Anexa nr.22

Specificatii Tehnice

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1736167330991 din 12.02.2025

Obiectul de achizitiei: Reactive - 2025

Denumirea bunurilor Denumirea mc_)delulw Model articol Ta_ra_de Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standaltdevde
bunului origine referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri:
Lotul 11
11.1. Set de tromboplastind p/u aprecierea Activittii Protrombinei dupa HL1 SeF de trombop lastlp aplu aprec1erea Actmta}u Prot.rombmel dupd
. . . . . Quick cu INR - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de
Quick cu INR - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de e T R e BN
e T R e BN tromboplastina pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupa Quick cu
tromboplastind pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupa Quick cu . . X o
. . - VR INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. I1SI tromboplastinei mai mic de .
. . TECO MEDICAL INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. ISI tromboplastinei mai mic de . . . . Declaratie de
11. Coagulometru optic| 11. Coagulometru optic . o . . 1,15. Ambalaj standard de la producitorul echipamentului Coatron X Pro, . .
. INSTRUMENTS 1,15. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron X Pro, . N . . conformitate CE;
COATRON X Pro COATRON X Pro A0230-100 Germania . N - . Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform impachetarilor si pretul - .
PRODUCTION Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform impachetarilor si pretul . ’ - . . ’ ’ Certificat ISO;
Teco Teco . - . . acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz de specificare pentru o
TRADING GMBH acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz de specificare pentru . L o . . Autorizatie
R L . X . care volum de investigatii (nr de teste) se executa livrarea seturilor. Cerinte
care volum de investigatii (nr de teste) se executa livrarea seturilor. Cerinte . . < .
. . - . generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte tionale: conform anexei 17. 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. optionale: contorm anexer 1/, nu 92092005
’ Instructiunea de la producitor se anexeaza.
11.2. Set p/u detrminarea timpului trombinic TT - Cerinte specifice pentru | 11.2. Set p/u detrminarea timpului trombinic TT - Cerinte specifice pentru
set diagnostic: Set pentru determinarea timpului trombinic din plasma cu set diagnostic: Set pentru determinarea timpului trombinic din plasma cu
citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului | citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului .
. . TECO MEDICAL . . Declaratie de
11. Coagulometru optic| 11. Coagulometru optic Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa conform Iy
. INSTRUMENTS R D S - R o - o .| conformitate CE;
COATRON X Pro COATRON X Pro A0401-020 Germania PRODUCTION impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz | impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va anexa aviz Certificat 1SO:
Teco Teco de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se executa de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se executd oo
TRADING GMBH . ! . I . . . . . . Autorizatie
livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la :
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul | producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeazi.
11.3. Set p/u determinarea TTPA - Cerinte specifice pentru set diagnostic: | 11.3. Set p/u determinarea TTPA - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Set pentru determinarea timpului de tromboplastina partial activate din Set pentru determinarea timpului de tromboplastind partial activate din
plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul .
. . TECO MEDICAL . . . . . . Declaratie de
11. Coagulometru optic| 11. Coagulometru optic A0320- echipamentului Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa | echipamentului Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa I, i
. INSTRUMENTS N - . . < N o . . < conformitate CE;
COATRON X Pro COATRON X Pro 050+A0350- | Germania conform impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va | conform impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la facturd se va - .
PRODUCTION . . § ; . o Certificat ISO;
Teco Teco 050 anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se

TRADING GMBH

executd livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se
executd livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la produciitor se anexeaza.

Autorizatie




COATRON X Pro
Teco

11. Coagulometru optic

11. Coagulometru optic
COATRON X Pro
Teco

A0511-
050+A0590-
125

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION
TRADING GMBH

plasmei - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru determinarea
cantitativa a fibrinogenului fara dilutie plasmei dupa metoda Klauss din
plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul

conform impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la factura se va
anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se

MS 374 din 05.05.2014.

11.4. Set p/u determinarea fibrinogenului dupa metoda Klauss fara dilutie

echipamentului Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa

executd livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul

11.4. Set p/u determinarea fibrinogenului dupa metoda Klauss fara dilutie
plasmei - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru determinarea
cantitativa a fibrinogenului fara dilutie plasmei dupa metoda Klauss din
plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron X Pro, Teco. Facturarea reagentilor se va executa
conform impachetarilor si pretul acestora, dar suplimentar la facturd se va
anexa aviz de specificare pentru care volum de investigatii (nr de teste) se
executd livrarea seturilor. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

COATRON X Pro
Teco

11. Coagulometru optic

11. Coagulometru optic
COATRON X Pro
Teco

P6001-010

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION
TRADING GMBH

11.5. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru set de control:
Plasma cu activitatea normald a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
normald de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron X
Pro, Teco. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator.

05.05.2014.

CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din

11.5. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru set de control:
Plasma cu activitatea normala a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
normald de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron X
Pro, Teco. Ambalaj: set 10 fl. x Iml. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor
se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat 1SO;
Autorizatie

COATRON X Pro
Teco

11. Coagulometru optic

11. Coagulometru optic
COATRON X Pro
Teco

P6101-010

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION
TRADING GMBH

Plasma cu activitatea patologicd a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologica de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 flx 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

11.6. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:

11.6. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea patologica a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologicd de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 fl x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la produciitor se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

11. Coagulometru optic
COATRON X Pro
Teco

11. Coagulometru optic
COATRON X Pro
Teco

P8001-005

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION
TRADING GMBH

11.7. Plasma p/u calibrarea seturilor diagnostice - Cerinte specifice pentru
set de calibratori: Plasma pentru calibrarea seturilor diagnostice de
determinare a activitatii PT dupa Quick, TT, APTT si cuantificarea

Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de calitate.

Ambalaj standard de la producétorul echipamentului Coatron A4, Teco: set

5 fl x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor.

CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din

05.05.2014.

11.7. Plasma p/u calibrarea seturilor diagnostice - Cerinte specifice pentru
set de calibratori: Plasma pentru calibrarea seturilor diagnostice de
determinare a activitatii PT dupa Quick, TT, APTT si cuantificarea

Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de calitate.

Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: set

5 f1x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator.

CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din

05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat 1SO;
Autorizatie

11. Coagulometru optic
COATRON X Pro
Teco

11. Coagulometru optic
COATRON X Pro
Teco

24100 00

Germania

TECO MEDICAL
INSTRUMENTS
PRODUCTION
TRADING GMBH

11.8. Cuve de reactie - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de cuve
de reactie cu bar-cod, specifice dupa volum si forma pentru coagulometru
semiautomat Coatron X Pro Teco, destinate pentru cercetari coagulologice.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor de reactivi.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

11.8. Cuve de reactie - Cerinte specifice pentru set diagnostic: Set de cuve
de reactie cu bar-cod, specifice dupa volum si forma pentru coagulometru
semiautomat Coatron X Pro Teco, destinate pentru cercetari coagulologice.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator de reactivi.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea de la produciitor se anexeazi.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie




11. Coagulometru optic

11. Coagulometru optic

11.9. Complexe fibrin-monomerice CFMS-RMFK - Cerinte specifice
pentru set diagnostic: Set CFMS pentru determinarea complexelor fibrin-
monomerice solubile din plasma umana. Ambalaj standard de la producator.

11.9. Complexe fibrin-monomerice CFMS-RMFK - Cerinte specifice
pentru set diagnostic: Set CFMS pentru determinarea complexelor fibrin-
monomerice solubile din plasma umana. Ambalaj standard de la producator.
Facturarea reagentilor se va executa conform impachetarilor si pretul

Certificat CE,

Federatia Facturarea reagentilor se va executa conform impachetarilor si pretul
COATRON X Pro COATRON X Pro 081 N Tehnology-Standard B - P o 51 pre} acestora, dar suplimentar la facturd se va anexa aviz de specificare pentru Declaratie de
Rusa acestora, dar suplimentar la facturd se va anexa aviz de specificare pentru R L <o . . R
Teco Teco R L S . . care volum de investigatii (nr de teste) se executd livrarea seturilor. Cerinte | Conformitate CE.
care volum de investigatii (nr de teste) se executa livrarea seturilor. Cerinte . . - .
. . - . generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte ontionale: conform ancxei 17. 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Pt ’ ) ? . L '
Instructiunea de la producitor se anexeaza.
Lotul 16
16.1. Test rapid la CK-MB/cTnl/Myo - Cerint ifice pentru set
16.1. Test rapid la CK-MB/cTnl/Myo - Cerinte specifice pentru set . . ost rap) . ¢ /e yo - Ce . te spec ceAp s | se 3
. . . o o a ., | diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in “one step
diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in one step . A K .
. A . X din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta .
din ser, plasma, sdnge integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta . ? . L . Declaratie de
. . . . R . o setului: 48 card-teste de unica folosintd compatibile cu reader semiautomat. .
16. Getein 1600, 16. Getein 1600, Getein . I setului: 24-25 card-teste de unica folosinta compatibile cu reader A . . . . e N .| conformitate CE;
o X 1F2005 China Getein Biotech Inc. R . X e . N Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului, o :
Getein Biotech Inc. Biotech Inc. semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, o . . K Certificat 1ISO;
s < . ca g . programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: Certificat de o
individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: . - . . . Autorizatie
. ) < . . Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: |17 'y ¢ 12 oy ginul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea si brosura de Ia
conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ' . L 7 ¥
producitor se anexeaza.
16.2. Test rapid la CRB+hs-CRP - Cerint ifi ntru set diagnostic:
16.2. Test rapid la CRB+hs-CRP - Cerinte specifice pentru set diagnostic: 6 e.s apid la C s-C . Cerinfe SPeS c¢ pe M u. set diagnostic
. . o b 1 Determinarea CRB+hsCRB prin dublu test in ”one step” din ser, plasma,
Determinarea CRB+hsCRB prin dublu test in “one step” din ser, plasma, | . . . "
- . . R sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta setului: 48 card- .
sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta setului: 24-25 . . . . . Declaratie de
. . . . e . . K teste de unica folosintd compatibile cu reader semiautomat. Lipsa N i
16. Getein 1600, 16. Getein 1600, Getein . A card-teste de unica folosintd compatibile cu reader semiautomat. Lipsa . . . e - . conformitate CE;
g X 1F2003 China Getein Biotech Inc. . I . S, - . calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului, -
Getein Biotech Inc. Biotech Inc. calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului, - . . . Certificat 1SO;
e . . . programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: Certificat de o
programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: Certificat de . ~ R . . Autorizatie
. - . . .| Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014 Ins’tr ct" nea si brosura de Ia
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ' U0-C0LE uctiunea si brosu
produciitor se anexeaza.
16.3. Test rapid la D-Dimer - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
16.3. Test rapid la D-Dimer - Cerinte specifice pentru set diagnostic: . pid a - . Je spec penti e K
. - . . . Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu. Metoda: FIA.
Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu. Metoda: FIA. . . e L .
Componenta setului: 24-25 card-teste de unica folosinga compatibile ¢ Componenta setului: 48 card-teste de unica folosintd compatibile cu reader Declaratie de
. . . ului: 24-; g u u . . . e . . X
16. Getein 1600 16. Getein 1600, Getein . Lo T . . I ’ . semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, conformitate CE;
' ' 1F2006 China Getein Biotech Inc. reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - P eratd, ’

