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Codul . . . .| Tara de origi- “ Specificarea tehnica deplina solicitatd de catre | Specificarea tehnica deplina propusa de citre | Unitatea de . Termenul de
Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului T g Producatorul P 3 P " P P prop L. Canti-tatea | Standard .
CcPV ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

33100 |1 HBsAg EIAHBG1 UK Prestige Cerinje generale, de asemenca sa fie inclusi, in afara de HBsAg - ELISA (antigen al hepatitei B); Ambalaj  teste 61158  |ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 DiagnOStiCS controlul “+7si **- .callb.rz.xtorl. Melf)da df: det?rmmare ELIS.A, set(96 de teste, diagnostic in vitro. ELISA HBSAg este

96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul test i bent legat d . ELISA

de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si un test Imunosorben ) eg'av e en'ZIme ( R )

Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul | Pentru detectarea calitativa a antigenului de

de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru suprafatd al hepatitei B in ser si plasma umana.

dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va Compozitia reactivului: placi cu microgodeuri,

prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate | - e H

CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO control negatly’ control pozitiv, conjugat HRP,

9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- tampon fje spalar‘e (20X), cromogen A, CrF)IFlF)gEn

mentionate obligator confirmate documental de producator B, solutie de oprire. Stocat la 2-80C Sensibilitatea

semnate electronic *In ofertd se va indica punctului final analitic: Sensibilitatea acestui test a

codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fost calculatd prin intermediul standardelor de

fi identificat conform catalogului prezentat. * ** e . o

referinta si s-a constatat ca este la 0,5 ng/ml (adr)
i 0,5 ng/ml.

33100 (3 AntiHBsAg EIAHBS1 UK Prestige Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afard de Anti HBs - Elisa; Ambalaj - 96 Teste. Anti HBs  |teste 17143 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 Diagnostics controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set Elisa (Quantitative) este un test imunosorbent Iegat

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. * **

de enzime pentru determinarea cantitativa in vitro a
anticorpilor impotriva antigenului de suprafata al
virusului hepatitei B in ser sau plasma umana. Este
utilzat in scopuri clinice si evaluarea nivelurilor de
raspuns ale anticorpilor la HBsAg. Acest reactiv
este destinat pentru diagnosticului in vitro.
Sensibilitate analitica (limita inferioard de
detectie): In urmarirea persoanelor vaccinate,
valoarea de 20 OMS mUI/ml este concentratia
minima la care receptorul este considerat protejat.
Acest kit prezinta o sensibilitate de SmIU/ml.
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33100 i UK Prestige Cerinfe generale*, de asemenea s3 fie inclusi, in afard de anti HBc - ELISA; Ambalaj - 96 de teste. ELISA |teste 23335 1SO, CE  |Conform Cerintelor
nti COreAg sumar g B B ) 3 s
000-1 Diagnostics controlul “+7gi “- ‘cahb'n?lon. Mc@da df: dcl(;rmmarc ELlsA. setl Anti HBc este un test imunosorbent Iegat de
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul . detect litativa . or 1
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si enz_lme pentru detec ;_lrea ca_l anva.a :dmlcor?l orla
Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in Registrul antlgenUI central al virusului hepatlte' B (aﬂtl HBC)
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru in ser sau plasma umana. Compozitia reactivului:
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va placi cu microgodeuri, control negativ, control
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate ozitiv.coniugat, tampon de spalare (20X), substrat
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO p »conjugat, N P A P ) > )
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus A, substrat B, SOIUEIC de oprire. Conquml truslel
mentionate obligator confirmate documental de producator va ramane stabil pana la data de expirare atunci
semnate electronic *In oferta se va indica cand este pstrat la 2-8°C.
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **
33100 (5 AntiHBcoreAg IgM 701365 Austria DIALAB Cerine generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de ,,HBc IgM - capture; Numai pentru utilizare in vitro teste 2942 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si *“-” calibratori. Metoda df: determinare ELISA, set| Numai pentru uz profesional. Metoda cu microgodeuri -
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul [gg godeuri (12 benzi acoperite cu antigen cu 8 godeuri
de Stat al DIiSPOZ";‘_’e]‘I’r I\fledicale a Agentiei NLe.dic.ament}llui lsi separare individuald). Test imunosorbent legat de
DlSpOLlllv(f or Mc icale sa s-g prezinte - extras 11.1 in Registrul enzime pentru determinarea IgM HBc (clasa IgM
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ) A . . . PP
dispoziti . P . - anticorpi la antigenul central al virusului hepatitei B) in
ispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va . . K L
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate ser sau pAlaSvma umana. Compongntéle l'mSﬂ \./(!l' ra'n'fane
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau IS0 |stabile pand la data de expirare indicatd pe _e_“Cheta$‘
9001 (in dependenti de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ambalati. Se pastreazd intre 2-8°C. Sensibilitatea finala
mentionate obligator confirmate documental de producitor analiticd: 26PEI U/ml. Filtru de masurare a lungimii de
semnate electronic *n ofertd se va indica unda: 450 nm, filtru de referinta optional: 630 nm;
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea Conjugat Enzimatic - HRP (Peroxidaza de Hrean);
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** Substrat - TMB (3,3",5,5 - Tetrametil-benzidina); Proba -
Ser sau Plasma; Timp de incubatie
75 de minute la 37°C.
33100 |6 HbeAg/ Ab EIAHEO1 UK Prestige Cerine generale®, de asemenea s3 fie inclusi, in afard de HBeAg - Elisa; Ambalaj - 96 Tests.HBeAg Elisa |teste 5472 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 Diagnostics controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set! este un test imunosorbant Iegat de enzime pentru

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

detectarea calitativa a antigenului de invelis al
virusului hepatitei B in ser si plasma umana. Acest
reactiv este pentru diagnostic in vitro. Compozitia
reactivului: placa cu microgodeuri, control negativ,
control pozitiv, conjugat HRP, tampon de spalare
(20X), cromogen A, cromogen B, solutie de oprire.
Se pastreaza la 2-8°C.
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33100 |7 Determinarea Anti HBe EIAHBE1 UK Prestige Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afari de Anti HBe - Elisa; Ambalaj - 96 Teste. Anti HBe | teste 1920 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 Diagnostics controlul “+7gi “- ‘cahb'n?lon. Mc@da df: dcl(;rmmarc ELISA. set| Elisa este un test imunosorbant Iegat de enzime

96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul tru d litativa i ilor 1
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si per{ u CtACCtarlea Cat m} 1va a fln ICOITPIAOI‘ a )
Dispozitivelor Medicale sd se prezinte - extras din in Registrul antigenul invelisului virusului hepatitei B (anti
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru HBe) in ser sau plasma umana. Este destinat
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va utilizarii in laboratoarele clinice pentru
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate diagnosticarea si gestionarea pacientilor legati de
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO | g . N §18 L. p N Ag ’
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- mfecna ‘fu VlmSAUI‘hepAamel B. ACSSAt'rCaCtIV‘CStC .
mentionate obligator confirmate documental de producator pentru diagnostic in vitro. Compozitia reactivului:
semnate electronic *In oferta se va indica placﬁ cu microgodeuri, control negativ, control
({cl.ul/mf)c?elul/denumirea comerc%alé a produsului pentru a putea pOZiliV, conjugal HRP, tampon de spélare (20X),
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . .
cromogen A, cromogen B, solutie de oprire. Se
pistreazi la 2-8°C.
33100 |8 Anti HCV sumar EIAHCV1 UK Prestige Cerinte generale®, de asemenea s3 fie inclusi, in afard de Anti HCV - ELISA; Ambalaj - 96 Teste. Anti HCV [teste 42642 1ISO, CE  |Conform Cerintelor
. - controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set ELISA este un test imunosorbent legat de enzime
000-1 Dlagnostlcs 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul d litativ . 9 ilor .
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si p?ntm 'etecmr?a .Ca itatlva a anticorpt ?r 1mp0t1:1va
Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in Registrul virusului hepatitei C in serul uman sau in plasma.
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Este destinat pentru screeningul donatorilor de
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va sange si pentru diagnosticarea pacientilor legati de
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate infectie} cu virusul hepatitei C. Acest ;'eactiv CS'tC
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO R L P ) . .
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ pentru diagnostic in vitro. Compozitie reactiv:
mentionate obligator confirmate documental de producator placa Microwell, control negativ, control pozitiv,
semnate electronic *In oferta se va indica conjugat, diluant pentru prgbe’ tampon de spélare
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea (20X), substrat A, substrat B, solutie de oprire
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** ” R
Continutul trusei va ramane stabil pana la data de
expirare atunci cand este pastrat la 2-8°C.
Specificitate: Specificitatea clinica generala este de
99,57%.
Sensibilitate: Sensibilitate totala: 100%
33100 |11 Anti HDV IgM 714301 Austria DIALAB Cerinie generale, de asemenea i fie inclusi, in afard de HDV IgM; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri  |teste 1680 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set (12 benzi acoperite cu antigen cus godeuri)

