Anexa nr.22 La Documentatia standard nr. 115 din “15”.09.2021

Numarul procedurii de achizitie:

LP 21233257 din 14.06.2024

Obiectul achizitiei:

Reactivi, piese de schimb, consumabile de laborator,vesela si articole de ustensila si
articolelor parafarmaceutice pentru anul 2024 (loturile neachizitionate), conform
necesitatilor IMSP Centrul de Sanatate Cahul

Cod | Nr. Denumirea bunurilor si/sau a Modelul Tarade |Producatoru|Specificarea tehnica deplini solicitatd| Specificatia tehnica deplina S':;ngsr
CPV| Lot articolului | origine | de catre autoritatea contractanti propusa de catre ofertant referinta
1 2 4 5 6 7 8 9
3 330000 LOTUL III. Specificatii standard a reagentilor, calibratorilor si materialelor de control pentru Analizatorul Imunologic Automat CMIA ARCHITECT
00-0 i1000SR Abbott, producitor SUA, de tip inchis (in conformitate cu ordinul MS RM Nr. 374 din 05.05.2014)
Germania/lrl
3.1 TSH RGT, 100 teste, reagent 7K6225 anda ABBOTT |TSH RGT, 100 teste, reagent TSH RGT, 100 teste, reagent ISO, CE
3.2 Free T4 RGT, 100 teste 7kes20 MO ABBOTT |Free T4 RGT, 100 teste Free T4 RGT, 100 teste IS0, CE
33 Free T4 CAL 7K6502 Ger?ﬁg;a“” ABBOTT |Free T4 CAL Free T4 CAL SO, CE
Germania/Irl
34 Free T3 RGT, 100 teste 7K6327 anda ABBOTT [Free T3 RGT, 100 teste Free T3 RGT, 100 teste ISO, CE
35 Free T3 CAL 7kez0z | SN ABBOTT |Free T3 CAL Free T3 CAL ISO, CE
3.6 Sample Cups (1000 pcs) 4 x 250 7C1401 Ger?:g;a“” ABBOTT |Sample Cups (1000 pcs) 4 x 250 Sample Cups (1000 pcs) 4 x 250 | 1SO, CE
3.7 Reaction vessels RIBBED RV 8x 500 | 7c1503 [T ApgoTT  |Reaction vessels RIBBED RV 8 x 500 SZ%%'O” vessels RIBBEDRV8 | 55 ce




Nota:

1. Confirmam ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea certificatului de origine pentru produs. 2. Confirmam prin certificate de la producator proprietatile calitative produsului 3. Vom prezenta de catre furnizor
a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul(sistem inchis), de la producatorul utilajului.

4. Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator va fi efectuata de catre compania noastra. Ambalajul reactivelor este compatibil cu aparatul (sistem inchis).

5. Calibratorii i materialele de calibrare vor fi inregistrate in ordinea stabilitd in mod obligatoriu de legislatia Republicii Moldova in vigoare si vor corespunde cu setul de reagenti,(va fi de la acelasi producator).

6. Reagentii, seturile de reagenti vor fi pastrate pina la livrare in conditiile prevazute de producator (la frigider, frigorifer sau incapere dotata cu echipament specific).

7. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor va fi nu mai putin de 12 luni. Seturile vor fi livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producitor. Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate,
conditiile de prestare) ale produsului indicatepe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.

8. Instructiunile de utilizare a truselor s contind caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa
fie prezentate inclusiv si in limba de stat.

330000

o o

Lot IV. Specificatii standard pentru reagenti privind investigatii imunologice (cerinte generale pentru Lotul IV) in conformitate cu ordinul MS RM Nr. 701

00-0 din 18.10.2010

Celule lupice - (LE celule) Latex Celule lupice - (LE celule) Latex Celule lupice - (LE celule) Latex
Cerinte generale* + nota** (metoda Mascia Cerinte generale* + nota** (metoda Cerinte generale (metoda latex -

41 latex - 5_0 teste), control p02|t|v_5| _ UB80800 Italia Brunelli/Biolif latex - 5_0 teste), control pozmv_5| _ 62 te§te?, control pozitiv si 1SO, CE
negativ inclus, baghte pentru mixare si e negativ inclus, baghte pentru mixare si [negativ inclus, baghte pentru
slide pentru dozare slide pentru dozare mixare si slide pentru dozare
Nota: 1. Confirmam prezentarea certificatului CE sau echivalentului, certificatul de inregistrare si punere pe piata in tara de orifgine. Seturile vor fi livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator. Datele de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator va fi nu mai mic de 12 luni. 2 La cerere vom prezenta mostre pentru testare de la operatorul cistigator in termen de 5 zile din momentul luarii deciziei. Vom asigura prezenta specialistului la procedurile de testare a mostrelor. In set
vor fi prezenti toti reagentii pentru reactie. 3. Reagentii, solutiile din set vor fi lichide si gata de lucru, in cazul in care nu sunt liofilizati. Solutiile de lucru vor fi stabile mai mult de 30 zile. In instructiunea de folosire va fi indicata specificitatea si
sensibilitatea testelor. Test sistemele vor avea sensibilitate nu mai mica de 99,9% si specificitatea 100 %. Test sistemele vor contine nu mai putin de 5 calibratori pentru determinarea cantitativa a anticorpilor. Setul va contine, in afara de
controlul pozitiv si negativ, calibrator pentru seturile cu determinare calitativa a antigenelor si anticorpilor.