Getein Biotech Inc.

Biotech Inc.

digitald, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Cerinte generale:

Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale:

conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea
si brosura de la producitor se anexeazi.

Certificat 1SO;
Autorizatie




16. Getein 1600,
Getein Biotech Inc.

16. Getein 1600, Getein
Biotech Inc.

1F2002

China

Getein Biotech Inc.

16.4. Test rapid la NT- pro BNP - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Determinarea Nt-pro BNP din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant.
Metoda: FIA. Componenta setului: 24-25 card-teste de unica folosinta
compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de
calibrare - digitala, individuald lotului, programata in chip sau contact-card.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.4. Test rapid la NT- pro BNP - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Determinarea Nt-pro BNP din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant.
Metoda: FIA. Componenta setului: 48 card-teste de unica folosinta
compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de
calibrare - digitala, individuala lotului, programata in chip sau contact-card.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea si brosura de la produciitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

16. Getein 1600,
Getein Biotech Inc.

16. Getein 1600, Getein
Biotech Inc.

IF2007

China

Getein Biotech Inc.

16.5. Test rapid la PCT - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Determinarea PCT din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant.
Metoda: FIA. Componenta setului: 24-25 card-teste de unica folosinta
compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de
calibrare - digitala, individuala lotului, programata in chip sau contact-card.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

16.5. Test rapid la PCT - Cerinte specifice pentru set diagnostic:
Determinarea PCT din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant.
Metoda: FIA. Componenta setului: 48 card-teste de unica folosinta

compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de
calibrare - digitala, individuala lotului, programata in chip sau contact-card.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea si brosura de la producitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie

Lotul 17

17. MISSION U500
Urine Analyzier,
ACON Laboratories,
Inc.

17. MISSION U500
Urine Analyzier, ACON
Laboratories, Inc.

U031-081
(8N)

SUA

ACON

17.1. Strip test p/u determinarea 8 parametre in urina - Cerintele p/u test:
Cerinte generale*+Nota**. Marcaj: CE. Strip test cu 8 parametri pentru
urind . Ordine testelor pe strip: Glucoza, Ketone, SG, Singe, pH, Protein,
Nitrite, Leucocite (conform anexei 17,18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014).

17.1. Strip test p/u determinarea 8 parametre in urina - Cerintele p/u test:
Cerinte generale*+Nota**. Marcaj: CE. Strip test cu 8 parametri pentru
urind . Ordine testelor pe strip: Glucoza, Ketone, SG, Singe, pH, Protein,
Nitrite, Leucocite (conform anexei 17,18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014). Instructiunea si catalogul de la producitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie

17. MISSION U500
Urine Analyzier,
ACON Laboratories,
Inc.

17. MISSION U500
Urine Analyzier, ACON
Laboratories, Inc.

U021-011

SUA

ACON

17.2. Set de control al proteinei, glucozei, pH in urina cu 2 nivele de
concentratie - Cerintele p/u test: Set de control al proteinei, glucozei, pH in
urina cu 2 nivele de concentratie. Cerinte generale*+Nota** (conform
anexei 17,18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014).

17.2. Set de control al proteinei, glucozei, pH in urina cu 2 nivele de
concentratie - Cerintele p/u test: Set de control al proteinei, glucozei, pH in
urina cu 2 nivele de concentratie. Cerinte generale*+Nota** (conform
anexei 17,18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014). Instructiunea si
catalogul de la producitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie

Lotul 18




Declaratie de

18. Analiza generala de| 18. Analiza generald de [  Urinalysis 18.1. Analiza generali de URINIA (oferta alternativa) - ANALIZATOR DE URINA ZYBIO Urinalysis Hybrid System U3600 (vezi Anexa 1 Lot conformitate CE
URINI (oferta URINI (oferta Hybrid System China ZYBIO INC. 18 Oferta Alternativa ZYBIO U3600 ). Instructiuni pentru toate reagenti, calibratori, controale si consumabile, compatibile cu analizatorul Certificat 1SO: '
alternativa) alternativa) U3600 oferit se anexeazi. Brosura si manualul de utilizare analizatorului se anexeaza. o
Autorizatie
Lotul 20
. . L 20.1. Chip-test lucometru manual ON CALL PLUS, terminar
20.1. Chip-test p/u glucometru manual, p/u determinarea glicemiei din 0 C p' gs'p/ukg uco ? uma .ua ONC . .US p/y determinarea .
A . . . . . Lo . glicemiei din sange capilar - Strip-test cu microchip, contine ferment Declaratie de
sange capilar - Strip-test cu microchip, contine ferment glicolitic specific - . . . . .. N i
- - G133- . . . s glicolitic specific - Glucozoxidaza, pentru glucometria singelui integral conformitate CE;
20. Glucometrie din 20. Glucometrie din ACON Glucozoxidaza, pentru glucometria singelui integral express rapida. Agentul . . . . e .
R X - . 111+G113- SUA . K ~ L. . express rapida. Agentul economic obligator va oferi cu scop caritabil 5 Certificat CE,
sange capilar sange capilar LABORATORIES INC. | economic obligator sa ofere cu scop caritabil 5 glucometre compatibile cu . ) L. s o - .
214 . L . . glucometre compatibile cu microchipuri achizitionate . \VD. Certificat de| Certificat ISO;
microchipuri achizitionate. IVD. Certificat de conformitate de la . - N o
< conformitate de la producator. CE. Brosura de la producitor se Autorizatie
producator. CE. -
anexeazi.
Lotul 21
irit.nlonlzesi::lég atrliln iéh:;:‘(;esisf atrliln 21.1. CRP - Cerintele p/u test: Set pentru determinarea Proteinei C-reactiva, 21.1. CRP - Cerinjele p/u test: Set pentru determinarea Proteinei C-reactivd,|  Declaratie de
gice p gicep 8.00.00.0.010 . ATLAS MEDICAL |~ fele p/u test: Set p "| " metoda Latex. Cerinte generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST | conformitate CE,
metode metode 0 Germania GMBH metoda Latex. Cerinje generale®Nota**, Metoda: LATEX - TEST | c0 1 2exei 2 [a Ordinul MS 701 din 18.10.2010). Instructiunea de la| Certificat 1SO
calitative/semicantitativ | calitative/semicantitativ (conform anexei 2 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). . U ’ e o
e e produciitor se anexeazi. Autorizatie
irit.nlonlzesi::lfatrliln iéhﬁlt)r:‘(;esif:lfatrliln 21.2. ASLO - Cerintele p/u test: Set pentru determinarea ASLO. metod 21.2. ASLO - Cerintele p/u test: Set pentru determinarea ASLO, metoda Declaratie de
gice p gicep 8.00.02.0.010 . ATLAS MEDICAL - - Lerniele piu test: Set pentru determinarea » metoda Latex. Cerinte generale*+Nota**, Metoda: LATEX - TEST (conform conformitate CE,
metode metode 0 Germania GMBH Latex. Cerinte generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST (conform anexei 2 Ia'OrdinuI MS 701 din 18.10.2010). Instructiunea de la Certificat 1SO
calitative/semicantitativ | calitative/semicantitativ anexei 2 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). N s . ’ oo
e R producitor se anexeazi. Autorizatie
i;:]'ngllzesi:fa?iln i;hnlot:;esi:fa?;n 213 RF - Cerinele p/u test: Set pentru determi Factorului i 21.3. RF - Cerintele p/u test: Set pentru determinarea Factorului reumatic, Declaratie de
gice p gice p 8.00.04.0.010 . ATLAS MEDICAL - R - Lerinjele pru fest: Sef pentru determinarea vactoru ul reumatic, | o4, [ agex. Cerinte generale*+Nota**. Metoda: LATEX - TEST | conformitate CE,
metode metode 0 Germania GMBH metoda Latex. Cerinte generale®+Nota™, Metoda: LATEX - TEST | 1 anexei 2 1a Ordinul MS 701 din 18.10.2010). Instructiunea de Ia|  Certificat 1SO
calitative/semicantitativ | calitative/semicantitativ (conform anexei 2 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). - T ’ S
e e produciitor se anexeazi. Autorizatie
Lotul 22.3
. i ic: Stripuri - Set diagnostic: Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa a i
22.3. Set reagenti p/u . ZHEJIANG ORIENT | . .S?t dlagnos.tlc Str.lpu.rl separate sau Test-Casete se.parate pentrl.J g : p pentr 1 p ¢ Declar.ape de
investicatii 22.3. Testrapid la GEFOB-602b China GENE BIOTECH identificarea rapida calitativa a Blood Occult. Metoda: cromatografie sau Blood Occult. Metoda: cromatografie sau immunocromatografie. conformitate CE,
imunolc%gfce Occult Blood CO.LTD immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la Certificat 1SO,

conformitate de la producator.

producitor. Instructiune de la producitor se anexeaza.