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

separare individuala. Test de imunosorbtie legat de
enzime pentru determinarea cut-off a HDV IgM
(anticorpi din clasa IgM impotriva virusului
hepatitei D) in ser sau plasma umana. Lungime de
unda: Filtru de masurare: 450 nm; Filtru de
referinta optional: 630 nm. pastrat intre 2-8°C.
COMPONENTELE KIT: PLACA MICROWELL,
CONTROL POZITIV, CONTROL Negativ,
CONJUGAT ENZIME, DILUANTpentru
Esantionare, SOLUTIE DE SUBSTRAT A,
SOLUTIE DE SUBSTRAT B, SOLUTIE STOP,
TAMPON DE SPALARE, FOI DE ACOPERA
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33100 |12 Anti HAV IgM EIAHAM1 UK Prestige Cerinfe generale*, de asemenca si fie inclusi, in afari de HAV IgM Elisa; Ambalaj - 96 teste. HAV IgM teste 1536 I1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 Diagnostics controlul “+7gi “- ‘cahb'n?lon. Mc@da df: dcl(;rmmarc ELISA. set| Elisa este un test imunosorbent Iegat de enzime

96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul tru d litativa i ilor TeM
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Pen u A ete(?tarea ‘{a ital “{a ? anA icorprior 1g N
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul | IMpotriva virusului hepatitei A in serul uman sau in
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru plasma. Este destinat utilizarii in laboratoare
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va clinice pentru diagnosticarea $i monitorizarea
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate acientilor cu virusul hepatitei A. Acest reactiv este
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO p o o P . i N
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus pentru dlagHOStlc mn V?tru Composzi reactivului:
mentionate obligator confirmate documental de producator placi cu mlcrogodeurl, control negativ, control
semnate electronic *in oferta se va indica pozitiv, conjugat HRP, tampon de spalare (20X),
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea cromogen A, cromogen B, solutie de oprire
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . C N A i
Continutul trusei va raimane stabil pana la data de
expirare atunci cand este pastrat la 2-8°C. Nu s-a
observat nicio reactivitate incrucisata cu mostre de
la pacienti confirmati a fi infectati cu HBV, HCV,
HIV, CMV si TP. Nu s-au observat interferente de
la niveluri crescute de factori reumatoizi pana la
2000 U/ml in timpul testelor clinice.
33100 (14 Anti chlamydia trh. IgG CHLG0070 Germania  |NovaTec Cerinte generale*, de asemenea sé fie inclusi, in afard de Chlamydia trachomatis 19gG (CHLG0070); teste 7584 ISO, CE  |Conform Cerintelor
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set| - . = .
000-1 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul Kltu[ contll?e urmatoarele compon@te.
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Placa de microtitrare, tampon de diluare a
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul probei IgG, solu;ie de oprire, tampon de spélare
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru (20x concentrat) conjugat solutie de substrat
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va TMB 1 P i 1 d’ N
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate ’ COl'ltl'.O. negativ, Cf).ntl'O N € mtrerupc?re,
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO | control pozitiv. Reagentii sunt in conformitate
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ cy cerintele Directivei IVD 98/79/CE a
mentionate obligator confirmate documental de producator P i T T
semnate electronic *in oferta se va indica Parlame':nUIUI Egropean Sl C(_)nSIIIUIl:“ dm_ 27
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea octombrie 1998 in ceea ce priveste dlsp‘JZ't'Ve'e
i identificat conform catalogului prezentat. * ** medicale de diagnostic in vitro (IVD).
33100 (15  |Anti chlamydia trh. IgA CHLAO0070 Germania  |NovaTec Cerinje gencrale*, de asemenea s fic inclusi, in afara de Chlamydia trachomatis IgG (CHLA0070); teste 4608 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set Kitul contine urmitoarele componente:

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

Placa de microtitrare, tampon de diluare a
probei IgA, solutie stop, tampon de spalare (20x
concentrat), conjugat, solutie de substrat TMB,
control negativ, control de intrerupere, control
pozitiv. Reagentii sunt in conformitate cu
cerintele Directivei IVD 98/79/CE a
Parlamentului European si Consiliului din 27
octombrie 1998 in ceea ce priveste dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro (IVD).
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33100 |16 Anti chlamydia trh. IgM CHLMO0070 Germania  [NovaTec Cerinfe generale*, de asemenca si fie inclusi, in afari de Chlamydia trachomatis IgM (CHLMO0070);  teste 4224 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set Kitul t At 1 te: placi

- 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul 1u _Con’_lne urmatoarele componen € p :%ca
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si de microtitrare, tampon de diluare a pl’ObEI
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul lgM solutie de oprire, tampon de Spélare
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru 20 ’ 4 . t lutie d bstrat
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va ( X COl’lC.) Conjuga_ » Solulie de substra
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate TMB, control negatlv, control CUt-Off, control
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO pOZitiV, Reagentii sunt in conformitate cu
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- intele Di t.’ i IVD 98/79/CE
mentionate obligator confirmate documental de producator cerintele Ire_c Vel A . a .
semnate electronic *In oferta se va indica Parlamentului European si Consiliului din 27
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea |gctombrie 1998 in ceea ce priveste
fi identificat conform catalogului prezentat, * ** . . . . P
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro
(IVD).
33100 |17 Anti chlamidia pneumoniae 19G CHLGO0510 Germania  [NovaTec Cerinte generale®, de asemenca sa fic inclusi, in afard de Chlamydia pneumoniae 1gG (CHLG0510); teste 2208 ISO, CE  |Conform Cerintelor
controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set|- - . < . <
000-1 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul Kl_mI C_Omme urmatoarele_ componente..placa de
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si microtitrare, tampon de diluare a prObeI IgGv
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul solugie de oprire, tampon de spélare (ZOX conc.)
d.e statAa.I dlspozn!velor rrledlcgle semAnat elgmronlc *Pentru conjugat, solu;ie de substrat TMB, control
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va N I ff | .
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate negativ, A(l:OntrOA cut-off, cqntro pOZItI.V'
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO |Reagentii sunt in conformitate cu cerintele
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ Djrectivei I\VD 98/79/CE a Parlamentului
mentionate obligator confirmate documental de producator : T T :
semnate electronic *In oferta se va indica !European Sl ;OnSIIILfIUI dm 2 octombrle 1998
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea in ceea ce priveste dlspozmvele medicale de
i identificat conform catalogului prezentat. * ** diagnostic in vitro (IVD).
33100 (18 Anti chlamidia pneumoniae IgM CHLMO0510 Germania [NovaTec Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afard de Chlamydia pneumoniae IgM (CHLMO0510); |teste 2208 1SO, CE  |Conform Cerintelor
controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set|, . . o -
000-1 kitul contine urmatoarele componente: placa

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

de microtitrare, tampon de diluare a probei
IgM, solutie de oprire, tampon de spalare
(20x conc.) conjugat, solutie de substrat
TMB, control negativ, control cut-off, control
pozitiv. Reagentii sunt in conformitate cu
cerintele Directivei IVD 98/79/CE a
Parlamentului European si Consiliului din 27
octombrie 1998 in ceea ce priveste
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro
(VD).
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Codul . . . .| Tara de origi- N Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina propusa de citre | Unitatea de . Termenul de
Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului Producatorul X . . . |Canti-tatea | Standard .

CPV ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 |19 Anti HSV (tip I,11) IgG V00025 Austria DIALAB Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclugi, in afard de HSV 1+2 19G; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri  |teste 3888 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si - calibratori. Metoda df: determinare ELISA, set| (12 benzi acoperite cu antigen cu 8 godeuri

