Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1741093406993 din 21.03.2025

Obiectul de achizitiei:Achizitionarea Rea

gentilor si Consumabilelor de laborator (Necesar suplimentar) conform necesititilor IMSP — Beneficiare pentru anul 2025

. . Modelul di Specifi tehnica deplina solicitata de catre | Specifi tehnica deplina ad .
Cod CPV |Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei - . Ta_ra_ ¢ Producdtory] | SPECTcarea tehnica depiina so 101va a decatre | spectiicarea e, fica Ceplind propusa €e | g ndarde de referinta
’ articolului origine autoritatea contractanta catre ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
Baza de agar pe carbune (deshidratata), Nr. de inregistrare in
Baza de agar pe carbune Bazafje agarpe M3a4 . HIMEDIA Baza de agar pe carbune (deshidratata), echivalent | echivalent cu Charcoal agar Dehidratat, 0,5 Registrul de Stat -
33100000-1| 17 . carbune 500G+FD004 India LABORATORI - . N
(deshidratata) . cu Charcoal agar Dehidratat, 0,5 kg /amb kg /amb. Instructiunea de la producitor | DM000439170+DMO000
(deshidratata) (16fT) ES PVT. LTD. ’ -
se anexeaza. 440402
Mediu cromogen pentru identificarea ESBL- Nr. de inregistrare in
Mediu cromogen pentru Mediu cromogen M1829- HIMEDIA Mediu cromogen pentru identificarea ESBL- producatoare tulpinelor Dehidratat. 0,5 kg R'e istrul%ie Stat -
33100000-1| 18 - ﬁcarei ES"BL pentru identificarea |500G+FD278-5VL|  India | LABORATORI | producitoare tulpinelor Dehidratat. 0,5 kg /amb /amb, HiCrome ESBL Agar Base. oM oo% 1304694 DOMO00
ESBL (100fl) ESPVT.LTD. | (echivalent Mediu HiCrome ESBL Agar Base ) Instructiunea de la producitor se 440585
anexeaza.
Expres test p/u analiza de rutina a urinei 11A Expres test p/u analiza de rutina a urinei
Expres test p/u analiza de Expres test p/u ACON (pNIT URg PRO.Ph BLO KET BIL GLU 11A(NIT,URO,PRO,Ph,BLO,KET,BIL,GL | Certificat ISO, Nr. de
33100000-1 19 F;utina a LFJ)rinei 11A analiza de rutinaa | U031-111 (11A) SUA LABORATORI LEU SG ’ASC)’ énéy a ’l 00 téste ir; set’Certi’ﬁcat U, LEU,SG,ASC), 100 teste in set. inregistrare in Registrul
urinei 11A ES INC. T »P 1SO.SE ’ Certificat ISO,CE. Instructiunea de la de Stat - DM000358199
' produciitor se anexeazi.
- " - — -
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in Cerinfe ge‘r} e’r’ayeu ,”sunt. 1nclu§1, in afard de R . N
CA 724 cu Federatia afara de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de controlul *+7si *-” calibratori. Metoda de Nr. de inregistrare in
33100000-1| 27 CA 724 cu calibratori - - K244 C XEMA LLC - : determinare ELISA, Set de 96 teste. Registrul de Stat -
calibratori Rusa determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 X N
Instructiunea de la producitor se DMO000376839
sau 96 teste -
anexeazi.
Metoda Imunocromatografica. Teste pentru
Test expres p/u Metoda Imunocromatografica. Teste pentru determinarea Ag Helicobacter pylori in
Test expres p/u p p ZHEJIANG determinarea Ag Helicobacter pylori in mase mase fecale, cu o sensibilitate de 98.8% si R . N
. o determinarea s . . e . T Nr. de inregistrare in
determinarea calitativa . . ORIENT GENE | fecale, cu o sensibilitate si specificitate de peste | specificitate de 100%, ambalate individual, -
33100000-1| 28 - calitativd Ag GCHP-602a China s o A S Registrul de Stat -
Ag Helycobacter Pylori . BIOTECH 90%, ambalate individual, termen de valabilitate termen de valabilitate indicat, regenti si
N Helycobacter Pylori L .. . . . - DMO000450668
in mase fecale i mase fecale CO.,LTD indicat, regenti si consumabile necesari pentru consumabile necesari pentru efectuare.
efectuare. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.
Cerinte generale*+Nota**, Componenta
Cerinte generale*+Nota**, Componenta kitului: |Kitului: set diagnostic standart, controale, cu
set diagnostic standart, controale, cu calibratori. | calibratori. Metoda de determinare ELISA, N R
Metoda de determinare ELISA, Set de 6 sau 12 sau|  Set de 96 teste. Certificat CE.Stripuri si | T ¢ inregistrare in
33100000-1| 31 Anti HCV sumar Anti HCV sumar 071067 Italia ADALTIS i Lo - . ~EStp Registrul de Stat -
24 sau 48 sau 96 teste Certificat CE.Stripuri si godeuri detasabile, reagenti lichizi gata de DMO000674876
godeuri detasabile, reagenti lichizi gata de lucru, lucru, standardele pregatite si fixate de
standardele pregdtite si fixate de producator producator. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.




