Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: COP nr. ocds-b3wdp1-MD-1678954401172 din 27.03.2023

Obiectul de achizitiei: Consumabile si reagenti de laborator neacoperite la LN pentru anul 2023

Denumirea . . VR < .
Nr. . . . Tara de - Specificarea tehnicad deplina solicitatd de citre autoritatea . L . - - Standarde de
Denumirea bunurilor modelului L Producitorul - Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant o
d/o - origine contractanta referinta
bunului
1 2 3 4 5 6 7 8
Lotul-13. Pipeta serologica Ambalaj individual. Date de identitate (denumirea, numarul lotului, Ambalaj individual. Date de identitate (denumirea, numarul Declaratia de
sterila de 1,0 pentru colectarea . seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale | Conformitate CE;
13 |, . . 323205 Italia Syntesys e . e . L : - o
singelui capilar in ambalaj trebuie sa fie indicate pe ambalaj. Termenul de valabilitate indicat pe produsului sunt indicate pe ambalaj. Termenul de valabilitate Certificat ISO;
individual ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni. indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni. Autorizatie
. . . . .| Metoda ELISA. rile sa fie livrate in ambalaj rizat, marcat
Metoda ELISA. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat si . N 9da SA. Setu . ¢ sa e ? ¢ Aa balaj secg 2t a‘ca
. - . X . ~ . | si etichetat de producitor. Date de identitate (denumirea, numarul
etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului, . . - . . . N
. .. . e N - lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prastr pastrare)
seria, termenii de valabilitate, conditiile de prastr pastrare) ale A . IR
R . SN . . ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincidd in mod
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincidd in mod obligatoriu . . . . N
. . R obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.
cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Termenul de Termenul de valabilitate indicat pe ambalai de producator sa fie nu
Lotul-15. Set pentru . . valabilitate indicat pe ambalaj de producator sa fie nu mai mic de 12 .. . cal pe amba a) de pri o Certificat 1SO;
15 . . EI-021 Ucraina Ekvitestlab . . o 8 o N mai mic de 12 luni. Reagentii, solutiile din set si fie lichizi si gata o
determinarea anti-HCV, 96 teste luni. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, in cazul N N . . . Autorizatie
N PR .. < . . de lucru, in cazul cind nu sint liofilizati.Solutiile de lucru sa fie ;
cind nu sint liofilizati.Solutiile de lucru sa fie stabile mai mult de 30 . . . o o N
. - oo g e . . stabile mai mult de 30 zile.Setul sd contina, in afara de controlul
zile.Setul sd contind, in afard de controlul pozitiv si negativ, calibrator s . . . .
. . e . .. . pozitiv si negativ, calibrator pentru seturile cu determinare
pentru seturile cu determinare calitativa a antigenelor si anticorpilor. . . . . R .
L . o . . . | calitativa a antigenelor §i anticorpilor. Stripurile sa fie detagabile,
Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi o . . . N
. . . . < posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un godeu. Sa fie
cite un godeu. Sa fie posibil de a testa cite o proba. . . < . <
posibil de a testa cite o proba.Instructiunea se anexeaza.
. . . . .| Metoda ELISA. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat
Metoda ELISA. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat si .. - . . J K .
. - . . . ~ . | si etichetat de producitor. Date de identitate (denumirea, numarul
etichetat de producitor. Date de identitate (denumirea, numarul lotului, . . .. .- it . M
. .. . . . - lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prastr pastrare)
seria, termenii de valabilitate, conditiile de prastr pastrare) ale s . RN
A . SN . . ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu . . . . N
. . R obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.
cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Termenul de Termenul de valabilitate indicat pe ambalai de producator si fie nu
Lotul-16. Set pentru . . valabilitate indicat pe ambalaj de producator si fie nu mai mic de 12 p Jdep Certificat 1SO;
16 El-011 Ucraina | Ekvitestlab

determinarea HbsAG, 96 teste

luni. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, in cazul
cind nu sint liofilizati.Solutiile de lucru s fie stabile mai mult de 30
zile.Setul sd contind, in afard de controlul pozitiv si negativ, calibrator
pentru seturile cu determinare calitativa a antigenelor si anticorpilor.
Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi
cite un godeu. Sa fie posibil de a testa cite o proba.

mai mic de 12 luni. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata
de lucru, in cazul cind nu sint liofilizati.Solutiile de lucru sa fie
stabile mai mult de 30 zile.Setul sa contina, in afara de controlul
pozitiv si negativ, calibrator pentru seturile cu determinare
calitativa a antigenelor si anticorpilor. Stripurile sa fie detagabile,
posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un godeu. Sa fie
posibil de a testa cite o proba.Instructiunea se anexeaza.

