Specificatii tehnice (F4

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cétre autoritatea contractant — in coloanele I . 2,0, 8]

inclusi in set

monoclonali
Analiza lichidului amniotic dilutia probei onboard 1-in-101
folosind Multi-Diluent 2

- Rezultatele nu sunt afectate de valorile hemoglobinei pina
la 192 mg/dl, trigliceridele pina la 2000 mg/dl.

- Volumul de proba 10 pL

- timp de lucru maxim 65 minute

-Interval de calibrare : pana la 300 IU/mL
(363 ng/mL) (WHO 1st IS 72/225)
-Sensibilitate analitica 0,2 IU/mL
-High-dose Hook — fara efect pana la 534,0

Numarul Data: ,, 10” iulie Alternativa nr.:
e 21009530
licitatiei: 2019 gL
Denumirea . : . : .
o s Achizitionarea reactivelor de laborator Lot: Pagina: 1 din 10
licitatiei:
Tl Tara d wtu“”._mtamq_n.m .Mm_ﬂ_m:mm. Standarde d
i . ara de o . . L - - ndarde de
Cod CPV bunurilor si/sau a .. Produ-catorul wv ha a0 _.n_ e Specificarea tehnici deplini propusi de ciitre ofertant i o g %
- origine ciitre autoritatea referinti £/
serviciilor =m e
contractanti Eeg
1 2 4 5 6 7 8 25 g
B . et
Bunuri/Servicii: 2 s
[ ERee 50 53
[P —_—
Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic 55 m Mo
- reactie imunometrica secventiala w,m M =
- kitul contine : reactiv, ajustori low si high , si recipient cu M N m .m
— Q
bile ShE 88
: : 88«3
- Reactiv: cu 11,5 ml de tampon proteic /nonhuman serum
marice si 11.5 ml fosfataza alcalina { intestin de vitel)
conjugata cu anticorpi policlonali de iepure anti AFP in
buffer; Stabil la 2-8°C pana la data expirarii
- ajustorii low si high 2 mL fiecare cu coduri de bare
- kitul contine un recipient cu cod de bare continand 200
) . Teste cu calibrator bile marcate bile, acoperite cu Ac anti AFP murine
33696500-0 |AFP Germania |Siemens



Specificarea tehnics
P.ca:-nmao..:_ deplini solicitati de
catre autoritatey

Contractanty

Standarde de
Specificarea tehnici deplina propusi de citre ofertant referinta
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Reactiv pentry determinarea calitativa a anticorpilor totali
anti- antigen HBc in ser si plasma

Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic

- reactie imunometrica secventiala

- kitul contine : reactivi , ajustor, bile, si controale

- O caseta cu 2 reactivi: reactivul A cu 11,5 mi de tampon
proteic ce contine anticorpi policlonali de capra anti IgG
uman;reactivul B cu 11,5 m| fosfataza alcalina ( intestin de
vitel) conjugata cu anticorpi monoclonali anti HBc; caseta
are cod de bare

- @justor lichid, 2 ml, la fel cu coduri de bare

- un recipient cu cod de bare Care contina 200 bile marcate
Cu antigeni HBc recombinat, stabile la 2-80C pana la data
de expirare

-Controale: 3 nivele (negativ, low positive si positive), cate
un flacon din fiecare nivel, lichizi, 4 ml/flacon, are coduri de
bare

- Rezultatele nu sunt afectatate—devalorile bilirubine
Pana la 400 mg/L , hemoglobina de pana la 504

Anti-HB,

. Teste cu calibrator

\mm:.:m:mm Siemens
inclusi in set

trigliceride de pana la 3000 mg/dL
- Volumul de proba 50 puL
- Incubare la 37° C cu agitare permanenta

- Timp de lucru maxim 65 minute
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Bunuri/Servicii:

33696500-0

Anti-HBs

Anti-HBs

Germania

Siemens

Teste cu calibrator
inclusi in set

Reactiv pentru determinarea cantitativa a anticorpilor
impotriva antigenului de suprafata B in ser si plasma
Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic

- reactie imunometrica secventiala

- kitul contine : reactivi, ajustor, bile, si controale

- O caseta cu 2 reactivi: reactivul A cu 11,5 ml de tampon
proteic; reactivul B cu 11,5 ml fosfataza alcalina ( intestin
de vitel) conjugata cu subtipuri de antigene HBS in tampon
; caseta are cod de bare

- ajustor lichid, 2 mi, sa aiba coduri de bare

- un recipient cu cod de bare care sa contina 200 bile
marcate cu subtipuri de antigene HBs umane inactive,
stabile la 2-80C pana la data de expirare

-controale: 3 nivele (negativ, low positive si posi tive), cate
un flacon din fiecare nivel, lichizi, 4 ml/flacon, cu coduri de
bare

- Rezultatele nu sunt afectate de valorile bilirubinei de
pana la 400 mg/L, hemoglobina de pana la 504 mg/dL,
trigliceride de pana la 3000 mg/dL

- Volumul de proba 50 plL

=Intervaide fucru T 3- 2000 mUI/ml

-Sensibilitate analitica <3 mUI/ml
- incubare la 37° C cu agitare permanenta
- Timp de lucru maxim 65 minute

Standarde de




Specificarea tehnica

Denumirea
Cod CPV bunurilor si/saua |Modelul AT Produ-catory] | 4¢P!inA solicitata de [Specificarea tehnici deplini propus de catre ofertant | (2Pdarde de|
| ) Aserviciilor |2rticolului -forigine ] catre autoritatea referinta
contractanta
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri/Servicii:
Reactiv pentru determinarea cantitativa a anticorpilor anti
tiroperoxidaza (TPO) in ser si plasma cu EDTA.
Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic
- reactie imunometrica secventiala
- kitul contine : reactivi, ajustori low si high, diluent si bile
de test
-0 caseta cu: reactiv care contine 11.5 ml fosfataza alcalina
(intestin de vitel) conjugata cu anticorpi monoclonali anti
1gG uman; reactivul are cod de bare
- ajustorii low si high liofilizati, se reconstituie cu cate 4ml
de apa distilata; cu coduri de bare
336965000 |ast-ThO Ab Anti-TPO Ab  |Germania Siemens .Hmmﬁ m: calibrator - kitul contine un recipient cu cod de bare continand 200

de bile de test cu TPO uman, stabile la 2-80C pana la data
de expirare

- Diluent:solutie tampon, fara anti-TG/anti-TPO, 50 ml
pentru dilutia a probelor,cu cod de bare

- Rezultatele nu sunt afectate de valorile bilirubinei de
pana la 200 mg/L, ale hemoglobinei de pana la 381 mg/dL,
trigliceride pana la 3000 mg/dL
- Volumui de proba 5 plL

- incubare la 37° C cu agitare permanenta
- timp de lucru maxim 65 minute
-Interval de lucru : pana la 1000 1U/ml
-Sensibilitate analitica: 5 IU/ml
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Bunuri/Servicii:

33696500

0

FREE T4

FREE T4

Germania

Siemens

Teste cu calibrator
inclusi in set

Reactiv pentru determinarea cantitativa a T4 liber in ser si
plasma heparinizata

Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic

- reactie competitiva

- kitul contine : reactiv , ajustori low si high , si bile de test

- reactiv: reactiv cu 11.5 ml fosfataza alcalina { intestin de
vitel} conjugata cu T4; reactivul are coduri de bare

- ajustorii low si high , liofilizati, se reconstituie cu cate 2 ml
de apa distilata; stabili la 2-80C pana la data expirarii; cu
coduri de bare

- kitul contine un recipient cu cod de bare continand 200 de
bile marcate cu anticorpi monocionali anti T4, stabile la 2-
80C pana la data de expirare

- Rezultatele nu sunt afectate de valorile bilirubina pina la
200 mg/L, hemoglobina pana la 634 mg/dL trigliceride
pana la 1000 mg/dL.