96 teste *Px.amru .d.ispozitive]e. medicale Infe.gistmt.e in Regist.rul. separare individuald). Test de imunosorbtie legat de
dc_ Stat al Di ‘SPOZ““_’CIOK Medicale a Agentiei M?dléa'nC“IPIU' $! [enzime pentru determinarea calitativa a anticorpilor IgG
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul | . . . . . A
S " ) impotriva virusului Herpes Simplex (HSV) de tip 1 si 2
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru N - o . . [
dispoziti . P N - . in ser sau plasma umana. Este destinat screeningului si
ispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va ) o N . I .
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate ca aJutgr» mn dlagnostl(iul unet _pQSlblle infectii cu HSV 1
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO |+ 2. Utilizare generala: Reactiv de laborator pentru
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- diagnosticare in vitro in probe umane. kitul contine:
mentionate obligator confirmate documental de producator Control pozitiv, calibrator cut-off, control negativ,
semnate electronic *In ofertd se va indica conjugat enzimatic, diluant de proba, Solutie substrat A,
c»nfjul/n}(fdelul/denumirea cnmer‘cialﬁ a produsului pentru a putea |solutie substrat B, tampon de spilare. Pastrati truse de
i identificat conform catalogului prezentat. * ** testare in frigidere de 2-8 ° C desemnate si etichetate
pentrupastrarea produselor din sdnge uman.
33100 (20 Anti HSV (tlp |Y||) |gM V00032 Austria DIALAB Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de HSV 1+2 IgM; Metoda Microwell - 96 godeuri (12 x 8 |teste 3792 1SO, CE Conform Cerintelor
000-1 controlul “+”si - calibratori. Metoda df: determinare ELISA, set godeuri acoperite cu antigen cu benzi individuale
96 teste *P?nlru .d‘ispozilivcla‘: medicale Imjc.gislral.c in chisl‘rul. separat). Test de imunosorbtie legat de enzime pentru
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i | joterminarea calitativa a anticorpilor IgM impotriva
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul . . . . AU
S ) . virusului Herpes Simplex (HSV) de tip 1 si 2 in ser sau
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru , - . . T .
R . P . - plasma umana. Este destinat screening-ului i ca ajutor
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va b i N o 5
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate m‘dlagnos‘ucarea unet pos{b}le mfegn cu HSV 1+2.
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau IS0 | Kitul contine: Control pozytw,.Cahbrator Cut-Off,
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus| Control negativ, Conjugat enzimatic, Diluant de proba,
mentionate obligator confirmate documental de producitor Solutie substrat A, solutie substrat B, tampon de
semnate electronic *In oferta se va indica spalare. Trusele de testare trebuie pastrate la 2-8°C .
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea |Odata deschisi, toti reactivii sunt stabili pana la 3 luni
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** dacd sunt pastrati intre 2-8°C.
33100 |21 Anti HSV tip I IgG V00017 Austria DIALAB Cerine generale*, de asemenea s& fic inclusi, in afara de HSV1 IgG; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri | teste 2976 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set (12 benzi acoperite cu antigen cu8 godeuri

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 *n oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

separare individuala); Test imunosorbent legat de
enzime pentru determinarea calitativa a anticorpilor
IgG impotriva virusului herpes simplex (HSV) tip

1 in ser sau plasma umana. Este destinat screening-
ului si ca ajutor in diagnosticul unei posibile
infectii cu HSV 1. Trusele trebuie pastrate la 2-
8°C. Odata deschisi, toti reactivii sunt stabili pdna
la 3 luni daca sunt pastrati intre 2-8°C. Control
pozitiv, calibrator cut-off, control negativ, conjugat
enzimatic, diluant de proba,

Solutie substrat A, solutie substrat B, tampon de
spalare.
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Codul . . . .| Tara de origi- N Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina propusa de citre | Unitatea de . Termenul de
Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului Producatorul X . . . |Canti-tatea | Standard .

CPV ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 |22 Anti HSV tip | IgM V00022 Austria DIALAB Cerinfe generale®, de asemenea sA fie inclusi, in afaré de HSV1 IgM; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri |teste 2880 1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7gi “- ‘cahb'n?lon. Mc@da df: dcl(;rmmarc ELISA. set (12 benzi acoperite cu antigen cus godeuri

96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul individuald). Test i bent I d
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si sepzlirare Individua a)“ cs lmuvosf)rq cn égat e
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul |€NZIMe pentru determinarea calitativa a anticorpilor
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru IgM impotriva virusului Herpes Simplex (HSV) tip
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va 1 in ser sau plasma umani. Este destinat screening-
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate ului si ca ajutor in diagnosticul unei posibile
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO | $“ Y i g N N P
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus infectii cu HSV li Kltur}le trel?u}é pastrate Al?' 2-
mentionate obligator confirmate documental de producator 8°C. Odata deschisi, toti reactivii sunt stabili pana
semnate electronic *In oferta se va indica la 3 luni daca sunt pﬁstragi Intre 2-8°C. Kitul
c»nfjul/n}(fdelul/denumirea cnmer‘cialﬁ a produsului pentru a putea contine: Control pOZitiV, calibrator cut-off, control
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . . . . . - .
negativ, conjugat enzimatic, diluant proba, solutie
substrat A, solutie substrat B, tampon de spalare.
33100 (23 Anti HSV tip 11 1gG V00036 Austria DIALAB Cerinte generale®, de asemenca sa fie inclusi, in afara de HSV2 IgG; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri | teste 3264 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000_1 controlul “+7si .callb.rz.xtorl. Melf)da df: dete.:rmmare ELIS.A, set (12X benzi acoperite cu antigen cus8 godeuri
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul individuald). Test i b 1 d
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Sep?rare individua 3)4‘ est 1murllos?rv ent égat e
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul |€NZIME pentru determinarea calitativa a anticorpilor
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru IgG impotriva virusului Herpes Simplex (HSV) tip
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va 2 in ser sau plasma umand. Este destinat screening-
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate ului si ca ajutor in diagnosticarea unei posibile
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO || . Y i g A L. p
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- infectii cu HSV 2. Kiturile trebuie pastrate la 2-
mentionate obligator confirmate documental de producator 8°C. Odata deschisi, toti reactivii sunt stabili pana
semnate electronic *n ofertd se va indica la 3 luni daca sunt péstra;i Intre 2-8°C. Kitul
c_o.dul/n.u?dclul/dcnumirca comcr_cialé a produsului pentru a putea contine: Control pozitiv, calibrare cut-off, control
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . . . . . <
negativ, conjugat enzimatic, diluant de proba,
solutie de substrat A, solutie de substrat B, tampon
de spalare.
33100 |24 Anti HSV tip 1l IgM 00039 Austria DIALAB Cerine generale*, de asemenea s fic inclusi, in afara de HSV2 1gM; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri |teste 2880 I1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set (12 benzi acoperite cu antigen cu8 godeuri

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 *n ofert se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

separare individuala). Test imunosorbent legat de
enzime pentru determinarea calitativa a anticorpilor
IgM la virusul Herpes Simplex (HSV) tip 2 in ser
sau plasma umana. . Este destinat screening-ului si
ca ajutor in diagnosticarea unei posibile infectii cu
HSV 2. kiturile trebuie pastrate la 2-8°C. Odata
deschisi, toti reactivii sunt stabili pana la 3 luni
daca sunt pastrati intre 2-8°C. Kitul contine:
Control pozitiv, calibrator cut-off, control negativ,
conjugat enzimatic, diluant probd, solutie substrat
A, solutie substrat B, tampon de spalare.
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Codul

Tara de origi-

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre

Specificarea tehnica deplina propusa de cdtre

Unitatea de

Termenul de

Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului Producatorul X . . . |Canti-tatea | Standard .

CPV ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 25  |AntiCMV IgG V00004 Austria DIALAB Metoda ELISA; Cerinte generale”, de asemenea sa fic inclusi | CMV 19G ; 96 godeuri (benzi acoperite cu antigen |teste 7584 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 calibratori pentru determinarea c.anlita.livvé a amicvorpili)r. Sgt de cul2x8 godeuri, separare individualé)A Test

24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate | . bent legat d . tru det .
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |mgno§ovr ?n ega R % enz'me th Tu determinarea
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras calitativé si cantitativé a anticorpilor IgG la
din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat citomegalovirus (CMV) in ser sau plasma umana.
ele(ftmnic *Pentru dispozitivele me('iicale nefnregistrate in Este conceput ca un ajutor in diagnosticul unei
rcglsml.dc stat se va prezenta umalDQTCI? documcnlc.. a) . posibile infectii cu CMV. Kiturile trebuie pastrate
Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate o . L. . .. .
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul la 2-8°C. Odfita deschisi, toti rs:actlvn sunt Stabllll
produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator péna la 3 luni daca sunt pastrati intre 2-8°C. Kitul
confirmate documental de producitor semnate electronic *in con;ine: Control pOZitiV, calibrator cut-off, control
ofertd se va indica cndul/mf)glelul/.d‘enumirea comerciald a ) negativ, conjugat enzimatic, diluant proba, solutie
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . <
% substrat A, solutie substrat B, tampon de spalare.
prezentat. 4
33100 |26 Anti CMV IgM V00012 Austria DIALAB Cerinfe generale*, de asemenea i fie inclusi, in afard de CMV IgM; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri  |teste 7200 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si **- .callb.rz.xtorl. Melf)da df: dete.:rmmare ELIS.A, set (12 benzi acoperite cu antigen cus8 godeuri,
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul individuald). Test i b I d
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Sepfjrare individua 3)4‘ est 1murllos?rv ent égat e
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul |€NZIME pentru determinarea calitativa a anticorpilor
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru IgM la citomegalovirus in serul uman sau in
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va plasma. Este conceput ca un ajutor in diagnosticul
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate unei posibile infectii cu CMV. Kiturile trebuie
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO . p o ¢ . C A .
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ pastrate la 2-8°C. Odata deschisi, toti reactivii sunt
mentionate obligator confirmate documental de producator stabili pana la 3 luni daca este pastrat intre 2-8°C.
semnate electronic *In ofertd se va indica Kitul contine: Control pozitiv, calibrator de
:})I(Lul/rtr.xf(?dctlul/dinumircta Icom;:r_cialﬁ a ptrotdisil:i pentru a putea intrerupere, control negativ, conjugat enzimatic,
I 1gentificat conform catalogulul prezentat. . < . .
guute diluant proba, solutie substrat A, solutie substrat B,
tampon de spalare.
33100 |27  |Anti Toxoplasma gn. 1gG V00064 Austria DIALAB Cerinie generalc*, de asemenea s fic inclusi, in afara de Toxoplasma IgG; Metoda cu microgodeuri - 96 |teste 7100 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set godeuri (12 X8 godeuri benzi acoperite cu antigen

