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. . . Modelul ara de < Specificarea tehnica deplina solicitata de cétre Specificarea tehnica deplina propusa de catre Standarde de
Cod CPV  [Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei - . T L Producatorul P . P N P pInd prop o
articolului origine autoritatea contractanta ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ceri le*, de as sa fie inclusi, in afara de trolul *“+7si **-” . . . .
medicale ilnre istrate in Registrul de Stat all Dispozitivelor Medicalfa Agentiei determinare ELISA, set 96 teste . Sensibililatea -100%; Specificitatea-
Me dicamenlulgu; i Dis ziﬁvlelor Medicale sa ‘SZ rezinte - extras din ing : 100%.*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Registrul de stat é;l dis pc(;zitivelor medicale semnafeleclronic *Pentru Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale Certificat
Federatia disgozitivele me dicale?\e?nre istrate in registrul de stat se va prezenta sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat ertrca
33100000-1 29 Mycoplasma hominis 1gG Mycoplasma hominis 1gG 10.06 =~ Ecolab pV o di ) Dg aratia d g formitate CE ./p Certificat d electronic *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va 1ISO
Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate si/sau Certificat de " it le d te: a) 1SO 13485 b) Certificatul de inregist N
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) |PTe7€Nt@ urmatoarele documente: a) ) Certificatul de inregistrarein | 4 3185.90)1 6
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate d‘ocumental de fara de origine*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate '
mducélr:)r semniale electroni(; *in ufenégse va indica codul/modelul/denumirea documental de productor semnate clectronic *In ofertd sc va indica
cpomercialé a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat
prezentat, * r* ” pe P & conform catalogului prezentat. Instructiunea se anexeaza.
i ale*. de as 4 si fie inclusi. in afara de c g
Collon, Mo s dtrminare ELISA. 529 s <peirdispotvle | CEEBSorle, e asmena vor i contoll 17 . iotodade
medicale i;1re istrate in Registrul de Stat ai Dispozitivelor Medic: :a Agentiei determinare ELISA, set 96 teste . Sensibilitatea -100%; Specificitatea-
Me dicamentulgui i Dis ziﬁvelor Medicale sa SZ rezinte - extras din ing ! 100%.*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Registrul de stat ZI dis| pcozitivelor medicale semnafelectronic *Pehtru Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi it Disporitivelor Medicale Certificat
Federatia disgozitivele medicalepneinre istrate in registrul de stat se va prezenta sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat ertirica
33100000-1 30 |Mycoplasma hominis IgM Mycoplasma hominis IgM 10.07 = Ecolab p,, arele doc . Dg Jaratia d g formitate CE /p Certificat de | 1ECtrONIC *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va 1ISO
Rusa urmtoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de prezenta urmatoarele documente: a) 1SO 13485 b) Certificatul de inregistrare in 134 201
formitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (i ta de tipul sului . . o . . - .
i?l_r;;::‘ ::i ﬁCL at:;e ffi 1jenti50::l:e iboh ator S:n(:ierpr:;]ldxeeg;:z::::nelrnljlzl 1:‘1;0dusu ui) tara de origine*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate 3485:2016
roducélf)r semnvale elec!ronié *In ofenégse va indica codul/modelul/denumirea documental de producator semmate electronic *In oferts se va indica
Eomerci 5 a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat
prezentat, * i pe P & conform catalogului prezentat. Instructiunea se anexeaza.
. lo* i fic inclusi. in afard trolul “+7si <=
medicale i;1re istrate in Registrul de Stat ayl Dispozitivelor Medical:a Agentiei determinare ELISA, set 96 teste . Sensibilitatea -100%; Specificitatea-
Me dicamentulgui «i Dis Ziivelor Medicale si :; ‘rezinte extras din ing ) 100%.*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Registrul de stat 'al dis szitivelor medicale semna{)eledronic *Pentru Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale Certificat
Federatia dis?)ozitivele medicaleﬁ\einregistrate I registrul de stat se va prezenta sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat ertifica
~ - P t o o . P - .
33100000-1 31 MyCOplaSma hominis IgA MyCOplaSma hominis IgA 10.05 Rusi Ecolab urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de :Lii:s:ir;;?:::iI:gzz::::iem:)dl?:g TZT;QE)";;E:E::?L:ISZ:Ii:re:glzier:?n ISO
S’F:Z\Ol::“::ﬁccftﬁ?elig i::iisoi:‘:el(sigigggolr (cl:n(fii?:::i:giiizﬁ‘:l l;:’d“SUlUl) tara de origine*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate 13485:2016
roducﬁt?)r semnvate electroni(; *in ofenégse va indica codul/modelul/denumirea documental de productor semnate electronic *in oferté se va indica
cpomcrcialé a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat
prezentat, * f* pe P & conform catalogului prezentat. Instructiunea se anexeaza.
s EISA o vl s e Bkl s e e v s o
y . N - N rpA - N . 7. Set de 96 teste. Sensibilitatea -100%; Specificitatea-100%.*Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor " . T S N X . o
Medicale a Agentici Medi lui si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
extras din in gResistr;JI. de statal disp(fzitivelljor‘medicale semnat electrgnic Medicale a Agentici M i5i Disporitivelor Medicale s se previnte - Certificat
Anti ureaplasma urealyticum [Anti ureaplasma urealyticum Federatia *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic
33100000-1 34 13.03 ; Ecolab ~ . A ) . *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
|gG |gG Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de _ N _— . N . N
conformitate CE b) ISO 13485 sau IS0 9001 (in dependenta de tipul produsului) urmdtoarele documente:a) ISO 13485 b) Certificatul de inregistrare in tara de 13485:2016
*Toate speci ﬁcz;tiile sus-mentionate oblicator conﬁr}inate di}cume:tal rc’le origine *Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de .
. oducél;:) " scmnvalc clcclronié in o fcrlégsc va indica codul/modelul/denumirea producitor semnate electronic *in oferta se va indica codul/modelul/denumirea
P s . . . h comercial a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . N
prezentat, * ** prezentat. Instructiunea se anexeaza..
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Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+”si **-
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in