- Volumul de proba 10 L

- Incubare la 37° C cu agitare permanenta

- Timp de lucru maxim 35 minute

- 0.3-6.no/dl
7
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-Interval de lucru

-Sensibilitate analitica: 0,11 ng/dL




Specificarea tehnici

Denumirea
Cod CPV bunurilor si/sau a gc.ﬁ_a_.__ : H»._.m . Produ-catorul deplmg wo:.n_EHm de Specificarea tehnica deplini propusi de ciitre ofertant mﬂmém_.(am de
. articolului origine ciitre autoritatea referinta
contractanti
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri/Servicii:
Reactiv pentru determinarea calitativa a anticorpilor 1gG
anti H.Pylori in ser
Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic
- reactie imunometrica secventiala
- kitul contine :reactivi, ajustori low si high , bile de test si
controale
- 0 caseta cu 2 reactivi: reactivul A cu 11,5 mi de
tampon;reactivul B cu 11,5 ml fosfataza alcalina ( intestin
de vitel} conjugata cu anticorpi monoclonali umani anti 1gG;
caseta are cod de bare
- ajustorii low si high, lichizi, 4 mi fiecare are coduri de bare
- un recipient cu cod de bare care contine 200 bile marcate
cu antigen inactiv de H.Pylori, stabile la 2-80C pana la data
33696500-0 Em_wnwwmnﬁmw HPG —— SEens mwmm”w nw calibrator de expirare
pylori IgG inclusi in set -controale: 3 nivele (negativ, low positive si positive), cate

un flacon din fiecare nivel, lichizi, 2 ml/flacon cu coduri de
bare

diluent: solutie concentrata de tampon, 55 mi/flacon cu
cod de bare

- Rezultatele nu sunt afectate de valorile bilirubinei de

trigliceride pana la 3000 mg/dL

- Volumul de proba 10 pL

- Incubare la 37° C cu agitare permanenta
- Timp de lucru maxim 65 minute
-Interval de lucru : 0,4-8U/ml
-Sensibilitate analitica ; 0,4 U/mi
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Cod CPV

Denumirea
bunurilor si/sau a
serviciilor

Modelul
articolului

Tara de
origine

Produ-citorul

Specificarea tehnica
deplini solicitatd de
ciitre autoritatea
contractanta

Specificarea tehnica deplind propusi de ciitre ofertant

Standarde de
referinta

2

3

4

6

8

Bunuri/Servicii:

33696500-0

T4

T4

Germania

Siemens

Teste cu calibrator
inclusi in set

Reactiv pentru determinarea cantitativa a T4 liber in ser si
plasma heparinizata

Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic

- reactie competitiva

- kitul contine : reactiv, ajustori low si high , si bile de test

- reactiv: reactiv cu 11.5 ml fosfataza alcalina ( intestin de
vitel} conjugata cu T4; reactivul are coduri de bare

- ajustorii low si high , liofilizati ce se reconstituie cu cate 2
ml de apa distilata; stabili la 2-80C pana la data expirarii; cu
coduri de bare

- kitul contine un recipient cu cod de bare continand 200 de
bile marcate cu anticorpi monocionali anti T4, stabile ia 2-8
0C pana la data de expirare

- Rezultatele nu sunt afectate de valorile bilirubinei pina la
200 mg/L, hemoglobina pana la 634 mg/dL trigliceride
pana la 1000 mg/dL.

- Velumul de proba 10 pL

- Incubare la 37° C cu agitare permanenta

- Timp de lucru maxim 35 minute
-Interval de lucru—+0.3-6-ng/dl

S-REGLE

-Sensibilitate analitica: 0,11 ng/dL




Cod CPV

Denumirea
bunurilor sifsau a
serviciilor

Modelul
articolului

Tara de
origine

Produ-citorul

Specificarea tehnica
deplini solicitata de
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Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

Standarde de
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2

3

4

6
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Bunuri/Servicii:

33696500-0

T3

T3

Germania

Siemens

Teste cu calibrator
inclugi in set

Reactiv pentru determinarea cantitativa a T3 total in ser
Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic

- reactie competitiva

- kitul contine : reactiv, ajustori low si high, bile

- caseta reactiv: cu 11 ml fosfataza alcalina ( intestin de
vitel) conjugata cu T3; caseta are cod de bare