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 *n ofert se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

separare individuala). Test imunosorbent legat de
enzime pentru determinarea cantitativa a
anticorpilor IgG la Toxoplasma gondii in ser sau
plasma umana. Este conceput ca un ajutor in
diagnosticarea posibilei infectii cu Toxoplasma.
Kiturile trebuie pastrate la 2-8°C. Odata deschisi,
toti reactivii sunt stabili pana la 3 luni daca sunt
pastrati intre 2-8°C. Control pozitiv, calibrator cut-
off, control negativ, conjugat enzimatic, diluant de
proba, Solutie substrat A, solutie substrat B,
tampon de spalare.
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Termenul de
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CPV ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 |28 Anti Toxoplasma gn. IgM V05079 Austria DIALAB Cerinfe generale*, de asemenca si fie inclusi, in afari de Toxoplasma IgM; Metoda cu microgodeuri - 96 |teste 6524 I1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7gi “- ‘cahb'n?lon. Mc@da df: dcl(;rmmarc ELISA. set godeuri (12 X8 godeuri benzi acoperite cu antigen

96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul individuald). Test i bent I d
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si sepzlirare Individua a)“ cs lmuvosf)rq cn égat e
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul |€NZIMe pentru determinarea calitativa a anticorpilor
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru IgM la Toxoplasma gondii in ser sau plasma
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va umand. Este conceput ca un ajutor in
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate . .
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO d Iagngft!careé L. .
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- pOSlblla mfectle cu toxoplasma: Kltur}le tre'?u}?
mentionate obligator confirmate documental de producator pastrate la 2-8°C. Odata deschisi, toti reactivii
semnate electronic *In oferta se va indica sunt stabili pana la 3 luni dacd sunt pastrati intre 2-
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea 8°C. Kitul contine: Control pozitiv calibrator cut-
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** i . L .
off, control negativ, conjugat enzimatic, diluant de
probd, solutie substrat A, solutie substrat B,
tampon de spalare.
33100 |32 Mycoplasma pneumoniae 1gG MYCG0350 Germania  |NovaTec Cerinte generale®, de asemenca sa fie inclusi, in afara de Mycoplasma pneumoniae 19G (MYCG0350);  |teste 2212 1SO, CE  |Conform Cerintelor
controlul “+”si *“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set| - . = . <
000-1 P o T Kitul contine urmatoarele componente: placa de
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul N o i ;
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si microtitrare, tampon de diluare a prObeI IgGv
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul solugie de oprire, tampon de spélare (20x conc.)
d.e statAa.I dlspozn!velor medlcgle semnat elgmronlc *Pentru conjugat, SOlugie de substrat TMB, control
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va N I ff | .
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate negath,A ‘Contrq cut-off, Cpntro pOZI.tIV'
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO |reagentii sunt in conformitate cu cerintele
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ Djrectivei I\VD 98/79/CE a Parlamentului
mentionate obligator confirmate documental de producitor European si Consiliului din 27 octombrie 1998
semnate electronic *In oferta se va indica R . K . A
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea in ceea ce priveste dlspozmvele medicale de
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** diagnostic in vitro (IVD).
33100 (33 Mycoplasma pneumoniae IgM MYCMO0350 Germania [NovaTec Cerinfe generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afara de Mycoplasma pneumoniae IgM (MYCMO0350); |teste 2212 I1SO, CE  |Conform Cerintelor
controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set| - . = . =
000-1 Kitul contine urmatoarele componente: placa de

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 *n ofert se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

microtitrare, tampon de diluare a probei IgM,
solutie de oprire, tampon de spalare (20x conc.)
conjugat, solutie de substrat TMB, control
negativ, control cut-off, control pozitiv.
reagentii sunt in conformitate cu cerintele
Directivei IVD 98/79/CE a Parlamentului
European si Consiliului din 27 octombrie 1998
in ceea ce priveste dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro (IVD).
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33100 (37 Anti EBV EBNA IgG EBVG0580 Germania  |NovaTec Metoda ELISA; Cerine generale*, de asemenea s fie inclusi | Epstein-Barr Virus (EBNA) 1gG (EBVG0580); |teste 1632 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 calibratori pentru determinarea cantitativa a anticorpilor. Set de Kitul contine urmitoarele componente: placé de

24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale N o i A
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a microtitrare, tampon de diluare a pI’ObEI IgG!
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se solu;ie de oprire, tampon de spélare (20x conc_)
prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor conjugat, solutie de substrat TMB, control
medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale N > .
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele negatlv, control cut-off, control pOZItIV.
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de |Reagentii sunt in conformitate cu cerintele
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de | Djrectivei IVD 98/79/CE a Parlamentului
tipul produsului) *Toate specltlca}ule sus-mentionate o.bllglator European si Consiliului din 27 octombrie 1998
confirmate documental de producator semnate electronic *In R ) K . A
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a In ceea ce prlveste dlSpOZItIVe'e medicale de
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului diagnostic in vitro (IVD),
prezentat. * **
33100 |39 Anti EBV VCA IgG EBVG0150 Germania [NovaTec Metoda ELISA; Cerinfe generale, de asemenca si fie inclusi | Epstein-Barr Virus (VCA) IgG (EBVG0150); |teste 768 1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 calibratori pentru determinarea cantitativa a anlicorpil?r. Set de Kitul contine urmitoarele componente: placé de
24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate R L . R
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei microtitrare, tampon de diluare a pr0b6| IgG,
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras solu;ie de oprire, tampon de spilare (20x conc_)
din in Reglstrul de s}at al.(‘ilspozmvglor medlcale. semnat conjugat, solutie de substrat TMB, control
electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in N .
registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) negativ, control cut-off, control pozitiv.
Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate | Reagentii sunt in conformitate cu cerintele
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul Directivei IVD 98/79/CE a Parlamentului
produsului) *Toate specificatiile ius—menginnate obliga.tor_ European si Consiliului din 27 octombrie 1998
confirmate documental de producator semnate electronic *In R . R . A
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a In ceea ce prlveste dlSpOZItIVe'e medicale de
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului diagnostic in vitro (IVD)_
prezentat. * **
33100 |40 Anti EBV VCA IgM EBVMO0150 Germania [NovaTec Cerinte gine’{a_le“*:‘de asemenea s2 fie inclusi, in afard de Epstein-Barr Virus (VCA) IgM (EBVMO0150); |teste 960 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set! Kitul congine urmitoarele componente: placé de

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

microtitrare, tampon de diluare a probei IgM,
solutie de oprire, tampon de spalare (20x conc.)
conjugat, solutie de substrat TMB, control
negativ, control cut-off, control pozitiv.
Reagentii sunt in conformitate cu cerintele
Directivei VD 98/79/CE a Parlamentului
European si Consiliului din 27 octombrie 1998
in ceea ce priveste dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro (IVD).
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33100 |41 Anti Helicobacter pylori 19gG L02211Q Austria DIALAB Metoda ELISA; Ceringe generale*, de asemenea sa fieinclusi 1. pylori 19G; Metoda cu microgodeuri - 96 teste 9696 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 calibratori pentru determinarea c.anma.uvvé aamwvorplli)r. Sgt de godeuri (benzi acoperite cu anticorpi cul2xs

24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate deuri individuald). Test i b
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei godeurt sep{irare individuala). A est lmuITOSf)rv CI?I
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras legat de enzime pentru determinarea calitativé si
din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat cantitativa a anticorpilor IgG la Helicobacter pylori
electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in (H. pylori) in ser sau plasma umana. Este conceput
registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) entru diagnosticarea unei posibile infectii cu H
Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate p N g . L. pos o -
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul pylori. Kiturile trebuie pastrate la 2-8°C. Odata
produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator deschisi, toti reactivii sunt stabili pana la 3 luni
confirmate documental de producator semnate electronic *in daca sunt péstra;i intre 2-8°C. Kitul congine:
ofertd se va indica cndul/mf)glelul/.d‘enumlrea comerciald a ) Calibratoare, conjugat enzimatic, diluant de proba,
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . . .
prezentat, * ** solutie de substrat A, solutie de substrat B, Solutie
tampon (pu spilare).
33100 (43 Anti Helicobacter pylori PHELA022 Germania  |NovaTec Cerinte generale*, de asemenea sé fie inclusi, in afard de Helicobacter pylori IgA Plus (PHELA022); |teste 5424 1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set! Kitul t it 1 te: placi
IgA 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul 1 _Conv_lne urmatoarele co.mponen ¢ p %Ca
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si de microtitrare, tampon de diluare a prObEI
Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in Registrul IgA, solutie de oprire, tampon de Spﬁlare
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru 20 trat . t lutie d bstrat
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va ( X concentra )’ conjugat, solutie de Slf strai
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate TMB, standarde A-D, control. Reagenm
gri)iiisaudccrligca‘ de conformiate CIE)b) 150 1348 s 0 |suntin conformitate cu cerintele Directivei
in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ B .
mentionate obligator confirmate documental de producator IVD 98/79/CE a Parlamentylm Eurf)pean si
semnate electronic *In oferti se va indica Consiliului din 27 octombrie 1998 in ceea ce
c_o.dul/n.u?dclul/dcnumirca comcr_cialﬁ a produsului pentru a putea priveste dispozitivele medicale de diagnostic
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** in vitro (|VD)
33100 |48 Anti dsDNA ORG 604 Germania |Orgentec Metoda ELISA; Cerine gencrale* + Nota **, de asemenea s fie | Anti-dsDNA; Anti-dsDNA este un sistem ELISA |teste 624 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 inclusi, in afard de controlul “+7si “-” calibratori si sd contind de testare ELISA pentru masurarea cantitativ a

