Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1669020513352 din 04.12.2022

Obiectul de achizitiei: Consumabile si reagenti de laborator pentru anul 2023

FIA sau Imunofluoriscenta

contractate/achizitionate. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (IIT) Kituri de reagenti imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a) cod de bare care codifica

denumirea testului; (b) constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificati si programata in chip ca
parte componenta a fiecarui kit de casete sau cartuseuri. Conform anxei 17, 18
la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

. . Denumirea Tara de - Specificarea tehnica deplind solicitata de catre autoritatea . . . - - Standarde de
Denumirea bunurilor . . .. Producatorul - Specificarea tehnica deplind propusa de catre ofertant .
modelului bunului | origine contractanta referinta
1 2 3 5 6 7
LOT Nr. 2 Imunofluoriscenta sau FIA, test rapid cantitativ
(I) Analiza cantitativa a Procalcitoninei. Metoda: FIA sau (I) Analiza cantitativa a Procalcitoninei. Metoda: Imunofluoriscenti, test
Imunofluoriscenti, test rapid. Reagenti incorporati in casete sau cartusuri, rapid. Reagenti incorporati in cartusuri, ambalate individual pentru fiecare
ambalate individual pentru fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de | investigatie aparte. Certificate de calitate de la producitor, CE, IVD pentru kit.
la producitor, CE, IVD pentru kit. (IT) Agentul economic cistigator, obligator | (I1) Vom oferi Analizatorul Imunofluorescent Cantitativ Getein 1100 ca
. . sa ofere reader ca macroaccesoriu de fnsotire a kiturilor cu reagenti incorporati| macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in cartuse, doar Declaratia de
Procalcitonina. Test rapld in casete sau cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te teste pe perioada utilizarii volumului de teste contractate/achizitionate. Certificate Conformiiate CE
cantitativ. Metoda FIA sau 1IF1007 China Getein Biotech | contractate/achizitionate. Certificate de calitate de la producitor, CE, IVD de calitate de la producitor, CE, IVD pentru reader. (III) Kituri de reagenti . e )
Imunofluoriscenta pentru reader. (IIT) Kituri de reagenti imunologici incorporati in casete sau imunologici incorporati in cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a) IVD; Certl.flca.t ISO;
’ cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a) cod de bare care codifica cod de bare care codifica denumirea testului; (b) constructia cartusului (IV) Autorizatie
denumirea testului; (b) constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in chip
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in chip ca ca parte componenta a fiecarui kit de cartusuri. Conform anxei 17, 18 la
parte componenta a fiecarui kit de casete sau cartuseuri. Conform anxei 17, 18 | Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea si brosura cu parametri tehnici
la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. se anexeaza.
(I) Analiza cantitativa a Markerilor cardiaci - CK-MB. Metoda: FIA sau (I) Analiza cantitativa a Markerilor cardiaci - CK-MB. Metoda:
Imunofluoriscentd, test rapid. Reagenti incorporati in casete sau cartusuri, Imunofluoriscentd, test rapid. Reagenti incorporati in cartusuri, ambalate
ambalate individual pentru fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de individual pentru fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de la
la producator, CE, IVD pentru kit. (IT) Agentul economic cistigator, obligator | producator, CE, IVD pentru kit.\VVom oferi Analizatorul Imunofluorescent
) .. sd ofere analizator-reader ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti [ Cantitativ Getein 1100 ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti Declaratia de
Markeri cardiaci CK-MB. ncorporati in casete sau cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te teste incorporati in cartuse, doar pe perioada utilizdrii volumului de teste i
Test rapid cantitativ Metoda: IF1018 China | Getein Biotech

contractate/achizitionate. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (IIT) Kituri de reagenti imunologici incorporati in cartusuri
compatibil cu reader accesoriu prin: (a) cod de bare care codificd denumirea
testului; (b) constructia cartusului (IV) Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de
calibrare codificata si programata in chip ca parte componenta a fiecarui kit de
cartusuri. Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Instructiunea si brosura cu parametri tehnici se anexeaza.

Conformitate CE
IVD; Certificat 1SO;
Autorizatie
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Markeri cardiaci Troponina
T sau |. Test rapid cantitativ
Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta

IF1001

China

Getein Biotech

(I) Analiza cantitativd a Markerilor cardiaci - Troponina T sau I. Metoda: FIA

sau Imunofluoriscentd, test rapid. Reagenti incorporati in casete sau cartusuri,

ambalate individual pentru fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de

la producitor, CE, IVD pentru kit. (I) Agentul economic cistigator, obligator

sa ofere reader ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati

in casete sau cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te teste
contractate/achizitionate. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (I1I) Kituri de reagenti imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a) cod de bare care codifica
denumirea testului; (b) constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa

calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in chip ca

parte componenta a fiecarui kit de casete sau cartuseuri. Conform anxei 17, 18

la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

(I) Analiza cantitativa a Markerilor cardiaci - Troponina T sau I. Metoda:
Imunofluoriscenta, test rapid. Reagenti incorporati in cartusuri, ambalate
individual pentru fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de la
producitor, CE, IVD pentru kit. Vom oferi Analizatorul Imunofluorescent
Cantitativ Getein 1100 ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti
incorporati in cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului de teste
contractate/achizitionate. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (IIT) Kituri de reagenti imunologici incorporati in cartusuri
compatibil cu reader accesoriu prin: (a) cod de bare care codifica denumirea
testului; (b) constructia cartusului (IV) Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de
calibrare codificata si programata in chip ca parte componenta a fiecarui kit de
cartusuri. Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Instructiunea si brosura cu parametri tehnici se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE
IVD; Certificat I1SO;
Autorizatie

D-dimeri. Test rapid
cantitativ. Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta.

IF1006+QC006

China

Getein Biotech

(I) Analiza cantitativa a D-dimerilor. Metoda: FIA sau Imunofluoriscenta, test
rapid. Reagenti incorporati in casete sau cartusuri, ambalate individual pentru
fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru kit. (II) Agentul economic cistigator, obligator si ofere analizator-
reader ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in
casete sau cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te teste
contractate/achizitionate. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (IIT) Kituri de reagenti imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a) cod de bare care codifica
denumirea testului; (b) constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in chip ca
parte componenta a fiecarui kit de casete sau cartuseuri. (V) Prima livrare de
kituri pentru determinarea D-dimerilor conform contractului pentru pozitia
data sa fie insotitd de 1 kit de QC 2-3 nivele pentru control de calitate intern al
D-dimerilor compatibile cu metoda contractata. Al doilea kit sa fie livrat la 6
luni (iunie-iulie). Termenul de valabilitate a kiturilor de QC mai mult de 6 luni.
Livrarea kiturilor de QC n baza Procesului verbal de primire-predare, dar
pretul celor doua kituri de QC cerute sa fie inclus in suma totata a pozitiei.
Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

(I) Analiza cantitativa a D-dimerilor. Metoda: Imunofluoriscenta, test rapid.
Reagenti incorporati in cartusuri, ambalate individual pentru fiecare
investigatie aparte. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD pentru kit.
(I1) Yom oferi Analizatorul Imunofluorescent Cantitativ Getein 1100 ca
macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in cartuge, doar
pe perioada utilizarii volumului te teste contractate/achizitionate. Certificate de
calitate de la producitor, CE, IVD pentru reader. (IIT) Kituri de reagenti
imunologici incorporati in cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a)
cod de bare care codifica denumirea testului; (b) constructia cartusului (IV)
Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in chip
ca parte componenta a fiecarui kit de casete sau cartuseuri. (V) Prima livrare
de kituri pentru determinarea D-dimerilor conform contractului pentru pozitia
datd va fi insotita de 1 kit de QC006 3 nivele pentru control de calitate intern
al D-dimerilor compatibile cu metoda contractata. Al doilea kit va fi livrat la 6
luni (iunie-iulie). Termenul de valabilitate a kiturilor de QC006 va fi mai mult
de 6 luni. Livrarea kiturilor de QC006 va fi in baza Procesului verbal de
primire-predare, dar pretul celor doua kituri de QC006 cerute vor fi incluse in
suma totata a pozitiei. Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea si brosura cu parametri tehnici se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE
IVD; Certificat 1SO;
Autorizatie




Cistatina - C. Test rapid
cantitativ. Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta.

IF1008+QC008

(I) Analiza cantitativa a Cistatina-C. Metoda: FIA sau Imunofluoriscentd, test
rapid. Reagenti incorporati in casete sau cartusuri, ambalate individual pentru
fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de la producitor, CE, IVD
pentru kit. (IT) Agentul economic cistigator, obligator sa ofere analizator-
reader ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in
casete sau cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te teste
contractate/achizitionate. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (IIT) Kituri de reagenti imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a) cod de bare care codifica
denumirea testului; (b) constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in chip ca
parte componenta a fiecarui kit de casete sau cartuseuri. (V) Prima livrare de
kituri pentru determinarea D-dimerilor conform contractului pentru pozitia
data sa fie insotita de 1 kit de QC 2-3 nivele pentru control de calitate intern al
D-dimerilor compatibile cu metoda contractata. Al doilea kit sa fie livrat la 6
luni (iunie-iulie). Termenul de valabilitate a kiturilor de QC mai mult de 6 luni.
Livrarea kiturilor de QC in baza Procesului verbal de primire-predare, dar
pretul celor doua kituri de QC cerute sa fie inclus in suma totata a pozitiei.
Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

