Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-173746726068S din 03.02.2025

Obiectul de achizitiei: Reactivi si consumabile de laborator pentru anul 2025

Denumirea Specificarea tehnica deplind Specificarea tehnica deplind propusi
Denumirea bunurilor modelului Tara de origine Producitorul solicitatd de catre autoritatea P ~ pifia prop Standarde de referinta
X . de catre ofertant
bunului contractanta
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lotul 4. Reactivi si consumabile p/u
coagulometru Coatron X, sistem inchis
TECO MEDICAL
. - . INSTRUMENTS 10 fIx4 ml, N 800 teste. Instructiune de | Declaratie de Conformitate CE,
Protrombin leofilizat AO 230-040 A0230-040 Germania PRODUCTION TRADING 10 fIx4 ml, N 800 teste la producitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatic
GMBH
TECO MEDICAL
_ . INSTRUMENTS 10 fIx2 mI N 800 teste. Instructiune de | Declaratie de Conformitate CE,
Fibrinogen AQ 511-050 A0511-050 Germania PRODUCTION TRADING 10 flx2 mi N 800 teste la produciitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatie
GMBH
TECO MEDICAL
. . INSTRUMENTS 1fl x 125 ml. Instructiune de la Declaratie de Conformitate CE,
Buffer pentru fibrinogen AO 590-125 A0590-125 Germania PRODUCTION TRADING 1l 125 ml producitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatie
GMBH
TECO MEDICAL
. INSTRUMENTS fl x 1 ml. Instructiune de la producitor | Declaratie de Conformitate CE,
Plasma de control Normal P6001-010 Germania PRODUCTION TRADING Plasma de control Normal se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatic
GMBH
TECO MEDICAL
. INSTRUMENTS fl x 1 ml. Instructiune de la producitor | Declaratie de Conformitate CE,
Plasma de control Patogen P6101-010 Germania PRODUCTION TRADING Plasma de control Patogen se anexeaz. Certificat ISO, Autorizatie
GMBH
TECO MEDICAL Cuve pentru coagulometru Coatron X
Cuve pentru coagulometru Coatron X 24 100 00 Germania INSTRUMENTS Cuve pentru coagulometru Coatron I tp i ?1 I ducit ' Declaratie de Conformitate CE,
P g PRODUCTION TRADING X nstructiunea de fa producdtor se Certificat ISO, Autorizatie
anexeaza.
GMBH
Lotul 7
Set pentru determinarea ASO contine
. Set pentru determinarea ASO Latex Reagent 1 fl.x4ml, control pozitiv . .
+
Set pentru determinarea ASO (latex+testeu | g 06 05 60100 | Germania ATLAS MEDICAL GMBH | (latex-ttest cu control + si )8 ml, | 1fl.xlml, control negativ 1fl.ximl, 100 | Declaratie de Conformitate CE,

control + si -)8 ml, pentru 150 probe

pentru 150 probe

teste. Instructiune de la profucitor se
anexeazi .

