Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numérul procedurii de achizitie: Achizitie de valoare mica nr. ocds-b3wdp1-MD-1710793770241 din 25.03.2024

Obiectul de achizitiei: Necesarul de reactivi/reagenti/consumabile pentru de laborator pentru anul 2024

Denumirea . o e e . . . < <
Denumirea bunurilor modelului Tara de Producitorul Specificarea tehnica deplina solicitatd de | Specificarea tehnica deplina propusa de citre Standarde de referinta
bunului origine cétre autoritatea contractanta ofertant
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri
LOT 1. Reactivi pentru investigatii biochimice
(Anexa 1 la Ordinul MS nr. 701 din 18.10.2010
Specificatii standard pentru investigatii
biochimice)
Troponin |, 20 teste. Marcaj CE. Termenul de
valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai
i 12 luni. Seturile sa fie livrate i laj . .
me de 12 luni S.e urie sa fie ivrate 1“ ambalaj Troponin |, set = 20 teste. Marcaj CE. Termenul de
securizat, marcat si etichetat de producator. Date de o A~ . -
identitate (denumirea, numarul lotului, seria valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic
. P - L ’ de 12 luni. Seturile o sa fie livrate in ambalaj securizat,
termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale .. - . .
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida marcat §i etichetat de producator. Date de identitate
in mod oblicatoriu cu cele de pe etichetele (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
COmpgonente]or incluse ?n set valabilitate, conditiile de pastrare) ale
Instructiunile de utilizare a truselor sa contina pro dusu.lul indicate pe am-b alaj coincida in mod
caracteristicile de performanta si calitate: obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor
: i § Declaratie de Conformitate
ZHEJIANG sensibilitatea; liniaritatea, specificitatea, . mc.h%SG n set. . c ’C ificat 1SO
o .. oo . Instructiunile de utilizare a truselor sd contina E, Certificat 1SO,
ORIENT reproductibilitatea si interferenta (lipemia, o SR S s N A
Troponin 1, 20 teste GDTRO-402b China GENE bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile privind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea; | Autorizatie, Nr. Inregistrarii In
' BIOTECH modul de utilzzare < fie .prezentate in limba de liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si Registru de Stat al
CO.LTD stat sau limba rusa. Notd: 1. Prioritate se va acorda interferen(d (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Dispozitivelor Medicale -

seturilor de reagenti cu cea mai inalta linearitate si

termeni de valabilitate.Calibratorii si standardele sa

fie inregistrati in ordinea stabilita de lege in tard in

mod obligatoriu! Calibratorii si standardele trebuie

sa corespunda cu setul de reagenti , adica sa fie de
la acelasi producator.

2. Ofertantii vor demonstra ca reagentii, seturile de
reagenti se pastreaza pina la livrare in conditiile
prevazute de producator (la frigider,
frigorifer sau incdperi dotate cu echipament
specific, etc).

Sensibilitate - 98,6%, Specificitate - 99,7%.
Instructiunile privind modul de utilizare vor fi
prezentate in limba de
stat sau limba rusa. Reagentii, seturile de reagenti se
pastreazd pind la livrare in conditiile prevazute de
producator (la frigider,
frigorifer sau incaperi dotate cu echipament specific,
etc). Instructiunea si catalog de la producitor se
anexeaza.

DMO000450645




LOT 2. Expres teste diagnostice p/u analiza de
rutini a urinei (Anexa 3 la Ordinul MS Nr. 701
din 18.10.2010 Specificatii standard pentru
investigatii clinice generale, hematologice si
citologice)

Medi-test Combi-1I, Urine test

U031-111 (11A)

SUA

ACON
LABORATOR
IES INC.

Medi-test Combi -11, Urine test nr.100 teste,
11parametri;
(Proteine/albumina, glucoza, acid ascorb,
cetone, nitrite, pH, bilirubina, singe, leucocite,
greutatea specifica in urind, urobilinogen). Toti
reagentii si materialele consumabile sa fie
ambalate de producator. Pentru reactivi chimici
in mod obligatoriu se va indica pe eticheta
datele prevazute de cerintele documentelor
normative (ISO, GOST, OST, etc.) privind
denumirea, masa moleculara, formula chimica
unde este cazul, calificativul (gradul de
puritate) al reactivului, cantitatea produsului,
statutul Hazardului, gradul de hidratare,
cantitatea de impuritati, numarul lotului, data
fabricarii, conditiile de pastrare si termenii de
valabilitate, etc.

Medi-test Combi -11, Urine test, set = 100 teste,
11 parametri;
(Proteine/albumina, glucoza, acid ascorb, cetone,
nitrite, pH, bilirubina, singe, leucocite, greutatea
specifica in urind, urobilinogen). Toti reagentii si
materialele consumabile sint ambalate de
producator. Pentru reactivi chimici in mod
obligatoriu sint indicate pe etichetd datele
prevazute de cerintele documentelor normative
(ISO, GOST, OST, etc.) privind denumirea, masa
moleculara, formula chimica unde este cazul,
calificativul (gradul de puritate) al reactivului,
cantitatea produsului, statutul Hazardului, gradul
de hidratare, cantitatea de impuritati, numarul
lotului, data fabricarii, conditiile de pastrare si
termenii de valabilitate, etc. Brosura si
instructiunea de la producétor se anexeaza.

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat 1SO,
Autorizatie, Nr. inregistrarii in
Registru de Stat al
Dispozitivelor Medicale -
DM000358199

LOT 3. Regenti pentru investigatii
microbiologice (Anexa nr. 6 la Ordinul MS Nr.
701 din 18.10.2010




Coloranti dupa Gram

ATLAS
MEDICAL
GMBH

8.17.009.1000 Germania

Set Coloratie Gram, pentru coloratia diferentiala a
bacteriilor, flacon 4x250 ml (1 flacon solutie
cristalviolet, 1 solutie glucol/pvp, 1 solutie de

decolorare, 1 solutie safranina). Cerinte generale:

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni. Seturile sa fie
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor. Date de identitate (denumirea, numarul
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
prestare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie
sd coincida in mod obligatoriu cu cele de pe
etichetele componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate:
sensibilitatea; specificitatea. Instructiunile privind
modul de utilizare sa fie prezentate in limba de
stat.La cerere de prezentat monstre pentru testare.
Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de
lucru, in cazul cind nu sint liofilizati. Solutiile de
lucru sa fie stabile mai mult de 30 zile. In
instructiunea de folosire sa fie indicata
specificitatea si sensibilitatea testelor, test sistemele
sa fie cu sensibilitatea nu mai micd de 98%.
Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe
stripul si de a folosi cite un godeu. Sa fie posibil de
a testa cite o proba.

Set Coloratie Gram, pentru coloratia diferentiala a
bacteriilor, flacon 4x250 ml (1 flacon solutie
cristalviolet, 1 solutie glucol/pvp, 1 solutie de

decolorare, 1 solutie safranina). Cerinte generale:

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de

Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria,
termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale
produsului indicate pe ambalaj coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor

vor fi prezentate in limba de stat. La cerere vor fi

producator se anexeazi.

producator nu mai mic de 12 luni. Seturile vor fi livrate
in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator.

incluse in set. Instructiunile privind modul de utilizare

prezentate monstre pentru testare. Instructiunea de la

Declaratie de Conformitate
CE, Certificat ISO,
Autorizatie, Nr. inregistrarii in
Registru de Stat al
Dispozitivelor Medicale -
DM000424385
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