Anexa nr.22

Specificatii Tehnice

Numairul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1699619738481 din 15.12.2023

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea centralizatd a Reagentilor pentru Laboratorul Imunologic conform necesititilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2024

Cod CPV Nr. Denumire Lot Denumlrﬁa M_odelul. Ta.ra_ de Producitorul Specificarea tehnllca deplina sollc{tata de catre | Specificarea tehnica deplina propusa de catre Standarde de referinta
Lot pozitiei articolului origine autoritatea contractanta ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
o . .| Metoda ELISA, test cantitativ. Cerinte generale , e .
Test Anticorpii | Test Anticorpii Metoda ELISA, test cantitativ. Cerinte generale , ot | | "o ord. MS RM nr. 701 din 18.10.2010, | NOtficarea Nr.51 din
. I . I . . conform ord. MS RM nr. 701 din 18.10.2010. Sa fie | - R . . K 04.12.2023, acceptatd de
33100000-1 | 23 |[anti-cardiolipini | anti-cardiolipini R97413 Austria Dialab . L " . . . In set sunt inclusi control pozitiv-11l, negativ-1fl, X
19G/laM 19G/laM inclusi in set control pozitiv, negativ, calibratori. alibratori-61l. Setul include 96 teste. Instructiunca AMED Nr.8206 din
ge/1g ge/1g Setul include 12 sau 24 sau 48 sau 96 teste ¢ 0 ’ clude N este. Instructiune 05.12.2023
se anexeaza.
. . . . Metoda ELISA, test cantitativ. Cerinte generale , nota Mvewda ELISA, test cantitativ. Cer”.]te generale, Notificarea Nr.51 din
Test Anticorpii | Test Anticorpii R - nota conform ord. MS RM nr. 701 din 18.10.2010. -
. o . o . . conform ord. MS RM nr. 701 din 18.10.2010. Sa fie | - R . . X 04.12.2023, acceptata de
33100000-1 | 24 |antifosfolipidici | antifosfolipidici R99449 Austria Dialab . L " . . . In set sunt inclusi control pozitiv-11l, negativ-1fl, X
19G/lgM 19G/lgM inclusi in set control pozitiv, negativ, calibratori. libratori-5fl. Setul include 96 teste. Instructiunca AMED Nr.8206 din
g5r1g g5r1g Setul include 12 sau 24 sau 48 sau 96 teste catibrator->1. Setul melude N este. Instructiune 05.12.2023
se anexeaza.
(Test) (Test) Helicobacter Pylory Antigen cu kit de extragere a Hell_c_obacter Pylory Antigen cu klt. de extr_agere a
: : - . . materiilor fecale. Metoda de determinare Elisa. Setul
Helicobacter Helicobacter materiilor fecale. Metoda de determinare Elisa. Setul . L .
Pylory Antigen | Pylory Antigen ATLAS include 96 teste, Cu stripuri si godeuri usor detasabile include 96 teste, Cu stripuri si godeuri usor
33100000-1 | 35 | Yoy Antigen | Fylory AnGEN | g 14 19.1.0096 | Germania | MEDICAL teste, Cu stripurl s1 godeur! usor detas detasabile , calibratori-4fl si reagenti lichizi gata de DMO000358165
cu kit de cu kit de cu streptavidina , calibratori si reagenti lichizi gata de . <
GMBH L - lucru, standardele pregatite si fixate de producator.
extragere a extragere a lucru, standardele pregatite si fixate de producitor. .. . .
. . s .. R . .. Sensivitatea = 98,6% si specifitatea= 95,4%.
materiilor fecale | materiilor fecale Sensivitatea minim 98% si specifitatea minim 95%. . <
Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
diagnostic standart, calibratori, cu sau fara controale. | Cerinfe generale*+Nota**, Componenta kitului: set
AFP. cu AFP. cu Metoda de determinare ELISA, Setul include 12 sau [diagnostic standart, calibratori 6 fl.+ control. Metoda
33100000-1 | 37 L L K225 Ucraina XEMA LLC 24 sau 48 sau 96 teste de determinare ELISA, Setul include 96 teste, toti DM000651087
calibratori calibratori . Lo . . . . . o
Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu reagenti necesare pentru reactii, godeuri detasabile.
streptavidina , calibratori si reagenti lichizi gata de Instructiunea se anexeaza.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set diagnostic standart+control 1fl.x0,5ml pozitiv si
Anti EBV Anti EBV . diagnostic standart, calibratori, cu sau fara controale. | control 1fl.x0,5ml negativ. Metoda de determinare
33100000-1 | 46 | epNAIge | EBNA IGG EL054-96 Polonia | VITROTEST | "\t 1da de determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau | ELISA, Setul include 96 teste, tofi reagenti necesare DM000358182
24 sau 48 sau 96 teste pentru reactii, godeuri detasabile. Instructiunea se
anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set diagnostic standart+control 1fl.x0,5ml pozitiv si
Anti EBV VCA | Anti EBV VCA . diagnostic standart, calibratori, cu sau fara controale. | control 1fl.x0,5ml negativ. Metoda de determinare
33100000-1 | 47 19G 19G EL053-96 Polonia | VITROTEST Metoda de determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau | ELISA, Setul include 96 teste, toti reagenti necesare DM000358180

24 sau 48 sau 96 teste

pentru reactii, godeuri detasabile. Instructiunea se
anexeaza.




Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set

Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
diagnostic standart+control 1fl.x0,5ml pozitiv si

Anti EBV VCA | Anti EBV VCA . diagnostic standart, calibratori, cu sau fara controale. | control 1fl.x0,5ml negativ. Metoda de determinare
33100000-1 | 48 EL052-96 Polonia | VITROTEST . | N . . DMO000358181
IgM IgM : Metoda de determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau | ELISA, Setul include 96 teste, toti reagenti necesare
24 sau 48 sau 96 teste pentru reactii, godeuri detasabile. Instructiunea se
anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Anti Giardia Anti Giardia 1. Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set | diagnostic standart, controale pozitiv si negativ, toti
lamblia lamblia . EKVITEST | diagnostic standart, calibratori, cu controale. Metoda | reagenti necesare pentru reactii, godeuri detasabile.
33100000-1 | 49 sumar IgA, sumar IgA, EI-606 Ucraina LABLLC de determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 | Metoda de determinare ELISA, Setul include 96 DM000424909
IgM, 1gG IgM, 1gG sau 96 teste teste, toti reagenti necesare pentru reactii, godeuri
detasabile. Instructiunea se anexeaza.
Determinarea | Determinarea Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
calitativd a calitativd a Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara | diagnostic standart, controale pozitiv si negativ, toti
anticorpilor 1gG | anticorpilor 19G . EKVITEST de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de reagenti necesare pentru reactii, godeuri detasabile.
33100000-1 | 50 catre catre El-601 Ucraina LABLLC determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| Metoda de determinare ELISA, Setul include 96 DM000424908
Ascaris Ascaris 96 teste teste, toti reagenti necesare pentru reactii, godeuri
lumbricoide lumbricoide detasabile. Instructiunea se anexeaza.
. . Determinarea cantitativa Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Determinarea | Determinarea . . - . - o . .
s s a anticorpilor IgG catre diagnostic standart, controale pozitiv si negativ, toti
cantitativa cantitativa EKVITEST | Toxocara canis. De addugat cerinte generale*.in afard | reagenti necesare pentru reactii odel’lri detasabilé
33100000-1 | 51 | aanticorpilor | aanticorpilor EI-603 Ucraina 1S, e addugat cermie g 0 £ent pe HI, goceur detasabi’e. DMO000424912
. . LABLLC de controlul “+7si “-” calibratori pentru determinarea Metoda de determinare ELISA, Setul include 96
1gG citre 1gG citre P . . . . .
. . cantitativd. Metoda de determinare ELISA. Set de 6 | teste, toti reagenti necesare pentru reactii, godeuri
Toxocara canis | Toxocara canis f . <
sau 12 sau 24 sau 48 sau 96 teste detasabile. Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set | diagnostic standart, controale pozitiv si negativ, toti
. . . EKVITEST | diagnostic standart, controale, cu sau fara calibratori. | reagenti necesare pentru reactii, godeuri detasabile.
33100000-1 | 52 | Anti HAV IgM | Anti HAV IgM EI-031 Ucraina . i . j . : DMO000424919
9 9 LABLLC Metoda de determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau Metoda de determinare ELISA, Setul include 96
24 sau 48 sau 96 teste teste, toti reagenti necesare pentru reactii, godeuri
detasabile. Instructiunea se anexeaza.
i g ok itului: . I
(.Jermte .generale Nota**, Comp on.en@a kl.tuml set Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
diagnostic standart, controale, cu calibratori. Metoda | . : . . "
de determinare ELISA. Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 diagnostic standart, calibratori 2fl., controale pozitiv
Anti HCV Anti HCV . . ! si negativ. Metoda de determinare ELISA, Set de 96 Notificarea Nr.51 din
33100000-1 | 54 071067 Italia Adaltis sau 96 teste e A - R
sumar sumar - L . . . | teste. Certificat CE.Stripuri si godeuri detasabile, 04.12.2023
Certificat CE.Stripuri si godeuri detasabile, reagenti A e
s e reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregitite si
lichizi gata de lucru, standardele pregitite si fixate de o K -
N fixate de producator. Instructiunea se anexeaza.
producator
i * N 5 : PN =
Cerinie generale o d”e fiie,[,n enefa 54 ﬁ? inclusi, in afard Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
de controlul ®+si " calibratori. Metoda de diagnostic standart, controale pozitiv si negativ.
determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau N > . . .
33100000-1 | 55 HBsAg, 96 teste|HBsAg, 96 teste 071011 Italia Adaltis 96 teste Metoda de determinare ELISA, Set de 96 teste. Notificarea Nr.51 din

