIA ? sange integral sau anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscenta (sau
. pgsmaf sanie (m egrftlv sautarévlcoa%}i in ;) te Ot a id sa:t " alta metoda cantitativa), test rapid cantitativ. Componenta setului: 25 card-
imunofluoriscenta (sau altd metoda cantitativa), test rapid cantitativ. . e . . .
T . . . teste de unica folosintd compatibile cu reader semiautomat oferit -
Componenta setului: card-teste de unica folosinta compatibile cu reader |- - prp N 1160, Lipsa cz;libratolz'ilot lichizi. Curba de calibrare - digital
semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, B 100 LI P cieratd,
individual3 lotului, programata in chip sau contact-card. Conditii de individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Conditii de
exploatare a cititorul,ui de cartuse: Functionare non-stop in 24/24’ $i7/7 exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-stop in 24/24 i 7/7.
37. Troponina cardiac | 37. Troponina cardiaca | IF5019 + QC001 (3 Reader semiautomat sa fie in;tz;lat s i redat spre exploatare in b’aza : Reader semiautomat sa fie instalat si predat spre exploatare in baza Declaratie de
Hs (lot deschis p/u seturi) + Hirtie China Getein Biotech Inc. Procesului verbal de instalare in baza’cfntractullil i de Somo dare 14 luni Procesului verbal de instalare in baza contractului de comodare 14 luni. conformitate CE;
" | Returnarea readerului - in baza PV de Predare-Primire. Instruirea si suport Certificat ISO

Lotul 38




38. Beta-HCG (lot
deschis p/u oferte
alternative)

38. Beta-HCG (lot
deschis p/u oferte
alternative)

IF5013 +QC103 (2
seturi) + Hirtie
termica

China

Getein Biotech Inc.

38. Beta-HCG - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Determinarea beta-
HCG din ser sau plasma cu K3EDTA, sange integral sau anticoagulant.
Metoda: FIA sau imunofluoriscenta laterala, test rapid cantitativ. Lipsa

calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului,
programata in chip sau contact-card. Componenta setului: card-teste de
unica folosintd compatibile cu reader semiautomat oferit. Conditii de
exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-stop in 24/24 si 7/7.
Reader semiautomat sa fie instalat si predat spre exploatare in baza
Procesului verbal de instalare in baza contractului de comodare 14 luni.
Returnarea readerului - in baza PV de Predare-Primire. Instruirea si suport
tehnic inclus in bugetul ofertei p/u lotul dat. CE. IVD. Hartie termica p/u
dispozitiv p/u tiparirea celor 300 de rezultate - costul inclus in bugetul
lotului dat. Cerinte specifice p/u kit de control: 2 seturi. Set de controale
specifice pentru executarea cerintelor controlului intern de calitate in
procedura de masurare a Beta-HCG prin metoda oferita prezentului lot.
Ambalaj Standard de la producatorul kitului diagnostic. Cerinte generale:
Cerificat de Conformitate de la producator CE. IVD.

38. Beta-HCG - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Determinarea beta-
HCG din ser sau plasma cu K3EDTA, sange integral sau anticoagulant.
Metoda: FIA sau imunofluoriscenta laterala, test rapid cantitativ. Lipsa

calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului,
programata in chip sau contact-card. Componenta setului: 25 card-teste de

unica folosintd compatibile cu reader semiautomat oferit - GETEIN 1160.
Conditii de exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-stop in

24/24 si 7/7. Reader semiautomat s fie instalat si predat spre exploatare in
baza Procesului verbal de instalare in baza contractului de comodare 14
luni. Returnarea readerului - in baza PV de Predare-Primire. Instruirea si

suport tehnic inclus in bugetul ofertei p/u lotul dat. CE. IVD. Hértie
termica p/u dispozitiv p/u tiparirea celor 300 de rezultate - costul
inclus in bugetul lotului dat. Cerinte specifice p/u kit de control: 2
seturi. Set de controale specifice pentru executarea cerintelor controlului
intern de calitate in procedura de masurare a Beta-HCG prin metoda oferita
prezentului lot. Ambalaj Standard de la producatorul kitului diagnostic.
Cerinte generale: Cerificat de Conformitate de la producator CE. IVD.
Instructiune si brosura se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO

Lotul 39

39. Glucometrie din
sange capilar (lot
deschis p/u oferte

alternative)

39. Glucometrie din
sange capilar (lot
deschis p/u oferte

alternative)

G133-111+G113-214

SUA

ACON

LABORATORIES INC.

39.Chip-test p/u glucometru manual p/u determinarea glicemiei din sange
capilar - Strip-test cu microchip, contine ferment glicolitic specific -
Glucozoxidaza, pentru glucometria sangelui integral express rapida.
Agentul economic obligator sa ofere 2 glucometre compatibile cu
microchipuri achizitionate. IVD. Certificat de conformitate de la
producitor. CE.

39.Chip-test p/u glucometru manual ON CALL PLUS p/u determinarea
glicemiei din sange capilar - Strip-test cu microchip, contine ferment
glicolitic specific - Glucozoxidaza, pentru glucometria sdngelui integral
express rapida. Vom oferi obligator 2 glucometre compatibile cu
microchipuri achizitionate. IVD. Certificat de conformitate de la
produciator. CE. Brosura de la produciitor se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat CE,
Certificat ISO

Lotul 40

40. Mission U500 -
analizator urinar
semiautomat (lot
deschis p/u oferte

alternative)

40. Mission U500 -
analizator urinar
semiautomat (lot
deschis p/u oferte

alternative)

U031-111 (11A) +
U021-011 (3 seturi) +
U121-101 (Hirtie
termica - 25 buc)

SUA

ACON

LABORATORIES INC.

40. Strip test - cu 10-12 parametri p/u urina, dintre care obligator -
leucocite, nitriti, proteine, pH, sange, denstitatea relativa, corpi cetonici,
glucoza, bilirubine, acizi biliari, urobilinogen (stercobilinogen). CE, IVD.
Fiecare 2 seturi de stripuri sa fie insotite de 1 buc de hartie termica. Control
p/u Urinalysis Reagent Strips 10-12N - 3 seturi.

40. Strip test - cu 11 parametri p/u urind, dintre care obligator - leucocite,
nitriti, proteine, pH, sange, denstitatea relativa, corpi cetonici, glucoza,
bilirubine, acid ascorbic, urobilinogen (stercobilinogen). CE, IVD. Fiecare
2 seturi de stripuri sd fie insotite de 1 buc de hartie termicd. Control p/u
Urinalysis Reagent Strips 10-12N - 3 seturi. Instructiunea si brosura se
anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat CE,
Certificat ISO
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