Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1741099185271 din 26.03.2025

Obiectul de achizitiei: Reagenti si consumabile de laborator - sistem inchis pentru anu 2025

Denumirea . . . .. . . .
. . . ara de Specificarea tehnica deplind solicitatd de | Specificarea tehnicad deplina propusa de catre .
Denumirea bunurilor modelului T .. Producatorul P - . p . p P prop Standarde de referinta
. origine catre autoritatea contractanta ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lot nr.4: Markeri Cardiaci (Lot
deschis pentru oferte alternative)
Declaratie de conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
4.1 Troponina I (sau T) IFSO((;lsetSiC)OOl China GETEINH\}? (I:OTECH’ Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Cerinte specifice pentru kit diagnostic: de nregistrare in Registrul de
' Determinarea din ser, plasma, singe integral cu | Determinarea din ser, plasma, sdnge integral cu Stat - DM000428917,
anticoagulant. Metoda: FIA sau anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscenta | DM000428918, DM000810923
imunofluoriscenta laterald, test rapid cantitativ. | laterala, test rapid cantitativ. Componenta setului:
Componenta setului: card-teste de unica card-teste de unica folosintd compatibile cu reader . .
s R . : . . Declaratie de conformitate CE,
folosinta compatibile cu reader semiautomat semiautomat oferit - Getein 1160 Certificat ISO. Autorizatic. Nt
. IF5019 + QCO001 . GETEIN BIOTECH, oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de Immunofluorescence Quantitative Analyzer. N > o
4.2 Troponina I Hs (sau T Hs) . China : S - ; ) ) TR T ) de inregistrare in Registrul de
(3 seturi) INC. calibrare - digitald, individuala lotului, Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - Stat - DM000428917
programata in chip sau contact-card. Reader |digitald, individuald lotului, programata in chip sau DMO000428937. DM000S 1’ 0923
semiautomat sa fie instalat si dat in expluatare | contact-card. Reader semiautomat sa fie instalat gi ’
in baza Procesului verbal de instalare in baza dat in expluatare in baza Procesului verbal de
Contractului de comodare pentru 14 luni de | instalare in baza Contractului de comodare pentru | Declaratie de conformitate CE,
exploatare din data semnarii contractului de |14 luni de exploatare din data semndrii contractului i izati
TF5002 + QC007 | GeTENBIOTECH, | P i ; P Ao ) Certificat ISO, Autorizafie. Nr.
4.3 NT-proBNP 3 . China INC achizitie a reagentilor si consumabilelor. de achizitie a reagentilor si consumabilelor. de nregistrare in Registrul de
(3 seturi) ' Returnarea readerului - in baza PV de Predare- | Returnarea readerului - in baza PV de Predare- Stat - DM000428917,
Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in ~ [Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul| DM000428919, DM000810919
bugetul Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale
obligatorii: Certificate de Conformitate de la obligatorii: Certificate de Conformitate de la . .
< . o < N .. Declaratie de conformitate CE,
producitor. CE. IVD. Hirtie termica pentru producitor. CE. IVD. Hirtie termicd pentru Certi ﬁca;t ISO. Autorizatie. Nr
IF5018 +QC002 . GETEIN BIOTECH, | dispozitiv - 10 buc. Control in minim 2 nivele - | dispozitiv - 10 buc. Control in minim 2 nivele - 3 pacat IS, sulonzaye. -
4.4 CK-MB . China . . . R B de inregistrare in Registrul de
(3 seturi) INC. 3 seturi. seturi. Instrucsiunea si brosura se anexeaza.

Stat - DM000428917,
DM000428922, DM000810918

Lot nr.5 Hemoglobina glicozilata
(Lot deschis pentru oferte
alternative)




5.1 HbAlc

IF5017 + QC014
(4 seturi)

China

GETEIN BIOTECH,
INC.

Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Determinarea din singe integral cu
anticoagulant K3EDTA. Metoda: HPLC sau
FIA (test rapid cantitativ) sau imunofluoriscenta
laterala (test rapid cantitativ), sau oricare alta
metoda imunolofica specifica cantitativa.
Componenta setului: card-teste de unica
folosinta compatibile cu reader semiautomat
oferit. Curba de calibrare - spicificd metodei
sau digitala, individuala lotului, programata in
chip sau contact-card. Reader semiautomat sa
fie instalat si dat in expluatare in baza
Procesului verbal de instalare in baza
Contractului de comodare pentru 14 luni de
exploatare din data semnarii contractului de
achizitie a reagentilor si consumabilelor.
Returnarea readerului - in baza PV de Predare-
Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in
bugetul Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale
obligatorii: Certificate de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Hirtie termica pentru
dispozitiv - 10 buc. Control in minim 2 nivele -
4 seturi.

Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Determinarea din sange integral cu anticoagulant
K3EDTA. Metoda: HPLC sau FIA (test rapid
cantitativ) sau imunofluoriscenta laterala (test rapid
cantitativ), sau oricare altd metoda imunolofica
specificd cantitativd. Componenta setului: card-
teste de unica folosintd compatibile cu reader
semiautomat oferit - Getein 1160
Immunofluorescence Quantitative Analyzer.
Curba de calibrare - spicificd metodei sau digitald,
individuala lotului, programata in chip sau contact-
card. Reader semiautomat sd fie instalat si dat in
expluatare in baza Procesului verbal de instalare in
baza Contractului de comodare pentru 14 luni de
exploatare din data semnarii contractului de
achizitie a reagentilor si consumabilelor.
Returnarea readerului - in baza PV de Predare-
Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul
Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale
obligatorii: Certificate de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Hirtie termicd pentru
dispozitiv - 10 buc. Control in minim 2 nivele - 4
seturi. . Instructiunea si brosura se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de inregistrare in Registrul de
Stat - DM000428917,
DMO000428934, DM000810933

Lot nr 6. Procalcitonina (lot deschis
pentru oferte alternative)




6.1 Procalcitonina

IF5007 + QC004
(2 seturi)

China

GETEIN BIOTECH,
INC.

Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Determinarea din ser, plasma, sange integral cu
anticoagulant. Metoda: FIA sau
imunofluoriscenta laterala (sau oricare alta
metoda imunolofica specifica), test rapid
cantitativ. Componenta setului: card-teste de
unica folosinta compatibile cu reader
semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot lichizi.
Curba de calibrare - digitala, individuala lotului,
programata in chip sau contact-card. Reader
semiautomat sa fie instalat si dat in expluatare
in baza Procesului verbal de instalare in baza
Contractului de comodare pentru 14 luni de
exploatare din data semnarii contractului de
achizitie a reagentilor si consumabilelor.
Returnarea readerului - in baza PV de Predare-
Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in
bugetul Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale
obligatorii: Certificate de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Hirtie termica pentru
dispozitiv - 10 buc. Control in minim 2 nivele -
2 seturi.

Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Determinarea din ser, plasma, sdnge integral cu
anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscenta
laterald (sau oricare altd metoda imunolofica
specificd), test rapid cantitativ. Componenta
setului: card-teste de unica folosinta compatibile cu
reader semiautomat oferit - Getein 1160
Immunofluorescence Quantitative Analyzer.
Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare -
digitald, individuald lotului, programatd in chip sau
contact-card. Reader semiautomat sa fie instalat si
dat in expluatare in baza Procesului verbal de
instalare 1n baza Contractului de comodare pentru
14 luni de exploatare din data semndrii contractului
de achizitie a reagentilor si consumabilelor.
Returnarea readerului - in baza PV de Predare-
Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul
Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale
obligatorii: Certificate de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Hirtie termica pentru
dispozitiv - 10 buc. Control in minim 2 nivele - 2
seturi . Instructiunea si brosura se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de inregistrare in Registrul de
Stat - DM000428917,
DMO000428924, DM000810921

Lot nr. 7: Cistatina C (Lot deschis
pentru oferte alternative)




Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Determinarea din ser, plasma, sange integral cu
anticoagulant. Metoda: FIA sau
imunofluoriscenta laterala, test rapid cantitativ.
Componenta setului: card-teste de unica
folosinta compatibile cu reader semiautomat
oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de
calibrare - digitala, individuala lotului,
programata in chip sau contact-card. Reader
semiautomat sa fie instalat si dat in expluatare

Cerinte specifice pentru kit diagnostic:
Determinarea din ser, plasma, sdnge integral cu
anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscenta
laterala, test rapid cantitativ. Componenta setului:
card-teste de unica folosintd compatibile cu reader
semiautomat oferit - Getein 1160
Immunofluorescence Quantitative Analyzer.
Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare -
digitald, individuald lotului, programatd in chip sau
contact-card. Reader semiautomat sa fie instalat si

Declaratie de conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.

