Anexa nr. 22 la Documentatia standard nr. 115 din

Specificatii tehnice

”15” septembrie 2021

Numiirul procedurii de achizitie 21059461/ ocds-b3wdp1-MD-ocds-b3wdp1-MD-1657006659575 din 05.07.2022

Obiectul de achizitiei: Reactivi de laborator

Standarde de referinta

Specificarea tehnici deplini propusi de catre

175 ml.) determinarea la
analizator automat

marcat si etichetat de producator, fara preambalare;
Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria,

termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) 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

contind caracteristicile de performanta si calitate:

sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea,
reproductibilitatea si interferenta (lipemia,

bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile privind modul
de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau limba
rusa.

Denumirea bunurilor Denumirea modelului Tara de Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre
serviciului origine autoritatea contractanti ofertant
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri
Lot 1 Reactive pentru
investigatii biochimice la
analizatorul Selectra Pro
XL(tip inchis)
Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire Set
Bireagent. Cu calibrator, minimum 3 niveluri. R11x60mL R2a1x19,0mL R2b1x10mL R3
Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA 2 x 125 mL. Bireagent. Cu calibrator, 4 nivele.
Limita minima de detectie pentru set: < 1,5% Material pentru investigatii: Singe integru cu EDTA
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3 Limita minima de detectie pentru set: < 1,5% i . X
Coeficientul de variatie extraserial: <0,2 Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3 . Pentru dlspozmv_ele medicale
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3.5 mmol/l, Coeficientul de variatie extraserial: <0,2 Im'egl.strate. T.n Reglstrul. de Stat al
Bilirubina pina la 4,4 mmol/l, Lipemie - trigliceride Interferente: Acid Ascorbic pind la 3.5 mmol/l, DISp(?Z_'tlvelo_r Medlcale_ a
pind la 21¢/1, Hemoglobina pina la 5.5 g/, Factorul | Bilirubina pina la 4,4 mmol/1, Lipemie - trigliceride ping | Agéntiei Medicamentului si
Hemoglobina glicozilata reumatoid pind la 500 Ul/ml la 21g/1, Hemoglobina pind 1a 5.5  g/1, Factorul Dispozitivelor Medicale sa se
(HbALc) Bio Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de reumatoid pina la 500 Ul/ml grezmtel—e_xtras din I'” Reg'?"‘:'
(Flacoane cu volumul 40- producitor nu mai mic de 12 luni din data livrarii; ~|Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor| 9€ staF a d'SPOZ'“Ye or med}ca €
HbA1c, Biolabo, 22011 Spania BIOLABO Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, nu mai mic de 12 luni din data livrarii; Seturile vor fi avizat cu stampila umeda.
livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat Pentru dispozitivele medicale

de producator, fara preambalare; Date de identitate

(denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate
pe ambalaj trebuie sa 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,
liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si
interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile privind modul de utilizare sé fie prezentate
in limba de stat sau limba rusa.

de conformitate CE b) 1SO 13485

neinregistrate in registrul de stat
se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de

conformitate CE si/sau Certificat

sau ISO 9001 (in dependenta de
tipul produsului)

Semnat:

Numele, Prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director general

Ofertantul:’"GBG-MLD” SRL  Adresa: mun. Chisinau, str. Albisoara 64/2

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2022.07.08 14:42:27 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
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