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Specificatii tehnice
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Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1703250206451 /21135050 conform SIA RSAP / M-Tender

Data: 31.01.2024

Denumirea procedurii de achizitie: _Reactive - 2024 _

Lot : 17; 22; 34; 35; 36; 41; 44; 45; 46; 47. Pap.1din 5
Denumire bunuri Descriere bunuri Model articol Tara de origine Producitor Specificatia tehnici deplini solicitatii de ciitre autoritatea contractanti Specificatia tehnici deplini propusi de citre ofertant Standafde_de
referinti
1 2 3 4 5 6 7 5
LOT 17 (Oferte alternative)
. 17.1. Test rapid la CK-MB/cTnl/Myo - Cerinte specifice pentru set CK-MB/cTnl/Myo - Test rapid . Cerine specifice pentru set diagnostic : Determinarea
se admite depunerea diagnostic: Determinarea cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in “one cTrl/CK-MB/Myo prin triplu test in "one step” din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant.
ofertelor alternative CK- step” din ser, plasma, snge integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. {Metoda: FIA. Componenta setului: 25 card-teste de unica folosinti compatibile cu 1SO.CE.IVD
17. Analizator FIAB000, Getein Biotech | 17.1. Analizator automat | MB/cTnl/Myo- | . Wond# Componenta setulu 24-25 card-teste de unica folosingd computibile u | Analizatorul FIA Meter Plus semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - o
| i lus- test Rapid na onato rga-erse.mlfflu.tomal. |psa. calibratorilot lic '?" urba de calibrare - digitala, individuala lotului, programata in chip Cerinte generale: Cerinte optionale: conform ertificat de
nc. Finecare FIA Meter Plus est Rapid, - - N § t te opt .
digitala, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. anexei 17. 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014 Conformitate
FS113, WondFo - nr.Catalog W - 216 Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. ! X e .
COMADAT Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din TESTE - Inreglstrate la AMDM cu nr.DM000372763,;
05.05.2014. ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
) 17.2. Test rapid la CRB+hs-CRP - Cerinte specifice pentru set CRP+hs-CRP - Test rapid. Cerinte specifice pentru set diagnostic: Determinarea
se admite depunerea diagnostic: Determinarea CRB+hsCRB prin dublu test in “one step” ~ |CRB+hsCRB prin dublu test in “one step” din ser, plasma, sdnge integral cu anticoagulant.
ofertelor alternative CRP+hs-CRP - din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Metoda: FIA. Componenta setului: 25 card-teste de unica folosinti compatibile cu
i > . - G . ’ . R R I . ISO,CE,IVD
17. Analizator FIA8000, Getein Biotech | 17.2. Analizator automat Test rapid. Chi Wond C"‘;"O"e“?a Se""‘“'if"% CTTS"“‘?I del.‘“}:‘_c? fg“’z“‘: C""I‘}k’)a“b“e cu|Analizatorul FIA Meter Plus semiautoma Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - ot d
| P _ Catal na onaro "?a_ er se.mli_iu.tomal. 'psa_ calibratorilot lic '?" urba de calibrare - digitala, individuala lotului, programata in chip . Cerinte generale:Cerinte optionale: conform Certificat de
ne. Finecare FIA Meter Plus nr.Catalog digitala, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. . . . y ’ ’ Conformitate
F5113, WOI’]dFO - W201P0008 Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. anexei 17,18 la O':dmm MS 374 din 05.05.2014.
COMODAT Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din TESTE - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372761
05.05.2014. ANALIZATORUL - Inreaistrat la AMDM cu nr.DM000372759
se admite depunerea 17.3. Test rapid la D-Dimer - Cerinte specifice pentru set diagnostic: [ D-Dimer - Test rapid .Cerinfe specifice pentru set diagnostic: Determinarea D-dimerilor din
: . Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu. Metoda: FIA. |plasma cu citrat de sodiu. Metoda: FIA. Componenta setului: 25 card-teste de unica folosinti
ofertelor alternative - - . ) e o P . KA. P! t : t
. I . b DITTIBI.' test Componenta setului: 24-25 card-teste de unica folosintd compatibile cu | compatibile cu Analizatorul FIA Meter Plus semiautoma . Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de | 1SO,CE,IVD
