Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numairul procedurii de achizitie: Cererea Ofertelor de Pret nr. ocds-b3wdp1-MD-1649747622226 din 22.04.2022

Obiectul de achizitiei: Reagenti si consumabile sectia laborator 2022

Denumirea bunurilor Denumirea Tara de Producatorul | Specificarea tehnica deplina solicitatd de | Specificarea tehnica deplind propusa de catre | Standarde de referintd
modelului origine cétre autoritatea contractanta ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7

LOTUL 4 REAGENTI PENTRU CERCETARI ALE SISTEMULUI DE HEMOSTAZA PENTRU COAGULOMETRU HELENA C1

Tromboplastin-Li, 10ml/100teste

735

Federatia Rusa

Tehnology-
Standard

CE, amestec de tromboplastina cu clorura de calciu
, liofilizat, solubil in solventul producatorului, cu
activitateall-14 sec 1S11-1,1, pentru determinarea
indicelui de protrombina, protrombinei dupa Quick
in plasma , INR, set cu 1000 teste

CE, amestec de tromboplastina cu clorura de calciu ,
liofilizat, solubil in solventul producatorului, cu
activitateal2-18 sec 1S11-1,1, pentru determinarea
indicelui de protrombina, protrombinei dupa Quick in

plasma , INR, set cu 1000 teste. Instructiunea se anexeaza.

Certificat CE; Declaratia
de Conformitate CE;
Certificat ISO; Autorizatie

Determinarea fibrinogenului dupa Clauss
cu plasma calibrator

094

Federatia Rusa

Tehnology-
Standard

CE, reagent thrombin liofilizat , uscat, solutie
tampon imidazole concentrate , plasma calibrator
liofilizat uscat ,set 21ml pentru 100 teste

CE, reagent thrombin liofilizat , uscat, solutie tampon
imidazole concentrate , plasma calibrator liofilizat uscat
,set 21ml pentru 100 teste. Instructiunea se anexeaza.

Certificat CE; Declaratia
de Conformitate CE;
Certificat ISO; Autorizatie

Control plasma cu nivel normal

774

Federatia Rusa

Tehnology-
Standard

CE, plasma cu valori predeterminate cu limitele ce

definesc variatia asteptatd in domeniul normal, cu o

stabilitate buna in timp si o variabilitate mica de la
flacon la flacon. Flacoane cu volum 1ml

CE, plasma cu valori predeterminate cu limitele ce
definesc variatia asteptata in domeniul normal, cu o
stabilitate buna in timp si o variabilitate mica de la flacon
la flacon. Flacoane cu volum 1ml. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat CE; Declaratia
de Conformitate CE;
Certificat ISO; Autorizatie

Control plasma cu nivel crescut

775

Federatia Rusa

Tehnology-
Standard

CE, plasma cu valori predeterminate cu limitele ce

definesc variatia asteptata in domeniul crescut, cu o

stabilitate buna in timp si o variabilitate mica de la
flacon la flacon. Flacoane cu volum 1ml.

CE, plasma cu valori predeterminate cu limitele ce
definesc variatia asteptata in domeniul crescut, cu o
stabilitate buna in timp si o variabilitate mica de la flacon
la flacon. Flacoane cu volum 1ml.. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat CE; Declaratia
de Conformitate CE;
Certificat ISO; Autorizatie

Plasma calibrator pentru Protrombina si
fibrinogen

773

Federatia Rusa

Tehnology-
Standard

CE, plasma cu valori predeterminate cu limitele ce

definesc variatia asteptatd in domeniul normal, cu o

stabilitate buna in timp si o variabilitate mica de la
flacon la flacon. Flacoane cu volum 1ml

CE, plasma cu valori predeterminate cu limitele ce
definesc variatia asteptata in domeniul normal, cu o
stabilitate buna in timp si o variabilitate mica de la flacon
la flacon. Flacoane cu volum 1ml. Instructiunea se
anexeaza.

Certificat CE; Declaratia
de Conformitate CE;
Certificat ISO; Autorizatie

LOTUL 10
Vesela si articole de ustensila

Cuve pentru coagulometru
HelenaC1(1000buc.)

317077

Italia

Syntesys

Cuve forma conica,plasticCertificat ISO, CE
Certificat de calitate de la producator

Cuve forma conica,plasticCertificat ISO, CE Certificat de
calitate de la producator vom prezenta conform lotului
livrat. Catalogul producatorului se anexeaza.

Certificat CE; Declaratia
de Conformitate CE;
Certificat ISO

LOTUL 14 REAGENTI PENTRU CERCETARI ALE SISTE ]
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HEMOSTAZA PENTRU COAGULOMETRU HELENA C1




CE, amestec de tromboplastina cu clorura de calciu
, liofilizat, solubil in solventul producétorului, cu

CE, amestec de tromboplastina cu clorura de calciu ,
liofilizat, solubil in solventul producétorului, cu