Autorizatie




Lotul 22.4

22.4. Set reagenti p/u
investigatii

22.4, Test rapid la

GCHBsg-402a

China

ZHEJIANG ORIENT
GENE BIOTECH

Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru
identificarea rapida calitativaa HBsAg. Metoda: cromatografie sau

Set diagnostic: Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa a
HBsAg. Metoda: cromatografie sau immunocromatografie. Valabilitate:

Certificat de
Calitate, Certificat

. ; HBsAg immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la producator. o
imunologice CO.LTD X ~ 3 B M ISO, Autorizatie
conformitate de la producitor. Instructiune de la producitor se anexeaza. ’
Lotul 22.5
Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Set diagnostic: Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa a Declaratie de
22.5. Set reagenti p/u . . ZHEJIANG ORIENT | >etdiagnostic: Stripur separate eparate pentr gnostic. separate pentru ide b \ conformitate CE,
. Lo 22.5. Test rapid la Anti- . identificarea rapida calitativa a Anti - HCV. Metoda: cromatografie sau Anti - HCV. Metoda: cromatografie sau immunocromatografie. s
investigatii GCHCV-402a China GENE BIOTECH . " I ) . P . . . Certificat CE,
. ; HCV immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la o
imunologice CO.LTD K ~ . ) . . Certificat 1SO,
conformitate de la producator. producitor. Instructiune de la producitor se anexeaza. .
Autorizatie
Lotul 23.1
23.1. Reagent Cerintele p/u test: Cerinte generale*+Nota**, pentru realizarea Cerintele p/u test: Cerinte generale*+Nota**, pentru realizarea Declar.agie de
23.1. Investigatii X 8.02.04.0.001 . ATLAS MEDICAL . L . X I > i X conformitate CE,
. L monoclonal - Toliclon Germania examinarilor imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 examinarilor imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 o
imunohematologice . 0 GMBH - . A - . Certificat 1SO,
anti-A din 18.10.2010). din 18.10.2010).Instructiunea de la producitor se anexeaza. o
Autorizatie
Lotul 23.2
23.2. Reagent Cerintele p/u test: Cerinte generale*+Nota**, pentru realizarea examinarilor | Cerintele p/u test: Cerinte generale*+Nota**, pentru realizarea examinarilor Declar.a tie de
23.2. Investigatii . 8.02.05.0.001 . ATLAS MEDICAL . ) C z . . . .’ 2 . . conformitate CE,
. . monoclonal - Toliclon Germania imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 din imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 din i
imunohematologice . 0 GMBH . . M Certificat 1SO,
anti-B 18.10.2010). 18.10.2010). Instructiunea de la produciitor se anexeazi. o
Autorizatie
Lotul 23.3
3. i : Ceri *+Nota** i intele p/u test: Ceri le*+Nota**, li ifi
23.3. Investigatii 23.3 Reagen.t 8.02.03.7.000 ) ATLAS MEDICAL Ceflpgelg p/u test Cermge' generale*+Nota**, Apentru ref'jhzarea C.evrn‘ue ej p/u test Cerln§§ generale*+Nota’ ‘pentru refl izarea C_Iertlflcat de
imunohematolo 'ice monoclonal - Toliclon 1 Germania GMBH examinarilor imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 examinarilor imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 | Calitate, Certificat
9 anti-D IgM din 18.10.2010). din 18.10.2010). Instructiunea de la producitor se anexeazi. ISO, Autorizatie
Lotul 23.4
23.4. Reagent Cerintele p/u test: Cerinte generale*+Nota**, pentru realizarea Cerintele p/u test: Cerinte generale*+Nota**, pentru realizarea Declar_a fie de
23.4. Investigatii . 8.02.07.0.001 . ATLAS MEDICAL IS ) - " . A - " . conformitate CE,
. . monoclonal - Toliclon Germania examinarilor imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 examinarilor imunohematologice, (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 o
imunohematologice . 0 GMBH . . A . . Certificat 1SO,
anti-DIgM +1g G din 18.10.2010). din 18.10.2010).Instructiunea de la producitor se anexeaza. Autorizatie

Lotul 32
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32.1. Yumizen G PT liq 4, 12x4ml - (1) Cerinte pentru sistem analitic
Horiba. Set de reactivi originali, specifici analizatorului de hemostaza
Yumizen G200, destinat pentru determinarea Quick a activitatii
protrombinei cu INR. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator
cu 3-4 canale + reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%)
+ chituri de mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a
bioinginerului din partea Ofertantului. Analizator semiautomat, nou sau
refurbished, 3-4 canale de masurare concomitent. Perioada de comodare - 1
(unu) an. in caz de oferire a unui analizator refurbished - se solicita cu
marca controlului metrologic local + Certificat de control metrologic sau
organizarea controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Reagenti:
Oferta pentru pozitia data - cu minim 15 000 teste. Curba de calibrare de la
producator in fiecare set de reagent: curba-master barcodata sau certificat
de analiza cu secunde pentru ajustarea manuala a curbei de calibrare
specifica fiecarui lot de reagent. Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie
incluse in volumul bugetului lotului dat.

32.1.TEClot PT-S, 10fl.x4ml = 800 determinari. (1) Cerinte pentru sistem
coagulometrul TECO Coatron X TOP. Set de reactivi originali, specifici
analizatorului semiautomat TECO Coatron X TOP, destinat pentru
determinarea Quick a activitatii protrombinei cu INR. Cerinte generale:
Certificat de Conformitate de la producétor. CE. IVD. Cerinte optionale:
conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte
pentru Oferte alternative: Analizator TECO Coatron X TOP cu 4 canale +
reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de
mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din
partea Ofertantului. Analizator semiautomat nou sau refurbished TECO
Coatron X TOP, 4 canale de masurare concomitent. Perioada de comodare
- 1 (unu) an. in caz de oferire a unui analizator refurbished - se solicitd cu
marca controlului metrologic local + Certificat de control metrologic sau
organizarea controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Reagenti:
Oferta pentru pozitia data - cu minim 15 000 teste. Curba de calibrare de la
producitor in fiecare set de reagent: curba-master barcodata sau certificat
de analiza cu secunde pentru ajustarea manuala a curbei de calibrare
specifica fiecarui lot de reagent. Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sunt
incluse in volumul bugetului lotului dat. Instructiunea de la producitor se
anexeaza

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie
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32.2. Yumizen G APTT liq 4, 12x4ml - (1) Cerinte pentru sistem analitic
Horiba. Set de reactivi originali, specifici analizatorului de hemostaza
Yumizen G200, destinat pentru determinarea APTT din plasma umana.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator cu 3-4 canale
+ reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de
mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din
partea Ofertantului. Analizator semiautomat, nou sau refurbished, 3-4
canale de misurare concomitent. Perioada de comodare - 1 (unu) an. in caz
de oferire a unui analizator refurbished - se solicita cu marca controlului
metrologic local + Certificat de control metrologic sau organizarea
controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Reagenti: Oferta pentru
pozitia datd - cu minim 15 000 teste. Curba de calibrare de la producator in
fiecare set de reagent: curba-master barcodata sau certificat de analiza cu
secunde pentru ajustarea manuald a curbei de calibrare specifica fiecarui lot
de reagent. Certificat de Conformitate de la producétor. CE. IVD. Costurile
cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie incluse in volumul bugetului
lotului dat.

32.2. TEClot APTT-S, 10fl.x5ml = 2000 determinari - (1) Cerinte pentru
coagulometrul TECO Coatron X TOP. Set de reactivi originali, specifici
analizatorului semiautomat TECO Coatron X TOP, destinat pentru
determinarea APTT din plasma umana. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte
alternative: Analizator TECO Coatron X TOP cu 4 canale + reagenti +
consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de mentenanta (in
caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din partea
Ofertantului. Analizator semiautomat TECO Coatron X TOP, nou sau
refurbished, 4 canale de masurare concomitent. Perioada de comodare - 1
(unu) an. In caz de oferire a unui analizator refurbished - se solicita cu
marca controlului metrologic local + Certificat de control metrologic sau
organizarea controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Reagenti:
Oferta pentru pozitia data - cu minim 15 000 teste. Curba de calibrare de la
producitor in fiecare set de reagent: curba-master barcodata sau certificat
de analiza cu secunde pentru ajustarea manuala a curbei de calibrare
specifica fiecarui lot de reagent. Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sunt
incluse in volumul bugetului lotului dat. Instructiunea de la producitor se
anexeazi

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie
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32.3. Yumizen G FIB 2, 12x2ml - (1) Cerinte pentru sistem analitic Horiba.
Set de reactivi originali, specifici analizatorului de hemostaza Yumizen
G200, destinat pentru determinarea cantitativa a fibrinogenului din plasma
umana. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE.
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator cu 3-4 canale
+ reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de
mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din
partea Ofertantului. Analizator semiautomat, nou sau refurbished, 3-4
canale de masurare concomitent. Perioada de comodare - 1 (unu) an. in caz
de oferire a unui analizator refurbished - se solicita cu marca controlului
metrologic local + Certificat de control metrologic sau organizarea
controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Reagenti: Oferta pentru
pozitia datd - cu minim 15 000 teste. Curba de calibrare de la producator in
fiecare set de reagent: curba-master barcodata sau certificat de analiza cu
secunde pentru ajustarea manuald a curbei de calibrare specifica fiecarui lot
de reagent. Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Costurile
cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie incluse in volumul bugetului
lotului dat.