7.1 Cistatina C IFSOO(81 w‘s—e(t))COOS China GETEINH\]? (I:OTECH’ in baza Procesului verbal de instalare in baza dat 1n expluatare in baza Procesului verbal de de inregistrare in Registrul de
’ Contractului de comodare pentru 14 luni de | instalare in baza Contractului de comodare pentru Stat - DM000428917,
exploatare din data semnarii contractului de |14 luni de exploatare din data semnarii contractului| DM000428925, DM000810928
achizitie a reagentilor si consumabilelor. de achizitie a reagentilor si consumabilelor.
Returnarea readerului - in baza PV de Predare- | Returnarea readerului - in baza PV de Predare-
Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in  |Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul
bugetul Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale
obligatorii: Certificate de Conformitate de la obligatorii: Certificate de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Hirtie termica pentru producator. CE. IVD. Hirtie termicd pentru
dispozitiv - 1 buc. Control in minim 2 nivele - 1| dispozitiv - 1 buc. Control in minim 2 nivele - 1
set. set. Instructiunea si brosura se anexeazi.
Lot nr. 8: Clostridium diff.
(GDH+Toxinele A,B) din mase fecale
ZHEIANG ORIENT Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Clostridium| Declaratie de conformitate CE,
8.1 Clostridium diff.(GDH+Toxinele . Clostridium diff. (GDH+Toxinele A,B) din diff. (GDH+Toxinele A,B) din mase fecale Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
. GCCD-602a China GENE BIOTECH - 2 . . . . R .
A,B) din mase fecale CO.LTD mase fecale Metoda: cromatografie laterala, test [ Metoda: cromatografie laterald, test rapid calitativ. | de inregistrare in Registrul de

rapid calitativ. CE. IVD.

CE. IVD. Instructiunea se anexeaza.

Stat - DM000450691

Lot nr. 9: Glucometrie. (lot deschis
pentru oferte alternative)




ON CALL®

PLUS BLOOD Test cu microchip, contine ferment glicolitic
GLUCOSE Test cu microchip, contine ferment glicolitic specific - Glucozoxidaza, pentru glucometria
MONITORING specific - Glucozoxidaza, pentru glucometria singelui integral express rapida. Agentul Certificate CE, Declaratie de
9.1 Chip-test pentru glucometru manual | SYSTEM (G113- ACON singelui integral express rapida. Agentul economic obligator sa ofere 4 glucometre ON | conformitate CE, Certificat ISO,
pentru determinarea glicemiei din singe 214) +ON SUA LABORATORIES economic obligator si ofere 4 glucometre CALL® PLUS BLOOD GLUCOSE Autorizatie. Nr. de inregistrare in
capilar CALL® PLUS INC. compatibile cu chip-teste achizitionate. MONITORING SYSTEM compatibile cu chip- Registrul de Stat -
BLOOD Certificat de conformitate de la producétor. CE. |feste achizitionate. Certificat de conformitate de laf DM000399134, DM000399183
GLUCOSE IVD. producdtor. CE. IVD. Brosura si manual de
TEST STRIPS utilizare se anexeaza.
(G133-111)
Lot nr. 10 Urilyser Cell + Urilyzer
100 Pro semiautomat urinar,
Analiticon
. S ANALYTICON Decl‘aragie de conforrflita?e CE,
10.1 Strip-test pentru Biochimia 93150 Germania | BIOTECHNOLOGIE . ) ) ) o Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
calitativi a urinei (1) Certificat de conformitate CE, IVD. (2)  [(1) Certificat de conformitate CE, IVD. (2) Stripuri| de inregistrare in Registrul de
S GMBH Stripuri (biochimie uscata 11 parametri) - (biochimie uscatd 11 parametri) - pentru 14 000 de Stat - DM000651118
pentru 14 000 de analize generale de urini cu analize generale de urini cu microsopia
microsopia sedimentului si biochimia urinei. (3) [ sedimentului si biochimia urinei. (3) Consumabile
Consumabile (camere-celule specifice de la (camere-celule specifice de la producator - pentru
producitor - pentru microsopie pe bordul microsopie pe bordul analizatorului) - pentru 14
analizatorului) - pentru 14 000 de analize 000 de analize generale de urini cu microsopia
enerale de urini cu microsopia sedimentului si sedimentului si biochimia urinei. (4) Hirtie . .
. . z(i)iochimia urinei. (4) Hirtie E:rmicé - 100 buc’. termica - 100 l;uc 5) Mentenanta(g?eneralé' 2 Decl.aragle de conforn.utaFe CE,
10.2 Camera-celula pentru microscopia . 77 ELEKTRONIKA - . o "7 _| Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
sedimentului urinar ULCO001 Ungaria MUSZERIPARI KFT. %) Menter}a{ﬁa generala: 2 pel;ltrlll anu.l 2026; piantru‘ anul %026. Costul s.erV1c1110r de mentenanta de inregistrare in Registrul de
Costul serviciilor de mentenanta sa fie inclus in | sa fie inclus in bugetul estimat pentru lotul dat. (6) Stat - DM000651150
bugetul estimat pentru lotul dat. (6) Mentenanta Mentenanta periodica, servicii de consiliere,
periodicd, servicii de consiliere, servicii de servicii de instruire sau reinstruire, reparatie -
instruire sau reinstruire, reparatie - costul costul serviciilor sa fie inclus in bugetul estimat
serviciilor sa fie inclus in bugetul estimat pentru pentru lotul dat. (7) Interventia inginerilor-
lotul dat. (7) Interventia inginerilor-specialisti : specialisti : (a) Frecventa vizitelor periodice
(a) Frecventa vizitelor periodice obligatorii  |obligatorii pentru servicii de suport tehnic in lucrari
pentru servicii de suport tehnic in lucrari corective, reparatii, verificari profilactice si
corective, reparatii, verificari profilactice si reinstruire la necesitate - trimestrial conform Declaratie de conformitate CE
ANALYTICON N . SR rul oSt cc _ larat nitate CE,
. . reinstruire la necesitate - trimestrial conform | programarii preventive; (b) Pentru lucréri corective| Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
10.3 QC pentru urina Nivel I 1R93015 Germania BIOTEC(?]\TBOJ;OGIE programarii preventive; (b) Pentru lucrari si reparatii tip vital/urgent - la necesitate; (c) de inregistrare dn Regisirul de

