Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1741099185271 din 26.03.2025

Obiectul de achizitiei: Reagenti si consumabile de laborator - sistem inchis pentru anu 2025

Denumirea

. . . ara de . Specificarea tehnica deplina solicitata | Specificarea tehnica deplina propusa de catre .
Denumirea bunurilor modelului T L Producitorul P - ) P - P pina prop Standarde de referinta
bunului origine de cétre autoritatea contractanta ofertant
1 2 3 4 5 6 7

Bunuri:

Lot nr.1:

Imunocromatografie

Determinarea HBsAg

GCHBsg-402a

China

ZHEJIANG ORIENT
GENE BIOTECH
CO.,LTD

Caseta. Metoda imunocromatograficd
calitativd. Determinarea rapida prin test
calitativ a markerilor hepatitei virale B:

HBsAg. Specificitate > 95 %.
Sensibilitate > 95%. Certificate de calitate
de la producator, CE, IVD. Conform
anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

Caseta. Metoda imunocromatografica calitativa.
Determinarea rapida prin test calitativ a markerilor
hepatitei virale B: HBsAg. Specificitate = 99,5 %.
Sensibilitate = 99,4%. Certificate de calitate de la

producitor, CE, IVD. Conform anxei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de

la producator se anexeaza.

Certificat de calitate, Certificat
ISO, Autorizatie

Determinarea Anti-HCV

GCHCV-402a

China

HEALGEN
SCIENTIFIC, LLC.

Caseta. Metoda imunocromatografica
calitativd. Determinarea rapida prin test
calitativ a markerilor hepatitei virale C:

Anti-HCV. Specificitate > 95 %.
Sensibilitate > 95%. Certificate de calitate
de la producator, CE, IVD. Conform
anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

Caseta. Metoda imunocromatografica calitativa.
Determinarea rapida prin test calitativ a markerilor
hepatitei virale C: Anti-HCV. Specificitate > 99,9
%. Sensibilitate > 99,9%. Certificate de calitate de
la producétor, CE, IVD. Conform anxei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea de

la producator se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,
Certificat CE, Certificat I1SO,
Autorizatie. Nr. de inregistrare in
Registrul de Stat -
DMO000499882

Determinarea Anti-HAV

GCHAV(IgG/lg
M)-302a

China

ZHEJIANG ORIENT
GENE BIOTECH
CO.,LTD

Caseta. Metoda imunocromatografica
calitativa. Determinarea rapida prin test
calitativ a markerilor hepatitei virale A:

Anti-HAV. Specificitate > 95 %.
Sensibilitate > 95%. Certificate de calitate
de la producator, CE, IVD. Conform
anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

Caseta. Metoda imunocromatografica calitativa.
Determinarea rapida prin test calitativ a markerilor
hepatitei virale A: Anti-HAV. Specificitate = 97.7
%. Sensibilitate = 98.5%. Certificate de calitate de
la producitor, CE, IVD. Conform anxei 17, 18 la

Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea

de la producitor se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de nregistrare in Registrul de
Stat - DM000450664




Determinarea Markeri Cardiaci test
triplu Tnl/CK-MB/Myo

GDCAR-W435a

China

ZHEJIANG ORIENT
GENE BIOTECH
CO..LTD

Caseta. Metoda imunocromatografica
calitativa. Specificitate > 95 %.
Sensibilitate > 95%. Certificate de calitate
de la producator, CE, IVD. Conform
anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014.

Caseta. Metoda imunocromatograficd calitativa.
Specificitate - Myo = 97.7 %, CK-MB = 99.8 %,
cTnl = 98.4%. Sensibilitate - Myo = 100 %, CK-
MB =100 %, cTnl = 98.7%. Certificate de calitate
de la producator, CE, IVD. Conform anxei 17, 18
la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Instructiunea
de la producitor se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,

Certificat ISO, Autorizatie. Nr.

de inregistrare n Registrul de
Stat - DM000450647

Lot nr.2: Imunofluoriscenta sau FIA, test rapid cantitativ

Procalcitonina. Test rapid cantitativ.
Metoda FIA sau Imunofluoriscentd

IF1007

China

GETEIN BIOTECH,
INC.