32.3. TEClot FIB, 10fl.x2ml = 800 determinari - (1) Cerinte pentru
coagulometrul TECO Coatron X TOP. Set de reactivi originali, specifici
analizatorului semiautomat TECO Coatron X TOP, destinat pentru
determinarea cantitativa a fibrinogenului din plasma umand. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2)
Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator TECO Coatron X TOP cu 4
canale + reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) +
chituri de mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a
bioinginerului din partea Ofertantului. Analizator semiautomat TECO
Coatron X TOP, nou sau refurbished, 4 canale de masurare concomitent.
Perioada de comodare - 1 (unu) an. In caz de oferire a unui analizator
refurbished - se solicitd cu marca controlului metrologic local + Certificat
de control metrologic sau organizarea controlului metrologic in laboratorul
beneficiarului. Reagenti: Oferta pentru pozitia datd - cu minim 15 000 teste.
Curba de calibrare de la producator in fiecare set de reagent: curba-master
barcodata sau certificat de analiza cu secunde pentru ajustarea manuala a
curbei de calibrare specifica fiecarui lot de reagent. Certificat de
Conformitate de la producitor. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte
Alternative sunt incluse in volumul bugetului lotului dat. Instructiunea de
la producitor se anexeaza

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie
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32.4. Yumizen G IMIDAZOL, 12x15ml - (1) Cerinte pentru sistem analitic
Horiba. Set de reactivi originali, specifici analizatorului de hemostaza
Yumizen G200, destinat buferizarii pentru determinarea cantitativa a

fibrinogenului din plasma umana. Cerinte generale: Certificat de

Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte

alternative: Analizator cu 3-4 canale + reagenti + consumabile specifice in

volum suficient (+5%) + chituri de mentenanta (in caz de necesitate) +
deservire tehnica a bioinginerului din partea Ofertantului. Analizator
semiautomat, nou sau refurbished, 3-4 canale de masurare concomitent.
Perioada de comodare - 1 (unu) an. In caz de oferire a unui analizator
refurbished - se solicita cu marca controlului metrologic local + Certificat
de control metrologic sau organizarea controlului metrologic in laboratorul
beneficiarului. Reagenti: Oferta pentru pozitia datd - cu minim 15 000 teste.

Certificat de Conformitate de la producétor. CE. IVD. Costurile cerintelor

pentru Oferte Alternative sa fie incluse in volumul bugetului lotului dat.

32.4. Teco IBS Buffer, 1*125ml = 1000 determinari- (1) Cerinte pentru
coagulometrul TECO Coatron X TOP. Set de reactivi originali, specifici
analizatorului semiautomat TECO Coatron X TOP, destinat buferizarii
pentru determinarea cantitativa a fibrinogenului din plasma umana. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2)
Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator TECO Coatron X TOP 4
canale + reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) +
chituri de mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a
bioinginerului din partea Ofertantului. Analizator semiautomat TECO
Coatron X TOP, nou sau refurbished, 4 canale de masurare concomitent.
Perioada de comodare - 1 (unu) an. In caz de oferire a unui analizator
refurbished - se solicita cu marca controlului metrologic local + Certificat
de control metrologic sau organizarea controlului metrologic in laboratorul
beneficiarului. Reagenti: Oferta pentru pozitia data - cu minim 15 000 teste.
Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Costurile cerintelor
pentru Oferte Alternative sunt incluse in volumul bugetului lotului dat.
Instructiunea de la producitor se anexeazi

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie
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32.5. Cuve de unica folosinta p/u reactii de coagulare si masurare. 1000
buc/set - (1) Cerinte pentru sistem analitic Horiba. Cuve de unica folosinta,
specifice dupa volum si forma pentru analizatorul semiautomat de
hemostaza Yumizen G200, destinate pentru reactii de coagulare si
masurare. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator cu 3-4 canale
+ reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de
mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din
partea Ofertantului. Analizator semiautomat, nou sau refurbished, 3-4
canale de misurare concomitent. In caz de oferire a unui analizator
refurbished - se solicitd cu marca controlului metrologic local + Certificat
de control metrologic sau organizarea controlului metrologic in laboratorul
beneficiarului. Cantitatea de cuve pentru reactii clotting - in numar mai
mare de 40 000 buc. Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie incluse in volumul
bugetului lotului dat.

32.5. Cuvettes for Coatron X Cuve de unica folosinta p/u reactii de
coagulare si masurare. 2set*500 buc - (1) Cerinte pentru coagulometrul
TECO Coatron X TOP. Cuve de unica folosinta, specifice dupa volum si
forma pentru analizatorul semiautomat TECO Coatron X TOP, destinate
pentru reactii de coagulare si masurare. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei

17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte
alternative: Analizator TECO Coatron X TOP cu 4 canale + reagenti +
consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de mentenanta (in
caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din partea
Ofertantului. Analizator semiautomat TECO Coatron X TOP, nou sau
refurbished, 4 canale de misurare concomitent. In caz de oferire a unui
analizator refurbished - se solicitd cu marca controlului metrologic local +
Certificat de control metrologic sau organizarea controlului metrologic in
laboratorul beneficiarului. Cantitatea de cuve pentru reactii clotting - in
numar mai mare de 40 000 buc. Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sunt
incluse in volumul bugetului lotului dat. Instructiunea de la producitor se
anexeazi

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie
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32.6. Yumizen G CaClz, 12x4ml - (1) Cerinte pentru sistem analitic Horiba.
Set de reactivi originali, specifici analizatorului de hemostaza Yumizen
G200, destinat pentru determinarea APTT din plasma umana. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2)
Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator cu 3-4 canale + reagenti +
consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de mentenanta (in
caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din partea
Ofertantului. Analizator semiautomat, nou sau refurbished, 3-4 canale de
misurare concomitent. Perioada de comodare - 1 (unu) an. in caz de oferire
a unui analizator refurbished - se solicita cu marca controlului metrologic
local + Certificat de control metrologic sau organizarea controlului
metrologic in laboratorul beneficiarului. Reagenti: Oferta pentru pozitia
data - cu minim 15 000 teste. Certificat de Conformitate de la producator.
CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie incluse in
volumul bugetului lotului dat.

32.6. Teco Calcium Chloride 0,025M, 10fl.x5ml = 2000 determinari - (1)
Cerinte pentru coagulometrul TECO Coatron X TOP. Set de reactivi
originali, specifici analizatorului semiautomat TECO Coatron X TOP,
destinat pentru determinarea APTT din plasma umana. Cerinte generale:
Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale:
conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte
pentru Oferte alternative: Analizator TECO Coatron X TOP cu 4 canale +
reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) + chituri de
mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din
partea Ofertantului. Analizator semiautomat TECO Coatron X TOP, nou
sau refurbished, 4 canale de masurare concomitent. Perioada de comodare -
1 (unu) an. in caz de oferire a unui analizator refurbished - se soliciti cu
marca controlului metrologic local + Certificat de control metrologic sau
organizarea controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Reagenti:
Oferta pentru pozitia data - cu minim 15 000 teste. Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte
Alternative sunt incluse in volumul bugetului lotului dat. Instructiunea de
la producator se anexeaza
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32.7. Yumizen G CAL (plasma umana p/u calibrare), 12 mL/set - (1)
Cerinte pentru sistem analitic Horiba. Set de reactivi originali, specifici
analizatorului de hemostaza Yumizen G200, destinat pentru determinarea
APTT din plasmad umana. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator
cu 3-4 canale + reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%)
+ chituri de mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a
bioinginerului din partea Ofertantului. Analizator semiautomat, nou sau
refurbished, 3-4 canale de masurare concomitent. in caz de oferire a unui
analizator refurbished - se solicita cu marca controlului metrologic local +
Certificat de control metrologic sau organizarea controlului metrologic in
laboratorul beneficiarului. Certificat de Conformitate de la producator. CE.
IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie incluse in volumul
bugetului lotului dat.

