Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1766153512419 din 14.01.2026

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea reactivelor pentru analize medicale de laborator si consumabile pe parcursul an. 2026

Denumirea . . e - . - . - .
. . . Tara de - Specificarea tehnicd deplina solicitatd de catre Specificarea tehnica deplina propusa de catre .
Denumirea bunurilor modelului . Producitorul . - Standarde de referinta
. origine autoritatea contractanta ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
Lot 5 Cercetarea in serodiagnostic
M j: CE .
. arcaJ. ¢ L . Marcaj: CE
Metoda de determinare: metoda imunologica intre Ag cu Ac din . . - .
. Metoda de determinare: metoda imunologica intre Ag cu Ac din ser
ser sau plasma. Metoda calitativa o
. . L . . sau plasma. Metoda calitativa
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent . . Lo . .
. . . L Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata . . Lo .
D - Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Specificitatea totald = 99,5% - 100% T . ~
e Specificitatea totala = 100%
Sensibilitatea de 99,5%- 100% o N
. - K Sensibilitatea = 99,92%
Dilutia finala a probei este 1: 80 S - .
.. . R - . Dilutia finala a probei este 1: 80 - 1: 10,240
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai R . - .
. . R . N oL . Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai
mic de 12 luni; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, . . R . N L. .
. - ~ mic de 12 luni; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat,
marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de A - -
. identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termeni de marcat si etichetat de producator, fara preambalare; Date de
5.1 Treponema pallidum valabilitate, conditiile d,e r:léstral:e) all; L;l);o duSI;Iui indicate pe identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate,
haemagglutination test pentru ; itii i i indi i ie sa . .
g.g . . .p . Marea ambalaj trebuie si coincida in mod obligatoriu cu cele de pe co?dl}u}eAde P astrarfs) ale P rodusului 1ndlcat§ pe ambalaj trebuie sa Declaratie de conformitate CE,
serodiagnosticul sifilisului RL-TPHA100 .. RAPID LABSLTD. | . . . - . coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor
Britanie etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a

(TPHA) — set 100 probe — 200
probe. + CONTROL

truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si
interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile
privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau
limba rusa.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila i semnatura
Participantului. * In oferta se va indica codul produsului oferit
pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
PLANSETE PENTRU TESTARE DE UNICA FOLOSINTA
INCLUSE CORESPUNZATOR NUMARULUI DE TESTE!!!
(OBLIGATORIU)

incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor sa contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia,
bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa
fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnatura Participantului.
* In ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

PLANSETE PENTRU TESTARE DE UNICA FOLOSINTA
INCLUSE CORESPUNZATOR NUMARULUI DE TESTE!!!
(OBLIGATORIU). Instructiunea se anexeaza.

Certificat ISO, Autorizatie




5.2 Antigen cardiolipinic

Marcaj: CE
Metoda de determinare: metoda imunologica de mimicrie cu Ac
din ser sau plasma. Metoda calitativa
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Coeficientul de variatie intraserial si acuratetia = CV =0%,
acuratetia= +/-0%
Coeficientul de variatie extraserial: standart pozitiv sa fie depistat
cel putin 8 din 8 pozitiv si la la dilutie "-"

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai
mic de 12 luni; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat,
marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de
identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de

Marcaj: CE
Metoda de determinare: metoda imunologica de mimicrie cu Ac din
ser sau plasma. Metoda calitativa
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Monoreagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Coeficientul de variatie intraserial si acuratetia = CV =0%,
acuratetia= +/-0%
Coeficientul de variatie extraserial: standart pozitiv sa fie depistat
cel putin 8 din 8 pozitiv si la la dilutie "-"
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai
mic de 12 luni; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat,
marcat si etichetat de producitor, fara preambalare; Date de

Marea identi i i i, seri i ili Declaratie de conformitate CE,
pentru RPR —set 100 — 200 D-RPR100 L. RAPID LABS LTD. valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ldemlFa.t? (denu_mlrea, numatul 1otuluAl,Ase?1a, termenii de .valab1l} tat?’ .o ..
Britanie . R, . . conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa Certificat ISO. Autorizatie
robe. + CONTROL ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu cele de pe R . . . ’ 5
p 4 . . A - e coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor
etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a . R Lo L . .
~ . L D incluse in set. Instructiunile de utilizare a truselor si contina
truselor sa contina caracteristicile de performanta si calitate: . D o L
o S [P o . caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si JP L .. . .
. . e . . - specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia,
interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile O . R .. .. . -
L. .- ~ . 1 bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa
privind modul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau . . .
. ~ fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
limba rusa. *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de gt p X . p_ P .
. . . . confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport|, . . . o I - . .
e . . . - hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnatura Participantului.
hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnatura 5 - . . .
.. et B N i . . * In ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
Participantului. * In oferta se va indica codul produsului oferit . . . .
. R . identificat conform catalogului prezentat. Instructiunea se
pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. .
anexeazi.
Lotul 6 REAGENTI PENTRU IZOSERODIAGNOSTIC
cu titru de la 1/32 si mai mare, aglutinare directd pe | cu titru de la 1/1024, aglutinare directa pe suprafata . .
. . Marea > v & P N & P . P ;, Declaratie de conformitate CE,
Toliclon Anti-A BG-A10 Britanie RAPID LABS LTD. suprafata NOTA*CERINTE GENERALE. Instructiunea si Certificat 1SO. Autorizatic
NOTA*CERINTE GENERALE certificat de calitate se anexeaza. ’ ’
cu titru de la 1/32 si mai mare, aglutinare directd pe cu titru de la 1/512, aglutinare directd pe suprafata
. . Marea suprafata NOTA Declaratie de conformitate CE
Toliclon Anti-B BG-B10 L. RAPID LABS LTD. P ! . . . o 7
Britanie NOTA *CERINTE GENERALE. Instructiunea si certificat Certificat ISO, Autorizatie
*CERINTE GENERALE de calitate se anexeaza.
. . . . Cu titru de la 1/512, aglutinare timp 10 sec . .
. . Marea Cu titru de la 1/512 si mai mare, aglutinare timp 10 ’ Declaratie de conformitate CE
oliclon Anti-D super BG-D10 .. RAPID LABS LTD. ; ) NOTA*CERINTE GENERALE. Instructiunea si o .
T P Britanie sec NOTA*CERINTE GENERALE . N U 7 Certificat ISO, Autorizatie
certificat de calitate se anexeaza. ’
Semnat: Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. in calitate de: Administrator
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