Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: COP nr. ocds-b3wdp1-MD-1706168689804 din 06.02.2024

Obiectul de achizitiei: Reactivi si consumabile de laborator pentru anul 2024

SPCTIIITAITA TCIHIIITd

Denumirea deplina solicitata de Specificarea tehnica deplind propusa de catre
Denumirea bunurilor modelului Tara de origine Producatorul P . P b 1hd prop Standarde de referinta
. catre autoritatea ofertant
bunului e
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lotul 4. Reactivi si consumabile p/u
coagulometru Coatron X, sistem inchis
TECO MEDICAL
. - - INSTRUMENTS 10 flx4 ml, N 800 teste. Instructiune de la Declaratie de Conformitate CE,
Protrombin leofilizat AO 230-040 A230-040 Germania PRODUCTION TRADING 10 fIx4 ml, N 800 teste producitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatic
GMBH
TECO MEDICAL
I . INSTRUMENTS 10 f1x2 ml N 800 teste. Instructiune de la Declaratie de Conformitate CE,
Fibrinogen AO 511-050 AS11-050 Germania PRODUCTION TRADING | 10 Tix2 m! N800 teste producitor se anexeazi. Certificat ISO, Autorizatie
GMBH
TECO MEDICAL
_ . INSTRUMENTS 11 x 125 ml. Instructiune de la producator se Declaratie de Conformitate CE,
Buffer pentru fibrinogen AO 590-125 A0590-125 Germania PRODUCTION TRADING 1fl x 125 ml anexeazi. Certificat SO, Autorizatic
GMBH
TECO MEDICAL
. INSTRUMENTS . - _ | Declaratie de Conformitate CE,
Plasma de control Normal P6001-010 Germania PRODUCTION TRADING fl x 1 ml. Instructiune de la producétor se anexeaza. Certificat SO, Autorizatic
GMBH
TECO MEDICAL
. INSTRUMENTS . - _ | Declaratie de Conformitate CE,
Plasma de control Patogen P6101-010 Germania PRODUCTION TRADING fl x 1 ml. Instructiune de la producétor se anexeaza. Certificat SO, Autorizatic
GMBH
TECO MEDICAL
. INSTRUMENTS Declaratie de Conformitate CE,
Cuve pentru coagulometru Coatron X 24 100 00 Germania PRODUCTION TRADING Cuve pentru coagulometru Coatron X Certificat 1SO, Autorizatie
GMBH
Lotul 7
Set pentru determinarea Set pentru determinarea ASO contine Latex
Set pentru determinarea ASO (latex+test cu 8.00.02.0.0100 Germania ATLAS MEDICAL GMBH ASO (latex+test cu control | Reagent 1 fl.x4ml, control pozitiv 1fl.xIml, control [ Declaratie de Conformitate CE,

control + si -)8 ml, pentru 150 probe

+ si -)8 ml, pentru 150
probe

negativ 1fl.x1ml, 100 teste. Instructiune de la
profucitor se anexeaza .

