Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1701410207050 din 29.12.2023

Obiectul de achizitiei: Reagentilor, consumabile pentru Cell Dzn Control, Urilzzyer, Elisa, E1, Diff. A15,CA 660, FIA, Imunocromatografie

Denumirea bunurilor Denumirea m(?delului Ta.ra. de Producitorul Speciﬁsarea tehr}icé deplina solici}até de | Specificarea tehnicad deplind propusa de catre Standarde de referint
bunului origine catre autoritatea contractanta ofertant
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lotul 1: Imunocromatografie (evaluare
pe lot)
. g Caseta. Metoda imunocromatografica calitativa.
Caseta. Metoda imunocromatografica . e oo . .
. . e Determinarea rapida prin test calitativ a Antigenului
calitativa. Determinarea rapida prin test . . L o e
. . .. . si Toxinelor A+B a Clostridium difficile din mase
ZHEJIANG calitativ a Antigenului si Toxinelor A+B a ’ . R N < . .
ORIENT GENE Clostridium difficile dinj mase fecale. Triolu fecale. Triplu test incorporat in una caseta. Declaratia de Conformitate
Determinarea Clostridium difficile. GCCD(Toxin A/B)-602a | China N N . cale. 11ip Specificitate = 98,6%. Sensibilitate = 100%. CE,; Certificat ISO;
BIOTECH test incorporat 1n una caseta. Specificitate > 95 . . - .
- o . Certificate de calitate de la producator, CE, IVD. Autorizatie
CO.,LTD %. Sensibilitate > 95%. Certificate de calitate - - . ’
N . Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
de la producator, CE, IVD. Conform anxei 17, 05.05.2014. Instructiunea de Ia producitor se
18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. 09-c0%4. nstructiunea de fa produ
anexeaza.
Caseta. Metoda imunocromatografica calitativa| Caseta. Metoda imunocromatografica calitativa cu
cu sensibilitate si specificitate doar pentru sensibilitate si specificitate doar pentru hemoglobina
hemoglobina sau antigeni eritrocitari umani. | sau antigeni eritrocitari umani. Determinarea rapida
ZHEJIANG . A . . o N . . . .
ORIENT GENE Determinarea rapida prin test calitativ a prin test calitativ a singelui ocult din mase fecale. | Declaratia de Conformitate
Determinarea sangelui ocult in mase fecale GEFOB-602b China BIOTECH singelui ocult din mase fecale. Specificitate > Specificitate = 99,6 %. Sensibilitate = 99,9%. CE; Certificat 1SO;
CO LTD 95 %. Sensibilitate > 95%. Certificate de Certificate de calitate de la producitor, CE, IVD. Autorizatie
v calitate de la producator, CE, IVD. Conform Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se
05.05.2014. anexeaza.
Caseta. Metoda imunocromatografica calitativa.
Caseta. Metoda imunocromatoerafici Myoglobin Test: Specificitate = 97,7%, Sensibilitate
ZHEJIANG calitativa S eciﬁcitateli 95 % Sengsibilitate > = 100%; CK-MB Test: Specificitate = 99,8%, Declaratia de Conformitate
Determinarea Markeri Cardiaci test triplu . ORIENT GENE P . > - Sensibilitate = 100%; Troponin | Test: Specificitate AP .
GDCAR-W435a China 95%. Certificate de calitate de la producitor, o — . CE; Certificat 1SO;
Tnl/CK-MB/Myo BIOTECH CE. IVD. Conform anxei 17. 18 la Ordinul Ms |~ 98,4%, Sensibilitate = 98,7%. Certificate de calitate Autorizatie
CO.,LTD ' ' i de la producator, CE, IVD. Conform anxei 17, 18 la ’

374 din 05.05.2014.

Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de
la producéitor se anexeaza.




Lotul 3: Imunofluoriscenti sau FIA, test
rapid cantitativ (Evaluare pe lot)*

Procalcitonina. Test rapid cantitativ. Metoda
FIA sau Imunofluoriscenta

IF1007

China

GETEIN
BIOTECH, INC.