- ajustorii low si high , lichizi, 2 ml/ flacon; stabili la 2-80C
pana la data expirarii cu coduri de bare

- un recipient cu cod de bare care sa contina 200 bile
marcate cu anticorpi monoclonali anti T3, stabile la 2-80C
pana la data de expirare;

- Rezultatele nu sunt afectate de valorile bilirubina pina la
200 mg/L trigliceride pana la 3000 mg/dL.
- Volumui de proba 25 pL

- Incubare la 37° C cu agitare permanenta
-Interval de lucru : 40-600 ng/dL

- Sensibilitate analitica 35 ng/dL

- Timp de lucru maxim 35minute
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Specificarea tehnici

Denumirea
Cod CPV bunurilor si/sau a Zo.m_m_c_ . H»._.M._ o Produ-citorul Q:ou_:_w mc_m.oxmﬂm de Specificarea tehnicé deplini propusi de citre ofertant mSE.umq(nm de
serviciilor articolului origine ciitre autoritatea referinti
contractanta
| 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri/Servicii:
Reactiv pentru determinarea cantitativa a PSA in ser
metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic
- reactie imunometrica secventiala
- kitul contine : reactiv, ajustori low si high, si bile
- Reactivul contine 11,5 mL fosfataza alcalina ( intestin de
vitel) conjugat cu un anticorpi murinici monoclonali anti-
PSA; reactivul are cod de bare
- ajustorii low si high 1,5 mL fiecare cu coduri de bare
T V- - kitul contine un recipient cu cod de bare continand 200
33696500-0 |PSA PSA Germania Siemens bile marcate cu anticorpi policlonali de capra anti PSA,

inclusi in set

stabile la 2-80C pana la data de expirare
- Rezultatele nu sunt afectate de valorile bilirubinei pana la
200 mg/dl, hemoglobinei pina la 30 pul/mL, trigliceridele
pina la 5000 mg/dL mg/di.

- Sensibilitate analitica 0.04 ng/mL

- Volumul de proba 10 puL

- Timp de lucru maxim 35 minute
-Interval de calibrare : 0.04-150 ng/mL

High-dose Hook fara efect pana la 22,500 ng/

c

~
7]

0
3
&
27
5




T mvmn.mmnm..n.m .Hmsm:nm
Cod CPV bunurilor si/sau a ?_o.nn_:_ . .?._,m de Produ-citorul a_mu__uw mo__.n;mnm e Specificarea tehnici deplind propusi de citre ofertant mnuun._m_.:am e
sePvisiiloE articolului origine citre autoritatea referinta
contractanti
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri/Servicii:
Reactiv pentru determinarea cantitativa a TSH in ser
Metoda : chemiluminiscenta amplificata enzimatic
- reactie imunometrica
- kitul contine : reactiv, ajustori low si high , si bile de test
- reactiv: reactiv cu 23 mi fosfataza alcalina ( intestin de
vitel) conjugata cu anticorpi policlonali de capra anti TSH cu
cod de hare
- ajustorii low si high, liofilizati, ce se reconstituie cu cate 4
ml de apa distilata; stabili la 2-80C pana la data expirarii; cu
coduri de bare
33696500-0 |TSH TSH Germania Siemens Hamﬁo Q,h calibrator - kitul contine un recipient cu cod de bare continand 200 de
inclugi in set bile de test cu anticorpi monoclonali anti TSH, stabile la 2-
80C pana la data de expirare
- Rezuitatele nu sunt afectate de valorile bilirubina pina la
200 mg/L, prezenta hematiilor nu are efect pana la 30
pLml, trigliceride pana la 5000 mg/dL.
- Volumul de proba 75 L
- Incubare la 37° C cu agitare permanenta
- timp de lucru maxim 60 minute
-Interval de lucru : _um:m la 75 t_c\a_.
TOTAL
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Semnat: ds Numele, Prenumele: Dorel Turcanu In calitate de: Reprezen

Ofertantul: LC.S. ”D IAMEDIX IMPEX” S.R.L..
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