corective si reparatii tip vital/urgent - la
necesitate; (c) Interventia inginerilor pentru
mentenante periodice sau generale - conform
programarii preventive sau vital/urgent la
necesitate nentru asigurarea continuitatii

Interventia inginerilor pentru mentenante periodice
sau generale - conform programarii preventive sau
vital/urgent la necesitate pentru asigurarea
continuitatii permanente a investigatiilor
hiochimice zilnic: (d) Frecventa vizitelor neriodice

Stat - DM000651147
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permanente a investigatiilor biochimice zilnic;
(d) Frecventa vizitelor periodice obligatorii a
specialistului in aplicatii si metode - trimestrial

e n eeiaimy \se mamm o masge s amaemama pmeam e
obligatorii a specialistului in aplicatii si metode -
trimestrial conform programarii preventive.
Instructiunea si brosura se anexeaza se

Declaratie de conformitate CE,

ANALYTICON f arii i a Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
10.4 QC pentru urina Nivel II 2R93015 | Germania | BIOTECHNOLOGIE conform programarii preventive. anexeaza. nhieat L), Autorizajie. I
S GMBH de inregistrare dn Registrul de
Stat - DM000651147
Lot 13 Set de Reagenti pentru
colorarea dupa Gramm. (lot deschis
pentru oferte alternative)
. < . < Declaratie de conformitate CE,
13.1 Set de Reagenti pentru colorarea .| ATLAS MEDICAL Set de rez?g.engl pentru colora.lre dupa (V}r.a . Set de Ire.agentl pentru co?orare dupia.Gramm. Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
- ’ 8.17.009.1000 | Germania Pentru minim 300 proceduri de colorari. CE. | Pentru minim 300 proceduri de colorari. CE. IVD. R . - .
dupa Gramm GMBH IVD Instructi - de nregistrare an Registrul de
. nstructiunea se anexeaza. Stat - DM000424385
Lot 15 Anti-HAYV IgM (test rapid
calitativ)
Declaratie de conformitate CE
. . ZHEJIANG ORIENT | Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Anti- | Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Anti-HAV . L. ’
i:iiltaﬁzfl)tl_HAV IgM (test rapid GCI_IS?);/];L‘%M)_ China GENE BIOTECH HAV IgM (test rapid calitativ). Metoda: IgM (test rapid calitativ). Metoda: cromatografie C;e r;f;?g:;g;[;::ﬁzzfgil I(;Ier
CO.,.LTD cromatografie laterala, calitativ. CE. IVD. laterald, calitativ. CE. IVD. & &

Stat - DM000450662
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