(I) Analiza cantitativa a Procalcitoninei. Metoda:
FIA sau Imunofluoriscenta, test rapid. Reagenti
Incorporati in casete sau cartusuri, ambalate
individual pentru fiecare investigatie aparte.
Certificate de calitate de la producitor, CE, IVD
pentru kit. (II) 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. (IIT) Kituri
de reagenti imunologici incorporati in casete sau
cartuguri 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
programatd n 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 Procalcitoninei. Metoda:
Imunofluoriscenta, test rapid. Reagenti incorporati in
cartusuri, ambalate individual pentru fiecare investigatie
aparte. Certificate de calitate de la producator, CE, IVD

pentru kit. (11) 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. (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 ISO;
Autorizatie

Markeri cardiaci CK-MB. Test rapid
cantitativ Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta

IF1018

China

GETEIN
BIOTECH, INC.

(I) Analiza cantitativa a Markerilor cardiaci - CK-
MB. 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 sd 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 producitor, 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 n 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 - CK-MB.
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 producitor, CE, IVD pentru reader. (III)
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 n 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 ISO;
Autorizatie




Markeri cardiaci Troponina T sau I. Test
rapid cantitativ Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta

IF1001

China

GETEIN
BIOTECH, INC.

(I) Analiza cantitativa a Markerilor cardiaci -
Troponina T sau |. Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta, test rapid. Reagenti incorporati
n casete sau cartusuri, ambalate individual pentru
fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de
la producator, CE, IVD pentru kit. (II) Agentul
economic cistigator, obligator sa ofere reader ca
macroaccesoriu de Tnsotire 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
cartuguri 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 n 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: Imunofluoriscentd, 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. (III)
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 ISO;
Autorizatie




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

IF1006+QC006

China

GETEIN
BIOTECH, INC.

(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 producitor, CE, IVD
pentru kit. (II) Agentul economic cistigator,
obligator sa ofere analizator-reader ca
macroaccesoriu de Tnsotire 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
programatd n 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
totatd 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. (11) Vom oferi Analizatorul Imunofluorescent

Cantitativ Getein 1100 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 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 data va fi insotita de 1
kit de QCO006 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 QCO006 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 ISO;
Autorizatie




(I) Analiza cantitativa a Cistatina-C. Metoda: FIA
sau Imunofluoriscenta, test rapid. Reagenti
incorporati in casete sau cartusuri, ambalate
individual pentru fiecare investigatie aparte.
Certificate de calitate de la producitor, CE, IVD
pentru kit. (II) Agentul economic cistigator,
obligator sa ofere analizator-reader ca
macroaccesoriu de Tnsotire 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)

(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.(I1) Vom oferi Analizatorul Imunofluorescent

Cantitativ Getein 1100 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 codifica denumirea