ELISA

ELISA

Certificat CE.Stripuri si godeuri detasabile, reagenti
lichizi gata de lucru, standardele pregatite si fixate de
producator

Certificat CE. Stripuri si godeuri detasabile, reagenti
lichizi gata de lucru, standardele pregatite si fixate
de producitor. Instructiunea se anexeaza.

04.12.2023




Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set

Anti Anti Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set diagnostic standart, controale pozitiv si negativ.
Helicobacter Helicobacter . diagnostic standart, controale, calibratori. Metoda de Metoda de determinare ELISA, Set de 96 teste.
33100000-1 | 58 pylori pylori EL099-96 Polonia | VITROTEST determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| Certificat CE. Stripuri si godeuri detasabile, reagenti DM000358177
IgA IgA 96 teste lichizi gata de lucru, standardele pregitite si fixate
de producitor. Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Anti Anti 1. Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set| diagnostic standart, controale pozitiv si negativ.
Helicobacter Helicobacter Federatia | XEMA CO., | diagnostic standart, controale, calibratori. Metoda de Metoda de determinare ELISA, Set de 96 teste.
33100000-1 | 59 pylori pylori K119 Rusa LTD. determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| Certificat CE. Stripuri si godeuri detasabile, reagenti DM000376873
1gG 1gG 96 teste lichizi gata de lucru, standardele pregitite si fixate
de producitor. Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Anti Anti Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set diagnostic standart, controale pozitiv si negativ.
Helicobacter Helicobacter Federatia | XEMA CO., | diagnostic standart, controale, calibratori. Metoda de Metoda de determinare ELISA, Set de 96 teste.
33100000-1 | 60 pylori pylori K119M Rusa LTD. determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| Certificat CE. Stripuri si godeuri detasabile, reagenti DM000376874
IgM IgM 96 teste lichizi gata de lucru, standardele pregitite si fixate
de producitor. Instructiunea se anexeaza.
1 k. 3k 1 1.
Cins g N, Componr i | G Bl Mo Conpny o
33100000-1 | 61 Anti HSV (tip | Anti HSV (tip K104 Federiipa XEMA CO., dlagnqstlc standart, controale, calibratori. Metoda de negativ, Stripuri si godeuri detasabile, reagenti lichizi DMO000376867
L) 1IgG L) 1IgG Rusa LTD. determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau )
gata de lucru. Metoda de determinare ELISA, set de
96 teste . -
96 teste. Instructiunea se anexeaza.
5 ey *k ; ;e
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set gi:z:g;fcet:;i:art]\iziro;lce i;r:)‘]z)i(;?\?];ililleﬂgt;tliu\rl'tstiti
33100000-1 | 62 Anti HSV (tip | Anti HSV (tip K104M Federeina XEMA CO., dlagno_stlc standart, controale, calibratori. Metoda de reagenti necesare pentru reactii sunt pregatite, DMO000376868
1L11) IgM LI IgM Rusa LTD. determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau . . .
godeuri detasabile. Metoda de determinare ELISA,
96 teste . <
set de 96 teste. Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard | diagnostic standart, controale pozitiv si negativ, toti
Anti HSV tip 11 | Anti HSV tip |1 . de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de reagenti necesare pentru reactii sunt pregatite,
33100000-1 | 65 19G 19G K1048 Ueraina | XEMALLC | 4oierminare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau|  godeuri detasabile.Stripuri si godeuri detasabile, DMO00651048
96 teste reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregatite si
fixate de producitor. Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Metoda ELISA; Cerinte generale* Set de 96 teste dlangnost.lc standa'rt, contr(?ale pozItiv si negativ, ..
*S3 fii inclus controlul N+P. Solu(ii conjugat solutii conjugat, toti reagenti necesare pentru reactii,
Anti SARS- Anti SARS- substrat+cromogenul intr-un sin' - flacon. pre é;ite godeuri detasabile, 5 calibratori (CALO 1x0.3 ml,
33100000-1 | 68 CoV-2 IgG CoV-2 IgG EL040-96 Polonia | VITROTEST & £ > PIes CAL25 1x0.3 ml, CAL50 1x0.3 ml, CAL100 1x0.3 DMO000358186

(Quanti Spike)

(Quanti Spike)

de producator, gata pentru utilizare. Stripurile sa fie
detasabile, posibilitatea de a rupe si a folosi cite un
godeu.

ml, CAL200 1x0.3 ml). Metoda de determinare
ELISA, set de 96 teste. Stripurile detasabile,
posibilitatea de a rupe si a folosi cite un godeu.
Instructiunea se anexeaza.