(I) Analiza cantitativa a Procalcitoninei.
Metoda: FIA sau Imunofluoriscents, test
rapid. Reagenti incorporati in casete sau
cartusuri, ambalate individual pentru
fiecare investigatie aparte. Certificate de
calitate de la producator, CE, IVD pentru
kit. (II) Agentul economic cistigator,
obligator sa ofere reader ca
macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu
reagenti incorporati in casete sau cartuse,
doar pe perioada utilizarii volumului te
teste contractate/achizitionate. Certificate
de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (1) Kituri de reagenti
imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu
prin: (a) cod de bare care codifica
denumirea testului; (b) constructia
cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare
codificata si programata in chip ca parte
componenta a fiecarui kit de casete sau
cartuseuri. Conform anxei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

() Analiza cantitativa a Procalcitoninei. Metoda:
Imunofluoriscenta, test rapid. Reagenti incorporati
in casete sau cartusuri, ambalate individual pentru
fiecare investigatie aparte. Certificate de calitate de

la producator, CE, IVD pentru kit. (II) Agentul
economic cistigator, obligator s ofere reader ca
macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti
incorporati in casete sau cartuse, doar pe perioada

utilizarii volumului te teste

contractate/achizitionate. Certificate de calitate de
la producator, CE, IVD pentru reader. (III) Kituri
de reagenti imunologici incorporati in casete sau

cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a)

cod de bare care codifica denumirea testului; (b)

constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata

si programata in chip ca parte componentd a
fiecdrui kit de casete sau cartugeuri. Conform anxei

17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Instructiunea de la producator se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,

Certificat ISO, Autorizatie. Nr.

de inregistrare n Registrul de
Stat - DM000428996




Markeri cardiaci CK-MB. Test rapid
cantitativ Metoda: FIA sau
Imunofluoriscentd

IF1018

China

GETEIN BIOTECH,
INC.

(I) Analiza cantitativa a Markerilor
cardiaci - CK-MB. Metoda: FIA sau
Imunofluoriscenta, test rapid. Reagenti
incorporati in casete sau cartusuri,
ambalate individual pentru fiecare
investigatie aparte. Certificate de calitate
de la producator, CE, IVD pentru kit. (I)
Agentul economic cistigator, obligator sa
ofere analizator-reader ca macroaccesoriu
de insotire a kiturilor cu reagenti
incorporati in casete sau cartuse, doar pe
perioada utilizarii volumului te teste
contractate/achizitionate. Certificate de
calitate de la producator, CE, IVD pentru
reader. (III) Kituri de reagenti
imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu
prin: (a) cod de bare care codifica
denumirea testului; (b) constructia
cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare
codificatd si programata in chip ca parte
componenti a fiecarui kit de casete sau
cartuseuri. Conform anxei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

(I) Analiza cantitativa a Markerilor cardiaci - CK-
MB. Metoda: Imunofluoriscenta, test rapid.
Reagenti incorporati in casete sau cartusuri,

ambalate individual pentru fiecare investigatie
aparte. Certificate de calitate de la producator, CE,
IVD pentru kit. (II) Agentul economic cistigator,
obligator sa ofere analizator-reader ca
macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu reagenti
incorporati in casete sau cartuse, doar pe perioada
utilizarii volumului te teste
contractate/achizitionate. Certificate de calitate de
la producator, CE, IVD pentru reader. (III) Kituri
de reagenti imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu prin: (a)
cod de bare care codifica denumirea testului; (b)
constructia cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare codificata
si programata in chip ca parte componentd a
fiecdrui kit de casete sau cartuseuri. Conform anxei
17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Instructiunea de la producator se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,

Certificat ISO, Autorizatie. Nr.

de inregistrare n Registrul de
Stat - DM000429008




Markeri cardiaci Troponina T sau I.
Test rapid cantitativ Metoda: FIA sau
Imunofluoriscentd

IF1001

China

GETEIN BIOTECH,
INC.

(I) Analiza cantitativa a Markerilor
cardiaci - Troponina T sau |. Metoda:
FIA sau Imunofluoriscenta, test rapid.

Reagenti incorporati in casete sau
cartusuri, ambalate individual pentru

fiecare investigatie aparte. Certificate de
calitate de la producator, CE, IVD pentru
kit. (IT) Agentul economic cistigator,
obligator sa ofere reader ca
macroaccesoriu de insotire a kiturilor cu
reagenti incorporati in casete sau cartuse,
doar pe perioada utilizarii volumului te
teste contractate/achizitionate. Certificate
de calitate de la producator, CE, IVD
pentru reader. (1) Kituri de reagenti
imunologici incorporati in casete sau
cartusuri compatibil cu reader accesoriu
prin: (a) cod de bare care codifica
denumirea testului; (b) constructia
cartusului sau casetei. (IV) Lipsa
calibratorilor lichizi. Curba de calibrare
codificata si programata in chip ca parte
componenti a fiecarui kit de casete sau
cartuseuri. Conform anxei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

