Specificatii tehnice
[Acest tabel va fi completat de cétre ofertant in coloanele 3, 4,5, 7, iar de citre autoritatea contractanté  in coloanele 1,2, 6, §]

IMSP Institutul de Medicina Urgenta

Anexa nr.22
la Documentatia standard nr. 115
din 15 sentembrie 2021

Numirul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1736167330991 / 21338294 din 12.02.2025

Denumirea procedurii de achizitie: Reactive - 2025 Lot:20:222,223,224,22.5,22.6:36:37:384445;46 ;47 Pap.1 din
Denumire bunuri Descriere bunuri Descriere bunuri Model articol Z:"g’l:: Produciitor Specificatia tehnica deplin solicitat de citre autoritatea contractanti Specificatia tehnica deplind propusi de citre ofertant Standarde de referinta
f 1 2 5 4 s o 7 8
HT 100 Blood 20.1. HT 100 Blood Glucose Test Strips - chip test pentru glucometru manual, pentru determinarea glicemiei din singe capilar
Glucose Test si venos. Strip-test cu microchip ce contine fermentul glicolitic i pentru ia singelui integral-metod:
o N N . 20.1. Chip-est p manual, lcemieid o - Stripest cu microchip, R
20. Glucometrie din sange 20. Glucometrie din snge 20. Glucometrie din sange Strips Taiwan Tyson confine ferment pentru gl ingehi rapida. Agentul express rapida- FAD-GDH permite obtinerea unor rezulate mai ra mp'de i desfasurate - brosura desfasurata. 150, CE, IVD
ilar cailar cailar P i Bioresearch Inc Blastor o , Fittonate, D, Se ofera Comodat 5 glucometre HT 100 Blood Glucose t cu Certificat de
capi p p HJ 10? B“’”‘; G"”Wse " | erticat de conformiate de ka productr. CE. NR inregistrarii la AMDM-DM000377194-HT 100 Blood Glucose Monllormg System Conformitate
lonitoring System - NR inregistrarii la AMDM-DM000377195-HT 100 Blood Glucose Test Strips
Comodat Se anexeaza : certificatul de conformitate ; Manual de utilizare Glucometru HT100, brosura desfasurata.
. . " " H.pylory Ab - Test| : Test i i : -
22.2. Set reagentj plu investigatii  |22.2. Set reagenti plu investigatii |22.2. Test rapid la Helicobacter pylory . ALLTEST | sotdagnosic: Strpur separete sau TestCasete separate pent enifcarea rapida caitati a Helcobactr |22.2. Set dagnostic: TestCasete separate pentru dentiicarea rapida caitativa a Helicobacter Pylori Ab. - Metoda: cromatografie 10, CE, IVD
. . . . . g k i itate: minim 12 i 3 3
i i i i rapid, nr.Catalog China Pylori Ab. Metoda: Valabiltate: minim 12 luni. IVD. CE. Cerificat de |immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la producator. Certificat de
imunologice imunologice Pylori. Ab \HP - 402 CO,LTD |confomitte de a procucsto NR inregistrarii la AMDM - DM000377307. Se anexeaza : ISO, CE, Certificatul de Conformitate, Catalog pag.12 Conformitate
g g . ALLTEST 22.3. Set diagnostic: FOB- Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa a Blood Oceult.  Metoda: cromatogrofie - immunocromatografie. 10, CE, IVD
22.3. Set reagenti p/u investioatii  |22.3. Set reagenti p/u investigatii _ R . > sm amgmsuc Stipuri seprate sau Test-Casete separate. pentru dentificare rapida caltatva a Bood Occult . CE,
N 3. Sel . eagen piu investigat N 3. Sel 3 eagenti plu investigat 22.3. Test rapid la Occult Blood Fg) ?al Te.ls_‘l:gp'gdz China | F Valabiltate: minim 12 luni. IVD. CE. Certiicat de Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la producator. NR Certificat de
imunologice imunologice nr.Catalog - CO.LTD eneemioedos producélor inregistrarii la AMDM - DM000377425 . Se anexeaza : IS0, CE, Certificatul de Conformitate, Catalog pag.28 Conformitate
22.4. Set reagent plu investigatii  |22.4. Set reagenti plu investigaii HBsAg - Test rapid ALLTEST et diagnostic: Stipur separate sau Test-Casele separate peniru identficarea rapida caitativa a HBsAg. | 22.4. Set diagnostic: Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa a HBsAg. Metoda: cromatografie - immunocromatografie. Valabiitate: |  1SO, CE, IVD
S ’ ’ S ' 7 [22.4. Test rapid la HBsAg Catalog 1HBSG-402) China | i Metoda Valabiltate: minim 12 uni. IVD. CE. Cerifcat de minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la producéior. Certificat de
imunologice imunologice nr.Catalog - CO.LTD conformitate de la producator. NR inregistrarii la AMDM - DM000377191. Se anexeaza : 1SO, CE, Certificatul de Conformitate, Catalog pag.14 Conformitate
22.5. Set reagentj plu investigatii  |22.5. Set reagenti plu investigatii Anti-HCV-Test rapid, ALLTEST  [Set diagnostic: Stripur ssparate sau Test-Casele separate pentru identficarea rapida caiativa a Anti - HCV. | 22.5. Set diagnostic: Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa a Anti - HCV. - Metoda: cromatografie - immunocromatografie. 1SO, CE, IVD