Metoda ELISA; Cerinte generale*, de asemenea vor fi inclusi controlul “+7si “-
7. Set de 96 teste. Sensibilitatea -100%; Specificitatea-100%.*Pentru
dispozitivele medicale Tnregistrate fn Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei M i i Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -

Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru . ; Lo " ) Certificat
Anti ureaplasma urealyticum Anti ureamasma urealyticum Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va prezenta extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic
33100000-1 35 1aM 1aM 13.04 R _ Ecolab urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de *Pentru dlspozmvele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta ISO
g g usa : ¥ 27 d )
conformitate CE: b) ISO 13485 sau IS0 9001 (in dependenta de tipul produsului) 217 10%/ 22 F0°UMeeia IISO 134815 o fcrtlhcai”l de ‘?‘cg‘i“‘;“ in for f; 13485:2016
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de ongine "1oaie spectlicajiiie susmentionate obhigator conlirmate cocumental de
roducitor semn;\le electmni(; *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea producator semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea
cpomercialé a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat, * f; i pe P & prezentat. Instructiunea se anexeaza..
. " B P wymgi e
S;f:]“r‘:‘ sz“;ﬂ; d’adzealj::e'f:ii:;‘I‘;L‘I“SCL“Z‘;';g‘;';:icp‘;:‘:rzl'élis U;i;ivele Metoda ELISA; Cerinte generale*, de asemenea vor fi inclusi controlul “+7si -
medicale i;lre istrate In Registrul de Stat ai Dispozitivelor MedicaléJ a Agentiei ". Set de 96 teste. Sensibilitatea -100%; Specificitatea-100%.*Pentru
Me dicamentulgui «i Dis ziﬁvelor Medicale s :; rezinte - extras din ing ' dispozitivele medicale Tnregistrate Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor
X §1 Wispozit N sasep! o Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - g
i : i : : Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic Certificat
Anti ureaplasma urealyticum | Anti ureaplasma urealyticum Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va prezenta L A R
33100000-1 36 13.05 N Ecolab urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
IgA IgA RUS& 5 . i N . . .. [urmatoarele documente:a) ISO 13485 b) Certificatul de inregistrare in tara de .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) [ .. T ‘pecificatil 5 bii confi doc 1d 13485:2016
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de origine *Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
roducator §emnvate electronicv *[n ofertd se va indica codul/modelul/denumirea producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirca
zumerci i la rodusului pentru a putea fi Ai dentificat conform catalogului comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * Ex pe P & prezentat. Instructiunea se anexeaza..
Metoda ELISA; Ceri le* sa fie inclusi calibratori pent . .
s LIS i el s S T | o s, e g cntod 7 Sl 107
disnozitivele medicale fnre istratr:Tn ﬁe istrul de Stat al Dispozitivelor Specificitatea-100%.*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de
M p" cale a Agentiei Medi g lui si IQJis ozitivelor Medic’ile sa se prezinte Stat al Dispozitivelor Medicale a Ageniei Medi i i Dispozitivelor
& U181 ISP . pre Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor e
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate n Certificat
. - - - *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta . _ P 9 Ny
33100000-1 39 |Anti EBV VCA IgG Anti EBV VCA IgG TKO053 Ucraina Vitrotest urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de registrul de stat se va prezenta urmtoarele documente: a) Declaratia de ISO