32.7. TECal N (plasma umana p/u calibrare), 12 mL/set - (1) Cerinte pentru
sistem analitic TECO Coatron X TOP Set de reactivi originali, specifici
analizatorulul TECO Coatron X TOP, destinat pentru determinarea APTT

producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul

MS 374 din 05.05.2014. (2) Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator
TECO Coatron X TOP cu 4 canale + reagenti + consumabile specifice in

misurare concomitent. in caz de oferire a unui analizator refurbished - se

din plasma umand. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la

volum suficient (+5%) + chituri de mentenanta (in caz de necesitate) +
deservire tehnica a bioinginerului din partea Ofertantului. Analizator
semiautomat TECO Coatron X TOP, nou sau refurbished, 4 canale de

solicitd cu marca controlului metrologic local + Certificat de control
metrologic sau organizarea controlului metrologic in laboratorul
beneficiarului. Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sunt incluse in volumul
bugetului lotului dat. Instructiunea de la producitor se anexeazi
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32.8. Yumizen G CTRL I/II, impachetare 5 fac./nivel x 1mL (x 2 nivele),
10mL - (1) Cerinte pentru sistem analitic Horiba. Plasma de Control in 2
nivele pentru efectuarea controlului intern de calitate a testelor de
hemostaza efectuate pe analizatorul Yumizen G200. Certificat de
Conformitate de la producator de reactivi. Certificat de Trasabilitate a
reactivului. Certificatul conditiilor de transportare. (2) Cerinte pentru
Oferte alternative: Analizator cu 3-4 canale + reagenti + consumabile
specifice in volum suficient (+5%) + chituri de mentenanta (in caz de
necesitate) + deservire tehnica a bioinginerului din partea Ofertantului.
Analizator semiautomat, nou sau refurbished, 3-4 canale de masurare
concomitent. in caz de oferire a unui analizator refurbished - se solicita cu
marca controlului metrologic local + Certificat de control metrologic sau
organizarea controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Plasma de
control: pentru QC zilnic - Oferta pentru pozitia daté - cu minim 730
teste/parametru x 3 =~ 2200 investigatii total . Certificat de Conformitate de
la produciator. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie
incluse in volumul bugetului lotului dat.

32.8. TEControl N+A, impachetare set = 5 fac./nivel x ImL (x 2 nivele -
Normal+Patologic), 10mL - (1) Cerinte pentru sistem analitic Horiba.
Plasma de Control in 2 nivele pentru efectuarea controlului intern de
calitate a testelor efectuate pe analizatorul TECO Coatron X TOP.
Certificat de Conformitate de la producator de reactivi. Certificat de
Trasabilitate a reactivului. Certificatul conditiilor de transportare. (2)
Cerinte pentru Oferte alternative: Analizator TECO Coatron X TOP cu 4
canale + reagenti + consumabile specifice in volum suficient (+5%) +
chituri de mentenanta (in caz de necesitate) + deservire tehnica a
bioinginerului din partea Ofertantului. Analizator semiautomat TECO
Coatron X TOP, nou sau refurbished, 4 canale de masurare concomitent.
in caz de oferire a unui analizator refurbished - se solicitd cu marca
controlului metrologic local + Certificat de control metrologic sau
organizarea controlului metrologic in laboratorul beneficiarului. Plasma de
control: pentru QC zilnic - Oferta pentru pozitia data - cu minim 730
teste/parametru x 3 =~ 2200 investigatii total . Certificat de Conformitate de
la producator. CE. IVD. Costurile cerintelor pentru Oferte Alternative sa fie
incluse in volumul bugetului lotului dat. Instructiunea de la producitor se
anexeaza
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33.1. TEClot PT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de
tromboplastind pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupad Quick cu
INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. ISI tromboplastinei mai mic de
1,15. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set din 10 fl x 10 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste invalide,
nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau
alte neconformitati tehnice survenite din oricare altd cauza in afara erorilor
user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

33.1. TEClot PT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de
tromboplastind pentru determinarea Activitatii Protrombinei dupa Quick cu
INR din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. ISI tromboplastinei mai mic de
1,15. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set din 10 fl x 10 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste invalide,

alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor
user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic.
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeaza

nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO,
Autorizatie




33.2. TEClot FIB - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de trombina

33.2. TEClot FIB - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de trombina
pentru determinarea cantitativa a fibrinogenului dupa metoda Klauss din

pentru determinarea cantitativa a fibrinogenului dupa metoda Klauss din
plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco: set din 10 fl x 5 ml, pentru 1000 teste.
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plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco: set din 10 fl x 5 ml, pentru 1000 teste.
Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor

analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din
oricare altd cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie

restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

33.3. IBS Buffer p/u executarea metodei Clauss - Cerinte specifice pentru

Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor
analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din
oricare altd cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie
restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor
se anexeazi

33.3. IBS Buffer p/u executarea metodei Clauss - Cerinte specifice pentru
kit diagnostic: IBS Buffer pentru executarea cerintelor tehnice a metodei de
determinare cantitativa a fibrinogenului dupa metoda Klauss din plasma cu

Autorizatie
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kit diagnostic: IBS Buffer pentru executarea cerintelor tehnice a metodei de
determinare cantitativa a fibrinogenului dupa metoda Klauss din plasma cu

citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului
Coatron A4, Teco: set 125 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste
invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale

analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din cont
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la

producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordin
MS 374 din 05.05.2014.

33.4. TEClot APTT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru

citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului

Coatron A4, Teco: set 125 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste

invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta

ul

agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la

ul

33.4. TEClot APTT-S - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pen

de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentulu

cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul

producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeazi

determinarea timpului de tromboplastind partial activate din plasma cu ¢
i
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de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentulu

MS 374 din 05.05.2014.

determinarea timpului de tromboplastina partial activate din plasma cu citrat
i

Coatron A4, Teco: set din 10 fl x 5 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de
teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul

33.5. Calcuim-Chloride 0,025 M, p/u executarea metodei de TTPA -

Coatron A4, Teco: set din 10 fl x 5 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea
teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice

analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeazi

33.5. Calcuim-Chloride 0,025 M, p/u executarea metodei de TTPA -
Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Sol. CaCl 0,025 Mol pentru
executarea cerintelor tehnice a metodei de masurare a TTPA din plasma cu

Certificat ISO,
Autorizatie
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producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 1

Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Sol. CaCl 0,025 Mol pentru

executarea cerintelor tehnice a metodei de masurare a TTPA din plasma cu
citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului
Coatron A4, Teco: set 10 fl x 5 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste

invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale

analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta

cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
te de la

agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformita
a Ordinul

producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 1

citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producétorul echipamentului
Coatron A4, Teco: set 10 fl x 5 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste
invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, s fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformita
a Ordinul

Certificat 1SO,
Autorizatie

te de la

nexeaza

MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se a

MS 374 din 05.05.2014.
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33.6. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea normald a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
normala de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 fl x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

33.6. Plasma de control normala - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea normald a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea

normald de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de

calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 fl x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la

producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeazi
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33.7. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea patologica a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologica de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 fl x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

33.7. Plasma de control patologica - Cerinte specifice pentru kit de control:
Plasma cu activitatea patologicd a PT dupa Quick, TT, APTT si cantitatea
patologica de Fibrinogen pentru executarea cerintelor controlului intern de
calitate. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4,
Teco: set 10 fl x 1 ml. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor se anexeazi
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33.8. Calibrator - Cerinte specifice pentru kit de calibratori: Plasma pentru
calibrarea kiturilor diagnostice de determinare a activitatii PT dupa Quick,
TT, APTT si cuantificarea Fibrinogen pentru executarea cerintelor
controlului intern de calitate. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco: set 5 fl x 1 ml. Cerinte generale:
Certificat de Conformitate de la producétor. CE. IVD. Cerinte optionale:
conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

33.8. Calibrator - Cerinte specifice pentru kit de calibratori: Plasma pentru
calibrarea kiturilor diagnostice de determinare a activitatii PT dupa Quick,
TT, APTT si cuantificarea Fibrinogen pentru executarea cerintelor
controlului intern de calitate. Ambalaj standard de la producatorul
echipamentului Coatron A4, Teco: set 5 fl x 1 ml. Cerinte generale:
Certificat de Conformitate de la producétor. CE. IVD. Cerinte optionale:
conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea
de la producitor se anexeazi
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33.9. Cuve de reactie. Set 4x1000 - Cerinte specifice pentru kit de
consumabile: Set cu segmente de cuve specifice modulului de masurare a
coagulometrului automat Coatron A4, pentru executarea cerintelor tehnice a
metodelor de determinare a activitatii PT dupa Quick, masurarea TTPA, TT

si cuantificarea Fibrinogenului dupa Klauss din plasma cu citrat de sodiu
3,2%. Ambalaj standard de la producitorul echipamentului Coatron A4,

Teco: 4 x 1000 cuve, pentru 4000 testari. Cantitatea de cuve invalide,
nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau
alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor

user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

33.9. Cuve de reactie. Set 4x1000 - Cerinte specifice pentru kit de
consumabile: Set cu segmente de cuve specifice modulului de masurare a
coagulometrului automat Coatron A4, pentru executarea cerintelor tehnice a
metodelor de determinare a activitatii PT dupd Quick, masurarea TTPA, TT

si cuantificarea Fibrinogenului dupa Klauss din plasma cu citrat de sodiu
3,2%. Ambalaj standard de la producitorul echipamentului Coatron A4,

Teco: 4 x 1000 cuve, pentru 4000 testari. Cantitatea de cuve invalide,
nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau
alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor

user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.
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33.10. Solutie Rinse - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de solutii
de spalare pentru executarea cerintelor tehnice si mentenantelor de rutina in
proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la
producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 3 fl x 1250 ml.
Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor
analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din
oricare altd cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie
restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei

17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

33.10. Solutie Rinse - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de solutii
de spalare pentru executarea cerintelor tehnice si mentenantelor de rutina in
proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la
producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 3 fl x 1250 ml.
Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor
analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din
oricare alta cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie
restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de la producitor

se anexeaza.
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33.11. Solutie de curatare - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de
solutii de spalare pentru executarea cerintelor tehnice si mentenantelor de
rutind in proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la
producitorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 500 ml. Cantitatea de
teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

33.11. Solutie de curatare - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set de
solutii de spalare pentru executarea cerintelor tehnice si mentenantelor de
rutind in proces de executare a metodelor cloting. Ambalaj standard de la
producitorul echipamentului Coatron A4, Teco: set 500 ml. Cantitatea de
teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
produciator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiune de la producitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat 1SO,
Autorizatie

33. Coagulometru
automat Coatron A4,
Teco

33. Coagulometru
automat Coatron A4,
Teco
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Germania
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PRODUCTION
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32.12. TEC AT III - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Set pentru
determinarea AT 111 din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard
de la producatorul echipamentului Coatron A4, Teco. Cantitatea de teste
invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014.