. . ’ ’ . . ’ ’ .5. Test rapid la Anti-} ina | F Metoda: Valabitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certficat de /alabiltate: minim 12 luni ertificat de conformitate de la producétor. Certificat de
- - 22.5. Test rapid la Anti-HCV A '| Chi Valabilitat 12 luni. IVD. CE. Cerificat de cont de la producit d
imunologice imunologice nr.Catalog 1HC-402 CO.LTD |confomiate de fa poducstor. NR inregistrarii la AMDM- DM000377190. Se anexeaza : ISO, CE, Certificatul de Conformitate, Catalog pag.14 Conformitate
Malaria
. N . " . N . n Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate sau Caseta-mulitest pentru identificarea rapida 22.6. Set di tic: Test-Caset it Caseta-multitest tru identifi jid: litati PAIP.V./Pan (Pl: dium fal P.
22.6. Set reagenti p/u investigatii  |22.6. Set reagenti p/u investigatii ) ) P.f./P.V./Pan-Test . AL BT | e 35 spect (Psradium aparum, . vvex, PAM - rograncy associted maaa, precum ot dagnostc: Testaseto separate sau Gaseta-nulitest peniry dentificarea rapida caltaia a an (Plasmodium felciparum, P. vivar, | 1S, CE, IVD
N o ’ ’ . Jogi ’ 7 122.6. Test rapid la Malarie id. nr.Catal China | + Plasmodiun makre, el Meloda: ‘ PAM - Pregnancy-associated malaria, precum si Plasmodium malarie, Plasmodium ovalae) de malariei Metoda: cromatografie- immunocromatografie. Certificat de
imunologice imunologice 'af"w-P"V’# j:)az"g CO.LTD  |Vabiitate: mnim 12 uni IVD. CE. Certicat de conformiate de  producator NR inregistrarii la AMDM -DM000377314. Se anexeaza : ISO, CE, Certificatul de Conformitate, Catalog pag.13 Conformitate
36.1. D-dimeri -test cantitativ - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu
sau K3EDTA, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA -i ta fast-test. Cy ta setului:25 card-teste de
36.1. D-dimeri, test rapid, metoda canifatva - Cerinte speciice pentu ki diagnosiic: Determinarea D-dimerior | UMica folosinta compatibile cu Analizatorul FIA Meter Plus semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de
din plasma cu citrat de sodiu sau K3EDTA, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscents | calibrare - digitald, individuala lotului, programata in chip. Certificat de conformitate privind Linearitatea metodei: = 0,99979
laterala, test rapid cantiativ. Componenfa setul: card-teste de unica foosin{ compatiik cu reader ng/mL. Certificat de conformitate privind Sensibilitatea metodei: minim 95 %. Certificat de conformitate privind Specificitatea
D-Dimer - test Rapid, semiautomat 0'5”‘6:"::2:‘““"“‘0”“ lihizi C“’“al"e ““j"f’e"{‘g:“ﬂ‘é“ﬂ"ﬂffgf;“ﬁ“‘é::;%‘ﬂ;":‘a P [ metodei: minim 95 %. Conditii de exploatare a cititorului de c: : Reader semi 3 se predea spre exploatare in baza 1SO, CE, IVD
36.1. D-dimeri 36.1. D-dimeri 36. D-dimeri nr.Catalog China Wondfo explatarea iforu de caruse: Funclonare non-stop i 241245177, Reader semiaulomat sa i nstaat s | Procesului verbal de P redare stipulindu-se in contractul de achizifii publice a kiturilor diagnostice pentru 14 luni de Certificat de
W-211 dat i ‘expluatare in baza Procesului verbal de instalare in baza Contractului de comodare pentru 14 luni de I din data semnri de achizitii publice. readerului - in baza PV de Predare-Primire. Cerinte Conformitate
din data semnarii contractului. -Inbaza PV de Predare-Primie. Instruirea si | generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374
suport tehnic incus i bugetul Oferte pentru bt dt. Cerinte generale obligatoi Certcate de Conformitate | din 05.05.2014.
66.36 de la producator. CE. IVD. Cerife opfionale: conform anexei 17, 18 a Ordinul MS 374 din 05.05.2014. TESTE - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372782;
ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
Sa anexeaza Wondfo Catalog - paq.21-24; Instructia; Certificatul de Conformitate .
36.2. Control p/u D-dimeri, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice pentru kit de control: Set de controale specifice pentru
cerintelor iiintern de calitate in procedura de mésurare a D-dimerilor prin metoda oferita pentru pozitia 1
D-Dimer - 362 Ck:‘m\ P'/r“ D-dimer, test rapid, mde Caf‘“‘a“"/én' Ce""!ed 5pe;wlwce pentru k: de :w"ﬂl Setde 5 prezentului lot. Ambalaj standard de la producitorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Cerinte generale: 1S0, CE. IVD
controale specifice pentru executarea cerintelor controlului intern de caitate in procedura de masurare a D- N . - ) ) . N . .