17. Analizator FIA8000, Getein Biotech | 17.3. Analizator automat Rapid, . reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - s P . a1 . - P e
a China Wondfo S e . o calibrare - digitala, individuala lotului, programata n chip . Cerinte generale: Cerinte optionale: | Certificat de
Inc. Finecare FIA Meter Plus- nr.Catalog digitala, individuala lotului, programata n chip sau contact-card. . : . 3
FS113, WondF W -211 Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. conform anexei 17'_ 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Conformitate
» YWonaro - Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din TESTE - Inreglstrate la AMDM cu nr.DM000372782;
COMODAT 05.05.2014. ANALIZATORUL - Inreaistrat la AMDM cu nr.DM000372759
se admite depumnerea 17.4. Test rapid la NT- pro BNP - Cerinte specifice pentru set NT- pro BNP - Test rapid .Cerinte specifice pentru set diagnostic : Determinarea Nt-pro BNP
. diagnostic: Determinarea Nt-pro BNP din ser, plasma, sénge integral  [din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta setului: 25 card-
- o ofertelor_ alternative NT- pro B.NP - cu an%icoagula»nt. Metoda:. FIA. Componema.setului: 24-»25 card-teste este de unica folosinti compatibile cu Analizatorul FIA Meter Plus semiautoma Lipsa 1SO,CE,IVD
17. Analizator FIA8000, Getein Biotech 17.4. Analizator automat Test rapid , China Wondfo de unica folosinti compatibile cu reader semiautomat. I._lpsa' ~|catibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitals, individuala lotului, programata in chip . Certificat de
Inc. Finecare FIA Meter Plus- nr.Catalog calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitald, individual lotului, Cerinte generale: Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. | conformitat
FS113, WondF W - 202 programata in chip sau contact-card. Cerinte generale: Certificat de A onto ate
» YWonaro - Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform TESTE - Inreglstrate la AMDM cu nr.DMO000372762;
COMODAT anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759 .
PCT - Test rapid .Cerinte specifice pentru set diagnostic: Determinarea PCT din ser, plasma,
. . . . . le sp p g p
se admite depunerea Il:)7e-t5e-r:1(i:rs1;rr:§lg éé_’rpglz s-e?cnl?stnsf cscélgcg %i:tﬁlsgzcgr?tgiggznﬁiam sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA. Componenta setului: 24-25 card-teste de unica
ofertelor alternatve PCT - Test id Metoda: FIA Componcnla‘ spz:lului~’24-2gS card?tcstc de unicagfolosi;'lté folosinta compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - 1SO.CE.IVD
17. Analizator FIAB000, Getein Biotech | 17.5. Analizator automat - lestrapid, . compatibile cu reader semiautomat. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba |digitald, individuala lotului, programatd in chip . Cerinte generale: Certificat de Conformitate de [t
Inc Finecare FIA Meter Plus- nr.Catalog China Wondfo de calibrare - digital, individuala lotului, programata in chip sau la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din Certificat de
' FS113. WondFo - W210P0004 contact-card. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la 05.05.2014. TESTE - Conformitate
COI’\/I ODAT gﬁj‘::s:“'\‘;’s ‘;‘7‘34 L‘i’r?dggg‘“;gl“f“““alc conform anexei 17, 18 Ia Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372783;
- ANAL IZATORUL - Inreaistrat la AMDM cu nr.DM000372759 .
Hpylory Ab- ALLTEST |Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate | Helicobacter Pylori. Ab - Rapid test caseta. Test-Casete separate pentru 1S0.CE.IVD
22.5. Set reagenti p/u investigatii  [22.5. Test rapid la Test rapid, ) Hangzhoup |Pentru identificarea rapida calitativa a Helicobacter Pylori Ab. |;qentificarea rapida calitativa a Helicobacter Pylori Ab. Metoda: vy
i logi Helicobacter Pylori. Ab nr.Catalog IHP - China ioteh Metoda: cromatografie sau immunocromatografie, immunocromatografie. Valabilitate -12 luni Certificat de
imunologice ylorl. : 4029 CO.LTD Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat de | u_ trat | 9 : uni. Conformitate
. nregistrat Ia