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 1fl.x1ml, control negativ

Declaratie de Conformitate CE,

.00.04.0. i + +si - . . .
control + si -)8 ml, pentru 150 probe 8.00.04.0.0100 Germania ATLAS MEDICAL GMBH (I;l;ealtes;r::tlrluciggolmbsé 1fl.xIml, 100 teste. Instructiune de la profucitor se Certificat ISO, Autorizatie
P P anexeaza .
Lotul 9
Set pentru determinarea Set pentru determinarea CRP Latex Reagent 1
Set pentru determinarea CRP (latex+test cu . CRP (latex+test cu control | fl.x4ml, control pozitiv 1fl.x1ml, control negativ Declaratie de Conformitate CE,
control + si -)8 ml, pentru 150 probe 8.00.00.0.0100 Germania ATLAS MEDICAL GMBH +si-)8 ml, pentru 150 | 1fl.x1ml, 100 teste. Instructiune de la profucator se Certificat ISO, Autorizatie
probe anexeaza .
Lotul 10
Cerinte generale*+Nota | Cerinte generale*+Nota **,sa fie inclusi in afara de . .
T3, set 96 godeuri, metoda Elisa K211 Ucraina XEMA LLC ** sa fie inclusi in afara de controlul+ si — calibratori. Instructiune de la Declare.me de Conforrnlt‘ate ‘CE’
. . . - _ Certificat ISO, Autorizatie
controlul+ si — calibratori. producator se anexeaza. ’
Lotul 11
Cerinte generale*+Nota | Cerinte generale*+Nota **,sa fie inclusi in afara de . .
T4 set 96 godeuri, metoda Elisa K212 Ucraina XEMA LLC % g3 fic inclugi in afard de|  controlul+ si — calibratori. Instructiune de la Declaratie de Conformitate CE,
. . . - _ Certificat ISO, Autorizatie
controlul+ si — calibratori. producator se anexeaza. ’
Lotul 12
Cerinte generale*+Nota | Cerinte generale*+Nota **,sa fie inclusi in afara de . .
TSH set 96 godeuri, metoda Elisa K201 Ucraina XEMA LLC ** sa fie inclugi in afard de controlul+ si — calibratori. Instructiune de la Declare'ipe de Conformlt‘ate ‘CE’
. . . - _ Certificat ISO, Autorizatie
controlul+ si — calibratori. producator se anexeaza. ’
Lotul 13
Cerinte generale*+Nota | Cerinte generale*+Nota ** sa fie inclusi in afara de . .
Anti TPO set 96 godeuri, metoda Elisa K131 Ucraina XEMA LLC ** g3 fic inclugi in afard de|  controlul+ si — calibratori. Instructiune de la Declaratie de Conformitate CE,
. . . - _ Certificat ISO, Autorizatie
controlul+ si — calibratori. producétor se anexeaza. ’
Lotul 14
Cerinte generale*+Nota | Cerinte generale*+Nota **,sa fie inclusi in afara de . .
Anti Tg set 96 godeuri, metoda Elisa K132 Ucraina XEMA LLC ** 3 fie inclugi in afard de controlul+ si — calibratori. Instructiune de la DCClaI‘E.lElC de Conform1t.ate .CE’
R . K ~ - Certificat ISO, Autorizatie
controlul+ si — calibratori. producator se anexeaza. ’
Lotul 15
i Eh sk i i +
Corme g | Come s o ant it ol
HBsAg set 96 godeuri metoda EI-011 Ucraina EKVITESTLAB ** 53 fie inclusi in afard de| 7 0% Foage P e Certificat ISO, Autorizatie

controlul+ si — calibratori.

detasabile, posibilitatea de a efectua cate 1 proba.
Instructiunea se anexeaza.

Lotul 16




Cerinte generale*+Nota

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

Anti HCV sumar set 96 godeuri, metoda Elisa EI-021 Ucraina EKVITESTLAB ** sa fie inclusi 1n afara de . o - Certificat ISO, Autorizatie
. . .| detasabile, posibilitatea de a efectua cate 1 proba. ’
controlul+ si — calibratori. ’ . <
Instructiunea se anexeaza.
Lotul 17
. " Cerinte generale*+Nota ** sunt inclusi controlul+
Anti Hbcor sumar set 96 godeuri, metoda Cerinfe generale*+Nota si, toti reagentii necesari pentru reactie. Godeuri
. ' 700364 Austria Dialab ** sa fie inclusi 1n afara de > S - - Certificat ISO, Autorizatie
Elisa . . .| detasabile, posibilitatea de a efectua cate 1 proba.
controlul+ si — calibratori. . _
Instructiunea se anexeaza.
Lotul 19
Cernie generle™Nota | €0 pent et Godeur | Declarge e Conformiate CE
Anti HAV IgM set 96 godeuri, metoda Elisa EI-031 Ucraina EKVITESTLAB ** 53 fie inclusi in afard de | 3 On | CASCHl NIECESaTl PErU reactie. Lodeurt cclaratie do ~ontormpiate L,
. . .| detasabile, posibilitatea de a efectua cate 1 proba. Certificat ISO, Autorizatie
controlul+ si — calibratori. . <
Instructiunea se anexeaza.
Lotul 20
Reagent monocronal Anti A 8.02.04.0.0010 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Reagent monocronal Anti Set contine 1 ﬂ.3;10m1. Instruc;gune de la Declarfjme de Conforrnlt‘ate ‘CE,
A producator se anexeaza. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 21
Reagent monocronal Anti B 8.02.05.0.0010 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Reagent monocronal Anti Set contine 1 ﬂ.j;lOml. Instruc;gune de la Declarfjme de Conforrnlt‘ate ‘CE,
B producator se anexeaza. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 22
Reagent monocronal Anti D (IgM+1gG) 8.02.85.0.0010 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Reagent monocronal Anti Set contine 1 ﬂ.j(lOml. lnstruc;gune de la Declare'ipe de ConfomlFate ‘CE,
D (IgM+IgG) producator se anexeaza. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 23
Reagent monocronal Anti D (IgM) 8.02.03.7.0001 Germania ATLAS MEDICAL GMBH Reagent monocronal Anti Set contine 1 ﬂ.3<10m1. lnstruc;gune dela Certificat de CahtaFe, Qertlflcat
D (IlgM) producator se anexeaza. ISO, Autorizatie
Lotul 24
. . ZHEJIANG ORIENT GENE . Expres troponina T. Instructiune de la producator se| Declaratie de Conformitate CE,
Expres troponina T ¢ GDTRO-402b China BIOTECH CO.LTD Expres troponina T ¢ ANeXEaZi. Certificat ISO, Autorizatic
Lotul 25
. L Expres teste-card p/u 5 marcheri hepatitei virale B
Expres teste-card p/u 5 marcheri hepatitei | 5y 55, China ZHEJIANG ORIENT GENE | Expres teste-card p/u 5 (HbsAg,HbsAb, HbeAg HbeAb Hbcor Ab). Certificat ISO, Autorizatic
virale B BIOTECH CO.,LTD marcheri hepatitei virale B . . -
Instructiune de la producétor se anexeaza.
Lotul 26
Expres teste p/u determinarea singelui occult ZHEJIANG ORIENT GENE Expres teste p/u Expres teste p/u determinarea sangelut oceultin - py e ge Conformitate CE
pres teste piu de © gelur oce GEFOB-602b China determinarea sangelui mase fecale. Instructiune de la producator se clarahie de oo ’