Certificat CE; Declaratia

Lo . Tehnology- - . - . .
Tromboplastin-Li, 10ml/100teste 735 Federatia Rusa Standa?g activitateall-14 sec 1S11-1,1, pentru determinarea activitateal2-18 sec 1S11-1,1, pentru determinarea de Conformitate CE;
indicelui de protrombind, protrombinei dupa Quick | indicelui de protrombind, protrombinei dupa Quick in | Certificat ISO; Autorizatie
in plasma , INR, set cu 1000 teste plasma , INR, set cu 1000 teste. Instructiunea se anexeaza.
. . . in liofili i in liofili i Certificat CE; Declaratia
Determinarea fibrinogenului dupa Clauss . | Tehnology- CE, re?g@t thrombin liofilizat , uscat, so_lugle _ C_E, reagent thrombin liofilizat , u_scat, sol_up_e_ tampon )
cu olasma calibrator 094 Federatia Rusa Standard tampon imidazole concentrate , plasma calibrator | imidazole concentrate , plasma calibrator liofilizat uscat de Conformitate CE;
p liofilizat uscat ,set 21ml pentru 100 teste ,set 21ml pentru 100 teste. Instructiunea se anexeaza. [Certificat ISO; Autorizatie
LOTUL 16 Reagenti si seturi pentru investigatii imunologice
Teste rapide pentru determinarea calitativi HbsAg | Teste rapide pentru determinarea calitativa HbsAg in ser, | Certificat CE; Declaratia
HBs Ag 71004 SUA LumiQuick in ser certificat de calitate de la producitor. Instructiunea se de Conformitate CE;
certificat de calitate de la producitor anexeaza. Certificat ISO; Autorizatie
Teste rapide pentru determinarea calitativi Anti Teste rapide pentru determinarea calitativa Anti HCV in | Certificat CE; Declaratia
Anti HCV 71030 SUA LumiQuick rapide per . 3 ser certificat de calitate de la producitor. Instructiunea se de Conformitate CE;
HCV in ser certificat de calitate de la producator - . ..
anexeaza. Certificat ISO; Autorizatie
inregistrat in Registrul de Stat al Agentiei Medicamentului
sensibilitatea 100%, specificitatea 100% cu sol. si Dispozitivelor Medicale in RM NR.DM000089078 Declaratie de
Troponine, | CG2001 China Getein Biotech [ TMB, omologat in RM; ISO, CE, certificat de Ordin A07.PS-01.Rg04-95 din 04.04.2018; 1SO, CE, Conformitate CE;
calitate de la producétor certificat de calitate de la producitor. Instructiunea se  |Certificat 1SO; Autorizatie
anexeaza.
LOTUL 20
Vesela si articole de ustensila
Eprubete cu heparind.cu capac ,cu etichetd Eprubete cu heparind,cu capac ,cu eticheta , 10ml.
. - L - . ificat I E Certifi lit 1 a Certificat CE; Certificat
Eprubete cu heparina 318650 Italia Syntesys Certificat 1ISO, CE Certificat de calitate de la Certificat ISO, CE Certificat de ca l.ate de la producitor C
. vom prezenta conform lotului livrat. Catalogul ISO; Autorizatie
producator < . < ’
producatorului se anexeaza.
Cuve pentru coagulometru . Cuve formi conici,plasticCertificat ISO, CE Cuv? forma comca’plefsmcemﬁcat IS0, CE Certificat Qe Certificat CE; Certificat
317077 Italia Syntesys calitate de la producitor vom prezenta conform lotului

HelenaC1(1000buc.)

Certificat de calitate de la producator

livrat. Catalogul producatorului se anexeaza.

ISO; Autorizatie

LOTUL 24 REAGENTI PENTRU CERCETARI ALE SISTEMULUI DE HEMOSTAZA PENTRU COAGULOMETRU HELENA C1

Tromboplastin-Li, 10ml/100teste

735-1f1 10ml

Federatia Rusa

Tehnology-
Standard

CE, amestec de tromboplastina cu clorura de calciu
, liofilizat, solubil in solventul producétorului, cu
activitateall-14 sec ISI1-1,1, pentru determinarea
indicelui de protrombina, protrombinei dupa Quick
in plasma , INR, set cu 1000 teste

CE, amestec de tromboplastina cu clorura de calciu ,
liofilizat, solubil in solventul producitorului, cu
activitateal2-18 sec ISI1-1,1, pentru determinarea
indicelui de protrombina, protrombinei dupa Quick in
plasma , INR, set cu 1000 teste. Instructiunea se anexeaza.

Certificat CE; Declaratia
de Conformitate CE;
Certificat ISO; Autorizatie

LOTUL 26 Reagenti si seturi pentru investigatii imunologice




Teste rapide pentru determinarea calitativa HbsAg | Teste rapide pentru determinarea calitativa HbsAg in ser, | Certificat CE; Declaratia
HBs Ag 71004 SUA LumiQuick in ser certificat de calitate de la producator. Instructiunea se de Conformitate CE;
certificat de calitate de la producator anexeaza. Certificat ISO; Autorizatie
Teste raide pentru determinarea calitativ Anti Teste rapide pentru determinarea calitativa Anti HCV in | Certificat CE; Declaratia
Anti HCV 71030 SUA LumiQuick rapide per . 3 ser certificat de calitate de la producitor. Instructiunea se de Conformitate CE;
HCV in ser certificat de calitate de la producator - . ..
anexeaza. Certificat ISO; Autorizatie
Semnat: Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. in calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Sanmedico

Adresa: Mun Chisindu, str. A.Corobceanu 7A, ap.9
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