Autorizatie




Lotul-17. Set pentru

Federatia

Metoda ELISA. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de prastr pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu
cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. Termenul de
valabilitate indicat pe ambalaj de producator sa fie nu mai mic de 12

Metoda ELISA. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat
si etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prastr pastrare)
ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator sa fie nu

Certificat ISO;

17 K K221 ~ XEMA . .. . _ . N mai mic de 12 luni. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata L.
determinarea PSA, 96 teste Rusa luni. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, in cazul de lucru. in cazul cin dgn u tsir’lt lio tEllizati Solutiile de lucru :a ie Autorizatie
cind nu sint liofilizati.Solutiile de lucru sa fie stabile mai mult de 30 L . - o N
. - I g . R . stabile mai mult de 30 zile.Setul sa contina, in afara de controlul
zile.Setul sd contina, in afard de controlul pozitiv si negativ, calibrator e . . . .
. . o . . . pozitiv si negativ, calibrator pentru seturile cu determinare
pentru seturile cu determinare calitativa a antigenelor si anticorpilor. o . . . N .
L . o . . . | calitativa a antigenelor si anticorpilor. Stripurile si fie detasabile,
Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi o . . . <
cite un zodeu. Sa fie posibil de a testa cite o probi posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un godeu. Sa fie
& ' p p ' posibil de a testa cite o proba.Instructiunea se anexeaza.
Lotul-18. Termohirtic pentru Termohirtie 57mm x 30m pentru analizatorul de uring Mission U- | Certificat 1SO;
18 |analizatorul de urind Mission U- U121-101 SUA ACON Termohirtie 57mm x 30m pentru analizatorul de urind Mission U-500 CrmOnIThe > 7mm x S0m pentrd anatizatorul ¢e urina Vission L= o
500 500 Autorizatie
Metoda imunocromatografica. Setul contine testul, caseta, pipeta,
Metoda imunocromatografica. Setul trebuie sd contind testul, caseta, | solutie bufer de diluare, instructiunea de utilizare in limba de stat,
pipeta, tuburi de colectare a probei cu solutie bufer de diluare, si s includa o procedura de control intern. Termenul de
instructiunea de utilizare in limba de stat, si sa includa o procedura de | valabilitate indicat pe ambalaj de cétre producator-nu mai mic de
Lotul-20. Test pentru Zhejiang Orient|  control intern. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de citre 12 luni. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat , marcat si Certificat 1SO:
20 determinz;rea HbSAG GCHBsg-402a [ China Gene Biotech producator-nu mai mic de 12 luni. Seturile sé fie livrate in ambalaj etichetat de producitor. Date de identitate (denumirea, numarul Autorizati '
! Co., Ltd securizat , marcat si etichetat de producator. Date de identitate lotului, seria,termeni de valabilitate, conditiile de pastrare) ale utorizaie
(denumirea, numarul lotului, seria,termeni de valabilitate, conditiile de produsului, indicate pe ambalaj, trebuie sa coiincidd in mod
pastrare) ale produsului, indicate pe ambalaj, trebuie sa coiincida in obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. set.Relative sensitivity: 99.4% Relative specificity: 99.5%.
Instructiunea se anexeaza.
. < L o Metoda imunocromatografica. Setul contine testul, caseta, pipeta,
Metoda imunocromatografica. Setul trebuie sa contind testul, caseta, Rk . . . e N
. . . L . solutie bufer de diluare, instructiunea de utilizare in limba de stat,
pipeta, tuburi de colectare a probei cu solutie bufer de diluare, S o T .
. . o . .. o o si include o proceduré de control intern. Termenul de valabilitate | ~artificat CE:
instructiunea de utilizare in limba de stat, si sa includa o procedura de | * indicat pe ambalai de catre producitor-nu mai mic de 12 luni ertmcal )
Lotul-21. Test pentru Zhejiang Orient|  control intern. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de citre Seturile Sl; fie livraie n amba};a' securizat . marcat si etichetat (.ie Declaratia de
21 - Pe GCHCV-402a | China | Gene Biotech producator-nu mai mic de 12 luni. Seturile sa fie livrate in ambalaj B ambatay S N . Conformitate CE;
determinarea anti-HCV, . .. - . . producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului, e )
Co., Ltd securizat , marcat si etichetat de producitor. Date de identitate seria,termeni de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului Certificat I1SO;
(denumirea, numarul lotului, seria,termeni de valabilitate, conditiile de ’ ’ ’ P P i Autorizatie

pastrare) ale produsului, indicate pe ambalaj, trebuie sd coiincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.