conformitate de la producator.

KBM_cu nr.DM000377307
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ALLTEST

S . . FOB - Test Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru FOB - Rapid test caseta. Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativaa | 1SO,CE,IVD
22.6. Set reagenti p/u investigatii 22.6. Test rapid la Occult . . HangzhouB |identificarea rapida calitativa a Blood Occult. Metoda: cromatografie P o parate pentru arap i
. . rapid, nr.Catalog| China . : . Hitater myini ; Blood Occult. Metoda: immunocromatografie. Valabilitate -12 luni. Certificat de
lmunologlce Blood joteh sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. ) 3
TFO - 602 CO.LTD Certificat de conformitate de la producitor. Inregistrat la AMDM cu nr.DM000377307 Conformitate
ALLTEST : P . . . . .
. . - HBsAg - Test Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru HBsAg - Test rapid.Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa a |1SO,CE,IVD
22.7. Set reagenti p/u investigatii 227 Test ranid la HBSA id Catal Chi HangzhouB [identificarea rapida calitativa a HBsAg. Metoda: cromatografie sau HBsAG. Metoda: i t fie. Valabilitate - 12 luni Certificat de
imunologice - Testrapid la SAQ  |rapid, nr.Latalog na joteh immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. Certificat S _g' etoda: iImmunocromatogratie. Valabilitate - unt. m X
IHBSG-402 CO.LTD de conformitate de la producator. Inreglstrat la AMDM cu nr.DM000377191 Conformitate
. ALLTEST : P . . . e . L
. . - . . Anti-HCV-Test Set diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate pentru Anti-HCV-Test rapid. Test-Casete separate pentru identificarea rapida calitativa| 1SO,CE,IVD
22.8. Set reagenti p/u investigatii 22.8. Test rapid la Anti- X . HangzhouB |identificarea rapida calitativa a Anti - HCV. Metoda: cromatografie . . X . X o
- . rapid, nr.Catalog| China . ) . e ] a Anti - HCV. Metoda- immunocromatografie. Valabilitate-12 luni. Certificat de
|munolog|ce HCV joteh sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. IVD. CE. ) 3
IHP-402 CO.LTD Certificat de conformitate de la producitor. Inregistrat la AMDM cu nr.DM000377190 Conformitate
Malaria ALLTEST |5 diagnostic: Stripuri separate sau Test-Casete separate sau Caseta- | Malaria P.f./P.V./Pan-Test rapid - casete, Test-Casete (Plasmodium
L. L P.f./P.V./Pan- multitest pentru identificarea rapida calitativa a 3-5 specii (Plasmodium | fa]ciparum, P. vivax, PAM - Pregnancy-associated malaria, precum si 1SO,CE,IVD
22.9. Set reagenti p/u nvestigatil 22.9. Test id la Malari Test id Chi HangzhouB falciparum, P. vivax, PAM - Pregnancy-associated malaria, precum si Pl di larie. Pl di | d lariei Metoda: Certificat d
imunologice 9. lestrapia la Malarie est rapid, na ioteh Plasmodium malarie, Plasmodium ovalae) de malariei Metoda: f asmodium ma arle_, asmo_ I.Um oval ae) C e malariel etoaa: erti |ca. e
nr.Catalog CO.LTD cromatografie sau immunocromatografie. Valabilitate: minim 12 luni. |immunocromatografie. Valabilitate- 12 luni. Conformitate
IMPVF-402 o IVD. CE. Certificat de conformitate de la producitor. Inregistrat la AMDM cu nr. DM000377314
34.1. D-dimer, fast test kit cantitativ - Cerine specifice pentru kit D-dimeri -test cantitativ - Cerinte specifice pentru kit diagnostic: Determinarea D-dimerilor din
diagnostic: Determinarea D-dimerilor din plasma cu citrat de sodiu sau | pasma cu citrat de sodiu sau K3EDTA, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau
K3EDTA, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau . . .
. " . ' A imunofluoriscenta fast-test. Componenta setului:25 card-teste de unica folosintd compatibile cu
imunofluoriscenta fast-test. Componenta setului: 24-25 card-teste de Analizatorul FIA Meter Pl iaut t oferitLi Jibratorilot lichizi. Curba d lib
unica folosinta compatibile cu reader semiautomat oferit. Lipsa Aﬂ«?:\ IZVa Oru ! b ster " us semiaul vohma 0 eritLipsa calibratori Ol ‘|C izi. Curba gca ibrare -
calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitals, individuala lotului, digitala, individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Certificat de conformitate
D-Dimer - test programati in chip sau contact-card. Certificat de conformitate privind [Privind Linearitatea metodei: = 10 000 ng/mL. Certificat de conformitate privind Sensibilitatea
Rapid Linearitatea metodei: = 10 000 ng/mL. Certificat de conformitate metodei: minim 95 %. Certificat de conformitate privind Specificitatea metodei: minim 95 %. ISO,CE,IVD
34. D-dimeri 34.1. D-dimeri Cat I’ China Wondfo |privind Sensibilitatea metodei: minim 95 %. Certificat de conformitate [Conditii de exploatare a cititorului de cirtuse: Reader semiautomat sa se predea spre exploatare | Certificat de
nr.Catalog Pfi_Vi“d SPeCiﬁCitatea metodei: mi_“im 95 %. Conditii de exploatare a  [in baza Procesului verbal de Primire-Predare stipulindu-se in contractul de achizitii publice a Conformitate
W-211 cititorului de cartuse: Reader semiautomat sa se predea spre exploatare | kiyyrilor diagnostice pentru 14 luni de exploatare din data semnarii contractului de achizitii
:jn ba‘? If’[rf)cesbull.ul \l/elr(l.)‘al qle P(;l.mlre»i’.rf)dare fllpﬂ"?dufze n C(;ntrtactul publice. Returnarea readerului - in baza PV de Predare-Primire. Cerinte generale: Certificat de
© achizitil publice a kiturtior dlagnostice pentru 1 uni €€ EXpIOatare |, ormitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS
din data semndrii contractului de achizitii publice. Returnarea . B >
readerului - in baza PV de Predare-Primire. Cerinte generale: Certificat 374 din 05'05'2914'
de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: TESTE - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372782;
conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
L . o . " 34.2. Control p/u D-dimeri, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice pentru kit de control: Set de
34.2. Control p/u D-dimeri, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice troal i N t intel trol l {intern d litate dura d
) pentru kit de control: Set de controale specifice pentru executarea controale specifice pentru executarea cerintelor controlului inter de calitate in procedura de
D-Dimer - cerintelor controlului intern de calitate in procedura de masurarc a D- | Masurare a D-dimerilor prin metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de
imeri o g B A ) i itului di i it ; ; . Certi 1SO,CE,IVD
di : 34.2. Control p/u D-dimeri, Control, hi of dimerilor prin metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj |12 producétorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Cerinte generale: Certificat de ifi
34. D-dimeri fast test kit cantitativ nr.Catalog China Wondfo standard de la producdtorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS Certi Ica_t de
W - 812 prezentului lot. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la 374 din 05.05.2014. Conformitate

producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la
Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

Control - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372784;
ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759




Markeri cardiaci

35.1. ¢TrI/CK-MB/Myo, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice p/u
kit diagnostic: Determinarea ¢Trl/CK-MB/Myo prin triplu test in “one
step” din ser, plasma, sange integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau
imunofluoriscenta fast-test. Componenta setului: 24-25 card-teste de
unica folosinta compatibile cu reader semiautomat oferit. Lipsa
calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitald, individuala lotului,

cTrl/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, sdnge integral cu anticoagulant.
Metoda: FIA sau imunofluoriscenta fast-test. Componenta setului: 25 card-teste de unica
folosinta compatibile cu Analizatorul FIA Meter Plus semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot
lichizi. Curba de calibrare - digitald, individuala lotului, programata in chip sau contact-card.

cTrl/CK- O . . . |Certificat de conformitate privind Sensibilitatea metodei: minim 95 %. Certificat de conformitate
/ programata in chip sau contact-card. Certificat de conformitate privind ivind Specificitat todei: minim 95 %. Conditii d loat ititorului de cart 1SO.CE.IVD
: i 35. Markeri cardiaci cTrl/CK- MB/Myo . Sensibilitatea metodei: minim 95 %. Certificat de conformitate privind |PTtVind Spectlicitatea metodet: minim 55 7o. Londitit de exploatare a cititorulut de cartuge: i
35. Markeri cardiaci cTrl/CK-MB/Myo MB/Myo test Rapid, China Wondfo Specificitatea metodei: minim 95 %. Condifii de exploatare a cititorului | Reéader semiautomat sa se predea spre exploatare in baza Procesului verbal de Primire-Predare Certlflca_t de
nr.Catalo de cartuge: Reader semiautomat sa se predea spre exploatare in baza ~ [stipulindu-se in contractul de achizitii publice a kiturilor diagnostice p/u 14 luni de exploatare din Conformitate
. g Procesului verbal de Primire-Predare stipulindu-se in contractul de data semnarii contractului de achizitii publice. Returnarea readerului - in baza PV de Predare-
W-211 achizitii publice a kiturilor diagnostice p/u 14 luni de exploatare din | Primire. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte
e sempart CIj’r“e‘;:‘;;“}‘,“r‘lifrzC‘é‘:ﬁ‘ritg‘i‘lﬁal’:e‘c“;‘:;z readerelui= opionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.
Conformitate de la producitor. CE. I\./DA Cerinte optionale: conform TESTE - InreQIStrate la AMDM cu nr.DM000372763;
anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
X . R 35.2. Control p/u cTrl/CK-MB/Myo, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice pentru kit de
Markeri cardiaci 35.2. Control p/u ¢Trl/CK-MB/Myo, fast test kit cantitativ - Cerinte . . y .. . N
specifice pentru kit de control: Set de controale specifice pentru control: Set de controale specifice pentru executarea cerintelor controlului intern de calitate in
35. Control plu cTrI/CK- cTrl/CK- executarea cerintelor controlului intern de calitate In procedura de procedufa de masurare a Markerilor ca‘rdla?l prin me.toda oferita plelmru pozitia 1 prezentull}l lot. 1SO.CE IVD
i . . . MB/Mvo - ) A Keril iaci pri feriti itia 1 Ambalaj standard de la producatorul kitului diagnostic pentru pozitia 1 prezentului lot. Cerinte e
35. Mark d Trl/CK-MB/M MB/M fast test kit y ch Wondf masurare a Markerilor cardiaci prin metoda oferita pentru pozitia t Certificat d
- Markeri cardiaci c1r : yo A 3_’0' asttestkl Control, na ondro prezentului lot. Ambalaj standard de la producitorul kitului diagnostic |generale: Certificat de Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform erti Ica_ e
cantitativ nr.Catalog pentru poritia 1 prezentului lot. Cerinte generale: Certificat de anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. Conformitate
W-817 C"“f"_“l‘;“al‘; ‘Iieggf"“lul\cnﬁé*’;%fij "égbgzrgf: optionale: conform | CONTROL - Inregistrate la AMDM cu nr.DM000372788;
- anexei 17, 18 la Ordinu in 05.05.2014. R
ANALIZATORUL - Inreaqistrat la AMDM cu nr.DM000372759 .
36.1. Beta-HCG, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice p/u kit Beta-HCG, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Determinarea beta-
diagnostic: Determinarea beta-HCG din ser, plasma, snge integral cu  (HCG din ser, plasma, sdnge integral cu anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscenta fast-