(I) Analiza cantitativa a Cistatina-C. Metoda: Imunofluoriscenta, test rapid.
Reagenti incorporati in cartusuri, ambalate individual pentru fiecare
investigatie aparte. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD pentru

kit.(I) Vom oferi Analizatorul Imunofluorescent Cantitativ Getein 1100

ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in cértuse,
doar pe perioada utilizarii volumului te teste contractate/achizitionate.
Certificate de calitate de la producator, CE, IVD pentru reader. (IIT) Kituri de
reagenti imunologici incorporati in cartusuri compatibil cu reader accesoriu
prin: (a) cod de bare care codifica denumirea testului; (b) constructia cartusului
. (IV) Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in
chip ca parte componenta a fiecarui kit cartuseuri. (V) Prima livrare de kituri
pentru determinarea Cistatina - C conform contractului pentru pozitia data va fi
insotit de 1 kit de QC008 3 nivele pentru control de calitate intern al Cistatina -
C compatibile cu metoda contractata. Al doilea kit va fi livrat la 6 luni (iunie-
iulie). Termenul de valabilitate a kiturilor de QC008 va fi mai mult de 6 luni.
Livrarea kiturilor de QC008 va fi in baza Procesului verbal de primire-predare,
dar pretul celor doua kituri de QC cerute va fi inclus in suma totata a pozitiei.
Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea si
brosura cu parametri tehnici se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE
IVD; Certificat I1SO;
Autorizatie

25-OH-VD. Test rapid
cantitativ. Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta.

IF1031

(I) Analiza cantitativa a 25-OH-VD. Metoda: FIA sau Imunofluoriscenta, test
rapid. Reagenti incorporati in casete sau cartusuri, ambalate individual pentru
fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD
pentru kit. (IT) Agentul economic cistigator, obligator sa ofere reader ca
macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in casete sau
cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te teste contractate/achizitionate.
Certificate de calitate de la producator, CE, IVD pentru reader. (III) Kituri de
reagenti imunologici incorporati in casete sau cartusuri compatibil cu reader
accesoriu prin: (a) cod de bare care codifica denumirea testului; (b) constructia
cartusului sau casetei. (IV) Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de calibrare
codificata si programata in chip ca parte componenta a fiecarui kit de casete
sau cartuseuri. Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

(I) Analiza cantitativa a 25-OH-VD. Metoda: Imunofluoriscents, test rapid.
Reagenti incorporati in cartusuri, ambalate individual pentru fiecare
investigatie aparte. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD pentru kit.
(1) Vom oferi Analizatorul Imunofluorescent Cantitativ Getein 1100
reader ca macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in
cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te teste contractate/achizitionate.
Certificate de calitate de la producator, CE, IVD pentru reader. (III) Kituri de
reagenti imunologici incorporati in cartusuri compatibil cu reader accesoriu
prin: (a) cod de bare care codificd denumirea testului; (b) constructia cartusului
(IV) Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si programata in
chip ca parte componenta a fiecarui kit de cartusuri. Conform anxei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea si brosura cu parametri tehnici
se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE
IVD; Certificat 1SO;
Autorizatie

LOT Nr.4 Glucometrie din singe capilar

Chip-teste pentru
glucometrie din singe capilar

G133-211+G124-
10A+G113-214
(10buc)

Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014). Certificat de
Conformitate de la producitor de reactiv. CE. IVD. Set de chipuri originali,
specifici, compatibil cu glucometru tip point-of-care, destinat pentru
glucometrie din singe periferic mixt capilar din deget. impachetare: 50 sau 100
test-chipuri in set. Agentul economic cistigator obligator sa ofere 10
glucometre gratis compatibile cu chipuri de testare achizitionate. Numarul total
de chipuri achizitionate si fie insotit de numarul corespunzator de ace-
scarificatoare pentru stilou automat, compatibile cu stilouri automate din cele
10 seturi de glucometre oferite in donatie.

Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014). Certificat de
Conformitate de la producitor de reactiv. CE. IVD se anexeaza. Set de chipuri
originali, specifici, compatibil cu glucometru tip point-of-care On Call Plus,
destinat pentru glucometrie din singe periferic mixt capilar din deget.
impachetare: 50 test-chipuri in set + 50 lancete sterile.. Vom oferi 10
glucometre gratis On Call Plus compatibile cu chipuri de testare
achizitionate. Numarul total de chipuri achizitionate vor fi insotit de numarul
corespunzator de ace-scarificatoare pentru stilou automat, compatibile cu
stilouri automate din cele 10 seturi de glucometre oferite in donatie.
Instructiunea si brosura cu parametri tehnici se anexeaza.

Certificat CE, IVD;
Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

China Getein Biotech

China Getein Biotech

SUA ACON
Semnat:

Ofertantul: SRL Sanmedico

Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. in calitate de: Administrator

Adresa: Mun Chisinau, str. A.Corobceanu 7A, ap.9




		2022-12-02T12:01:40+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