in mase fecale

BIOTECH CO.,LTD

occult in mase fecale

anexeaza.

Certificat ISO, Autorizatie




Lotul 27

Set expres teste anticorpii Helicobacter pilori

Set expres teste anticorpii

Declaratie de Conformitate CE,

IgG 8.04.20.0.0020 Germania Atlas Medical Helicobacter pilori IgG Set expres teste anticorpii Helicobacter pilori 1IgG Certificat ISO, Autorizatic
Lotul 28
- . . ZHEJIANG ORIENT GENE | Test cartidj D dimer, p/u | Test cartidj D dimer, p/u tromboze. Instructiune de [ Declaratie de Conformitate CE,
Test cartidj D dimer, p/u tromboze GDDDI-402b China BIOTECH CO.,LTD tromboze la producitor se anexeaza. Certificat ISO, Autorizatie
Lotul 36
Pipete virusologice sterile
Pipete virusologice sterile p/u an. generald a 323205 ltalia Svntesvs p/u an. generala a Pipete virusologice sterile p/u an. generald a Declaratie de Conformitate CE,
sangelui, ambalata individual, 1 ml yntesy sangelui, ambalata sangelui, ambalata individual, 1 ml Certificat ISO, Autorizatie
individual, 1 ml
Lotul 37
Eprubete plastice conice p/u centrifugare de . Eprubete plastice conice . . _ Declaratie de Conformitate CE,
1210 ml 318304 Italia Syntesys plu centrifugare de la 10 mi| ~ Prubete plastic conice, fard capac, 10 ml Certificat ISO, Autorizatic
Lotul 38
. Eprubete Eppendorf cu Declaratie de Conformitate CE,
Eprubete Eppendorf cu dop,volum 1,5 ml 318766 Italia Syntesys dop.volum 1,5 ml Eprubete Eppendorf cu dop,volum 1,5 mi Certificat 1SO, Autorizatie
Lotul 39
Ulei de imersie ( 1. 50ml,100 ml) Ulei Federatia Rusa AGAT-MED U'iodn‘:l”fggsrfl)( fl Ulei de imersie ( fl. 50ml,100 ml) Certificat de Calitate
Lotul 40
. . . . . Declaratie de Conformitate CE,
Container p/u urina cu capac, 100ml 331162 Italia Syntesys Container p/u urind cu capac, 120ml Certificat ISO, Autorizatic
Lotul 49
Kit de reactive p/u identificarea bateriei Kit de reactive p/u Kit de reactie p/u identificarea bacterii acc.Gram Declaratie de Conformitate CE
P 8.17.009.1000 Germania Atlas Medical identificarea bateriei wep . = ’ . N
acc.Gram, 5x100 ml 4x250 ml. Instructiunea se anexeaza. Certificat ISO, Autorizatie.
acc.Gram, 5x100 ml ;
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