proba de control 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 ISO
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 comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

autoanticorpilor din clasa IgG impotriva ADN in
ser sau plasma umana. Componente Kit:
microplaca, calibrator A, Calibrator B, Calibrator
C, Calibrator D, Calibrator E, Calibrator F, Control
pozitiv, Control negativ, Solutie tampon, Conjugat
enzimatic, substrat TMB, solutie stop, tampon de
spalare. Pastrati trusa de testare la 2-8°C in
intuneric. Sensibilitatea functionald a fost
determinata a fi: 1 Ul/ml. Intervalul de calcul al
acestui test ELISA este 0 - 200 Ul/ml.
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33100 |49 Anti mitocondriali Anti AMA 2 ORG 516 Germania  |Orgentec Metoda ELISA; Cerinte generale® + Nota ** Setde24 sau48 | AMA-M2; AMA-M2 este un sistem ELISA de  |teste 720 I1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 sau ?6 teste *Pentru d‘lSpOZ'l!‘lVCIC mcdufalc [nrcglslr{il(f in testare ELISA pentru misurarea cantitativ a

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . . o N .
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras HUthntlcorpllor de clasa 1gG impotriva
din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat antigenul mitocondrial de subtip M2 in ser sau
electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in plasma umana. Componente kit: microplaca,
registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) calibrator A, calibrator B, calibrator C, calibrator
Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate D. calibrator E. calibrator F. control pozitiv
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenti de tipul ! ! ! . N !
produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator control negativ, tampon de proba, conjugat
confirmate documental de producitor semnate electronic *in enzimatic, substrat TMB, solugie stop, tampon de
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a spélare, gata de utilizare. Pastrati trusa de testare la
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului 2-8°C in intuneric. Sensibilitatea functionali a fost
* ke ¥
prezentat. determinata a fi: 1 UI/ml. Intervalul de calcul al
acestui test ELISA este 0 - 200 Ul/ml.
33100 |51 T 3 cu calibratori 2701208 Austria DIALAB Mclgga[ E[US:;: Ccrit;&_c gcn&f_ali*“‘g?lﬁl**fet de24saud8 | TOTAL TRIIODOTHYRONINE (T3); Metoda teste 10568,00 |ISO, CE  |Conform Cerintelor
sau este *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in R H A A B
000-1 Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei cu ml(frogo_deurl - 96 godeurlh(benn acoperite
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras Cu anticorpi cu 12x8 QOdeun) Separare
din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat individuala. Test imunosorbent legat de enzime
elec.tmnic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in pentru determinarea cantitativi a
registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) .. . L N -
Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate triiodotironinei totale (T3) In ser sau plasma
CE b) ISO 13485 sau 1SO 9001 (in dependenta de tipul umand. Kitul contine: Calibratori, conjugat
produsului) *Toate specificafiile sus-mentionate obligator enzimatic, diluant de proba, tampon de spalare,
confirmate documental de producator semnate electronic *In lutie de substrat. solutie de oprire. Procedura
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a Sf) ut ) ’ 2. A P e
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului sistemului de testare Triiodotironina are o
prezentat. * ** sensibilitate de 0,1 ng/ml.
33100 |52 T 3 liber cu calibratori 24-09 Germania  |Astra Biotech |Cerinte generale®, de asemenea s fie inclusi, in afara de Free T3 kit; Componenta produsului: microplaca, ~|teste 2544,00 |ISO,CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set solu'gie de spélare, concentrata, conjugat, tampon

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 *n oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

de testare, substrat, solutie stop, calibratoare,
control. Date fizice

pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
<1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
7,3 £0,1. A se pastra intr-un loc racoros (2 -8°C) si
uscat, ferit de lumina directa a soarelui si substante
incompatibile. Acest produs este conceput si
evaluat pentru uz profesional de catre personal
calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
dispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeand in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008
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33100 (53 T 4 cu calibratori 701232 Austria DIALAB Ceringe generale*, de asemenea s fie inclusi, in afard de TOTAL THYROXINE (T4); Metoda cu teste 13728,00 |ISO, CE  [Conform Cerintelor
controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set| __. - - . .
000-1 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul mlCrOgOdeUrl -96 gOdeu“ (benZI acoperlte
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si |CU amiCOfpi cul2x8 godeuri) Separare
Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din in Registrul  |individuald. Test imunosorbent legat de
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru . . o
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va enzime pentru determinarea cantitativa a
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate tiroxinei totale (T4) in ser sau plasmé umana.
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO | CONTINUTUL KITULUI: Placi cu intrari
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ . .~ . . . .
mentionate obligator confirmate documental de producator mici, Ca“bratoare’ ConJUQat enzimatic,
semnate electronic *in oferta se va indica diluant de probé, tampon de spélare, solu;ie
codul/modelul/denumirea comercial a produsului pentru a putea | e substrat, solutie de oprire. Procedura cu
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . . T .
tiroxind are o sensibilitate de 10 nmol/L.
33100 |54 T 4 liber cu calibratori 24 - 03 Germania |Astra Biotech |Cerinte generale®, de asemenea s fie inclusi, in afard de Free T4 kit; Componenta produsului: microplacd, [teste 6768,00 [ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda df: determinare ELISA, set solutie de spélare, concentrati, conjugat, tampon
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul N . .
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si de testare, Subs'tr'at’ solupe stop, calibratoare,
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul control. Date fizice
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va <1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate ) . . ° -
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 73%0,1. ,A se pas.tra m,tr_un loc raCor(.)s ,(2 -8°C) si
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- uscat, ferit de lumina directa a soarelui si substante
mentionate obligator confirmate documental de producator incompatibile. Acest produs este conceput si
semnate electronic *In ofertd se va indica evaluat pentru uz profesional de cétre personal
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
i identifi i * wox
fi identificat conform catalogului prezentat dispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeana in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
33100 |55 TSH cu calibratori 701237 Austria DIALAB Ceringe generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de TSH (THYROTROPIN); Test imunosorbent teste 24036,00 [ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set lcgat de enzime pentru determinarea cantitativi

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 *n oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

a tirotropinei (hormonul de stimulare a tiroidei)
in ser uman. 1x 96 godeuri (benzi acoperite cu
anticorpi 12 x 8 godeuri). Perioada de
valabilitate - 18 luni de la data producerii;
Depozitare - 2-8°C. COMPOZITIA
REACTIVULUL: placa cu microgodeuri,
calibratoare CA-CB-CC-CD-CE-CF, control,
conjugat enzimatic, solutie substrat, solutie
stop, tampon de spalare - Conc. 40x. Trusa
trebuie pastrata la 2-8 © C

Pagina 13 din 21
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33100 |56 AT/TG cu calibratori 24 - 07 Germania  |Astra Biotech |Cerinte generale*, de asemenca sa fie inclusi, in afard de Anti-TG kit; Componenta produsului: microplacd, |teste 3936,00 |ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7gi “- ‘cahb'n?lon. Mc@da df: dcl(;rmmarc ELISA. set solu;ie de spélare, concentrata, conjugat, tampon