Declaratia de Conformitate

Cistatina - C. Test rapid cantitativ. Metoda: . GETEIN cod de bare care codifica denumirea testului; (b) testului; (b) constructia cartusului . (IV) Lipsa .
+ t 3 . .
FIA sau Imunofluoriscenta. IF1008+QC008 China BIOTECH, INC. constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata si CE IVD; Ce'.’“ﬁ?at IS0;
K . T . . .. - . < PR Autorizatie
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata sif programata in chip ca parte componenta a fiecarui kit ;
programatd in chip ca parte componenta a fiecarui | cartuseuri. (V) Prima livrare de kituri pentru determinarea
kit de casete sau cartuseuri. (V) Prima livrare de | Cistatina - C conform contractului pentru pozitia data va fi
kituri pentru determinarea D-dimerilor conform |insotit de 1 kit de QC008 3 nivele pentru control de calitate
contractului pentru pozitia data sa fie insotita de 1 | intern al Cistatina - C compatibile cu metoda contractata.
kit de QC 2-3 nivele pentru control de calitate intern| Al doilea kit va fi livrat la 6 luni (iunie-iulie). Termenul de
al D-dimerilor compatibile cu metoda contractata. | valabilitate a kiturilor de QC008 va fi mai mult de 6 luni.
Al doilea kit sa fie livrat la 6 luni (iunie-iulie). Livrarea kiturilor de QCO008 va fi in baza Procesului verbal
Termenul de valabilitate a kiturilor de QC mai mult |  de primire-predare, dar pretul celor doud kituri de QC
de 6 luni. Livrarea kiturilor de QC in baza cerute va fi inclus in suma totatd a pozitiei. Conform anxei
Procesului verbal de primire-predare, dar pretul | 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea si
celor doud kituri de QC cerute s fie inclus in suma brosura cu parametri tehnici se anexeaza.
totatd a pozitiei. Conform anxei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.
LOT 9. Urilyzer® 100 Pro-UL0100Pro
semi automat de urina (evaluare pe lot)
CombiSereen® 11SYS ANALYTICON Set de st:!];t_elste cromﬁto?rafll}:glspecr:g(itz,oal}))soIut Sett_ gel stn—testel.cr?maltjo%raff(e@ slp(e):glgce, [?E;OII(I)J(EP Declaratia de Conformitate
Strip- tes Germania |BIOTECHNOLOG]| Sompaubiic cu anaizator Lilyzert "o compatibrie cu anatizator LTyze oo o, CE; Certificat 1SO,
93150 UL0100Pro, Certificat de conformitate de la Certificat de conformitate de la producator; IVD. Set.150 A
ES GMBH o . . Autorizatie
producator; IVD teste.Instructiunea se anexeaza. k
ANALYTICON Cuve p:r;t{u mlcrosl?optle au[tjoTata, (:)béol]lllt Cu\;a pfntruUmlllcroszgpgeSu{;rjg(%()ak{solut }f(impatllt)llz ((;3 Declaragia de Conformitate
Cuve ULCo001 Germania [BIOTECHNOLOGI compatiblie cu anaiizator  Lr’yzer et ananzator Lriyzer® Lot L > pACetara 5¢ CE; Certificat I1SO,
ULCO060, inpachetara set= 600 teste.Certificat de teste.Certificat de conformitate de la producator; IVD. L.
ES GMBH Autorizatie

conformitate de la producator; IVD

Instructiunea se anexeaza.




Set specific de Controale Urinare absolut

Set specific de Controale Urinare absolut compatibile cu

CombiScreen® Dip ANALYTICON tibil lizator Urilvzer® 100 P lizator Urilvzer® 100 Pro-UL0100Pro. Certificat d Declaratia de Conformitate
- - compatibile cu analizator rilyzer TO- analizator rilyzer TO- 1o, Lertincat de . ag-
Set de controale Nivel | Check-93015 Germania | BIOTECHNOLOGI ULO0100Pro, Certificat de conformitate de la conformitate de la producator; IVD. Control nivel Normal , CE Certlf'ICElI' IS0,
ES GMBH o _ . < Autorizatie
producitor; IVD set=fl.x5ml. Instructiunea se anexeaza. k
CombiSereen® Di ANALYTICON Set stpgilflc de C;J.ntrtoallej erlnar% albg(c))lgt Set slpectlflc Uck:Coné;oia(l)eOLfJ)nn:i;i gtluzc())lll:t cocmrrjtgt;bllte (;:u Declaratia de Conformitate
Set de controale Nivel Il P | Germania |BIOTECHNOLOGI| SCmpativtle cu anaizator Lrtlyzert rom | andiator VI yzer o 1o, Lertnear €e CE; Certificat 1SO,
Check-93015 ES GMBH ULO0100Pro, Certificat de conformitate de la conformitate de la producator; IVD. Control nivel Autorizati
utorizatie

producator; IVD

Patologic , set=fl.xSml.Instructiunea se anexeaza.
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