36.2. D-dimeri 36.2. D-dimeri 36. D-dimeri Control, nr.Catalog | China Wondfo imeriorprin metoda oferits peniru pozifa 1 prezentui o, Ambaha] standard de I producatorl kil Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din Certificat de
W-812 pozita 1 prezentuli bt Cet B producator, £, |05.05.2014. Control - Conformitate
IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 a Ordinui MS 374 dm 05.05.2014. Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372784;
g
ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
9
Sa anexeaza Wondfo Catalog - pag. 21-24; Instructia; Certificatul de Conformitate .
37.1. CTrI/CK-MB/Myo, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin
triplu test in “one step” din ser, plasma, sange integral cu Metoda: FIA- i iscentd fast-test. C
37.1. CTHICK-MBIMyo, test rapid, metoda cantitativa - Cerinfe specifice pentru kit diagnostic: Determinarea | setului: 25 card-teste de unica folosintii compatibile cu Analizatorul FIA Meter Plus semiautomat oferit. Lipsa
CTrICK-MBINyo prn tipl test n ‘one step' di ser, plasma, sénge inegra cu anticoagulant. Metoda: FIA sau | g ibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digital, individuala lotului, programata in chip . Certificat de conformitate privind
Markeri cardiaci imunofuoriscen(a faterat, st rapd canfali. Componenta seub:card-ese de unica fosita compatbie cu | ¢ & dei: minim 95 %. Certifi d‘ & N d Specifi dei: minim 95 %. Conditi
. o . o . o reader semiautomat ofert. Lipsa calbratorio ichizi Curba de calbre - digita, indidual ot programata | Sensibilitatea metodei: minim 95 %. Certificat de conformitate privind Specificitatea metodei: minim 95 %. Conditii de 1SO,CE,IVD
37.1. Markeri cardiaci cTrl/CK- 37. Markeri cardiaci cTrl/CK- 37. Markeri cardiaci cTrl/CK- cTrl/CK-MB/Myo " in chip sau cotactcard. Certiica de conformiate prvind Linerfatea melodei: = 10 000 ngiL. Condiide | eXploatare a cititorului de cirtuse: Reader s se predea spre exploatare in baza Procesului verbal de Primire-Predare L
MBIMyo MB/Myo MB/Myo test Rapid, nr.Catalog | CMM8 | WONGRO | e s ctonu e caus: Fufonareranstop 247245 17, Readr st ot in contractul de achizitii publice a kiturilor di o/ 14 luni de exploatare din data semnérii ge | Certificatde
W-216 datnexpatare nbaza Procsul veral e sare i taza Contecu e comoderepent 14U de | achigiti publice. Retunarea readerului - in baza PV de Predare-Primire. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la Conformitate
ploatare di ‘semnari contractului in baza P P Instruirea si
uporttenic ks buget Ofetlpent ol dat. Cerle gnerae oblgator Cetfcate do Conformiate | Productor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
de la producétor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. TESTE - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372763;
ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
Sa anexeaza Wondfo Catalog - pag. 21-24; Instructia; Certificatul de Conformitate .
67-37 - — - — n —
37.2. Markeri cardiaci cTrl/CK- 37. Markeri cardiaci cTrl/CK- 37. Markeri cardiaci cTrl/CK- Hirtie termica 57x30 | China Wondfo 37.2. Hartie termica - hartie termica compatibila cu analizator oferit plu pozitia 1 prezentului lot 37.2. Hirtie termica compatibila cu analizatorul ofertit-10 bucati
MB/Myo MB/Myo MB/Myo
31 :/CEKT ugmMB/Mw‘ ‘TS‘ rapid, metoda ca:ma\wé - :enn)e specfice. per‘wm kit dwagnﬂs;c D;‘E":ma:: 37.3. Control p/u cTrl/CK-MB/Myo, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice pentru kit de control: Set de controale
GTrlICK-MBIMyo prin tipl test i “one step' i ser, plsm, sénge inegralcu anticoaguiant. Metoda: FIA sau . P ~ - !
Markeri cardiaci imunofiuoriscenta laterals, test rapid canitativ. Componenta setului: card-teste de unica folosinta compatibile cu slz_ecu?ce pentru executarea cerintelor controlului intern de calitate in p’ropedura de masurare a Markerilor cardiaci prin metoda
o o o {eader semiautomat ofert, Lpsa caibratorot iz Curba de calbrare - digtal, indiidual b, programats | OfCTitA pentru pozia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de la producitorul kitului diagnostic pentru poziia 1 prezentulu lot. 1S0,CE.IVD
37.3. Markeri cardiaci cTrl/CK- 37. Markeri cardiaci cTrl/CK- 37. Markeri cardiaci cTrl/CK- cTrl/CK-MB/Myo - China Wondfo in chp sa contactcard. Cetft d confomiate priind Lineriatea metadii = 10 000 ngimL Condfide | Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS |~ i 2o