anticoagulant. Metoda: FIA sau imunofluoriscen(d fast-test. test. Componenta setului: 25 card-teste de unica folosintii compatibile cu Analizatorul FIA
Cot;ponen%a setului: 2f4'_25 c_ard-teslt_z de ut_1|1ca|‘for1](‘>s_mga cgmgaublle U Meter Plus semiautomat oferit. Lipsa calibratorilot lichizi. Curba de calibrare - digitala,
Lz?ibi;rs: mgzitzgali:dier;a I;Ilzsilcallirz:;r?rn;;,ﬂ. g,:ll; SZ ec ontact. individuala lotului, programata in chip sau contact-card. Certificat de conformitate privind
- V1AL ulus u - e . L Y . P ige o .
_ , , . o .
_ Beta HC.G card. Certificat de conformitate privind Sensibilitatea metodei: minim Se_n§|bllnaotea metoggl. minim 95 %. Ce.rtllflcat Qe corlformltale privind S_pemﬁcnatﬂea metodei: 150 CE IVD
B H 36.1. Beta-HCG, fast test kit test Rapld, hi Wondf 95 %. Certificat de conformitate privind Specificitatea metodei: minim |Minim 95 %. C()Andllll de exploata-re a cmtorulu} d.e cartuse: Rea-derAsemlaufomal sa se predea i
36. Beta-HCG cantitativ nr.Catalog China 0NAT0 195 9, Conditii de exploatare a cititorului de cartuse: Reader spre exploatare Tn baza Procesului verbal de Primire-Predare stipulindu-se in contractul de Cert|f|ca.t de
W - 225 semiautomat s se predea spre exploatare in baza Procesului verbal de [achizitii publice a kiturilor diagnostice pentru 14 luni de exploatare din data semnarii Conformitate
Primire-Predare stipulindu-se in contractul de achizitii publice a contractului de achizitii publice. Returnarea readerului - in baza PV de Predare-Primire. Cerinte
kiturilor diagnostice pentru 14 luni de exploatare din data semnrii generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform
contractului de achizitii publice. Returnarea readerului - in baza PV de : : :
Predare-Primire. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la anexei 17,18 la OrfijI MS 374 din 05.05.2014. i
producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la TESTE - Inreglstrate la AMDM cu nr.DM000372772;
Ordinul MS 374 din 05.05.2014. ANALIZATORUL - Inregistrat la AMDM cu nr.DM000372759
36.2. Control p/u beta-HCG, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice  |36.2. Control p/u beta-HCG, fast test kit cantitativ - Cerinte specifice p/u kit de control: Set de
Beta-HCG p/u kit de control: Set de controale specifice p/u executarea cerintelor |, roale specifice p/u executarea cerintelor controlului intern de calitate in procedura de
36.2. Control p/u beta-HCG Control controlului intern de calitate in procedura de masurarc a beta-HCG prin| ) e o beta-HCG prin metoda oferitd pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de la ISO,CE,IVD
36. Beta-HCG " o ki L. ! ! China Wondfo |metoda oferita pentru pozitia 1 prezentului lot. Ambalaj standard de la duci | Kitului d'p ic o/ L pl P 1 il P Cerint ) le: C. J'f' d Certificat de
ast test kit cantitativ nr-catak)g producitorul kitului diagnostic p/u pozitia 1 prezentului lot. Cerinte pro ucatf)m itulut 1ag11(3stlc p/u pozitia Preze“t‘il ui lot. er!n.e generg e: Certificat .e Conformitate
W805 generale: Certificat de Conformitate de la producitor. CE. TVD. Cerinte Confo_rmltatc de la producitor. CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS
optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014. 374 din 05.05.2014.
. . Hirtie termica . 36.3. Hartie termica - tibila lizator oferita pent . . . -
36. Beta-HCG 36.3. Hartie termica China Wondfo >- hartie termicd - compatiblia cu anahzator olertta pentitt 1y e tormica 57x30 p/u Analizator automat Finecare FIA Meter Plus, WondFo
57x30 pozitia 1 prezentului lot.
41.1. Dozator semiautomat unicanal cu volum fix 10 mkl - Pasul
schimbului diviziunilor: 1 uL. Inacuratete maximala (E%): Volmin. < (41,1, Dozator semiautomat unicanal cu volum fix 10 mkl - Pasul schimbului diviziunilor: 1 pL.
£1,5%; Vol.med. < £1,2%; Vol.max < 0,8%. Imprecizie (CV%): Inacuratete maximala (E%): Vol.min. <+1,5%:; Vol.med. < +1,2%; Vol.max <+ 0,8%. Imprecizie
Volmin. < 1,0%; Vol.med. < 0,6%; Vol.max < 0,2% Stabilitatea naltd | (yo¢). vol min. < 1,0%; Vol.med. < 0,6%; Vol.max < 0,2%.Stabilitatea inaltd a volumului reglat
41.1. Articole de uztensild, consum i |41.1. Dozator semiautomat a i reglat cu aj canis i ire a clicurilor si C T e P e e
? ¥ CHINA DLAB a volumului reglat cu ajutorul mecanismului de oprire a clicurilor si cu ajutorul mecanismului de oprire a clicurilor si butonului rotatival smarties-ului pe piston. Set 1SO, CE