32.12. TEC AT III - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Set pentru
determinarea AT 111 din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard
de la producatorul echipamentului Coatron A4, Teco. Cantitatea de teste
invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
produciator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Instructiune de la produciitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO,
Autorizatie

33. Coagulometru
automat Coatron A4,
Teco

33. Coagulometru
automat Coatron A4,
Teco

D2020-005

Germania
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33.13. D-dimeri - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set diagnostic
complet (cu calibrator si solutii necesare adjuvante) pentru determinarea
cantitativa a D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj
standard de la producatorul echipamentului Coatron A4, Teco. Cantitatea
de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Declaratie de la agent economic de oferire a
bioinginerului instruit in mentenante tehnice specifice la Coatron A4.

33.13. D-dimeri - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set diagnostic
complet (cu calibrator si solutii necesare adjuvante) pentru determinarea
cantitativa a D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj
standard de la producatorul echipamentului Coatron A4, Teco. Cantitatea
de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale
analizatorului sau alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta
cauza in afara erorilor user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul
agentului economic. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul
MS 374 din 05.05.2014. Declaratie de la agent economic de oferire a
bioinginerului instruit in mentenante tehnice specifice la Coatron A4.
Instructiune de la producitor se anexeaza.

Declaratie de
conformitate CE,
Certificat ISO,
Autorizatie

33. Coagulometru
automat Coatron A4,
Teco

33. Coagulometru
automat Coatron A4,
Teco

081

Federatia
Rusa

Tehnology-Standard

33.14. CEMS - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set diagnostic
complet (cu calibrator si solutii necesare adjuvante) pentru determinarea
cantitativa a Complecsilor Fibrin-Monomerici Circulanti din plasma cu
citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producétorul echipamentului
Coatron A4, Teco. Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice
din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice
survenite din oricare altd cauza in afara erorilor user-laborant la analizator,
sa fie restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat
de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform
anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014

33.14. CFMS - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set diagnostic
complet (cu calibrator si solutii necesare adjuvante) pentru determinarea
cantitativa a Complecsilor Fibrin-Monomerici Circulanti din plasma cu
citrat de sodiu 3,2%. Ambalaj standard de la producatorul echipamentului
Coatron A4, Teco. Cantitatea de teste invalide, nevalidate, pierderi tehnice
din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte neconformitati tehnice
survenite din oricare alta cauza in afara erorilor user-laborant la analizator,
sa fie restituite din contul agentului economic. Cerinte generale: Certificat
de Conformitate de la produciator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform
anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiune de la
produciitor se anexeaza.

Certificat CE,
Declaratie de
Conformitate CE.




33. Coagulometru

33. Coagulometru

TECO MEDICAL

timpului de timpului de trombina din plasma cu citrat de sodiu 3,2%.

din 10 fl x 5 ml, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste invalide, nevalidate

33.15. TT - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru determinarea

Ambalaj standard de la producatorul echipamentului Coatron A4, Teco: set

33.15. TT - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Set pentru determinarea

timpului de timpului de trombina din plasma cu citrat de sodiu 3,2%.
Ambalaj standard de la producétorul echipamentului Coatron A4, Teco: set
, | din (10 fl x 2 ml) x1,25 set, pentru 1000 teste. Cantitatea de teste invalide,

metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de la
producatorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte

optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

producitorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

automat Coatron A4. | automat Coatron Ad A0401-020 Germania INSTRUMENTS pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau alte nevalidate, pierderi tehnice din cauza erorilor analitice ale analizatorului sau| conformitate CE,
Teco ! Teco ' PRODUCTION neconformitati tehnice survenite din oricare altd cauza in afara erorilor user-| alte neconformitati tehnice survenite din oricare alta cauza in afara erorilor |  Certificat 1SO,
TRADING GMBH laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic. user-laborant la analizator, sa fie restituite din contul agentului economic. Autorizatie
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. 05.05.2014. Instructiune de la producitor se anexeazi.
TECO MEDICAL 33.16. Set complex p/u mentenanta generala - Set complex compus din: 33.16. Set complex p/u mentenanta generala - Set complex compus din: Declaratic de
33. Coagulometru 33. Coagulometru Maintenance INSTRUMENTS Tube de system, Pipetting needle, Tubyng, Cleaning position, Syringe, Tube de system, Pipetting needle, Tubyng, Cleaning position, Syringe, conformitéte CE
automat Coatron A4, | automat Coatron A4, Kit Germania PRODUCTION Valve, Insulation block, Mainboard, Battery. Toate compatibile cu Valve, Insulation block, Mainboard, Battery. Toate compatibile cu Certificat 1SO '
Teco Teco TRADING GMBH analizator Coatron A4. Declaratie de la agent economic de oferire a analizator Coatron A4. Declaratie de la agent economic de oferire a Autorizatic '
bioinginerului instruit in mentenante tehnice specifice la Coatron A4. bioinginerului instruit in mentenante tehnice specifice la Coatron A4. ’
33. Coagulometru 33. Coagulometru TECO MEDICAL Declaratie de
autolmat Cgoatron Ad auto.mat goatmn Ad Hartie termica Germania INSTRUMENTS 33.17. Hartie termica 80mm - pentru printer intern al coagulometrului 33.17. Hartie termica 80mm - pentru printer intern al coagulometrului conformitate CE,
Teco ' Teco ' 80mm PRODUCTION automat Coatron A4 automat Coatron A4 Certificat 1SO,
TRADING GMBH Autorizatie
Lotul 36
36.1. D-dimeri, test rapid, metod titativa - Cerinte specifi tru kit
36.1. D-dimeri, test rapid, metoda cantitativa - Cerinte specifice pentru kit R 1-m.er1, st rapld, mcfoda cantiialva - Lerle Speciiice pentrn A
diagnostic: Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu sau diagnostic: Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu sau
’ K3EDTA, sa int 1 ti lant. Metoda: FIA s
K3EDTA, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau imunoﬂuoriscer;tsfia&%:rz;éeizt i: 2:2 izz?ﬁ:t?\? Co:1 Oo:ema s:ﬁui' 25
imunofluoriscenta laterala, test rapid cantitativ. Componenta setului: card- . . P . ’ P L "
teste de unica folosintd compatibile cu reader semiautomat oferit. Lipsa card-teste de unica folosin(d compatibile cu reader semiautomat oferit -
calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitald, individuala lotului, Gilili—ii:c’l\:liléolgt.ull‘:l?Sarf)ah::;?;l%stclllqcihlsz;;xccz;ti:c(i-ec::gb?:ti-ﬁ(iﬁl?ia’
programata in chip sau contact-card. Certificat de conformitate privind conformitate riviné iini-;ritatea metozei' ~ 10000 0 g/n'lL Conditii de
I R . S Linearitatea metodei: = 10 000 ng/mL. Conditii de exploatare a cititorului P R - N . ] Certificat CE; 1SO;
36. D-dimeri 36. D-dimeri IF1006 China Getein Biotech Inc. - . N . R - exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-stop in 24/24 si 7/7. L
de cartuse: Functionare non-stop in 24/24 si 7/7. Reader semiautomat sa fie . e N § . Autorizatie
instalat si dat in expluatare in baza Procesului verbal de instalare in baza Reader semiautomat 0 s3 fie instalat §i dat in expluatare in baza Procesului
N ldei lare 1 lui 14 luni
Contractului de comodare pentru 14 luni de exploatare din data semnarii verbal de “?Sta are in bavz g 'Contractu u{ de comodare pentru . l}nl de
tractului. Ret derului - in baza PV de Predare-Primi exploatare din data semnarii contractului. Returnarea readerului - in baza
°°T’ rac u . e umfxrga rea ?ru Ui - In baza R ¢ tredare- mmreﬂ PV de Predare-Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul Ofertei
Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul Ofertei pentru lotul dat. Cerinte . . . . .
generale obligatorii: Certificate de Conformitate de la producitor. CE. IVD. pentru lotul dat. Cerinte generale obligatorii: Certificate de Conformitate de
Cerinte Optiol'lale' conform anexei 17. 18 la Ordinul MS 37;‘ dir; la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la
T ’ 05.05 2014’ Ordinul MS 374 din 05.05.2014 . Instructiunea de la producitor se
o ' anexeazi.
36.2. Control p/u D-dimeri, test rapid, metoda cantitativa - Cerinte specifice 36.2. Co.ntrol p/u D-dimer, test rapid, meto_da cantitativi - Cerinfe Sp?mﬁce
. . . pentru kit de control: Set de controale specifice pentru executarea cerintelor
pentru kit de control: Set de controale specifice pentru executarea cerintelor .. IR - L .
controlului intern de calitate in procedura de masurare a D-dimerilor prin controlului intern de calitate in procedura de masurare a D-dimerilor prin
36. D-dimeri 36. D-dimeri QCo06 China Getein Biotech Inc metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de la | Certificat CE; I1SO;

Autorizatie

Lotul 37




37.1. cTrl/CK-MB/Myo, test rapid, metoda cantitativa - Cerinte specifice
37.1. cTrl/CK-MB/Myo, test rapid, metoda cantitativa - Cerinte specifice oo Ay R PIC, N P N
oo . R o N pentru kit diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in
pentru kit diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in i b 1 N . .
one step” din ser, plasma, sdnge integral cu anticoagulant. Metoda: FIA

“one step” din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA
sau imunofluoriscenta lateral, test rapid cantitativ. Componenta setului:
card-teste de unica folosinta compatibile cu reader semiautomat oferit.

Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului,

sau imunofluoriscenta laterald, test rapid cantitativ. Componenta setului: 25
card-teste de unica folosinta compatibile cu reader semiautomat oferit -
GETEIN 1100. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala,
individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Certificat de

conformitate privind Linearitatea metodei: = 10 000 ng/mL. Conditii de Certificat CE: 1O

programata in chip sau contact-card. Certificat de conformitate privind
37. Markeri cardiaci 37. Markeri cardiaci . I Linearitatea metodei: = 10 000 ng/mL. Conditii de exploatare a cititorului L. R X . K
IF1005 China Getein Biotech Inc. N . ?/ o P . - exploatare a cititorului de cartuse: Functionare non-stop in 24/24 i 7/7. s
cTrl/CK-MB/Myo cTrl/CK-MB/Myo de cartuse: Functionare non-stop in 24/24 si 7/7. Reader semiautomat sé fie . P RN N . Autorizatie
. L N T . N Reader semiautomat o si fie instalat si dat in expluatare in baza Procesului ’
instalat si dat in expluatare in baza Procesului verbal de instalare in baza . N . X
. . . .. verbal de instalare in baza Contractului de comodare pentru 14 luni de
Contractului de comodare pentru 14 luni de exploatare din data semnarii . o . AN
exploatare din data semndrii contractului. Returnarea readerului - in baza
PV de Predare-Primire. Instruirea si suport tehnic inclus in bugetul Ofertei

contractului. Returnarea readerului - in baza PV de Predare-Primire.
Instruirea $14 sup 0141, tehn1§ inclus in bugetul Qfertel pentru 10“_11 dat. Cerinte pentru lotul dat. Cerinte generale obligatorii: Certificate de Conformitate de
generale obligatorii: Certificate de Conformitate de la producator. CE. IVD. N . . .
Cerinte optionale: conform anexei 17. 18 la Ordinul MS 374 din la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la
te opt ’ . Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiune de la producitor se

05.05.2014. -
anexeazi.
37. Markeri cardiaci 37. Markeri cardiaci | Hartie termica China Getein Biotech Inc 37.2. Hartie termica - hartie termica compatibila cu analizator oferit p/u 37.2. Hartie termica - hartie termica compatibila cu analizator oferit p/u
cTrl/CK-MB/Myo cTrl/CK-MB/Myo | Getein Biotech ' pozitia 1 prezentului lot. pozitia 1 prezentului lot.
37.3. Control pu cTrl/CK-MB/Myo - Cerinte specifice pentru kit de 37.3. Control pu cTrl/CK-MB/Myo - Cerinte specifice pentru kit de
control: Set de controale specifice pentru executarea cerintelor controlului

intern de calitate in procedura de masurare a Markerilor cardiaci prin Certificat CE: 1SO:

control: Set de controale specifice pentru executarea cerintelor controlului
Autorizatie

intern de calitate in procedura de masurare a Markerilor cardiaci prin
metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de la

87. Markeri cardiaci 87. Markeri cardiaci QCO016 China Getein Biotech Inc. metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de la
cTrl/CK-MB/Myo cTrl/CK-MB/Myo ~ o L. . . - A . L. . .
producatorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Cerinte producatorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Cerinte
generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Lotul 38
.1. Beta-H t i t itativa - int ifi ki
38.1. Beta-HCG,test rapid, metoda cantitativa - Cerinte specifice pentru kit 38 . cta . (.ZG,tes I‘Z.ipld, metoda canti ?tlva Cerinte specifice pentru kit
: . ) . ’ diagnostic: Determinarea beta-HCG din ser sau plasma cu K3EDTA.
diagnostic: Determinarea beta-HCG din ser sau plasma cu K3EDTA. . . - . T . .
R . ~ - . Lo R Metoda: Imunofluoriscenta laterala, test rapid cantitativ. Lipsa calibratorilot
Metoda: FIA sau imunofluoriscenta laterala, test rapid cantitativ. Lipsa L . . - . <a o
B s s L T, - . lichizi. Curba de calibrare - digitald, individuala lotului, programata in chip
calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala, individuala lotului, . . .
roeramati in chin sau contact-card. Componenta setului: card-teste de sau contact-card. Componenta setului: 25 card-teste de unica folosinta
prog o P L ) P ’ . o compatibile cu reader semiautomat oferit - GETEIN 1100 . Conditii de Declaratie de
unica folosinta compatibile cu reader semiautomat oferit. Conditii de exploatare a cititorului de cartuse: Reader semiautomat se va predea spre | conformitate CE;
38. Beta-HCG 38. Beta-HCG IF1013 China Getein Biotech Inc. exploatare a cititorului de cartuse: Reader semiautomat sa se predea spre P N L . X pﬂ R - -
N . . . R exploatare in baza Procesului verbal de Primire-Predare stipulindu-se in Certificat 1SO;
exploatare in baza Procesului verbal de Primire-Predare stipulindu-se in s . o . . . —
s . . . . . contractul de achizitii publice a kiturilor diagnostice pentru 14 luni de Autorizatie
contractul de achizitii publice a kiturilor diagnostice pentru 14 luni de . T . . . ’
> exploatare din data semndrii contractului de achizitii publice. Returnarea
readerului - in baza PV de Predare-Primire. Cerinte generale: Certificat de

exploatare din data semnarii contractului de achizitii publice. Returnarea
readerulgl - In baza PV de, Predare-Primirc. cermge generale: Certificat de‘ Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructi del ducit
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ' O9.2034. Tnstructiune de fa producator

se anexeazi.




38. Beta-HCG

38.2. Control p/u beta-HCG, test rapid, metoda cantitativa - Cerinte
specifice pentru kit de control: Set de controale specifice pentru executarea
cerintelor controlului intern de calitate in procedura de masurare a beta-

38.2. Control p/u beta-HCG, test rapid, metoda cantitativa - Cerinte
specifice pentru kit de control: Set de controale specifice pentru executarea
cerintelor controlului intern de calitate in procedura de masurare a beta-

antibiotice in cartuge

antibiotice in cartuse

LTD.

acid 30-10mg; Marcaj CE. Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1
buc =1 cartug

acid 30-10mg; Marcaj CE. Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1

buc = 1 cartus. Instructiune de la producitor se anexeaza.

conformitate CE;