MB/Myo

MB/Myo

MB/Myo

Control, nr.Catalog
W -817

exploatare a citorului de cartuge: Funciionare non-stop in 24124 si 717. Reader semiautomat s fie instalat i
et in exphetren beza Procesub vrtal de stalre n bz Conractub i comedarepenu 14 o

‘semnirii contractulu. in baza PV de Predare-Primire. Instruirea $i
suport tehnic incius in bugetul Ofertei pentru lotul dat. Cerinte generale oblgatoit: Certicate de Conformitate
de la producator. CE. IVD. Cerinfe opfionale: conform anexei 17, 18 a Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

374 din 05.05.2014.

CONTROL - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372788;

ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759 .

Sa anexeaza Wondfo Catalog - pag. 21-24; Instructia; Certificatul de Conformitate .

Conformitate
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38.1. Beta-HCG test rapid, metoda canitativa - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Determinarea beta-HCG
din ser sau piasma cu K3EDTA. Metoda: FIA sau imunofisoriscenta laterala, test rapid cantiativ. Lipsa
caibratoriot fchizi. Curba de calbrare - digitaa, individuaia loluli, programata in chip sau contact-card.

38.1. Beta-HCG, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Determinarea beta-HCG din ser, plasma, singe
integral cu Metoda: FIA sau 4 fast-test. Ca setului: 25 card-teste de unica folosinta
compatibile cu Analizatorul FIA Meter Plus semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala,

i lotului, an chip sau contact-card. Certificat de privind metodei: minim 95 %.
Certificat de conformitate privind Specificitatea metodei: minim 95 %. Condifii de exploatare a cititorului de cértuse: Reader