33100000-1

32

Test Rapid Antigen
Covid-19

Test Rapid Antigen
Covid-19

GCCOV-502a

China

ZHEJIANG
ORIENT GENE
BIOTECH
CO..LTD

Usor de folosit - Foarte sensibil cu incarcaturi
virale ridicate: 97,56% - Rezultate rapide si fiabile
ale testelor in doar 15 minute. - Testarea poate fi
efectuatd folosind probe nazo si orofaringiene. -
Poate fi depozitat la temperatura camerei -Toate
componentele testului - inclusiv tampoane sterile -
sunt incluse. -Sa nu exista reactivitate incrucisata
cu coronavirusuri patogene umane (cum ar fi
hCoV-229E, -HKUI, -NL63 si -OC43) si nici
virusuri gripale (cum ar fi gripa A/ B) -
Specificitatea diagnosticului (97 — 100%).

Usor de folosit - Foarte sensibil cu
incarcaturi virale ridicate: 98,32% -
Rezultate rapide si fiabile ale testelor in 15
minute. - Testarea poate fi efectuata folosind
probe nazo si orofaringiene. -Poate fi
depozitat la temperatura camerei -Toate
componentele testului - inclusiv tampoane
sterile - sunt incluse. -Nu exista reactivitate
incrucisata cu coronavirusuri patogene
umane (cum ar fi hCoV-229E, -HKUL1, -
NL63 si -OC43) si nici virusuri gripale
(cum ar fi gripa A/ B) - Specificitatea
diagnosticului 99,6%). Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de Stat -
DMO000557848

33100000-1
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Test rapid Step A, din
exudat farinfian, caseta

Test rapid Step A,
din exudat farinfian,
caseta

GCSTR-502a

China

ZHEJIANG
ORIENT GENE
BIOTECH
CO..LTD

Test rapid Step A, din exudat farinfian, caseta,
include : Instructiune de utilizare Sensibilitatea: >
80 % Specificitatea : >95 % Simplicitate in
aplicare (1-2 etape maxim) Termenul de
valabilitate restant (la momentul livrarii) va
constituii nu mai putin de 80% din teremenul total
al produsului, dar nu mai mic de 12luni.

Test rapid Step A, din exudat farinfian,
caseta, include : Instructiune de utilizare
Sensibilitatea - 97.1 % Specificitatea - 99.4
% Simplicitate in aplicare (1-2 etape
maxim) Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constituii nu mai putin
de 80% din teremenul total al produsului,
dar nu mai mic de 12luni. Instructiunea de
la produciitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de Stat -
DM000450684

33100000-1

34

Test rapid Influenza
A+B, din probe nazale,
caseta

Test rapid Influenza
A+B, din probe
nazale, caseta

GCFLU(A/B)-502a

China

ZHEJIANG
ORIENT GENE
BIOTECH
CO..LTD

Test rapid Influenza A+B, din probe nazale, caseta,
include Sensibilitatea: > 80 % Specificitatea : >95
% Simplicitate in aplicare (1-2 etape maxim)
Termenul de valabilitate restant (la momentul
livrarii) va constituii nu mai putin de 80% din
teremenul total al produsului, dar nu mai mic de
12luni.

Test rapid Influenza A+B, din probe nazale,
caseta, include Sensibilitatea: > 80 %
Specificitatea : >95 % Simplicitate in

aplicare (1-2 etape maxim) Termenul de
valabilitate restant (la momentul livrarii) va
constituii nu mai putin de 80% din
teremenul total al produsului, dar nu mai
mic de 12luni. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de Stat -
DM000450672
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