Certificat ISO, Autorizatie

Lotul 8




Set pentru determinarea RF (latex+test cu

Set pentru determinarea RF

Set pentru determinarea RF Latex
Reagent 1 fl.x4ml, control pozitiv

Declaratie de Conformitate CE,

. 8.00.04.0.0100 Germania ATLAS MEDICAL GMBH (latex+test cu control + i -)8 ml, | 1fl.x1ml, control negativ 1fl.x1ml, 100 . o
control + si -)8 ml, pentru 150 probe R - Certificat ISO, Autorizatie
pentru 150 probe teste. Instructiune de la profucitor se
anexeazi .
Lotul 9
Set pentru determinarea CRP Latex
. Set pentru determinarea CRP Reagent 1 fl.x4ml, control pozitiv . .
+ . . .
Set pentru determinarea CRP (latex+esteu | g 50 006 0100 | Germania ATLAS MEDICAL GMBH | (latex-ttest cu control + si )8 ml, | 1fl.ximl, control negativ 1fl.ximl, 100 | Declaratie de Conformitate CE,
control + si -)8 ml, pentru 150 probe R - Certificat ISO, Autorizatie
’ pentru 150 probe teste. Instructiune de la profucator se
anexeazi .
Lotul 10
Cerinte generale* +Nota ** sa fie Cerinte generale*+Nota ** s3 fie inclusi
. . . . . " i a + 51— cali 1. i i
T3, set 96 godeuri, metoda Elisa K211 Ucraina XEMA LLC inclusi in afara de controlul+ gi— | ™ &fard e controlult si — calibratori. | - Declaratie de Conformitate CE,
calibratori Instructiune de la producétor se Certificat ISO, Autorizatie
' anexeazi.
Lotul 11
Cerinte generale* 'Nota ** s fic Cerinte generale*+Nota **,s3 fie inclusi
) . o i cali . . .
T4 set 96 godeuri, metoda Elisa K212 Ucraina XEMA LLC inclusi in afara de controlul+ gi — | ™ &fard e controlult si — calibratori. | - Declaratie de Conformitate CE,
calibratori Instructiune de la producitor se Certificat ISO, Autorizatie
' anexeaza.
Lotul 12
Cerinte generale* +Nota ** sa fie Cerinte generale*+Nota ** sa fie inclusi
. . . ) . o in afard lul+ si — cali i. i i
TSH set 96 godeuri, metoda Elisa K201 Ucraina XEMA LLC inclusi 1n afara de controlul+ §i — n atard de_ controlut st cajbratorl DeCIaH.me de Conformlt‘ate .CE’
calibratori Instructiune de la producator se Certificat ISO, Autorizatie
' anexeaza.
Lotul 13
Cerinfe generale* +Nota ** sa fie Cerinte generale*+Nota ** s3 fie inclusi
. . . . ) : e i A + i — cali i. i i
Anti TPO set 96 godeuri, metoda Elisa K131 Ucraina XEMA LLC inclusi in afara de controlul+ si — in afar dff controlult si Cal,lbramn DeCIaH.me de Conformlt‘ate .CE’
calibratori Instructiune de la producitor se Certificat ISO, Autorizatie
' anexeazi.
Lotul 14
Cerinte generale* +Nota ** s fie Cerinte generale*+Nota ** sa fie inclusi
. . . . ? 1 a + 51— i 1. i i
Anti Tg set 96 godeuri, metoda Elisa K132 Ucraina XEMALLC inclusi 1n afara de controlul+ §i — in afard de, controlult si Cal,lbramn Dedaﬁfme de Conformn.ate ‘CE’
calibratori Instructiune de la producétor se Certificat ISO, Autorizatie
' anexeaza.
Lotul 15
Cerinte generale*+Nota ** sunt inclusi
Cerinte generale*+Nota **,sa fie |controlul+ si, toti reagentii necesari pentru
HBsAg set 96 godeuri metoda EI-011 Ucraina EKVITESTLAB LLC inclusi in afard de controlul+ i — | reactie. Godeuri detasabile, posibilitatea Certificat ISO, Autorizatie

calibratori.

de a efectua cate 1 proba. Instructiunea
se anexeaza.

Lotul 16




Cerinte generale*+Nota ** sa fie

Cerinte generale*+Nota ** sunt inclusi
controlul+ si, toti reagentii necesari pentru