Anti SARS-

Anti SARS-

Metoda ELISA; Cerinte generale* Set de 96 teste
**Sa fie inclus controlul N+P. Solutii conjugat,
substrat+cromogenul intr-un singur flacon, pregatite

Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
diagnostic standart, controale pozitiv si negativ,
solutii conjugat, toti reagenti necesare pentru reactii,

DM000358184

33100000-1 | 69 CoV-2 IgM CoV-2 IgM EL034-96 Polonia | VITROTEST de producator, gata pentru utilizare. Stripurile s fie godeuri dctasabllg. M.ctoda de dc'tcrmlngrg ELISA,
. i . .. set de 96 teste. Stripurile detasabile, posibilitatea de
detasabile, posibilitatea de a rupe si a folosi cite un . S ’ .
odeu a rupe si a folosi cite un godeu. Instructiunea se
g ' anexeaza.
1 LN %k 3 3.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara Celjmm geperale Nota™, Compor{eAnga.kltulm: set
ot 1 . diagnostic standart, controale pozitiv si negativ,
de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de libratori 5 f1.. toti " " i
Anti-TPO cu | Anti-TPO cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau Cali/l;:o(c)jz de d;tz;inr;grznlélnlesf\sz: gznggutztj:’u
33100000-1 | 78 calibratori, calibratori, K131 Ucraina XEMA LLC 96 teste e L . o DM000651054
e R . . Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu e . . S
L . . S streptavidina, calibratori si reagenti lichizi gata de
streptavidina, calibratori si reagenti lichizi gata de . <
. - lucru, standardele pregitite si fixate de producator.
lucru, standardele pregitite si fixate de producator R <
Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
Anti-Trichinela 19G. Metoda de determinare Elisa. d;:irglgzgan?;ijg’r;zﬁorzl;cﬂ?Z(ijtill\;z;?fjiasr\(l)’t:;p
33100000-1 | 79 Anti-Trichinella [ Anti-Trichinella E1-605 Ucraina EKVITEST | Setul |ncJude 9§ testei contvrol , gontrol , dljuant de solutic conjugata, solutie TMB, splarc TWEEN DMO000424918
19G 19G LABLLC proba, solutie conjugata, solutic TMB, spalare . .
TWEEN 20X. stop — reagent 20X, stop — reagent), godeuri detasabile. Metoda de
- stop 2 determinare ELISA, set de 96 teste. Instructiunea se
anexeaza.
Cerinte generale* Ambalaj = 4 ml; Metoda LATEX-
ATLAS TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de
ASLO - ASLO - : . « . determinare Latex-Test, Set (1 fl. X 4 ml LATEX
33100000-1 | 81 LATEX LATEX 8.00.02.0.0100 | Germania MEI\DAIBC:L Cerinte generale*, 1 ml si pozitiv -1 ml reagent = 100 teste + inclus control pozitiv (1 fl.x DMO000358145
1ml) si negativ (1l. x 1ml); planset si baghete).
Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de de controlul “+7si “-” 5fl. calibratori. Metoda de
AT/TG cu AT/TG cu determinare ELISA, sSet de 6 sau 12 sau 24 sau 48 determinare ELISA, Set 96 teste.
33100000-1 | 82 calibratori, calibratori, K132 Ucraina XEMA LLC sau 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile, DM000651055
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu calibratori §i reagenti lichizi gata de lucru,
streptavidina, calibratori si reagenti lichizi gata de standardele pregatite si fixate de producator.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de de controlul “+7si “-” 6fl. calibratori. Metoda de
CA 125, cu CA 125, cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set 96 teste.
33100000-1 | 83 calibratori, calibratori, K222 Ucraina XEMA LLC 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile, DM000651084
ELISA ELISA Certificat CE. Cu stripuri si godeuri detasabile,cu calibratori §i reagenti lichizi gata de lucru,

streptavidina, calibratori si reagenti lichizi gata de
lucru, standardele pregatite si fixate de producator

standardele pregatite si fixate de producator.
Instructiunea se anexeaza.




Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara
de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de

Cerinte generale®, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7si “-” 5fl. calibratori. Metoda de

CA15-3,cu CA15-3,cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set 96 teste.
33100000-1 | 84 calibratori, calibratori, K226 Ucraina XEMA LLC 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile, DMO000651088
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu calibratori §i reagenti lichizi gata de lucru,
streptavidina calibratori si reagenti lichizi gata de standardele pregitite si fixate de producator.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7gi “-” calibratori. Metoda de de control serum + 5fl. calibratori. Metoda de
CA 19-9 cu CA 19-9 cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set 96 teste.
33100000-1 | 85 . . . . K223 Ucraina XEMALLC 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile, DMO000651085
calibratori calibratori . . . . . . P
Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile,cu calibratori si reagenti lichizi gata de lucru,
streptavidina, calibratori si reagenti lichizi gata de standardele pregitite si fixate de producator.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
CA 724 cu CA 724 cu Federatia | XEMA CO., de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de de ser de control +5 fl calibratori. Metoda de
33100000-1 | 86 calibratori calibratori K244 Rusd LTD. determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| determinare ELISA, Set 96 teste. Instructiunea se DMO000376839
96 teste anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
. de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de de ser de control +5 fl calibratori. Metoda de
33100000-1 | 87 CA-242 CA-242 K243 Ucraina | XEMALLC determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| determinare ELISA, Set 96 teste. Instructiunea se DMO000651095
96 teste anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7i “-” calibratori. Metoda de de ser de control +5 fl calibratori. Metoda de
CEA,cu CEA,cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set 96 teste.
33100000-1 | 89 calibratori, calibratori, K224 Ucraina XEMA LLC 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile, DMO000651086
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu calibratori si reagenti lichizi gata de lucru,
streptavidina , calibratori si reagenti lichizi gata de standardele pregatite si fixate de
lucru, standardele pregatite si fixate de producator producator.Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afard | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7i “-” calibratori. Metoda de de ser de control +6 fl calibratori. Metoda de
Cortizol cu Cortizol cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set 96 teste.
33100000-1 | 90 calibratori, calibratori, K210 Ucraina XEMA LLC 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile, DMO000651075
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu calibratori si reagenti lichizi gata de lucru,
streptavidina,calibratori si reagenti lichizi gata de standardele pregatite si fixate de
lucru, standardele pregatite si fixate de producator producator.Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
. . Federatia [ XEMA CO., de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de de ser de control +6 fl calibratori. Metoda de
33100000-1 | 91 C-peptid C-peptid K267C Rusd LTD. determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| determinare ELISA, Set 96 teste. Instructiunea se DMO000266618
96 teste anexeaza.
Cerinte generale* Ambalaj = 4 ml; Metoda LATEX-
ATLAS ambalaj maxim 5 ml; Metoda LATEX-TEST; Cerinte TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de
. * + Nota** i - i - .
331000001 | 92 | CPR - LATEX | CPR - LATEX | 8.00.00.0.0100 | Germania | MEDICAL | _&enerale” - Nota* Metoda de determinare Latex- | - determinare Latex-Test, Set (L fl. X 4 ml LATEX DMO000358144
GMBH Test (10 fiole /set (15- 25 doze in fiold) inclus control | reagent = 100 teste + inclus control pozitiv (1 fl.x

negativ

1ml) si negativ (1fl. x 1ml); planset si baghete).
Instructiunea se anexeaza.




Cyfra 21-1 cu

Cyfra 21-1 cu

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara
de controlul “+”si calibratori. Metoda de

w2

Cerinte generale®, de asemenea sunt inclusi, in afara
de ser de control +5 fl calibratori. Metoda de