(I) Analiza cantitativa a Markerilor cardiaci -
Troponina T sau I. Metoda: Imunofluoriscentd, test
rapid. Reagenti incorporati in casete sau cartusuri,

ambalate individual pentru fiecare investigatie
aparte. Certificate de calitate de la producator, CE,
IVD pentru kit. (II) Agentul economic cistigator,
obligator sa ofere reader ca macroaccesoriu de
insotire a kiturilor cu reagenti incorporati in casete
sau cartuse, doar pe perioada utilizarii volumului te
teste contractate/achizitionate. Certificate de
calitate de la producitor, CE, IVD pentru reader.
(IIT) Kituri de reagenti imunologici incorporati in
casete sau cartusuri compatibil cu reader accesoriu
prin: (a) cod de bare care codifica denumirea
testului; (b) constructia cartusului sau casetei. (IV)
Lipsa calibratorilor lichizi. Curba de calibrare
codificata si programata in chip ca parte
componenta a fiecdrui kit de casete sau cartuseuri.
Conform anxei 17, 18 la Ordinul MS 374 din
05.05.2014. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de inregistrare n Registrul de
Stat - DM000428990

Hirtie termosensibila

Hirtie

China

GETEIN BIOTECH,
INC.

Hirtie termosensibila absolut compatibila
cu reader oferit pentru testele contractate
a lotului.

Hirtie termosensibila absolut compatibila cu reader
oferit pentru testele contractate a lotului.

Certificat ISO, Autorizatie

Lot nr. 7: Urilyzer® 100 Pro-UL0100Pro semi automat de urina

Strip- tes

93150

Germania

ANALYTICON
BIOTECHNOLOGIE
S GMBH

Set de stri-teste cromatografice specifice,
absolut compatibile cu analizator
Urilyzer® 100 Pro-UL0100Pro, Certificat

de conformitate de la producator; [IVD

Set de stri-teste 11SY'S cromatografice specifice,
absolut compatibile cu analizator Urilyzer® 100
Pro-UL0100Pro, Certificat de conformitate de la
producitor; IVD. Instructiunea de la producator
se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,
Certificat ISO, Autorizatie. Nr.
de nregistrare in Registrul de
Stat - DM000651118

Cuve

ULCO001

Ungaria

77 ELEKTRONIKA
MUSZERIPARI KFT.

Cuve pentru microscopie automata,
absolut compatibile cu analizator
Urilyzer® Cell- ULC060, inpachetara
set= 600 teste.Certificat de conformitate
de la producator; IVD

Cuve pentru microscopie automata, absolut
compatibile cu analizator Urilyzer® Cell-
ULCO060, inpachetarea set= 600 teste.Certificat de
conformitate de la producétor; IVD. Instructiunea
de la producitor se anexeaza.

Declaratie de conformitate CE,

Certificat ISO, Autorizatie. Nr.

de inregistrare n Registrul de
Stat - DM000651150




Set specific de Controale Urinare absolut Set spef: ific de antroale ernare absolut Declaratie de conformitate CE,
ANALYTICON | atibile cu analizator Urilyzer® 100 | Ompatibile cu analizator Urilyzer® 100 Pro- | (oot 190, Autorizatie. Nr
Set de controale Nivel | 1R93015 Germania | BIOTECHNOLOGIE | <°™P ccu or Lriyze ULO100Pro, Certificat de conformitate de la N . T AN
S GMBH Pro-UL0100Pro, Certificat de roducitor: TVD. Instructiunea de la producitor de inregistrare dn Registrul de

conformitate de la producétor; IVD produ ’ ’ S p Stat - DM000651147

Se anexeaza.

Set specific de Controale Urinare absolut Set speqflc de antroale ernare absolut Declaratie de conformitate CE,
ANALYTICON mpatibile cu analizator Urilyzer® 100 |  compatibile cu analizator Urilyzer® 100 Pro- | a6 o160 Autorizatie. Nr
Set de controale Nivel Il 2R93015 Germania | BIOTECHNOLOGIE | <°™P ecu or Linyze ULO100Pro, Certificat de conformitate de la N . . T
S GMBH Pro-UL0100Pro, Certificat de roducitor: IVD. Instructiunea si brosura de Ia de inregistrare dn Registrul de

conformitate de la producétor; IVD produ ’ C uctia i . u Stat - DM000651147

producitor se anexeaza.
ANALYTICON . — . . - s
Hirtie termosensibila Hirtie Germania | BIOTECHNOLOGIE | Hirtie termosensibild absolut compatibila | - Hirtie termosensibila absolut compatibila cu Certificat ISO, Autorizatie
S GMBH cu analizatorul din lotului dat. analizatorul din lotului dat. ’

Digitally signed by Dolgopol Tulian
Date: 2025.03.26 08:57:15 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. In calitate de: Administrator

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




		2025-03-26T08:57:15+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