96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul d " b luti librat
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si ¢ testare, su s.tr.at, solufie stop, calibratoare,
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul control. Date fizice
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va <1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate . o .
> +0,1. A's S -1 - S
CE si/sau Certficat de conformitate CE b) ISO 13485 sau180 | > ~0;1- A ¢ pastra intr-un loc racoros (2 -8°C) si
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- !JSC:’:II, fer!t qe lumina directa a soarelui si SUPStante
mentionate obligator confirmate documental de producitor incompatibile. Acest produs este conceput si
semnate electronic *In oferta se va indica evaluat pentru uz profesional de cétre personal
c»nfjul/n}(fdelul/denumirea cnmer‘cialﬁ a produsului pentru a putea calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** di L . . L .
ispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeana in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
33100 |57 Anti TPO cu calibratori ATP0O1020 Germania |NovaTec Cerinte generale®, de asemenea sa fie inclusi, in afari de Anti-TPO (ATPO1020); Kitul contine teste 10944,00 |ISO, CE [Conform Cerintelor
controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set - . = . .
000-1 R S A urmatoarele componente: placa de microtitrare,
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul . . A
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si tampon de diluare a probel IgG, SOlupe de
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul oprire, tampon de spélare (ZOX concentrat),
dfz stalva.l dispozilivelor mediC§Ie semnat elfeclrunic *Pentru conjugat, solutie de substrat TMB, control
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va - 1 ridi darde. R ..
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate scazut, COHFIO T lcat" stan, ar' €. ‘eafgenm sunt
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau1SO  |in conformitate cu cerintele Directivei IVD
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ 98/79/CE a Parlamentului European $i a
ti i fi tal ati P P . a
mentionate obligator con rmate documental de producitor Consiliului din 27 octombrie 1998 in ceea ce
semnate electronic *In oferta se va indica . | = . . .
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea priveste dlSpOthlVele medicale de dlagﬂosnc n
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** vitro (IVD),
33100 |58 Prolactina cu calibratori Z05303 Austria DIALAB Cerinte generale®, de asemenea s3 fie inclusi, in afard de PROLACTIN; Metoda cu microgodeuri - 96 |teste 3936,00 [ISO,CE |Conform Cerintelor
controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set - - - - -
000-1 g godeuri (12 x benzi acoperite cu anticorpi cu

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

8 godeuri) separare individuala. Test
imunosorbent legat de enzime pentru
determinarea cantitativa a prolactinei in ser
sau plasma umana. COMPONENTE KIT:
placd cu microgodeuri, calibratoare, conjugat
enzimatic, solutie substrat, solutie stop.
Pastrati toti reactiviila2 °-8 ° C.
Sensibilitate - 1 ng/ml; Lungime de unda -
Filtru de masurare: 450/620 nm.
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Codul . . . .| Tara de origi- N Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina propusa de citre | Unitatea de . Termenul de
Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului Producatorul X . . . |Canti-tatea | Standard .
CPV ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 |59 Hormonul foliculostimulant (FSH) cu  |{Z05302 Austria DIALAB Ceringe generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de FSH (Hormonul foliculostimulant); Metoda cu |teste 3168,00 [ISO,CE |Conform Cerintelor
. . controlul “+7si “- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set| _: i . . .
000-1 calibratori 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul mlCrOgOdequ 96 gOdeU'rl (12 X ben'ZI a'CF)perIEe
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i |CU anticorpi cu 8 gOdeun) Separare individuala.
Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din in Registrul | Test imunosorbent |egat de enzime pentru
d§ stal.a.l dispozil?velor medice}le semnat elgctrunic *Pentru determinarea cantitativa a hormonului de
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va . 1 foliculului & 1 o o
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate Stlmu' are a folicu u‘ Ul In SEr sau plasma umana.
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau1SO | Lungime de unda Filtru de masurare: 450 nm;
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ Sensibilitate 1 mUl/ml; COMPONENTE KIT:
mentionate obligator confirmate documental de producator lacd cu microgodeuri. calibratoare. conjugat
semnate electronic *n oferta se va indica p ) . g_ ’ o g _g .
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea |€NZ1MAatic, solutie substrat, solutie stop. Pastrati
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** toti reactiviila2°-8°C
33100 (60 Hormonul luteinzant (LH) cu 202301 Austria DIALAB Cerinte generale*, de asemenea sé fie inclusi, in afard de LH; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri teste 2976,00 (ISO,CE |Conform Cerintelor
. . controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set! . . - -
000-1 calibratori 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul (12 X b_enZI acoper.lte CU antlcorpl cus8
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si |godeuri) Separare individuala. Test
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul  |jmunosorbent |egat de enzime pentru
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru det . titativi a h lui d
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va 6 erminarea C_an 1t 1-va a hormonulur de
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate stimulare a foliculului in ser sau plasmé
;)(iji/(saudCcrligcal dg conf(]mnilglc (iE)bi%SO l3485tsau 1?0 umana. Lungime de undai Filtru de masurare:
in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ . S .
mentionate obligator confirmate documental de producator 450 nm; Sensibilitate 1 mUI/mI’ . .
semnate electronic *in oferta se va indica COMPONENTE KIT: placé cu mlcrogodeurl,
c_o.dul/n.u?dclul/dcnumirca comcr_cialﬁ a produsului pentru a putea calibratoare, conjugat enzimatic, solugi e
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . - . . P
substrat, solutie stop. Pastrati toti reactivii la
2°-8°C.
33100 |61 Cortizol cu calibratori 20-02 Germania  |Astra Biotech |Cerinte generale*, de asemenca s fie inclusi, in afard de Cortisol kit; Componenta produsului: microplacd, |teste 2496,00 |I1SO,CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set solu'gie de spélare, concentratd, conjugat, tampon

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 *n ofert se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

de testare, substrat, solutie stop, calibratoare,
control. Date fizice

pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
<1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
7,3 £0,1. A se pastra intr-un loc racoros (2 -8°C) si
uscat, ferit de lumina directa a soarelui si substante
incompatibile. Acest produs este conceput si
evaluat pentru uz profesional de catre personal
calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
dispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeana in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
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Codul

Tara de origi-

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre

Specificarea tehnica deplina propusa de cdtre

Unitatea de

Termenul de

Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului Producatorul X . . . |Canti-tatea | Standard .
cPVv ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 |62 Estradiol cu calibratori DNOV003 Germania  |NovaTec Cerinfe generale*, de asemenca si fie inclusi, in afari de 17 beta-Estradiol (DNOV003); Kitul contine |teste 3072,00 |ISO,CE [Conform Cerintelor
000-1 controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set it 1 te: sodeuri it
: 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul urma (_)are € componel} €. go _eun acoperite
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si |CU anti-17 beta-estradiol, conjugat 17 beta-
Dispnzitive‘lnr N.lx?dicale sa se prezinte - extras di{) in Registrul Estradiol-HRP, solu'gie de substrat TMB,
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru lutie d il 10 trata trol
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va solufic de spalare 'X concentrata, COl’l Tol,
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate standarde 0-5, SOluEle stop. Reagen'gu sunt In
;‘(i)ji/(saudCeni(fiicat dde conf(;rmiﬁ:le (iE bl 1SO 13485;au I?O conformitate cu CCril’lEClC Directivei IVD
in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- . .
mentionate obligator confirmate documental de producator 98/79/CE a P-arlamentulul E‘uropean sta
semnate electronic *n oferta se va indica Consiliului din 27 octombrie 1998 in ceea ce
c»nfjul/n}(fdelul/denumirea cnmer‘cialﬁ a produsului pentru a putea priveste dispozitivele medicale de diagnostic
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** P
in vitro (IVD).
33100 |63 Progesteron cu calibratori 21-03 Germania  |Astra Biotech |Cerinte generale®, de asemenca s fie inclusi, in afara de Progesterone kit; Componenta produsului: teste 3168,00 |ISO,CE |[Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si **- .callb.rz.xtorl. Melf)da df: dete.:rmmare ELIS.A, set microplacé, solugie de spélare, concentrat,
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul . d ) b luti
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si coxyugat, tampon de testare, 'Sl"l strat, solufie stop,
Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din in Registrul calibratoare, control. Date fizice
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va <1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate . e ° -
+0,1. - -
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 730.1 ,A se pas.tra m,tr un loc racor(.)s ,(2 8°C) si
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ uscat, ferit de lumina directa a soarelui si substante
mentionate obligator confirmate documental de producator incompatibile. Acest produs este conceput si
semnate electronic *In oferta se va indica evaluat pentru uz profesional de cétre personal
c_o.dul/n.u?dclul/dcnumirca comcr_cialﬁ a produsului pentru a putea calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . L . . P .
dispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeana in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
33100 |64 Testosteron cu calibratori 21-02 Germania  |Astra Biotech |Cerinte generale®, de asemenca si fie inclusi, in afard de Testosterone kit; Componenta produsului: teste 3840,00 |ISO,CE [Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set microplacé, SOlugie de spélare, concentrati,

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

conjugat, tampon de testare, substrat, solutie stop,
calibratoare, control. Date fizice

pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
<1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
7,3 £0,1. A se pastra intr-un loc racoros (2 -8°C) si
uscat, ferit de lumina directa a soarelui si substante
incompatibile. Acest produs este conceput si
evaluat pentru uz profesional de cétre personal
calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
dispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeand in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
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Codul

Tara de origi-

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre

Specificarea tehnica deplina propusa de cdtre

Unitatea de

Termenul de

Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului Producatorul X . . . |Canti-tatea | Standard .

CPV ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 (65 PSA cu calibratori 700338 Austria DIALAB Cerinfe generale®, de asemenea sA fie inclusi, in afaré de PSA (Prostate Specific Antigen); 1x 96 godeuri  |teste 14324,00 |ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7gi “- ‘cahb'n?lon. Mc@da df: dcl(;rmmarc ELlsA. set (lZX benzi acoperite cu anticorpi cu8 godeuri).