38. Beta-HCG Qco13 China Getein Biotech Inc. HCG prin metot{a oferité per'nr!l pozigifi 1 prezentul.u'i lot. Ambalaj s'tandard HCG prin metoc}a oferitlél per.nry pozigi? 1 prezentulAu‘i lot. Ambalaj sltandard Certificat .CE;' 1SO;
de la producatorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. de la producatorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Autorizatie
Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD.
Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. 05.05.2014. Instructiune de la producitor se anexeaza.
38. Beta-HCG 38. Beta-HCG Ha.me_ termica China Getein Biotech Inc. 38.3. Hartie termica - hame' Fennlca compatvlblla cu analizator oferit p/u 38.3. Hartie termica - hartle' tlermlca compatllblla cu analizator oferit p/u | Certificat .CE;' ISO;
Getein 1100 pozitia 1 prezentului lot. pozitia 1 prezentului lot. Autorizatie
Lotul 40
38.Chip-test p/u glucometru manual p/u determinarea glicemiei din sange 3§'Ch{pjte$t p{u glucometru ménual ON CALL ?LUS plu determmarea Declaratie de
. . . . . . . glicemiei din sange capilar - Strip-test cu microchip On Call Plus, contine . i
- - G133- capilar - Strip-test cu microchip, contine ferment glicolitic specific - L . . L . conformitate CE;
40. Glucometrie din 40. Glucometrie din ACON . S .. i ferment glicolitic specific - Glucozoxidaza, p/u glucometria sangelui s
- . . . 111+G113- SUA Glucozoxidaza, p/u glucometria sangelui integral express rapida. Agentul | . o - e Certificat CE,
sange capilar sange capilar LABORATORIES INC. . : < L . - | integral express rapida. Vom oferi obligator 2 glucometre compatibile cu s .
214 economic obligator sa ofere 2 glucometre compatibile cu microchipuri . L. .. . . Certificat 1SO;
s . . N microchipuri achizitionate . 1\V/D. Certificat de conformitate de la .
achizitionate. IVD. Certificat de conformitate de la producator. CE. . ’ ~ - Autorizatie
’ producitor. CE. Brosura de la producitor se anexeaza.
Lotul 43
. . . ] 43. Urinalysis Reagent Strips 8N, 100 buc/set - Strip test cu 8 parametri 43. Urinalysis Reagent Strips 8N, 100 buc/set - Strip test cu 8 parametri Dedar.a tie de
43. Analizator urinar | 43. Analizator urinar U031-081 D L . . . D L . . . conformitate CE;
. L . L ACON pentru urind - leucocite, nitriti, proteine, pH, singe, denstitatea relativa, pentru urind - leucocite, nitriti, proteine, pH, singe, denstitatea relativa, e
semiautomat Mission | semiautomat Mission | (8N)+U121- SUA R .. . . e . R .. . . L N Certificat CE,
LABORATORIES INC. | corpi cetonici, glucoza. Fiecare 2 seturi de stripuri sa fie insotite de 1 buc | corpi cetonici, glucoza. Fiecare 2 seturi de stripuri vor fi insotite de 1 buc e )
U500 U500 101 o . L . . . o Certificat ISO;
de hirtie termica. de hirtie termica. Instructiunea si brosura se anexeaza. o
> y N Autorizatie
Lotul 47
47. Test rapid [Tr (I sau T) + CK-MB + Myo] - Cerinte specifice p/u kit 47. Test rapid [Tr (I sau T) + CK-MB + Myo] - Cerinte specifice p/u kit
ZHEJIANG ORIENT diagnostic: Caseta Triplu-test pentru determinarea “one step” [Troponina (I | diagnostic: Caseta Triplu-test pentru determinarea “one step” [Troponina (I Declaratie de
47. Triplu test rapid p/u| 47. Triplu test rapid p/u| GDCAR- China GENE BIOTECH sau T) + CK-MB + Myoglobina] prin metoda imunocromatografica sau T) + CK-MB + Myoglobina] prin metoda imunocromatografica conformitate CE,
Markeri Cardiaci Markeri Cardiaci W435a CO.LTD calitativa. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. calitativa. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor. Certificat 1SO,
v CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din | CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din Autorizatie
05.05.2014. 05.05.2014.Instructiunea de la producitor se anexeaza.
Lotul 55
S . . S . . Declaratie de
55. Rondele cu 55. Rondele cu HIMEDIA 55.1. Rondele cu antibiotice in cartuse - Cefotaxime (30mg)+ clavulanic 55.1. Rondele cu antibiotice in cartuse - Cefotaxime (30mg)+ clavulanic conformitéte CE:
L o SD724 India LABORATORIES PVT. [ acid30-10mg; Marcaj CE. Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 | acid30-10mg; Marcaj CE. Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 - B
antibiotice n cartuse antibiotice in cartuse N N A o - Certificat 1SO;
? ) LTD. buc =1 cartus. buc = 1 cartus. Instructiune de la produciitor se anexeazi. o
3 ? > Autorizatie
HIMEDIA 55.2. Rondele cu antibiotice in cartuse - Cefotaxime (30mg); Marcaj CE Declaratie de
55. Rondele cu 55. Rondele cu . 55.2. Rondele cu antibiotice in cartuse - Cefotaxime (30mg); Marcaj CE. - R N 9): - J CE. conformitate CE;
U e SD040 India LABORATORIES PVT. L R . Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus. . .
antibiotice in cartuse | antibiotice in cartuse Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc =1 cartus . N . Certificat 1SO;
LTD. Instructiune de la producitor se anexeaza. o
> Autorizatie
L - . T - . Declaratie de
55. Rondele cu 55. Rondele cu HIMEDIA 55.3. Rondele cu antibiotice in cartuse - Ceftazidime(30mg)+ clavulanic 55.3. Rondele cu antibiotice in cartuse - Ceftazidime(30mg)+ clavulanic i
’ ) SD207 India LABORATORIES PVT.

Certificat 1SO;

Autorizatie




Declaratie de

55. Rondele cu 55. Rondele cu . HIMEDIA 55.4. Rondele cu antibiotice in cartuse - Ceftazidime(30mg); Marcaj CE. 554. Rondel.e e a.nt|b|ot|ce n ca[tuse - Ceftazidime(30mg); Marca] CE. conformitate CE;
S . IS SD062 India LABORATORIES PVT. P N L Ambalaj solicitat: cartuge a cite 50 de rondele. 1 buc =1 cartus. - .
antibiotice in cartuge | antibiotice in cartuse Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc =1 cartus . - . Certificat 1SO;
LTD. Instructiune de la producitor se anexeaza. —
> Autorizatie
I . . Declaratie de
55. Rondele cu 55. Rondele cu Marea 55.5. Rondele cu antibiotice in cartuse - Ertapenem(10mg); Marcaj CE. 55:5. Rondgle CL.j gnt|b|ot|ce in czirtuse - Ertapenem(10mg); M?rcaj CE. conformitate CE;
e e ETP10C L MAST GROUP LTD. .. R - Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus. .
antibiotice in cartuse | antibiotice in cartuse Britanie Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc =1 cartus . : N . ’ Certificat 1SO;
Instructiune de la producitor se anexeaza. o
’ Autorizatie
I - . . Declaratie de
55. Rondele cu 55. Rondele cu . HIMEDIA 55.6. Rondele cu antibiotice in cartuse - Colistina(50mg); Marcaj CE. 556 Rondgle gulantlblotlce in cAartuse - Colistina(10mg); Mafcaj CE. conformitate CE;
A I SD009 India LABORATORIES PVT. L N - Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus. e .
antibiotice in cartuse | antibiotice in cartuse Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus . - - Certificat 1SO;
LTD. Instructiune de la producitor se anexeaza. -
’ Autorizatie
S . . . Declaratie de
HIMEDIA S . . . 55.7. Rondel tibiot t T | 30mg); M CE. o
55. Rondele cu 55. Rondele cu . 55.7. Rondele cu antibiotice in cartuse cu Teicoplanin(30mg); Marcaj CE. onde ? o an fbiotice n carﬂuse cu Teicoplanin( me)’ < arcay conformitate CE;
A I SD213 India LABORATORIES PVT. F N - Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus. -
antibiotice in cartuse | antibiotice in cartuse Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus . . N . ’ Certificat 1SO;
LTD. Instructiune de la producitor se anexeazi. o
’ Autorizatie
ST . . . Declaratie de
HIMEDIA I . . . 8. R | tibiot tuse - T | 1 ;M E. L
55. Rondele cu 55. Rondele cu . 55.8. Rondele cu antibiotice in cartuse - Tigecycline (15mg); Marcaj CE. 55.8. Ronde .e CU. aln ibiotice in Caf use - Tigecycline (15mg) Varcaj ¢ conformitate CE;
S e a I SD278 India LABORATORIES PVT. A N - Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus. -
antibiotice in cartuse | antibiotice in cartuse Ambalaj solicitat: cartuse a cite 50 de rondele. 1 buc = 1 cartus R ; - . ’ Certificat ISO;
LTD. Instructiune de la producitor se anexeaza. -
’ Autorizatie
Lotul 56
56. Staphytect plus 10 -| 56. Staphytect plus 10 - Declaratic de
i i . . . . . STAPHY L RAPID LATEX KIT - Latex test agluti .
Latex Fest ag_lutmare_ Late_x test _aglutmare plu 8.00.12.0.010 . ATLAS MEDICAL 56. Staphytect plus 10 - Latex test aglutinare p/u stafilococi. Marcaj CE, 56 S . OCQCCUS R aex es' agly |narfa plu conformitate CE,
p/u stafilococi. Marcaj | stafilococi. Marcaj CE, Germania AU ) stafilococi. Marcaj CE, Ambalaj solicitat: 100teste/ambalaj. Instructiune .
S Lo 0 GMBH Ambalaj solicitat: 100teste/ambalaj . . Certificat 1SO,
CE, Ambalaj solicitat: Ambalaj solicitat: de la producitor se anexeazi. Autorizatic
100teste/ambalaj 100teste/ambalaj ’
Lotul 57
57. MIC Strip Colistin -
Marcaj CE. SET Panel
i . . . . 7. Ml i listin - M j CE. SET Panel i i
el gpr'jgu'n’p/u tes?‘”_‘*i HIMEDIA 57. MIC Strip Colistin - Marcaj CE. SET Panel cu godeuri p/u testarea ° s (;?trlp C.o |§t[n arcaj C . S . :?\ns o ggdeurl plu testarea‘ Dedar_ape de .
57. Testarea sensibilitatii la colistind o ABAD A TADIES Dy | e s X SRV . . | sensibilitatii la colistind cu metoda microdilutiei in bulion. Cu concentratia | conformitate CE;
o s T ... .| EM020-10ST India LABORATORIES PVT. | sensibilitatii la colistind cu metoda microdilutiei in bulion. Cu concentratia . A X -
sensibilitatii la colistind [ cu metoda microdilutiei ’ . ’ de la 0.016-256mcg/ml. Anbalaj - 10 stripuri Instructiunea de la Certificat ISO;
N . LTD. de la 0,25-16 mcg/ml. . . .
in bulion. Cu produciitor se anexeazi. Autorizatie
concentratia de la 0,25-
16 mcg/ml.
Lotul 58
58. Sistem integral p/u
levuri (candida) -
M j CE, Ti . . . . . . - . . . . . . e Declarati
. . . a(caj CE, estg plu . HIMEDIA 58. Sistem integral p/u levuri (candida) - Marcaj CE, Teste p/u identificarea|58. Sistem integral p/u levuri (candida) - Marcaj CE, Teste p/u identificarea cc ar.a;le de
58. Sistem integral p/u | identificarea levurilor si . . i . e . . L L. X . L R R . conformitate CE,
. - . KB006 India LABORATORIES PVT. | levurilor si test determinare sensibilitatii antifungice, Ambalaj a cate minim | levurilor si test determinare sensibilitatii antifungice, Ambalaj de 20 teste. g
levuri (candida) test determinare . < < Certificat 1SO,
TR LTD. 20 teste Instructiunea de la producitor se anexeaza. -
sensibilitatii Autorizatie

antifungice, Ambalaj a
cite minim 20 teste
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