veseld de laborator

unicanal cu volum fix 10 mkl

butonului rotatival smarties-ului pe piston. Set pentru calibrare rapida
cu mecanism de blocare a cheilor. Marcaj: CE (conform anexei 3 la
Ordinul MS 701 din 18.10.2010). De prezentat exemple de dozatoare.
Prezentare obligator: Certificat de la producator. Certificat Eropean.
Certificat metrologic.

pentru calibrare rapida cu mecanism de blocare a cheilor. Marcaj: CE (conform anexei 3 la
Ordinul MS 701 din 18.10.2010). De prezentat exemple de dozatoare. Prezentare obligator:
Certificat de la producator. Certificat Eropean. Certificat metrologic.




41.2. Articole de uztensild, consum si

41.2. Dozator semiautomat

41.2. Dozator semiautomat unicanal cu volum reglabil 1 mkl-20 mkI -
Pasul schimbului diviziunilor: 0,1 - 0,5 uL. Inacuratete maximala
(E%): Vol.min. <+1,5%; Vol.med. <+1,2%; Vol.max <+ 0,8%.
Imprecizie (CV%): Vol.min. < 1,0%; Vol.med. < 0,6%; Vol.max <
0,2%. Stabilitatea inalta a volumului reglat cu ajutorul mecanismului de

41.2. Dozator semiautomat unicanal cu volum reglabil 2 mkl-20 mkl - Pasul schimbului
diviziunilor: 0,1 - 0,5 pL. Inacuratete maximala (E%): Vol.min. <+1,5%; Vol.med. <+1,2%;
Vol.max <+ 0,8%. Imprecizie (CV%): Vol.min. < 1,0%; Vol.med. < 0,6%; Vol.max < 0,2%.
Stabilitatea inaltd a volumului reglat cu ajutorul mecanismului de oprire a clicurilor si butonului