96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul Test i bent | td . t
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si €s ‘|mlunosor er] egat de enZIm? pentru .
Dispozitivelor Medicale sa s prezinte - extras din in Registrul | Cantitativ determinarea PSA total in ser sau plasma
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru umand. Perioada de valabilitate - 18 luni de la data
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va producerii; Depozitare - 2-8°C. trusa COn[IiHC
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate reactivi suficienti pentru 96 de determindri
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO . ’ ‘p N . )
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus Calibrator zero/diluant de proba, Cahk"rffma-re (CB-
mentionate obligator confirmate documental de producator CC-CD-CE-CF), controale (scazut / ridicat),
semnate electronic *In ofert se va indica conjugat enzimatic, solutie de substrat, solutie de
cfyfjul/rr.lcfdelul/denumirea comer‘cialﬁ a produsului pentru a putea oprire. A se pstra la 2°C pani la 8°C. Intervalul
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** . N
testului este intre 0,2 ng/mL — 25,0 ng/mL.
33100 |66 PSA liber cu calibratori EIAFPS1 UK Prestige Cerinje generale®, de asemenca sa fie inclusi, in afard de PSA liber - Elisa; Ambalaj- 96 teste. Trusa |teste 1152,00 |ISO, CE |Conform Cerintelor
. - controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set . . -
000-1 Dlagnostlcs 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul Elisa - 'Free PSA e_Ste_deStmata péntru
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si |determinarea cantitativd a PSA liber in ser
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul  |yman. Compozigia reactivului: microplacé,
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru librat FPSA. dil t bi
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va cali _ra Oare_ 2 _l uafl pentru proba,
prezenta urmétoarele documente: a) Declaratia de conformitate | F€aCtlv conjugat enzimatic, substrat TMB
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO  |concentrat de spélare (SOX), solutie stop.
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ S ibilitate: C trati I
mentionate obligator confirmate documental de producator €nS101 1' ate: 01’1061:1 Talla minima
semnate electronic *in oferta se va indica detectabila de PSA liber in acest test este
c_o.dul/n.u?dclul/dcnumirca comcr_cialﬁ a produsului pentru a putea | egtimatd la 0,05 ng/ml. Trusele de testare
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** bui a2 SOC
trebuie pastrate la 2-8°C.
33100 (67 AFP, cu calibratori K01200 Austria DIALAB Cerine generale*, de asemenea s fic inclusi, in afara de AFP (Alpha Fetoprotein); Metoda cu microgodeuri |teste 7008,00 [ISO,CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set| _ 96 de godeuri (12 X8 godeuri benzi acoperite cu

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 *n ofert se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

anticorpi, separare individuala). Test imunosorbent
legat de enzime pentru determinarea cantitativa a
alfa fetoproteinei in ser sau plasma umand. Este
conceput ca un ajutor in evaluarea si
diagnosticarea defectelor fetale deschise ale tubului
neural i a altor tipuri de cancer, cum ar fi
cancerele ovariene, hepatice si testiculare.
Sensibilitatea analitica a ELISA AFP este de 0,6
ng/mL utilizand procedura standard.
CONTINUTUL KIT-ului: Placd cu microgodeuri,
Conjugat enzimatic, Tampon de spalare concentrat,
Diluant pentru probe, Solutie substrat A:, Solutie
substrat B, Solutie de oprire, Calibratoare, Sigilant
pentru plici, Fisd de ambalaj. Kiturile trebuie
pastrate la 2-8°C
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Codul

Tara de origi-

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre

Specificarea tehnica deplina propusa de cdtre

Unitatea de
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Nr. Lot Denumirea marfii Modelul articolului Producatorul X . . . |Canti-tatea | Standard .
cPVv ne autoritatea contractanta ofertant masura livrare/prestare
33100 |68 Feritina cu calibratori DNOV100 Germania  |NovaTec Cerinfe generale®, de asemenea sA fie inclusi, in afaré de Ferritin (DNOV100); Kitul contine teste 2496,00 |ISO,CE |[Conform Cerintelor
controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set = . . .
000-1 R T o urmatoarele componente: godeuri acoperite cu
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul . L A . .
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si IgG anti-feritind, conjugat anti-feritind-HRP,
Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in Registrul solu;ie de substrat TMB, solugie de spilare 10x
d§ stal.a.l dlspozn!velor medlce}Ie semnat elgctrumc *Pentru concentratd, control cu feritind, standarde 0-5,
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va luti .. ~ fi .
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate SO l'.IEIC Stop" Re'age'nt“ sunt in conformitate cu
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO | cerintele Directivei IVD 98/79/CE a
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ Parlamentului European $i a Consiliului din 27
mentionate obligator confirmate documental de producator . N . . e
. - - octombrie 1998 in ceea ce priveste dispozitivele
semnate electronic *In oferta se va indica R . . i ;
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea medicale de dlagnostlc in vitro (IVD)-
fi identificat conform catalogului prezentat. * **
33100 (69 CEA V11030 Austria DIALAB Cerinte generale®, de asemenca sa fie inclusi, in afara de CEA; Metoda cu microgodeuri - 96 godeuri teste 4992,00 |[ISO,CE |Conform Cerintelor
000_1 controlul “+7si - .callb.rz.xtorl. Melf)da df: dete.:rmmare ELIS.A, set (Benzi acoperite cu anticorpi 12x8 godeuri
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul individuald). Test i b I d
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Sepfjrare individua 3)4‘ est lmun(')so%' ?nt cgat de
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul |€NZIME pentru determinarea cantitativd a CEA
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru (antigen carcinoembrionar) in ser sau plasma
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va umani. Este conceput ca un ajutor in evaluarea si
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate diagnosticarea cancerului colorectal si a altor tipuri
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO g . L ’ P
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ de cancer. Sensibilitatea analiticd a ELISA CEA
mentionate obligator confirmate documental de producator este de 0,38 ng/mL, utilizdnd procedura standard.
semnate electronic *n ofertd se va indica CONTINUTUL KIT-ului: Placa cu microgodeuri,
:_"_‘:;‘V?‘f‘?dctl”w?“‘““mf Icomlcr?ialﬁ a ptmtdis‘il:i pentrua putea | Conjygat enzimatic, Tampon de spilare concentrat,
I 1gentificat conform catalogulul prezentat. . . .
guute Diluant pentru probe, Solutie substrat A:, Solutie
substrat B, Solutie de oprire, Calibratoare, Sigilant
pentru placi, Fisd de ambalaj. Kiturile trebuie
pastrate la 2-8°C.
33100 |70 CA 125 cu calibratori 30-01 Germania  |Astra Biotech |Cerinte generale®, de asemenea s fie inclusi, in afara de CA-125 kit; Componenta produsului: microplaca, - |teste 4128,00 [ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set solu'gie de spélare, concentrata, conjugat, tampon

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 *n oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

de testare, substrat, solutie stop, calibratoare,
control. Date fizice

pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
<1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
7,3 £0,1. A se pastra intr-un loc racoros (2 -8°C) si
uscat, ferit de lumina directa a soarelui si substante
incompatibile. Acest produs este conceput si
evaluat pentru uz profesional de catre personal
calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
dispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeana in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
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33100 (72 CA-242 101- 10 Japonia Fujirebio Cerinfe generale®, de asemenea sA fie inclusi, in afaré de CanAg CA242 EIA; Continut kit: microplaci, teste 1636,00 |ISO, CE |[Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set acoperité cu streptavidiné 96 godeuri' Kitul

: 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul . CALIBRATORI" CA242 0 U’/ L. CA242
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si confine: : mL,
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul 15 U/mL, CA242 50 U/mL, CA242 100 U/mL,
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CA242 150 U/mL, CONTROALE: CA242
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va Control 1, CA242 Control 2; Anticorp monoclonal
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate P i c
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO Biotin Anti-CA242, Tracer, HRP Anti-CA242,
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus- Substrat TMB HRP, SOhme Stop, Cf)ncemral de
mentionate obligator confirmate documental de producator spalare. CanAg CA242 EIA este un imunotest in
semnate electronic *In ofertd se va indica faza solida bazat pe tehnica sandwich. Specificatii:
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea Limita de detectie: < 1 U/mL: Domeniu de
fi identificat conform catalogului ftat, * ** ' -
! dentiticat conform catalogult prezenta masurare: 1-150 pg/L; Volumul probei: 25 pL;
Stabilitate: 18 luni la 2-8°C; Interval de calibrare:
0-150 U/mL; Temperatura de incubare: 20-28°C;
Recuperare: + 10%
Detectare: 620 nm sau 405 nm.
33100 (73 Cyfra 21-1 cu calibratori 211-10 Japonia Fujirebio Cerine generale*, de asemenea s fie inclusi, in afar de CYFRA 21-1 EIA; CYFRA 21-1 EIA este un test |teste 960,00 ISO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7gi “- ‘cahbvra.\lorl. Mclf)da df’ dcl<.:rmma{c ELIS.A, set cantitaliv, in fazi SOlidi, intr-o singuré etapé pentru
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul - de fi t lubile de citokeratini 19
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si tnasurare e ragmén © ?0 uA tle de C_‘ okeral mav
Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din in Registrul |11 S€T. Continutul kitului: microplacd, acoperitd cu
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru streptaviding, 96 godeuri, CALIBRATOARE:
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va CYFRA 21-1 Calibrator A, CYFRA 21-1
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate f - f
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO Ca“brato_r B, CYFRA 211 Ca“brato_r C' CYFRA
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ 21-1 Calibrator D'_CYFRA 21-1 Calibrator E,
mentionate obligator confirmate documental de producator CYFRA 21 -1 Calibrator F; CONTROALE:
semnate electronic *in oferta se va indica CYFRA 21-1 Control 1, CYFRA 21-1 Control 2.;
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea Anticorp monoclonal Biotin Anti-CYFRA 21-1:
fi identificat conform catalogului ftat, * ** - '
+cenifical conform caaloguiil prezenta Tracer, HRP Anti-CYFRA 21-1; TMB HRP-
Substrat; Solutie de oprire; Concentrat de spalare.
Specificatii Produs: procedura intr-o etapa, Limita
de detectare: < 0,5 ng/mL; Domeniu de masurare:
0,5-50 ng/mL;
Volumul probei: 50 pL; Stabilitate: 18 luni la 2—8°
C; Temperatura de incubare: 20-25° C;
Recuperare: 100 +20%; Detectare: 620 nm sau 405
nm
33100 |74 CA 19-9 cu calibratori EIA1991 UK Prestige Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de CA 19-9 - Elisa; Ambalaj - 96 teste; CA 19-9  [teste 4896,00 [ISO,CE |Conform Cerintelor
000-1 Diagnostics controlul “+”si - calibratori. Metoda de determinare ELISA, set! Elisa este destinat a fi utilizat pentru