Anti HCV sumar set 96 godeuri, metoda Elisa El-021 Ucraina EKVITESTLAB inclusi in afara de controlul+ si — | reactie. Godeuri detasabile, posibilitatea Certificat ISO, Autorizatie
calibratori. de a efectua cate 1 proba. Instructiunea
se anexeaza.
Lotul 17
Cerinte generale*+Nota ** sunt inclusi
- - Cerinte generale*+Nota **,sd fie |controlul+ si, toti reagentii necesari pentru
Anti Hbcor S”maréleitsg6 godeurl, metoda EI-016 Ucraina EKVITESTLAB LLC inclusi in afara de controlul+ si — | reactie. Godeuri detasabile, posibilitatea Certificat ISO, Autorizatie
calibratori. de a efectua cate 1 proba. Instructiunea
se anexeaza.
Lotul 19
Cerinte generale*+Nota ** sunt inclusi
Cerinte generale*+Nota ** sa fie |controlul+ si, toti reagentii necesari pentru Declaratie de Conformitate CE.
Anti HAV IgM set 96 godeuri, metoda Elisa EI-031 Ucraina EKVITESTLAB LLC inclusi in afara de controlul+ si — | reactie. Godeuri detasabile, posibilitatea Iy .
X . B . Certificat ISO, Autorizatie
calibratori. de a efectua cate 1 proba. Instructiunea ’
se anexeaza.
Lotul 20
Reagent monocronal Anti A 8.02.04.0.0010 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Reagent monocronal Anti A Set contine | ﬂ‘)floml' Insmmgy“ ne de la Declare}pe de Confomltate ACE’
produciitor se anexeaza. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 21
Reagent monocronal Anti B 8.02.05.0.0010 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Reagent monocronal Anti B Set contine | ﬂ‘)floml' mStrucnfl ne dela Declara}pe de Confomlﬁate ACE’
producator se anexeaza. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 22
Reagent monocronal Anti D (IgM+1gG) 8.02.07.0.0010 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Reagent monocronal Anti D Set contine 1 ﬂ.)flOml. lnstrucgljlne de la Declara}pe de Conformlﬁate ACE,
(IgM+1gG) producator se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 23
Reagent monocronal Anti D (IgM). . ; .
. . . f I f
Reagent monocronal Anti D (IgM) 8.02.03.7.0001 Germania ATLAS MEDICAL GMBH | Reagent monocronal Anti D (IgM) | Instructiunea de Ia producitor se | o0 wg(m)je:i t'(t)fiat?:m icat
anexeazi. ’ ’
Lotul 24
. . ZHEJIANG ORIENT GENE . Expres troponina T. Instructiune de la | Declaratie de Conformitate CE
E T DTRO-402 h E T ’ I A
Xpres troponina T ¢ GDTRO-402b China BIOTECH CO.,LTD Xpres troponina T ¢ producitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 25
Expres teste-card p/u 5 marcheri hepatitei
Expres teste-card p/u 5 marcheri hepatitei GCHBV-455a China ZHEJIANG ORIENT GENE Expres teste-card p/u 5 marcheri | virale B (HbsAg,HbsAb, HbeAg HbeAb | Certificat de Calitate, Certificat

virale B

BIOTECH CO.,LTD

hepatitei virale B

Hbcor Ab). Instructiune de la
producéitor se anexeaza.

ISO, Autorizatie




Lotul 26

Expres teste p/u determinarea sangelui occult

ZHEJIANG ORIENT GENE

Expres teste p/u determinarea

Expres teste p/u determinarea sangelui

Declaratie de Conformitate CE,

in mase fecale GEFOB-602b China BIOTECH CO.,LTD sangelui occult in mase fecale oceult in mase f:ecale. Instrucgllee dela Certificat ISO, Autorizatie
producéitor se anexeaza.
Lotul 27
. - L . . Set expres teste anticorpii Helicobacter . .
Set expres teste anticorpii Helicobacter pilori GCHP-402a China ZHEJIANG ORIENT GENE Set expres teste anticorpii ilori 10G. Instructi del Declaratie de Conformitate CE,
IgG BIOTECH CO..LTD Helicobacter pilori 1gG priort 19%. Instructiunea ce fa Certificat ISO, Autorizatie
producéitor se anexeaza.
Lotul 28
Test cartidj D dimer, p/u tromboze. . .
- . . ZHEJIANG ORIENT GENE - . . o Declaratie de Conformitate CE,
Test cartidj D dimer, p/u tromboze GDDDI-402b China BIOTECH CO.LTD Test cartidj D dimer, p/u tromboze Instructiune de la pfoducator se Certificat ISO, Autorizatie
anexeaza.
Lotul 38
. . . . . Eprubete plastice conice p/u centrifugare . .
Eprubete plastice conice p/u centrifugare de 318304 ltalia SYNTESYS SR.L. Eprubetfe plastice conice p/u de 1a10 m. Catalogul de Ia producitor Declargpe de Conforrm.tate.CE,
1a10 ml centrifugare de lal0 m . Certificat ISO, Autorizatie.
Se anexeaza.
Lotul 52
. . o - . . o Kit de reactive p/u identificarea bateriei . .
Kit de reactive p/u identificarea bateriei 8.17.009.1000 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Kit de reactive p/u identificarea acc.Gram, 4x250 ml. Instructiunea de la Declaratie de Conformitate CE,

acc.Gram, 5x100 ml

bateriei acc.Gram, 5x100 ml

producator se anexeaza.

Certificat ISO, Autorizatie.
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