unicanal cu volum reglabil 1 2 - 20mkl CHINA . S — ; S . . . . . . . . 1SO, CE
veseld de laborator K1-20 Mkl 9 oprire a clicurilor si butonului rotatival smarties-ului pe piston. Set rotatival smarties-ului pe piston. Set pentru calibrare rapida cu mecanism de blocare a cheilor.
mki-20m pentru calibrare rapida cu mecanism de blocare a cheilor. Marcaj: CE | Marcaj: CE (conform anexei 3 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). De prezentat exemple de
(conform anexei 3 la Ordinul MS 701_d|n 18'10'2_0_10)' De prezentat | 4ozat0are. Prezentare obligator: Certificat de la producitor. Certificat Eropean. Certificat
exemple de dozatoare. Prezentare obligator: Certificat de la metrologic
producator. Certificat Eropean. Certificat metrologic. :
41.3. Dozator semiautomat unicanal cu volum fix 50 mkl - Pasul
schimbului diviziunilor: 0,1 - 0,5 pL. Inacuratete maximald (E%): 41.3. Dozator semiautomat unicanal cu volum fix 50 mkl - Pasul schimbului diviziunilor: 0,1 -
Vol min. <1,5%; Vol.med. <=1,2%; Vol.max < 0,8%. Imprecizie |0 5 1. Inacuratete maximali (E%): Vol.min. <+1,5%; Vol.med. <+1,2%; Vol.max < 0,8%.
(CV%): Vol.min. < 1,0%; Vol.med. < 0,6%; Vol max < Imprecizie (CV%): Vol.min. < 1,0%; Vol.med. < 0,6%; Vol.max < 0,2%Stabilitatea inaltd a
41.3. Articole de uztensila, consum si  |41.3. Dozator semiautomat 0,2%.Stabilitatea naltd a volumului reglat cu ajutorul mecanismului de P ) ( ): O = E IV = R TOLTER = 5700 . .
- . ) . L X . R . . volumului reglat cu ajutorul mecanismului de oprire a clicurilor si butonului rotatival smarties- 1SO, CE
veseld de laborator unicanal cu volum fix 50 mkl oprire a clicurilor si butonului rotatival smarties-ului pe piston. Set i iston. Set ¢ lib idi ism de bl heilor. M " CE
pentru calibrare rapidd cu mecanism de blocare a cheilor. Marcaj: CE WU P€ p1ston. 'e pen ru.ca 1brare rapi .a Ccu mecanism de blocare a chetlor. Marca):
(conform anexei 3 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). De prezentat |(conform anexei 3 la Ordinul MS 701 din 18.10.2010). De prezentat exemple de dozatoart —
exemple de dozatoare. Prezentare obligator: Certificat de la Prezentare obligator: Certificat de la producator. Certificat Eropean. Certificat metrologic.
producator. Certificat Eropean. Certificat metrologic.
41.4. Articole de uztensild, consumsi  [41.4. Suport vertical p/u 5 . .
. 7 P P 41.4. Suport vertical pentru 5 dozatoare. Plastmass. 41.4. Suport vertical pentru 5-6 dozatoare. Plastmass.
vesela de laborator dozatoare
44. Test express la droguri in urina - Variante posibile de
impachetare acceptate p/u ofertare: (a) Unu set = una caseta cu
14 parametri de droguri p/u testare simultana; sau (b) Unu set
= 14 casete sau stripuri separate p/u 14 substante cerute cu
i ti tep-by-step. G le de substant . - . .
investigarea step-by-step. ‘rupe generae de substanie 44. Test express la droguri in urina. Un set = una caseta cu 14 parametri de droguri p/u testare
psihotrope si stupefiante: Amfetamine, Metamfetamine, simultand. Gru le de sub . . K . .
; . - .. . . X pe generale de substante psihotrope si stupefiante: Amfetamine, Metamfetamine,
Benzodiazepine (sa posede reactii generale inclusiv la . . - .. . . .
X . Benzodiazepine (sa posede reactii generale inclusiv la Diazepam, Clonazepam, Alprazolam,
Diazepam, Clonazepam, Alprazolam, Lorazepam), Cocaine, . L ) H i I
Canabinoizi, Metadon, Morfine, Opiate, Acid lisergic Lorazepam), Cocaine, Canabinoizi, Metadon, Morfine, Opiate, Acid lisergic dietilamid
... . |44. Testexpress ladroguri A Lo ' LSD), Barbiturice (grup general), Antidepresante triciclice (grup general), MDMA, alfa-
44. Test express la droguri in urind |, e P 9 DOA-1144 CHINA AllTest [dietilamid (LSD), Barbiturice (grup general), (LSD) @ ‘p ¥ ) . P b o - @ up gener: ) - 1SO, CE
in urina . o PVP, MDPV. Insertul kiturilor suplimentar sa contind urmatoare informatie de la producitor: (1)
Antidepresante triciclice (grup general), MDMA, alfa-PVP, . L .. S . A .
- . B . B Descrierea a principiilor reactiilor chimice in baza caror are loc determinarea drogurilor; (2)
MDPV. Insertul kiturilor suplimentar sa contina urmatoare . X . L . -
. . - . . Lista medicamentelor (sau a altor substante) grupele functinale chimice carora interfereaza
informatie de la producitor: (1) Descrierea a principiilor . . " . . S
A N . metoda de determinare a drogurilor sau metabolitilor celor 14 parametri specificati, dand
reactiilor chimice in baza caror are loc determinarea \ L e X . M
X . . ‘cross-reactii fals pozitive”. IVD. CE. Certificat de conformitate de la producator.
drogurilor; (2) Lista medicamentelor (sau a altor substante) : i
grupele functinale chimice carora interfereazd metoda de
determinare a drogurilor sau metabolitilor celor 14
|parametri specificati, dand “cross-reactii fals pozitive”. IVD.
CE. Certificat de conformitate de la producator.
45. Test express la droguri in sdnge - Variante posibile de impachetare
acceptate p/u ofertare: (a) Unu set = una casetd cu 14 parametride |45 Test express la droguri in snge - Variante posibile de impachetare acceptate p/u ofertare: (a)
droguri p/u testare simultana; sau (b) Unu set = 14 casete sau stripuri _ < . . . . _
. . Unu set = una caseta cu 12 parametri de droguri p/u testare simultani; sau (b) Unu set = 12
separate p/u 14 substante cerute cu investigarea step-by-step. Grupe L . .
¥ . . . casete sau stripuri separate p/u 12 substante cerute cu investigarea step-by-step. Grupe generale
generale de substante psihotrope si stupefiante: Amfetamine, N N > N A A ! -
Metamfetamine, Benzodiazepine (sa posede reactii generale inclusiv la_|de substante psihotrope si stupefiante: Amfetamine, Metamfetamine, Benzodiazepine (sa
ad Diazepam, Clonazepam, Alprazolam, Lorazepam), Cocaine, posede reactii generale inclusiv la Diazepam, Clonazepam, Alprazolam, Lorazepam), Cocaine,
PN 45. Test express la droguri Canabinoizi, Metadon, Morfine, Opiate, Acid lisergic dietilamid (LSD), Canabinoizi (THC), Metadon, Morfine, Acid lisergic dietilamid (LSD), Barbiturice (gru
45, Test express la droguri Tn sdnge P 9 12 parameters | CHINA AllTest ' y » Pt 9 (LSD), (THO), ' ' J (LSD), (grup 1SO, CE

