CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Specificatii Tehnice

[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd —in coloanele 1, 5,]

Anexa 22

la Documentatia Standard nr.115

din 15 septembrie 2021

Numirul procedurii de achizitie :

ocds-b3wdp1-MD-1734441212572 | 21325590 din 07.02.2025

Denumirea procedurii de achizitie:

Achizitionarea centralizatd a REAGENTILOR conform necesititilor IMSP - beneficiari pentru anul 2025 - REPETAT

Lot : 35, 36 ,42
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Tara de

Specificarea tehnica deplina solicitata de cdtre autoritatea

Standarde de referinta Nr

CodCPV | CodCPV | Nrlot Denumirea Lot Denumirea pozitiei Modelul articolului L Producatorul " Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant . N
origine contractanta de inregistrare la AMDM
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
: : Teste pentru determinarea a 2 parametri in urina (glucoza+corpi
Urinalysis reagent P! p & P ’ . . .
IDi ystlicks-Zg HANGZHOU cetonici) U-2 - GLU+Ket - test rapid. Teste pentru determinarea a 2 parametri in urina CE. ISO
336000006 | 336000006 | 35 35. Teste pentru determinarea a 2 35. Teste pentru determinarea a 2 GEU+KET China ALLTEST BIOTEH |Ambalaj pand la 25 teste Expres teste diagnostice p/u analiza pentru (glucoza+corpi cetonici) . Ambatate 50*2 teste/kit - termenul de stabilitate de 6 Inregistrat la ’AMDI;A cu
parametri in urind (glucoza+corpi cetonici) |parametri in urind (glucoza+corpi NF.catalo CO.LTD testele cu un termen de stabilitate de 3 luni, iar pentru testele cuun  (luni Instructiunea , 9 DMO000377343
(reagent 1,67) cetonici)  (reagent 1,67) U 0 310 zg " termen de stabilitate de 6 luni- ambalarea se permite pand la 50 teste |certificatul de conformitate, CatalogProductList ( pagina 28) - se anexeaza. nr.
a in cutie.
Ul;ina|>/§;(i5 I:'le;gRESt HANGZHOU Teste pentru determinarea proteinei in urina U-1- PRO - - test rapid.Teste pentru determinarea proteinei in urina CE. I1SO
. L ) ipsticks- ; s teste di ice i Ambatate 50*2 teste/kit - t | de stabilitate de 6 luni ; ' :
33600000-6 | 33600000-6 | 36  [36. Teste pentru determinarea proteinei in |36. Teste pentru determinarea Kit -50%2 China | ALLTEST BIOTEH |Ambalajpénd la 25 teste Expres teste diagnostice p/u analiza pentru | Ambatate estekit - termenul de stabilitate de 6 luni . Inregistrat la. AMDM cu
urina (reagent 1,68) Leinei in uri £ 1.68 1 CO.LTD testele cu un termen de stabilitate de 3 luni, iar pentru testele cu un Instructiunea , certificatul de conformitate, CatalogProductList ( pagina 28) - se
9 ! proteinei in urina _(reagent 1,68) Nr.catalog N termen de stabilitate de 6 luni- ambalarea se permite pana la 50 teste |anexeaza. nr. DM000377342
U031-01 in cutie.
Control p/u D-dimeri, fast test kit cantitativ (Compatibil cu Analizatorul FIA
Control p/u D-dimeri, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice Meter Plus semiautomat oferit) CE, ISO . Inregistrat
D-Dimer HANGZHOU pentru kit de control: Set de controale specifice pentru executarea Cerinte specifice pentru kit de control: Set de control specific pentru executarea la AMDM cu nr.:
- - : intelor controlului intern de calitate in procedura de masurare a cerintelor controlului intern de calitate in procedura de masurare a Ddimerilor prin CONTROL
33600000-6 : - . - China | WONDFO BIOTEH | P ;
?azstll;?iti:oclal:lll?tii\?I(r::inyent 182) ?aitll;?':(ti;cgazll?t;?i\?l(?:”Yenl 182) Control CO.LTD Ddimerilor prin metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. metoda oferitd pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalat standard de la producitorul
g g g ' Nr.catalog W812 N Ambalaj standard de la producétorul kitului diagnostic pentru pozitia |kitului diagnostic pentru pozitia 1prezentului lot. ANALIZATOR FS-113 -
1 prezentului lot. Instructiunea si certificatul de conformitate se anexeaza.
D-dimeri, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice pentru kit
D-dimer, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu sau K3EDTA,
336000006 2 diagnostic: Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu singe integral cu §nt|coagulant. Metoda: FIA (imunofluoriscenta fasl-tes.t) -
sau User Manual -Capitol |, pag.3; Componenta setului: 25 card-teste de unica .
K3EDTA, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau folosinti compatibile cu Analizatorul FIA Meter Plus FS-113 semiautomat CE, ISO . Inregistrat
D-Di i fluoriscenta fast-test. C setului: 24-25 card-teste de  |Oferit comodat- Catalog-pad.21 ; User Manual- sa anexeaza. la AMDM cu nr.:
imer HANGZHOU . y - . " AT
336000006 42.2 D-dimeri. fast test kit cantitativ 42.2 D-dimeri. fast test kit Test rapid China | WONDEO BIOTEH |tnica folosinta compatibile cu reader semiautomat oferit. Lipsa Lipsa calibratorilor lichizi - lipsesc. Curba TESTE
(reagent) cantitativ (reagent) estrap COLTD calibratorilor lichizi. Cutba de calibrare - digital, individuala lotului, | de calibrare - digital, individuala lotului, programata in chip - User Manual

Nr.catalog W211

pr 4 in chip sau contact-card. Certificat de conformitate privind|
Linearitatea metodei: ~ 10 000 ng/mL. Certificat de conformitate
privind Sensibilitatea metodei: minim 95 %. Certificat de
conformitate

privind Specificitatea metodei: minim 95 %.

paj. 5. 6- fig.2.6 ; pag. 13 - Capitol VI

Certificat de conformitate privind Linearitatea metodei: = 0,99979 ng/mL.
Certificat de conformitate privind Sensibilitatea metodei: minim 95 %. Certificat de
conformitate privind Specificitatea metodei: minim 95 % .

User Manual, Instructiunea teste, certificate de conformitate Catalog - pag.23
se anexeaza.

ANALIZATOR - FS-113
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