indicate pe ambalaj, trebuie sa coiincida in mod obligatoriu cu cele
de pe etichetele componentelor incluse in set.Relative sensitivity:
98.1% Relative specificity: 98,9% Instructiunea se anexeaza.
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Lotul-22. Test pentru
determinarea H-Pylori Ag in
masele fecale

GCHP-602a

China

Zhejiang Orient
Gene Biotech
Co., Ltd

Metoda imunocromatografica. Set trebuie sa contine testul caseta,
pipeta, tuburi de colectare a probei cu solutie bufer de diluare,
instructiunea de utilizare pe limba de stat si sa includa o procedura de
control intern. Timpul de testare 10 minute. Termenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni. Seturile sa fie
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator. Date de
identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate,
conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa
coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor
incluse in set

Metoda imunocromatografica. Set contine testul caseta, pipeta,
solutie bufer de diluare, instructiunea de utilizare pe limba de stat
si includa o procedura de control intern. Timpul de testare 10
minute. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator
nu mai mic de 12 luni. Seturile si fie livrate in ambalaj securizat,
marcat §i etichetat de producator. Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in
mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in
set.Relative sensitivity: 98.8% Relative specificity: 100%
Instructiunea se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat 1SO;
Autorizatie
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Lotul-23. Test pentru
determinarea sangelui ocult in
masele fecale

GEFOB-602b

China

Zhejiang Orient
Gene Biotech
Co., Ltd

Teste iIFOBT(fit) (imunochimic). Set trebuie s contine testul caseta,
pipeta, tuburi de colectare a probei cu solutie bufer de diluare,
instructiunea de utilizare pe limba de stat si sa includa o procedura de
control intern.Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator
nu mai mic de 12 luni. Seturile s fie livrate in ambalaj securizat,
marcat §i etichetat de producator. Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincidd in mod obligatoriu
cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.

Teste iIFOBT(fit) (imunochimic). Set contine testul caseta, pipeta,
tuburi de colectare a probei cu solutie bufer de diluare,
instructiunea de utilizare pe limba de stat si sa includa o procedura
de control intern.Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni. Seturile sa fie livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producitor. Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate,
conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa
coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor
incluse in set.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie
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Lotul-26. Toliclon anti A

8.02.04.0.0010

Jordan

Atlas Medical

Flacoane de 50 doze, 5 ml. Date de identitate (denumirea, numarul
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului trebuie sé fie indicate pe ambalaj si pe eticheta de pe
fiecare flacon . Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni

Flacoane de 200 doze, 10 ml. Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului sunt indicate pe ambalaj si pe eticheta de
pe fiecare flacon . Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni. Instructiunea se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO;
Autorizatie
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Lotul-27. Toliclon anti B

8.02.05.0.0010

Jordan

Atlas Medical

Flacoane de 50 doze, 5 ml. Date de identitate (denumirea, numarul
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului trebuie sa fie indicate pe ambalaj si pe eticheta de pe
fiecare flacon . Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni

Flacoane de 200 doze, 10 ml. Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului sunt indicate pe ambalaj si pe eticheta de
pe fiecare flacon . Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni. Instructiunea se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat 1SO;
Autorizatie
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Lotul-28. Toliclon anti D super

8.02.07.0.0010

Jordan

Atlas Medical

Flacoane de 50 doze, 5 ml. Date de identitate (denumirea, numarul
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului trebuie sa fie indicate pe ambalaj si pe eticheta de pe
fiecare flacon . Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni

Flacoane de 200 doze, 10 ml. Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului sunt indicate pe ambalaj si pe eticheta de
pe fiecare flacon . Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de
producator nu mai mic de 12 luni. Instructiunea se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat 1SO;
Autorizatie
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