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 *n ofert se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

determinarea cantitativa a CA 19-9 in ser uman.
Acest reactiv este pentru diagnostic in vitro.
Compozitie reactiv: placd cu microgodeuri,
calibratoare CA 19-9, tampon de testare,
conjugat enzimatic, tampon de spélare
concentrat (50X), solutie de substrat, solutie de
oprire. Concentratia minima detectabild de CA
19-9 prin acest test a fost gasitd a fi 5 U/ml.
Continutul trusei va rdmane stabil pana la data
de expirare atunci cand este pistrat la 2-8°C.
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33100 |75 CA 15-3 cu calibratori EIA1531 UK Prestige Cerinte generale?, de asemenea s fie inclusi, in afard de CA 15-3 Elisa; Ambalaj - 96 teste; CA 15-3 teste 1392,00 |ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 Diagnostics ;‘;":“_’l“l*+ si " calibratorl. Metoda de determinare ELISA, set| p e este destinat a fi utilizat pentru

este *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul ) . N
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si determinarea cantitativa a CA 15-3 in ser uman.
Dispozitivelor Medicale sa s prezinte - extras din in Registrul | Acest reactiv este pentru diagnostic in vitro.
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Compozitie reactiv: placé cu microgodeuri,
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va . N
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate calibratoare CA 15-3, tampon de testare,
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO | conjugat enzimatic, tampon de spalare
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ concentrat ( SOX), S01u§i6 de substrat, solu;ie de
mentionate obligator Conm?ate documental de producitor oprire. Concentratia minima detectabila de CA
semnate electronic *In oferta se va indica A ; N
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea 15-3 prin acest test a fost gﬁs]tﬁ afi 5 U/ml.
fi identificat conform catalogului prezentat. * ** Continutul trusei va rdmane stabil pana la data
de expirare atunci cand este pastrat la 2-8°C.
33100 |77 Anticorpi catre insulina (IAA) ORG 520 Germania  |Orgentec Cerinte generale®, de asemenca s fie inclusi, in afard de Anti-Insulin; Anti-Insulin este un sistem de testare |teste 576,00 I1SO, CE  |Conform Cerintelor
000-1 controlul “+7si **- .callb.rz.xtorl. Melf)da df: dete.:rmmal:e ELIS.A, SetlET ISA pentru misurarea cantitativa a
96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul . . . N I L
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si autoantlcorpllor din clasa IgG Impotriva insulinei
Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in Registrul in ser sau plasmd umand. Componente kit-ului:
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru microplaca, calibrator A, calibrator B, calibrator C,
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va calibrator D, calibrator E, calibrator F, control
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate pOZitiV control negativ tampon de probé conjugat
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO . ’ N ?
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus/ enzimatic, substrat TMB, SOlugle stop, tampon de
mentionate obligator confirmate documental de producator spalare, gata de utilizare. Pastrati trusa de testare la
semnate electronic *In ofertd se va indica 2-8°C in intuneric. Sensibilitatea functionala a fost
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea determinati a fi: 0,5 UI/ml. Intervalul de calcul al
i identifi i * ok
fi identificat conform catalogului prezentat. acestui test ELISA este 0 - 100 Ul/ml.
33100 (80 Determinarea cantitativa a anticorpilor |TOCG0450 Germania  |NovaTec Metoda ELISA. Set de 24 sau 48 sau 96 teste *Pentru Toxocara canis IgG (TOCG0450); Kitul contine |teste 16704,00 |ISO, CE [Conform Cerintelor
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al = . = . .
000-1 urmadtoarele componente: placd de microtitrare,

1gG citre Toxocara canis

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

tampon de diluare a probei 1gG, solutie de
oprire, tampon de spalare (20x concentrat),
conjugat, solutie de substrat TMB, control
negativ, control de intrerupere, control pozitiv.
Reagentii sunt in conformitate cu cerintele
Directivei VD 98 /79/CE al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 octombrie
1998 in ceea ce priveste dispozitivele medicale
de diagnostic in vitro (IVD).
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33100 (82 Determinarea calitativa a anticorpilor |ASCG0020 Germania  |NovaTec Csriﬂf tfe"erale*, de ?Sbemeneahzé ﬁ; ir:h:i. in afard dngsA Ascaris lumbricoides 19G (ASCG0020); Kitul |teste 15648,00 |I1SO, CE  |Conform Cerintelor
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare , set : = =
000-1 IgG cétre Ascaris lumbricoide 96 teste *Pensﬁru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul co_ntm§ urmatoarele componente: placa_ de
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si microtitrare, tampon de diluare a pI’ObEI IgG!
Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in Registrul solu;ie de oprire, tampon de spélare (20x
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru concentrat), conjugat, solutie de substrat TMB,
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va . A
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate control negativ, control de Intrerupere, control
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO | pozitiv. Reagentii sunt in conformitate cu
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ cerintele Directivei IVD 98 /79/CE al
mentionate obligator Conm?ate documental de producitor Parlamentului European si al Consiliului din 27
semnate electronic *In oferta se va indica . . ’ . . .
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea octombrie 1998 in ceea ce priveste dlSpOthlVCle
fi identificat conform catalogului prezentat, * ** medicale de diagnostic in vitro (IVD),
33100 |83 Taenia Solium IgG TAEG0420 Germania |NovaTec Ccrimlc %cncrak‘*, de ficmcnca“;ﬁ ﬁ; indch:jsh in afard dEcUSA Taenia solium IgG (TAEG0420); Kitul contine |teste 4416,00 |ISO,CE |Conform Cerintelor
controlul “+”si **-” calibratori. Metoda de determinare , set = . 5 . .
000-1 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul urmatoarele .componente. Placa de ml'crotltrare,
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si tampon de diluare a probel lgG: solutle de
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul oprire, tampon de spz'ilare (ZOX concentrat),
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru conjugat, solutie de substrat TMB, control
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va . R N ..
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate negativ, control de intrerupere, control pozitiv.
CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sauISO |Reagentii sunt in conformitate cu cerintele
9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus{ Djrectivei IVD 98 /79/CE al Parlamentului
mentionate obligalol:conﬁ:malc documental de producator European §i al Consiliului din 27 octombrie
semnate electronic *In oferta se va indica . . . A
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea 1998 in ceea ce priveste dispozitivele medicale
i identificat conform catalogului prezentat. * ** de diagnostic in vitro (IVD).
33100 (84  |Imunoglobulina E totala cu calibratori |50-01 Germania  |Astra Biotech |Cerinte generale® Metoda de determinare ELISA, set 96 teste | Total IgE kit; Componenta produsului: microplacd, | teste 6048,00 |ISO, CE |Conform Cerintelor
000-1 *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al solutie de spilare, concentratd, conjugat, tampon

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 oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * **

de testare, substrat, solutie stop, calibratoare,
control. Date fizice

pH: Conjugat: 7,4; TMB: 3,65; Solutie de oprire:
<1,0; Calibratoare 0-5, control, tampon de testare
7,3 £0,1. A se pastra intr-un loc racoros (2 -8°C) si
uscat, ferit de lumina directa a soarelui si substante
incompatibile. Acest produs este conceput si
evaluat pentru uz profesional de catre personal
calificat de laborator. Trebuie utilizat numai ca
dispozitiv medical de diagnostic in vitro. Etichetare
europeana in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.

Semnat:

Numele, prenumele: Petru Bolea In calitate de: Sef Departament Comercial

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova
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