331000001 | 93 calibratori calibratori K236 Ucraina XEMALLC determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| determinare ELISA, Set 96 teste. Instructiunea se DM000651091
96 teste anexeaza.
Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu | Cerinte generale*Certificat CE.Cu stripuri si godeuri
33100000-1 | 95 DHEA-S DHEA-S K215 Ucraina XEMA LLC streptavidina,calibratori si reagevnu lichizi gata de | detasabile 5fl. calibratori si reag?nu lichizi gata de DMO000651080
ELISA ELISA lucru de la producator lucru de la producator
setul sa contina 96 teste Setul contine 96 teste. Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7gi “-” calibratori. Metoda de de ser de control+5 fl.calibratori. Metoda de
Estradiol, cu Estradiol, cu Federatia | XEMA CO determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set -96 teste.
33100000-1 | 96 calibratori calibratori K208 R E; LTD v 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile DM000376882
ELISA ELISA us ’ Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu calibratori §i reagenti lichizi gata de lucru,
streptavidina,calibratori si reagenti lichizi gata de standardele pregitite si fixate de producator.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara . . . . Notificarea Nr.51 din
Feritina cu Feritina cu de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de Cerinfe generale®, de asemenea sunt inclusi, in afard 04.12.2023, acceptata de
33100000-1 | 97 calibratori calibratori K01210 Austria Dialab determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau de control +6 fi calibratori Me_toda de determmﬁare AMED Nr.8206 din
ELISA, Set 96 teste. Instructiunea se anexeaza.
96 teste ’ 05.12.2023
Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile , 6f1.
Federatia | XEMA CO streptavidina , calibratori si reagenti lichizi gata de calibratori si reagenti lichizi gata de lucru de la
33100000-1 | 100 | HCG ELISA HCG ELISA K205 Rusz{ LTD v lucru de la producator. producator. Nivelul gonadotropinei este nu mai nic DMO000376840
' Nivelul gonadotropinei sa nu fie mai nic de 500 de 500 mIU/ml si Set 96 teste. Instructiunea se
mlU/ml si Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau 96 teste anexeaza.
Teste pentru determinarea singelui ocult in mase Teste pentru determinarea singelui ocult in mase
Hemocult-test | Hemocult-test Zhejiang Orient |  fecale, cu o sensibilitate 99,0% si specificitate de | fecale. Sensibilitate - 99,6% si specificitate - 99,9%,
33100000-1 | 101 (IFOBT) (IFOBT) GEFOB-602b China Gene Biotech | 99,9%, ambalate individual, termen de valabilitate | ambalate individual, termen de valabilitate indicat, DM000450628
Co., Ltd indicat, regenti si consumabile necesari pentru regenti si consumabile necesari pentru efectuare.
efectuare Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara . . . .
e 1 . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
Hormonul Hormonul de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de ) .
. . . . f de ser de control+ 5fl. calibratori. Metoda de
foliculostimulan | foliculostimulan determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA. Set - 96 teste
33100000-1 | 103 t (FSH) cu t (FSH) cu K203 Ucraina XEMA LLC 96 teste e S - S DMO000651068
. X . X . R . . Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile si
calibratori, calibratori, Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu .. ..
N ISR reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregatite si
ELISA ELISA streptavidina si reagenti lichizi gata de lucru, < . <
. N fixate de producator. Instructiunea se anexeaza.
standardele pregatite si fixate de producator
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara . . . ,
e 1 X Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de . .
Hormonul Hormonul f de ser de control+ 5fl. calibratori. Metoda de
Iuteinizant (LH) | luteinizant (LH) determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set - 96 teste
33100000-1 | 104 K202 Ucraina XEMA LLC 96 teste e . ' DMO000651067

cu calibratori,
ELISA

cu calibratori,
ELISA

Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu
streptavidina si reagenti lichizi gata de lucru,
standardele pregatite si fixate de producator

Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile si
reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregatite si
fixate de producator. Instructiunea se anexeaza.




Imunoglobulina

Imunoglobulina

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara
de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de

Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: set
diagnostic standart, calibratori 5 fl., control, toti

33100000-1 | 105 Aol Aol K275 Federatia | XEMA CO., |determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau| | o inececare pentru reactii, godeuri detasabile. DMO000376855
calibratori, calibratori, Rusa LTD. 96 teste Metc;da de determinare ELiSA set de 96 teste
ELISA ELISA Stripuri si godeuri detasabile, reagenti lichizi gata de . T '
. . Instructiunea se anexeaza.
lucru,standardele pregatite si fixate de producator ’
Imunoglobulina | Imunoglobulina Cerinte generale* Metoda de determinare ELISA, Set | Cerinte generale* Metoda de determinare ELISA,
33100000-1 | 106 E totala E totala K200 Ucraina XEMA LLC de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau 96 teste , in set s fie Set de 96 teste , in set este inclus si material de DM000651065
cu calibratori cu calibratori inclus si material de control control+5 fl.calibratori. Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
Imunoglobulina | Imunoglobulina de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de de ser de control+5fl.calibratori. Metoda de
G, cu G, cu Federatia | XEMA CO., |determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set de 96 teste .
33100000-1 | 107 calibratori, calibratori, K2t Rusa LTD. 96 teste Stripuri si godeuri detasabile,reagenti lichizi gata de DM000376852
ELISA, ELISA, Stripuri si godeuri detasabile,reagenti lichizi gata de | lucru, standardele pregatite si fixate de producator.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
Imunoglobulina | Imunoglobulina de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de de ser de control+5fl.calibratori. Metoda de
M, cu M, cu Federatia | XEMA CO., |determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set de 96 teste .
33100000-1 | 108 calibratori, calibratori, K2 Rusa LTD. 96 teste Stripuri si godeuri detasabile,reagenti lichizi gata de DM000376856
ELISA ELISA Stripuri si godeuri detasabile, reagenti lichizi gata de | lucru, standardele pregatite si fixate de producator.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara . . . .
o e 1 . Cerinte generale®, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de ; .
. de ser de control+ 7fl. calibratori. Metoda de
Progesteron, cu | Progesteron, cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 determinare ELISA. Set - 96 teste
33100000-1 | 121 calibratori, calibratori, K207 Ucraina XEMA LLC sau 96 teste L S - S DMO000651072
- L . . Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile si
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu S .
- . . S reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregatite si
streptavidina,calibratori si reagenti lichizi gata de - . <
e - fixate de producitor. Instructiunea se anexeaza.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara . . . .
o e 1 X Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de ; .
. . . de ser de control+ 5fl. calibratori. Metoda de
Prolactina cu Prolactina cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 determinare ELISA. Set - 96 teste
33100000-1 | 122 calibratori calibratori K206 Ucraina XEMA LLC sau 96 teste L S - S DMO000651071
. L . . Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile si
ELISA ELISA Certificat CE.Cu- stripuri si godeuri detasabile cu e .
- . .. e reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregatite si
streptavidina,calibratori si reagenti lichizi gata de < . <
o - fixate de producitor. Instructiunea se anexeaza.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator
. N e . -
Cerinie generale o d,? fl‘S‘CLTlCnC.a sa ﬁ'e inclus, in afard Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de s < . . - .
R’ de controlul “+7si “-” +6 fl. calibratori. Metoda de Notificarea Nr.51 din
PSA, cu PSA, cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau . .
N . N . . . determinare ELISA, Set - 96 teste. 04.12.2023, acceptata de
33100000-1 | 124 calibratori, calibratori, 700338 Austria Dialab 96 teste Certificat CE.Cu striouri si qodeuri detasabile si AMED Nr 8206 din
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile,cu ) P g )