Beta-HCG  test P - N . ISO,CE,IVD
] . (Componenfa setulk: card-taste d unica folosnt compeliile cu reader semisutomat ofert. Condili de semiautomat s se predea spre exploatare in baza Procesului verbal de Primire-Predare stipulindu-se in contractul de achizitii o
38.1. Beta-HCG 38. Beta-HCG 38. Beta-HCG Rapid, nr.Catalog China Wondfo exploatare a cititorului de cartuse: Reader semiautomat s4 se predea spre exploatare in baza Procesului verbal N - ” o R N s i - Certificat de
Sopimies o estee ponn g |Publice a kiturilor diagnostice pentru 14 luni de exploatare din data semndrii contractului de achizifi publice. Retunarca
W-225 comid 9 i1 baza PV de Procare. | readerului - in baza PV de Predare-Primire. Cerinfe generale: Certificat de Conformitate de la productor. CE. IVD. Cerinte Conformitate
F‘”m"e‘?:'gt‘e gE:E'an;';TC:‘ dues Cﬂ;"Z'Z"T“ﬂ‘E delr W‘mmf CE. IVD. Cerinte opfonale: conform | gptionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014
anexel 17, 1812 Ordind " TESTE - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372772;
68-39 ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
Sa anexeaza Wondfo Catalog - pag. 21-24; Instructi catul de Conformitate .
38.2. Control p/u beta-HCG, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice p/u kit de control: Set de controale specifice p/u
Beta-HCG 38.2. Control plu beta-HCG, test rapid, metoda cantitativa - Cerinte specifice pentru kit de control: Set de- executarea cerintelor controlului intern de calitate in procedura de masurare a beta-HCG prin metoda oferita pentru pozitia 1 1SO.CE.IVD
- controale specifce pentru executarea cerinelor controlui ntern de caltate in procedura de mésurare a beta- R . - . . . . P .CE,
382, Beta-HCG 38, Beta-HCG 38, Beta-HCG Control, nr Catalog | China Wondfo e e o o et ene 1 A o o oo drapest | Prezentului lot. Ambalajstandard de Ia producdtorul kitului diagnostic plu pozifia 1 prezentului lot. Cerinte generale: Certficat Certificat de
WB19 peniu pozia 1 prezentul ot Cerinfe generale; Certica de Conforitte e producstor. CE. IVD. Cerne. | d¢ Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Conformitat
optionale: conform anexei 17, 18 a Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759 onformitate
Sa anexeaza Wondfo Cataloa - paa. 21-24: Instructia: Certificatul de Conformitate
38.3. Beta-HCG 38. Beta-HCG 38. Beta-HCG Hirtie termica 57x30 | China Wondfo 38.8. Hartie termicd - harlie termica compatibii3 cu analizator oferit plu poziia 1 prezentului lot. 38.3. Hirtie termicd 57x30 p/u Analizator automat Finecare FIA Meter Plus, WondFo
44.1. st express la droguri sau metaboifi lor n urind - Specficarea cernfelor pentru structura unui set
diagnostic: Unu set - un pacient. Variante posibile de impachetare acceptate pentru ofertare: (a) Unu set =
unaldoua casete cu 16 stripuri-parametri de droguri (specifice propriu-zise sau reactii generale catre grupele | 44.1. Multu-Drugs Rapid Test Panel (URINE) Test express la droguri in urind. Un set = una casetd cu 14 parametri de
chimos generd) pent st simars: s ) Una st = 1 casle sau st sl petn 61501 | droguri plu testare simultand. Grupe generale de substane ps pe si i
gz:':‘:‘?;es:::‘g;‘:zz:m:;":;:;zﬁ?ﬂ‘z cerute (conform ise) cu nvestigarea tep bystep. Grupe (sa posede reactii generale inclusiv la Diazepam, Clonazepam, Alprazolam, Lorazepam), Cocaine,