e0i LOTUL V. Specificatii standard a reagentilor, calibratorilor si materialelor de control pentru investigatii imuno-diagnostice ELISA pentru Linia
00-0 imunologica Semiautomata tip STAT FAX 4700, producator Awareness Technology Bio Tek Instruments (SUA), (in conformitate cu ordinul MS RM Nr. 374
din 05.05.2014)

Anti Borrelia Burgdorferi IGM, 96 i . . . Anti Borrelia Burgdorferi IGM,

5.1 g BORM-0040 | Germania | Novatec |Anti Borrelia Burgdorferi IGM, 96 teste g IS0, CE
teste 96 teste, ELISA
Anti Borrelia Burgdorferi IGG, 96 i . . . Anti Borrelia Burgdorferi IGG,

5.2 g BORG-0040 | Germania | Novatec |Anti Borrelia Burgdorferi IGG, 96 teste g IS0, CE

teste 96 teste, ELISA




Nota: 1. Confirmam ca dispozitivele au fost produse in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea certificatului de origine pentru produs.

2. Confirmam prin certificate de la producator confirmarea proprietatilo calitativea produsului

3. Confirmam prin certificate compatibilitatea a accesoriilor/consumabilelor/pieselor de schimb cu utilajul dat, de la producatorul utilajului.

4. Confirmam prin certificate de training ale inginerilor ca suntem autorizati de producatorul aparatului pentru instalarea pieselor de schimb.

5. Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, inclusiv si traducerea in limba de stat.

6. Adaptarea, calibrarea metodelor va fi efectuata de catre compania noastra, care suporta toat riscurile si cheltuielile aferente. AMBALAJUL ESTE COMPATIBIL CU APARATUL. 7.
Calibratorii si materialele de calibrarevor fi inregistrate in ordinea stabilita in mod obligatoriu de legislatia Republicii Moldova in vigoare si corespund cu setul de reagenti,(sunt de la acelasi producator). Vom demonstra ca reagentii, seturile de
reagenti se pastreaza pina la livrare in conditiile prevazute de producitor (la frigider, frigorifer sau incapere dotata cu echipament specific). 8. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj
de producator va nu mai putin de 12 luni. Seturile vor fi livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale produsului indicate
pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor contin caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si
interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare vor fi prezentate inclusiv si in limba de stat.

‘33579300 LOTUL VL. Specificatii standard pentru vesela si articole de ustensila de laborator (in conformitate cu ordinul MS RM Nr. 701 din 18.10.2010)
. . E ti cu citrat % pent
Eprubeta cu citrat de Na 3,8% pentru Eprubeta cu citrat de Na 3,8% pentru h:r?()bsiaiguc: \thjljnljacz!saf pentry
6.3 hemostaza, cu vacuum, capac albastru, 14010 Italia KIMA hemostaza, cu vacuum, capac albastru, ’. N » ¢ap ISO, CE
. - . _ albastru, eticheta pentru marcare,
etichetd pentru marcare, volum 2 ml eticheta pentru marcare, volum 2 ml
volum 2 ml
Urorecoltoare (container pentru urind) Urorecoltoare (container pentru urind) Urorecoltoare (container pentru
prevazute cu capac pentru infiletare prevazute cu capac pentru infiletare urind) prevazute cu capac pentru
6.9 maxima, ce impiedica scurgerea lichidelor, 2120 Italia Aptaca maxima, ce Tmpiedica scurgerea lichidelor, [infiletare maxima, ce impiedicd ISO, CE
volum 100 ml, cu gradatie si eticheta, volum 100 ml, cu gradatie si eticheta, scurgerea lichidelor, volum 150 ml,
nesteril nesteril cu gradatie si etichetd, nesteril
S200% |LOTUL VII. PRODUSE PARAFARMACEUTICE
7.1 Gel p/u ECO si USG 250ml 0010158 Italia Ceracarta | Gel p/u ECO si USG 250ml Gel p/u ECO si USG 260ml ISO, CE
Hirtie milimetrica p/u ECG . Hirtie milimetrica p/u ECG Hirtie milimetrica p/u ECG
7.2 L o 0010841 Italia Ceracarta - . L ) ISO, CE
termosensibila 210x30 tip: rola termosensibila 210x30 tip: rola termosensibila 210x30 tip: rola
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