streptavidina,calibratori i reagenti lichizi gata de
lucru, standardele pregitite si fixate de producator.

reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregatite si
fixate de producator. Instructiunea se anexeaza.

05.12.2023




Cerinte generale* Ambalaj = 4 ml; Metoda LATEX-
TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de

ATLAS . . . ;
331000001 | 126 | RE-LATEX | RE-LATEX | 8.00.04.0.0100 | Germania MEDICAL Metoda LATEX-TEST; ambala_]vma)(lm 5 ml Cerinte determln_are Latex—Te?t, Set (1fl. X4 ml _LATEX DMO000358146
GMBH generale* + Nota ** reagent = 100 teste + inclus control pozitiv (1 fl.x
1ml) si negativ (1fl. x 1ml); planset si baghete).
Instructiunea se anexeaza.
Teste RPR care sunt bazate pe reactie de aglutinare Teste RPR care sunt_bazate pe reactie de aglutinare
. ’ (floculare) pe carduri de carbon. Test netreponemal
(floculare) pe carduri de carbon. Test netreponemal X ) .
) X . destinat screening-ul sifilisului.
destinat screening-ul sifilisului.
A s Set - 100 teste
Set pana la 150 teste .
Componenta setuli: Componenta setului:
ATLAS 1 RPR rea e':n - Varianta m.acrosco ica 1. RPR reagent - Varianta macroscopica.
33100000-1 | 127 | RPR-latex test | RPR-latex test [ 8.00.18.0.0100 | Germania MEDICAL ' . g‘ N o N pica. 2. Carduri de unica folosinta incluse in set DMO000376818
2. Carduri de unica folosinté incluse in set pentru N X . . N
GMBH . . N S N . | pentru numarul de teste incluse in set (distanta intre
numdrul de teste incluse in set (distanta intre godeuri . .
L godeuri pe card minimum de 0,5cm).
pe card minimum de 0,5cm). -
. 3. Control negativ
3. Control negativ "
4 Control pozitiv 4. Control pozitiv
: ibili = 0, ifici = 0,
Sensibilitatea > 99.0% Specificitatea > 98.0%, Sensibilitatea =100% Specificitatea =100%.
Instructiunea se anexeaza.
ATLAS Flacoane de 2 ml + control - 1 ml pozitiv+1 ml
33100000-1 | 128 | SLE - LATEX | SLE - LATEX | 8.00.11.0.0050 | Germania MEDICAL Flacoane de 2 ml, trebuie sd contina control N+P . . P - DMO000358140
’ negativ. Instructiunea se anexeaza.
GMBH
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afard | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. de ser de control+ 5fl. calibratori.
Tacu Tacu Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile , Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile ,
33100000-1 | 130 . . . . K211 Ucraina XEMA LLC |calibratori si reagenti lichizi gata de lucru, standardele calibratori §i reagenti lichizi gata de lucru, DMO000651076
calibratori calibratori e < SR <
pregitite si fixate de producator Metoda ELISA; standardele pregatite si fixate de producétor Metoda
Cerinte generale® + Nota ** Set de 6 sau 12 sau 24 | ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste.
sau 48 sau 96 teste Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclugi, in afara
de controlul “+7i “-” calibratori. Metoda de de ser de control+ 5fl. calibratori.
Tacu Tacu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile ,
33100000-1 | 131 calibratori calibratori K212 Ucraina XEMALLC 96 teste calibratori si reagenti lichizi gata de lucru, DMO000651077
Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile , standardele pregatite si fixate de producéator Metoda
calibratori si reagenti lichizi gata de lucru, standardele | ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste.
pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Test expres p/u | Test expres plu . . Test pentru determinarea Ag Malariei P.f/ P.v in Test pentru <'ie't§rmmarea Ag Mal'ane'l P.f/P.vin
determinarea determinarea GCMAL(pflpy)- Zhejiang Orient singele. sensibilitatea 100%. specificitatca 98.7% singele, sensibilitatea 100%, specificitatea 98,7%,
33100000-1 | 134 calitativa calitativa piip China Gene Biotech 8¢ €, Sens ol % 50 ot % 7% | ambalate individual, termen de valabilitate indicat, DM000557788
s s 402a ambalate individual, termen de valabilitate indicat, o . .
Malariei P.f/ | Malariei P.f/ Co., Ltd . . . regenti si consumabile necesari pentru efectuare.
regenti si consumabile necesari pentru efectuare X N
P.v Ag P.v Ag Instructiunea se anexeaza.
Test expres plu | Test expres plu Metoda Imunocromatografici. Teste pentru M.etoda lmunoc@matograﬁca. "Al"eﬂste pentru
determinarea | determinarea . . . . . determinarea Ag Helicobacter pylori in mase fecale.
calitativi Ag | calitativa A Zhejiang Orient | determinarca Ag Helicobacter pylori in mase fecale, | ™" | & uiare - 98 89 si specificitate - 100%
33100000-1 | 135 & & GCHP-602a China Gene Biotech cu o sensibilitate si specificitate de peste 90%, 70 $1 5P > DM000450668