n sange

Barbiturice (grup general), Antidepresante triciclice (grup general),
MDMA, alfa-PVP, MDPV. Insertul kiturilor suplimentar sa contina
urmatoare informatie de la producator: (1) Descrierea a principiilor
reactiilor chimice in baza céror are loc determinarea drogurilor; (2)
Lista medicamentelor (sau a altor substante) grupele functinale chimice
carora interfereaza metoda de determinare a drogurilor sau
metabolitilor celor 14 parametri specificati, dand “cross-reactii fals
pozitive”. IVD. CE. Certificat de conformitate de la producator.

general), Antidepresante triciclice (grup general), MDMA, MDPV. Insertul kiturilor
suplimentar sa contina urmatoare informatie de la producitor: (1) Descrierea a principiilor
reactiilor chimice in baza céror are loc determinarea drogurilor; (2) Lista medicamentelor (sau a
altor substante) grupele functinale chimice carora interfereaza metoda de determinare a

drogurilor sau metabolitilor celor 14 parametri specificati, dand “cross-reactii fals pozitive”. IVD.

CE. Certificat de conformitate de la producator.




46. Test rapid la Malarie - Kit diagnostic: Caseta-multitest sau Stripuri

46. Test rapid la Malarie - Kit diagnostic: Caseta-multitest sau Stripuri separate sau Test-Casete

Malaria separate sau Test-Casete separate p/u identificarea rapida calitativa a 3- o e e _ o " K - !
ALLTEST |5 specii (Plasmodium falciparum, P. vivax, PAM - Pregnancy- separate p/u identificarea rapida calitativa a 3-5 specii (Plasmodium falciparum, P. vivax, PAM -
P.f./P.V./Pan- HanazhouB associated malaria, precum si Plasmodium malarie, Plasmodium Pregnancy-associated malaria, precum si Plasmodium malarie, Plasmodium ovalae) de malariei
46. Test rapid la Malarie 46. Test rapid la Malarie Test rapid, China .g ovalae) de malariei prin determinarea Plasmodium Glutamat prin determinarea Plasmodium Glutamat dehidrogenaza (pGluDH), Proteina Il bogata in histidina | 1SO, CE
nr.Catalog ioteh dehidrogénazﬁ (RGIUDH), Proteina I bogatd T_ﬂ histidind (HRP II), (HRP II), Plasmodium falciparum Lactat Dehidrogenaza (PfLDH). Metoda: cromatografie sau
IMPVE-402 CO.,LTD  |Plasmodium falciparum Lactat Dehidrogenaza (PELDH). Metoda: immunocromatografie. Valabilitate: minim 20 luni. IVD. CE. Certificat de conformitate de la
cromatografie §au |mmunocromatograf|e. Valabilitate: minim 20 luni. producitor.
IVD. CE. Certificat de conformitate de la producator.
47. Test rapid [Tr (I sau T) + CK-MB + Myo] - Cerinte specifice p/u
kit diagnostic: Caseta Triplu-test pentru determinarea “one step” 47. Test rapid [Tr (I sau T) + CK-MB + Myo] - Cerinte specifice p/u kit diagnostic: Caseta Triplu-|
47. Triplu test rapid p/u Markeri 47. Triplu test rapid p/u [Troponina (I sau T) + CK-MB + Myoglobina] prin metoda test pentru determinarea “one step” [Troponina (I sau T) + CK-MB + Myoglobina] prin metoda 1SO. CE

Cardiaci

Markeri Cardiaci

imunocromatografica calitativa. Cerinte generale: Certificat de
Conformitate de la producator. CE. IVD. Cerinte optionale: conform
anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

imunocromatografica calitativa. Cerinte generale: Certificat de Conformitate de la producitor.
CE. IVD. Cerinte optionale: conform anexei 17, 18 la Ordinul MS 374 din 05.05.2014.

Nume: Varman Irina
Ofertantul: ProfilabDiagnostic SRL

Semnat electron

Tn calitate de: Administrator

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