Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1754562213982 din 26.08.2025

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesititilor IMSP Centrul National de Asistentd Medicald Urgenta Prespitaliceasci (repetat)

Cod CPV

Nr.
Lot

Denumire
Lot

Denumirea
pozitiei

Modelul
articolului

Tara de
origine

Producatorul

Specificarea tehnica deplind
solicitata de catre autoritatea
contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

Standarde de
referinta

3

4

6

8

33100000-1

Analizator
Imunologic pentru
identificarea
Troponinei-I
(cTnl)

Analizator Imunologic
pentru identificarea
Troponinei-I (¢Tnl)

D-FIhsCTID25 + RL-

AFR-300

China

RAPID LABS
LIMITED

Principiul de functionare - Testare point-of-care
(POCT).
Analiza Troponinei- I (cTnl) cu diapazonul de
masurare de la 15 Ng/L.

Se admite heparinizarea probei de sange doar prin
mixarea manuald cu reagent in eprubeta/vas inclus in
test cu tot setul de reagenti necesari. Nu se accepta
dispozitivele care necesita centrifugare.

Sa prezinte rezultatele timp de 15 minute maxim.
Capacitate de testare: test cu test.

Memorie de stocare de cel putin 1000 investigatii.
Sé includa in set printer termic pentru inregistrarea
rezultatelor, dotat cu 5 rulouri de hartie compatibila
pentru fiecare set.

Greutatea de pana la 2kg.

Portabil, sa functioneze dupa principiul (POCT),
compatibil cu utilizarea in autoambulanta la etapa de
pre spital.

Alimentare acumulatorului incorporat de la reteaua de
12 V CC sau 220 V CA cu accesorii incluse.

Sa includa test/sistem pentru verificarea calitatii
testarii.

Dotat cu geanta/husa de transportare.
Instruirea personalului de catre persoane autorizate.
Cantitea de 20 Analizatoare cu cate 50 de teste
incluse per analizator (total 1000 teste) cu termen de
valabilitate 2 ani de la momentul livrarii.

Anali el fluoriscent RL-AFR-300. Principiul de functionare - Testare point-of-care (POCT). -
da, p. 5, Manual de utilizare
Analiza Troponinei- I (¢Tnl) cu diapazonul de masurare de la 15 Ng/L. - da, p.1, instructiunea testului
Se admite heparinizarea probei de sange doar prin mixarea manuala cu reagent in eprubeta/vas inclus in
test cu tot setul de reagenti necesari. Nu se accepta dispozitivele care necesita centrifugare. - da, in setul
testului sunt incluse tuburi de colectare a probei cu buffer pentru mixarea manuali, p 1, instructiunea
testului.

Sa prezinte rezultatele timp de 15 minute maxim. - da, 15 minute, p.1, instructiunea tesului
Capacitate de testare: test cu test. - da, posibilitatea de testare prin un canal, dupa testarea unui test
analizorul este gati de testat urmitorul test, p. 26-30, Manual de testare
Memorie de stocare de cel putin 1000 investigatii. - da, 10000, p. 8, Manual de utilizare
Sa includa in set printer termic pentru inregistrarea rezultatelor, dotat cu 5 rulouri de hértie compatibila
pentru fiecare set. - da, printer termic este incorporat si va fi dotat cu 5 rulouri de hirtie compatibild cu
analizorul oferit, p. 6, 8, Manual de utilizare
Greutatea de pana la 2kg. - da, <1,5 kg, p.8, Manual de utilizare
Portabil, sa functioneze dupa principiul (POCT), compatibil cu utilizarea in autoambulanti la etapa de pre
spital. - da, p. 5, Manual de utilizare
Alimentare acumulatorului incorporat de la reteaua de 12 V CC sau 220 V CA cu accesorii incluse. - da,
Input: AC 100 240V 50/60Hz, DC 18V 2 A, p. 6, 8, Manual de utilizare
Sa includa test/sistem pentru verificarea calitatii testarii. - da, controlul testului presupune linie de
control pe cartusul testului, p.1, instructiunea testului, controlul sistemului - cu analizaorul oferit in
ambalajul vin 2 buc. de QC Test Device pentru controlul fi ii §i calitatii si lui
analizorului, p.6, 8, 14, Manual de utilizare.

Dotat cu geantd/husa de transportare - da, p.6, Manual de utilizare
Instruirea personalului de catre persoane autorizate. - da
Cantitate: 20 analizatoare cu cate 50 de teste incluse per analizator (total 1000 teste). - da, 20 analizatoare
Imunofluoriscente RL-AFR-300 si 1000 teste D-FIhsCTID25 (Declaratie de Conformitate CE,
Certifcat ISO se anexeazi)

Termen de valabilitate: Testele incluse trebuie sa aiba, la momentul livrarii, o valabilitate de
minimum 80% din durata totala de valabilitate declaratd de producator, dar nu mai putin de 18
luni de la data livrarii. - da. Manual de utilizare si instructiunea testului se anexeazi.

Declaratie de
Conformitate CE,
Certificat ISO,
Autorizatie, Nr. de
inregistrare in Registrul de
Stat al Dispozitivelor
Medicale -
DM000823267
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