a1 Test ad N -IIYIuIl:—Dr:.l?LSJFTIa’\;‘)IIEd) ALLTEST | cate g geneas anume Dazepa, Conazepam, Aprazoam, Lorezegan), Cocaina, Canabino, Metadon, Canabinoizi, Metadon, Morfine, Opiate, Acid lisergic dietilamid (LSD), Barbiturice (grup general), Antidepresante 1SO.CE.IVD
1. Test express la droguri in A S| Test Pane " - Morfine, Opioide (preferabil ca  generala sa inuringa triciclice (grup general), MDMA, alfa-PVP-, MDPV. Insertul kiturilor suplimentar si contind urmétoare informatie de la ey
urina 4. Test express la droguriTn uring| 44. Test express la droguri n uring nr.catalog Do, China: | HangzhouBioten | o, ouods de erons, marins, methadon,codone, etz sa e substne eramerte o producitor: (1) Descrierea a principiilor reactilor chimice in baza ciror are loe determinarea drogurior; (2) Lista ge"f“f'ca.t de
1144 CO.LTD lor nemodificata :‘il::o"h‘g]) Heroina, Acid ergi dietlamid (LSD), Barbilurice (preferabil reactie caifaliva calre (sau a altor substante) grupele funcfinale chimice cdrora i metoda de onformitate
Substante), MOMA, afa-PVP, MDPV, Mefedrona. nsetal Kurior supimentar s confind umatoae informagie | 014 metabolifilor c elor 14 parametri specificafi + 6MAM - heroin ;, dand "cross-reacfii fuls poitive " IVD. (:E Certificat
de la producator: (1) Descrierea a principiilor reactilor chimice in baza caror are drogurior; (2) |de dela Sa anexeaza
Lista medicamentelr (sau a afor substante) grupek funciinale chimice carora nterfereaza meloda de ALLTEST Catalog - pag. 23; Instructia; Certificatul de Conformitate .
determinare a drogurior sau metaboifior celor 16 parametri specifca (sau grupe generale de substanfe), cu
cazuri posiie de ‘cross-reactii FALS pozitive’. VD. CE. Certiicate de conformitate i caitate de fa producator.
45.1.Test express la droguri sau metaboli lor in sénge - Specificarea cerintelor pentru structura unui set
magnoslm Unusel un pamem Varinte posiie de impachelare accepate penir ofertare: (a) Unu sot = 45.1. Multu-Drugs Rapid Test Cateta (WB/S/P) . Test express la droguri in sange - Variante posibile de impachetare
propriu-Zise sau g acceptate p/u ofertare: (a) Unu set = una casetd cu 16 parametri de droguri p/u testare simultan; sau (b) Unu set = 16
(o) poin estors. it sa ) Ut 15 casl sa“( 5"‘:’“" je':*')a‘e pentr 16 turide casete sau stripuri separate p/u 16 substante cerute cu investigarea step-by-step. Grupe generale de substante psihotrope si
(conformlisti) cu N A
Multu-Drugs Rapid ALLTEST i s Alprazolam, L ) Cocine, Canabinoi (THC), Metadon. Morfie, Add eric dietiamid (SD) Barbmurice | 150.CEIVD
45.1. Test express la droguri in 45. Test express la droguri in 45. Test express la droguri in Test Caseta (WB/S/P) . 3 generae ncusiv  Dizepa, Clnazepam, Aprazolem, Lorazepam), Cocana, Canabinoizi, Metadon, Morfne, prazolam, Lorazepam), Cocaine, Canabinoizi (THC), Metadon, Morfine, Acid lisergic dietilamid (LSD), Barbiturice iy
N A A nr.catal DOA China | HangzhouBioteh reactia (grup general), Antidepresante triciclice (grup general) MDMA, MDPV. Insertul kiturilor suplimentar s contina urmatoare| ~ Certificat de
sange sénge sange catalog 1 CO.LTD |deherona morphind, methadora, codeina, ec.), Heroina, Acid sergc dietlamid (LSD), Babiurice (g |informatie de la producator: (1) Descrierea a reactiilor chimice in baza ciror are loc determinarea drogurilor; (2) Lista| - Conformitate
4145 o general), Antidepresante triciciice (grup general), MDMA, alfa-PVP, MDPV, Mefedrina. Insertul kiturilor .
Klopreeaiis bl : . (sau a altor substante) grupele functinale chimice carora interfereaza metoda de determinare a drogurilor sau
