Obiectul Achizifionarea centralizatd a reage

(REPETAT)
Autoritatea contractanta Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate

ntilor imunologici conform necesitdtilor institufiil

CAIET DE SARCINI
Bunuri

or medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2022

Nr.
Lot

Denumire Lot

Unitatea
de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina solicitati de ciitre autoritatea contractanta

Valoarea
estimata

HBs Ag set
confirmativ

teste

2304

Cerinte generale*, de asemenca sa fie inclusi, in afara de controlul “7si - calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set de 24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau 1SO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In ofertd
se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

88 473,60

AntiHBcoreAg
IgM

teste

2976

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “47gj “.” calibratori. Metoda de

determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale [nregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat clectronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau 1SO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform

catalogului prezentat. * **

35473,92

Anti HCV 1gM

teste

2256

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclugi, in afara de controlul “4”sj “.” calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In ofertd
se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

30 681,60

Anti HDV 1gM

1680

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de controlul “47si “ calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
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29 568,00




specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In oferti
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

Teste de
confirmare
pentru Anti
HCV sumar

teste

2112

9

Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afara de controlul “+7si calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set de 24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale ?Rmmm:&o in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producitor semnate electronic *In oferti
se va indica codul/modelul/denumirea comerciali a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

506
880,00

Anti
chlamydia trh.
IgG

teste

7584

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In oferti
se va indica codul/modelul/denumirea comerciali a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

109
088,26

Anti
chlamydia trh.
IgA

teste

4608

9

Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afara de controlul “+7si calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale ?Rmmm:mﬂo in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In oferti
se va indica codul/modelul/denumirea comerciali a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

73 469,95

Mycoplasma
hominis IgM

teste

2400

6 »

Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afara de controlul “+7si calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale ?Rm_.m:ma in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producitor semnate electronic *In oferti
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

38 400,00

Anti
ureaplasma
urealyticum

IgM

teste

2400

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “7si <27 calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) [SO 13485 sau ISO 9001 (in devendenti de tioul produsului) *Toate

38 400,00




specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

10 CA-242

teste

1632,00

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenti de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producitor semnate electronic *In oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

40 473,60

11 Calcitonin

teste

3168,00

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de controlul “47sj “ calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate n registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau I1SO 9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producitor semnate electronic *In oferta
se-va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform

catalogului prezentat. * **

45 619,20

Determinarea
12 gardnerelei
IgM

teste

192,00

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de controlul “+7gi - calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau 1ISO 9001 (in dependent de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *in oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform

catalogului prezentat. * **

3 098,88

Taenia Solium

13 1G

teste

4416,00

Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7sj “.” calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale [nregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a >mo:ﬁmm,za&omao=8_i si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic *In ofertd
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. * **

57 584,64

Valoarea estimati totala

1097 211,65
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