Helycobacter
Pylori in mase
fecale

Helycobacter
Pylori in mase
fecale

Co., Ltd

ambalate individual, termen de valabilitate indicat,
regenti si consumabile necesari pentru efectuare.

ambalate individual, termen de valabilitate indicat,
regenti si consumabile necesari pentru efectuare.
Instructiunea se anexeaza.




Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara . . . -
w1 . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de : .
. de ser de control +6 fl. calibratori. Metoda de
Testosterone cu | Testosterone cu determinare ELISA, set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 determinare ELISA. Set - 96 teste
33100000-1 | 136 calibratori, calibratori, K209 Ucraina XEMA LLC sau 96 teste o S - S DM000651074
- L . . Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile si
ELISA ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile,cu e .
o . . AN reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregitite si
streptavidina ,calibratori si reagenti lichizi gata de - . <
. - fixate de producator. Instructiunea se anexeaza.
lucru, standardele pregitite si fixate de producator
Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu  [Cerinte generale*.Certificat CE.Cu stripuri si godeuri
Tireoglobulina | Tireoglobulina Federatia [ XEMA CO., streptavidina,calibratori si reagenti lichizi gata de | detasabile, ser de control+5 fl. calibratori si reagenti
33100000-1 | 138 ELISA ELISA K232 Rusa LTD. lucru de la producator, set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 |lichizi gata de lucru de la producitor, set de 96 teste DM000376837
sau 96 teste . Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara . . N -
et e 3 s . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afard
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de : .
f de ser de control +6 fl. calibratori. Metoda de
TSH cu TSH cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA. Set - 96 teste
33100000-1 | 139 Ny . Ny . K201 Ucraina XEMA LLC 96 teste L S - S DMO000651066
calibratori calibratori . R . . Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile si
Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile cu S .
L . .. A reagenti lichizi gata de lucru, standardele pregitite si
streptavidina,calibratori si reagenti lichizi gata de 8 . <
e - fixate de producitor. Instructiunea se anexeaza.
lucru, standardele pregatite si fixate de producator
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de de ser de control+ 6fl.calibratori. Metoda de
T3 liber cu T3 liber cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set de 96 teste.
33100000-1 | 140 | calibratori, 96 | calibratori, 96 K213 Ucraina XEMA LLC 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile , DM000651078
teste ELISA teste ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile , calibratori gi reagenti lichizi gata de lucru,
calibratori si reagenti lichizi gata de lucru, standardele standardele pregitite si fixate de producator.
pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
Cerinte generale*®, de asemenea s fie inclusi, in afard | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+7i “-” calibratori. Metoda de de ser de control+ 6fl.calibratori. Metoda de
T4 liber cu T4 liber cu determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau determinare ELISA, Set de 96 teste.
33100000-1 | 141 | calibratori, 96 | calibratori, 96 K214 Ucraina XEMA LLC 96 teste Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile , DM000651079
teste ELISA teste ELISA Certificat CE.Cu stripuri si godeuri detasabile , calibratori gi reagenti lichizi gata de lucru,
calibratori si reagenti lichizi gata de lucru, standardele standardele pregitite si fixate de producator.
pregatite si fixate de producator Instructiunea se anexeaza.
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