suplimentar s contina urmétoare informatie de la producator: (1) Descrierea a principilor reactior chimice in DStamie) gt + b 4 !
baza caror are drogurior; (2) L (sau a altor substante) grupele functinale: celor 14 parametri specificati, dand “cross-reactii fals pozitive™. IVD. CE. Certificat de conformitate de la
srora interfereaza
(sau grupe generale de substante), cu cazuri posibile de "cross-reactil FALS pozitive”. Marcaje: IVD, CE. Sa anexeaza ALLTEST Catalog - pag. 24; Instructia; Certificatul de Conformitate .
Cericate de conformitate i caifate de la productor
146.1Test rapid caltava Malrie - Specifcarea cainflorplu sructura uni set diagnostc: Unu set = un 46.1 Malana P.f./P.V./Pan-Test rapid- Kit duagnosuc Caseta-multitest sau Stripuri separaie sau Tesl Casete separate p/u
Malaria pacient. Variante posibie de impachetare acceptate plu ofertar: (2) Unu set = una casetd cu stripur in benzi ‘o cali P vivax, PAM - ol
propriu-zise) plu 31 sau (b) Unu set = stipur separate rapida calitativa a 3-5 specii (P vivax, malaria, precum si
P.f./P.V./Pan-Test ALLTEST 15,55 turde spci notcte(conforn It coro umeaze) u mestare ste-by-st. entfcare aida | Plasmodium malarie, Plasmodium ovalae) de malarici prin inarea P Glutamat 3 (pGluDH), 1SO,CE,IVD
46.1. Test rapid la Malarie 46. Test rapid la Malarie 46. Test rapid la Malarie rapid, China | HangzhouBioteh |prin ametoda cu interpretare caitativi» a 3-6 specii (Plasmodium falciparum, P. vivax, PAM - Pregnancy- Prmcmd 11 bogata in histidina (HRP IT), P Lactat D 4 (PfLDH). Metoda: cromatografie sau Certificat de
3 associated malria, precum si Plasmodium malarie, Plasmodium ovaize) de malriei Valabilitat 20 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la product P
nr.Catalog IMPVF CO.LTD Plasmodium Glutamat dehidrogenazi (pGIUDH), Proteina Il bogata in histidina (HRP Il), Plasmodium NR o | AMS:A 5 ‘DHMEOQ(;:‘;SM unt ertificat de conformitate de la producdtor. Conformitate
402 falciparum Lactat Dehidrogenaz3 (PALDH). Metoda anaftca: immunocromatografie sau ate metode cu marcaj inregistrarii la s
IVD, CE. Vaiabiltate: minim 15 luni. Marcaje: VD, CE. Certficat de conformitate de la producatr. Se anexeaza : 1SO, CE, Certificatul de Conformitate, Catalog pag.13
Myoglobin/CK- 47.1. Myoglobin/CK-MB/Tpoponin - Test Rapid. Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Caseta Triplu-test pentru
) . . ) . . ) . . MB/Tpoponln - test ALLTEST  [47.1 Test rapia [Tr (1 sauT) + CK-MB + Myo] - Geinte specifce plu ki iagnosti: Caseta Trpkiest plu determinarea “one step” [Tropo_mna (I'sau T) + CK-MB + ] prin metoda i n 4 cal_itativi Cerinte 1SO.CE.IVD
47.1. Triplu test rapid p/u Markeri  (47. Triplu test rapid p/u Markeri  |47. Triplu test rapid p/u Markeri rapid, nr.catalog China | HangzhouBioteh |¢eemnerea e sep Troponin 15au T) + CK-MB + Mygabina rin meloda imunocromalograca generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 c tifics d
Cardiaci Cardiaci Cardiaci CMA-435 Ina | HangzNOUBIOTEN | .siia. erinte generae: Cetiicat de garanie, Certicat e Conformitat de l producétor. CE. VD. Ceine |lin 05.05.2014. ertificat de
CO..LTD optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Conformitate

Inregistrate la AMDM cu nr.DM000377335
anexeaza : 1SO, CE, Certificatul de Conformitate, Catalog pag.30

Se

Nume: Varman Irina

Ofertantul: ProfilabDiagnostic SRL

Semnat electron

Tn calitate de: Administrator

Adresa: mun. Chisinau, Dokuceaev 6, of.61
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