: { $ - i i) *
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) Conf_?rm'?_al'e dela pm_ducamrk:)_ IS0 1348{5'20116 dpmdusu:“;) . T°it§ i 13485:2016
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator
roducitor semniale electmni(; *in ofertd se va indica codul/modelul/denumirea semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a
P! L . . . . produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului Instructiunea se <%
prezentat. * ** r
* wymgi e
E;T;‘:lfzn;ﬂ:; dadzed;:?;:;:::;tlEeLl;‘s":‘zlell‘;;t{le Zedi;(;:ltrrzlzts O;I:IVHQ Set 96 teste. Cerinte generale*, controlul “+”si - Sensibilitatea-100%;
medicale i;w ‘strate in Registrul de Stat a’l Dispozitivelor Me dical:a Agentici Specificitatea-100%.*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de
Medicamenluﬁli  Dis; 7iﬁvelor Medicale sa :; rezinte - extras din ing ) Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
X s Uispozit ) prez: - Medicale si se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor .
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru . - o N S - Certificat
dispozitivele medicale nefnregistrate in reglstrul de stat se va prezenta medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in
33100000-1 40 |Anti EBV VCA IgM Anti EBV VCA IgM TKO052 Ucraina Vitrotest | oarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de |/C&STUl de stat se va prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de ISO
. . . . . . nformi la pri r b) 1ISO 13485:2016 pr lui) *Ta
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) ?0 .l:. . IF.alte vdev 2 p o.du‘fam :]) ,SO 3 ?.5 0 de f)dusu 9;)(1 oilde = 13485:2016
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producdtor
roducitor sem“'a[e electronié *in ofertd se va indica codul/modelul/denumirca | SSMMA electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a
p L . - . N . produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului Instructiunca se S w
prezentat. * ** .
Metoda ELISA; Cerinte generale* S  fie inclusi cali i
s ELI Crt sl s T ekl M g s o e, s o ol 5
dispozitivele medicale anegistraté)in ﬁegistrul de Stat al Dispozitivelor . Set de 96 teste. Sensibilitatea -100%; Specificitatea-98%.*Pentru Declaratia de
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - dlsp92|t|vele medl.ca.lle Inregistrate ||'|. 35glétrUI de Statal D|§p01|t|velor . Conformitate
extras din in Re vistrul de stat al dis az ivelor medicale semnat electronic Medicale a Agentiei M lui i Dispozitivelor Medicale si sc prezinte - . ifi
Federatia *Pentru dispozitig\’/ele medicale neanZgistrate n registrul de stat se va prezenta extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic CE; Certificat
33100000-1 41 Anti Helicobacter pylori IgG | Anti Helicobacter pylori 1gG K119 5 Xema urmétoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de *Pentru dispoziivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta ISO
Rusa . N - } $“ . . fur le d :Declaratia de Conformitate CE; Certificat ISO . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) " 13485:2016;
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de 13485:2016; 1SO 9001:2015 *Toate specificaiile sus"“crll]o“alc obligator
roducitor semnate electronic *in ofertd se va indica codul/modelul/denumirea confirmate documental de producdtor semnate electronic *In ofertd se va indica ISO
P! codul/modelul/d: irea comerciald a p lui pentru a putea fi identificat 9001:2015

comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **

conform catalogului prezentat. Instructiunea se anexeaza..




Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+”si **-
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei

Metoda ELISA; Cerinte generale*, de asemenea vor fi inclusi controlul “+7si “-
. Set de 96 teste. Sensibilitatea -100%; Specificitatea-98%.*Pentru
dispozitivele medicale Tnregistrate fn Registrul de Stat al Dispozitivelor

Declaratia de

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Medicale a Agentici M i i Dispozitivelor Medicale si se prezinte Conformitate
. . . : ) . . Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru tras din i gR Jistrul de stat al dispoziti [I) dical t elect pre CE; Certificat
Anti Helicobacter pylori Anti Helicobacter pylori Fedel‘aﬁla dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta extras cin [n Registrul de stat & dispozitivelor mecicale semnat electronic
33100000-1 42 K119M Xema _ . ) ; ; *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
laM laM Rusa urmétoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de ' o . e e e
g 9 usa . . . . o oo Declaratia de Conformitate CE; Certificat ISO 2016:
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in de tipul p ) I ) - 13485:2016;
. .. . . 13485:2016; ISO 9001:2015 *Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de o . T By < A 1SO
" y o < L . confirmate doci 1 de semnate elect c *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . L R . .
L X L . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . . - :
. conform catalogului prezentat. Instructiunea se anexeaza..
prezentat.
. " B P wymgi e
Cerine generale*, de asemenea s fie inclusi, in afard de controlul *+7si Metoda ELISA; Cerinte generale*, de asemenea vor fi inclusi controlul “+7si -
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele N o e :
N . N N . . - N L. . Set de 96 teste. Sensibilitatea -100%; Specificitatea-98%.*Pentru Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei | . . : = N N . L
. Lo I X - R L dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Medicale a Agentiei Medi i si Dispozitivelor Medicale s se prezinte ontormitate
: Hali ; : Hali : ; Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru extras din in gRe vistlrul de stat al dis| c:ziti\l/belljorZ m;ldicale semnat :IeclrgnicZl " | CE; Certificat
Anti Helicobacter pylori Anti Helicobacter pylori Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta ' InReg A Clspoz .
33100000-1 43 K119A > Xema ~ . N . . *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
10A 10A Rusi urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de , . 5 .
g g usa 5 N N . .. |urmatoarele documente:Declaratia de Conformitate CE; Certificat ISO . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) . . . . 13485:2016;
. . . . y 13485:2016; ISO 9001:2015 *Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de ~ s _ L 1ISO
~ y e - L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . e R . .
L X e X codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . . -
conform Cﬂ‘ﬂlOgu]L“ prezentat. Instructiunea se anexeaza..
prezentat. * **
ambalaj maxim 5 ml; Metoda LATEX-TEST; Cerinte generale* + Nota** ambalaj (set-100teste) (4ml Latex, 2x1ml Control Pozitiv si Negativ; Metoda
Metoda de determinare Latex-Test (10 fiole /set(15- 25doze in fiold) inclus LATEX-TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de determinare Latex-Test
control negativ - *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat [(4 fiole /set (25doze in fiola) inclusiv 2x 1ml Control Pozitiv si Negativ - *Pentru )
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei N lui si Dispozitivelor dispozitivele medicale Tnregistrate Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor Declaratia de
Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - | Conformitate
A A - medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic . e
33100000-1 44 CPR - TEX CPR - TEX 8.00.00.0.0100 Jordan Atlas Medical registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va prezenta CE; Certificat
conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) ISO 13485;2016 1ISO
93;)] (in depe:dengé 35 tipul proldusului) *Toate speciﬁcaltiile sus-m?ntinnate *T(:Iate specificatiile slus-memim}ale obligator conﬁrmatme] c};)cumelntl%;(l]de 13485:2016;
obligator confirmate documental de producitor semnate electronic *In oferta se |producator semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea
va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
identificat conform catalogului prezentat. * ** prezentat. Instructiunea se anexeaza.. * **
ambalaj (set-100teste) (4ml Latex, 2x1ml Control Pozitiv si Negativ; Metoda
1ml si pozitiv -1 ml) *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de [LATEX-TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de determinare Latex-Test
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor (4 fiole /set (25doze in fiola) inclusiv 2x1ml Control Pozitiv si Negativ - *Pentru )
Medicale s se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Declaratia de
medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Medi d‘ a_Agen@Iiei \ I‘ . " i $i.]?isTozitiv[e;orlMedicale slén se pr.ezinte - | Conformitate
- registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic . .
33100000-1 45 ASLO —LATEX ASLO - LATEX 8.00.02.0.0100 Jordan Atlas Medical conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta CE; Certificat
9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile ti urma le d : a) Declaratia de conformitate CE b) ISO 13485;2016 I1ISO
obligator confirmate documental de producitor semnate electronic *in ofertd se [*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de 13485:2016
N - ,
va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi producator semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea
identificat conform catalogului prezentat. * ** comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. Instructiunea se anexeaza.. * **
laj -1 4ml Latex, 2x1ml 1 Pozitiv i N iv; Met
Metoda LATEX-TEST; ambalaj maxim 5 ml Cerinte generale* + Nota ** ambalaj (set-100teste) (4ml Latex, 2x1ml Control Pozitiv si Negativ: Metoda
" . " = . N . . . LATEX-TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de determinare Latex-Test
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor . N . . . .
. L . A . . - . (4 fiole /set (25doze in fiold) inclusiv 2x Iml Control Pozitiv si Negativ - *Pentru
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - | . - ) P N . . . Declaratia d
. n L " 3 dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor eClaratia de
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic ot AU PR - X - . .
. o ) o N 5 M a Agentiei si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - | Conformitate
*Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic
33100000-1 46 |RF- LATEX RF - LATEX 8.00.04.0.0100 Jordan Atlas Medical |urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de |- el : cispozitivelor medi CE; Certificat
. . M .. |*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta ’
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dey de tipul 1 )] ) b
o : . > ur documente: a) Declaratia de conformitate CE b) ISO 13485;2016 1ISO
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de *Toate specificatiile sus—mcnlionak; obligator confirmate documental de
producitor semnate electronic *in oferta se va indica codul/modelul/denumirea P y N 8 13485:2016;

comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **

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




Metoda ELISA; Cerinte generale* + Notd ** Set de 24 sau 48 sau 96 teste
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

Medical 1

Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
inclusi, in afard de controlul “+7si “-”’5 calibratori.*Pentru dispozitivele

Declaratia de

a Agentiei Medi i si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - |medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conformitate
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . -
: entru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezent egistrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ’
Federatia *Pentru dispozitivele medical trat trul de stat ta  |Registrul de stat al dispozitivelor medical t electronic *Pent CE; Certificat
- cu calibratori cu calibratori > ema urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de ispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va prezenta
33100000-1 51 |T3 librat T3 librat K211 ~ le d Declaratia de confc CE sifsau Certificat de _|dispozitivele medical g gistrul d p I1SO
Rusa conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in d dentd de tipul produsului) [ur le d a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator y !
producitor semnate electronic *in ofertd se va indica codul/modelul/denumirea | confirmate doc 1 de d semnate electronic *in ofertd se va indica ISO
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul, irea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
prezentat. * ** conform catalogului Instructiunea se ax wk
. " I P wymgi e
S;f:]“r‘:‘ sz“;ﬂ; d’adzealj::e'f:ii:;‘I‘;L‘I“SCL“Z‘;';g‘;';:icp‘;:‘:rzl'élis U;i;ivele Metoda ELISA; Cerinte generale* + Noti ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
medicale i;lre istrate in Registrul de Stat a’l Dispozitivelor Me dicalsa Agentici inclusi, in afard de controlul “+”si “- 6 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
‘ sisirate in Reg At &1 Dispozitly > A ALCMICL e dicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei formi
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . Lo . . R LT Conformitate
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in CE: Certifi
Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Peniru » certificat
33100000-1 52 |T 3 liber cu calibratori T 3 liber cu calibratori K213 Rusi Xema urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de |0/ 5PO21tivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta ISO
. N N ) .. [urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) 1a de contor h ) 13485:2016;
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate d;)cumenlal de 13485:2016; 1SO 9001:2015Toate specificaiile sus-mentionate obligator
~ P y e ,1’ L . confirmate documental de producator semnate electronic *In ofertd se va indica 1SO
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . e R . .
L X e X codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . . -
conform cataloguls Instructiunea se * R
prezentat. * **
. lo* 4 fic inclusi. in afara trolul “+7si -
Ccaelli';)ﬂr:wg;nil/'lae; E;;Z:Z:‘:::;;; lEeLlInSc Aussl'et";; tl:e ‘:tedig;:t‘:l :is ozsi;ivele Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
medicale i;-lre istrate in Registrul de Stat a'] Dispozitivelor Medical:a Agentici inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
. gistrate °8 . - P R > 8 Aty medicale nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf R
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . A o . , . L N onformitate
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . ifi
Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
- i i i i ’ ! ) ) ; dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta
33100000-1 53 T 4 cu calibratori T 4 cu calibratori K212 Rusa Xema urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de : pozi W‘ . ! dl) Dgcl,ldratml de (,g(lmt:nmmte CE ‘L) pCeme,al 1SO 134;22016
sonformita o & fentd de ti tusului - .
i?::l?:::fiiﬁ:::fs i::l‘lgtis(;::el(sﬁc’)liggg)lr (cl:)lnﬁrmate d’oc;liz;pt:ll tje ) 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator y !
. P y BOTIA 'g L . confirmate documental de producitor semnate electronic *in oferti se va indica ISO
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . . . . .
L X - . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . . - )
conform cataloguls Instructiunea se *owk
prezentat. * ** N
* wymgi e
E;T;if:n;ﬂ:; dad(eied;:ll];:r:::as;hEeLlInS‘I:‘;slel";;tlde Zedi;(;:[lrrzlzlls o;l:lvele Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
medicale i;1re ‘strate in Registrul de Stat a’l Dispozitivelor MedicalSa Agentiei inclusi, in afard de controlul “+si “-” 6 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
. gistrate 8 X - P R > a ngent medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conft itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . g - ) ~ A o N ontormitate
. . - ) - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in e
. Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru X o . o CE:; Certificat
Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
33100000-1 54 |T 4 liber cu calibratori T 4 liber cu calibratori K214 =z Xema urmétoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de | SPOZitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
Rusa conformitate CE b) ISO’ 13485 sau’lSO 9001 (in de enden‘lé de tipul produsului) urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator conﬁrlznate d;:cume:tal lc)le 13485:2016; 1S0 9001:2015Toate specificaiile sus-mentionate obligator y '
. P y Iy 'g o . confirmate documental de producitor semnate electronic *In ofert se va indica ISO
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . s . .
. X L N . codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului IR . C ok
prezentat, * ** conform Instructiunea se
enerale* . 3 fie i i n 5 de o g
Cerinje generale*, de asemenca sa fic inclusi, in afard de controlul *+7si Metoda ELISA; Cerinte generale* + Noti ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele . PSR s e m . . X L :
. N . N . . o . . . |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 6 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei ) A . N . . . . .
. PR It . - . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf H
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . P It . - . L ) onformitate
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . -
Federatia diszozitivele medicaleprminregistrate n registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
- i i i i N . N . . | I |
33100000-1 55 TSH cu calibratori TSH cu calibratori K201 Rusi Xema urmdtoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de dISPDZI[W? ejmedlca e ne;;\;;glcsl:ra:z;r;;ecg(l’ilfr:n:;fealcs]; \;a) p?:::]f;acat SO ISO
i in dependenta de ti dusului) |1+ 13485:2016;
ionfomutaté CE F).) 180 1348.5 sau ISOAK)OO] (in dep {a de tipul p ) 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator !
Toate specificafiile sus—mcnumja(c obligator confirmate documental de confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica ISO
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea e v dep) L . I .
codul, ea comerciald a pi pentru a putea fi identificat 9001:2015

comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **

conform Instructiunea se ax **




Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+”si **-
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei

Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele

Declaratia de

. P - . , . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei H
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . R o . - . . Conformitate
. . - ) . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
. Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru N . L ) . CE: Certificat
i . . i Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ’
33100000-1 56 |AT/TG cu calibratori AT/TG cu calibratori K132 _ Xema ; . : ) ) : dispozitivele medicale nefnregistrate n registrul de stat se va prezenta I1ISO
Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de o a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) | - ! 13485:2016;
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de 13485:2016; 1O 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator 1SO
E tiile sus-mention I | . B - o
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea confirmate . de L semnate . n oferta seva indica
comerciali a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
prezentat. * f; sulut per P 8! conform catalogului Instructiunea se ax R
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclugi, in afara de controlul “+7gi “-” . " -
. N N N - ; + *k ste. S
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele Memd,anELISAj Cerinte ge"e“m},e .. N oa . Set d? 96 teste D © asemenca vor fi :
. 5 . N . . - . . . |inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiel medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei H
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in N gistrate cBIs . ‘»p R > @ Agent Conformitate
. . - . - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in g
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru X S : . CE: Certificat
Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Peniru '
33100000-1 57 [Anti TPO cu calibratori Anti TPO cu calibratori K131 Rusi Xema urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de dlsp?zmvele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
usa . N N ) .. [urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) 1a de contor h ) 13485:2016;
*Toate specificatiile sus-mentionate oblizator confirmate d;)cumenlal de 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
~ P y e ,1’ L . confirmate documental de producator semnate electronic *In ofertd se va indica 1SO
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . e R . .
L X e X codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului o . Sk e
prezentat, * ** conform Instructiunea se
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si *“-” . " -
4 . ale* + Notd ** 8 as '
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele MetoquELISA,’ Cerinte generdie . I,\] o : Set d.e 96 teste. D N db.e.men“ vor fi -
. 5 . N . . . . . . |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei medicale nregistrate in Reeistrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei N
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . gistrate °8 . , P . > 3 Aeel} Conformitate
. 1 - . " Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru X . L . . CE: Certificat
Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru !
33100000-1 58 [Prolactina cu calibratori Prolactina cu calibratori K206 Rusi Xema urmiitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de |0 5PO21tivele medicale nefnregisirate fn registrul de stat se va prezenta ISO
U A N P oo ur a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat SO . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in ta de tipul p ) 13485:2016;
. " X . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de sonfirmate doc tal de producitor semnate electronic *in oferta se va indica 1SO
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea contirmate documen d © pr u"fl (ir semnate € e.L onic Hin oferta .be Vd. maica .
comercial a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
prezentat, * ** ” conform catalogului p Instructiunea se ax ok
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si “-” . <
Met ELISA; le* + Nota ** Set teste. Di fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele |- - oda ELISA; Cerinje genera e Mot = Set de 96 teste. De asemenea vor fi .
. P N X X s . . . |inclusi, in afard de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei medicale nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici .
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Meediccaa;entzlguis sial;is ozeii\fe]:)r I\/eledia(‘:;e @ 5520 ‘rezviflt(; e:trac:dei: inge hef Conformitate
H i i 7 i Registrul de stat al dispozifivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al dis pozitivelor medicale semnafelectronic *Pentru CE; Certificat
33100000-1 59 Hormonul foliculostimulant Hormonul foliculostimulant K203 Federajia Xema dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta disgozitivele medicalepneinre istrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
(FSH) cu calibratori (FSH) cu calibratori Rusi urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de p' 9 . g B . P .
usa . . . B .. |urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) e . . 5: )
PP . . - 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de nfirmate documental de producitor semn: [' lectroni *in fortd se va indi 1SO
producitor semnate electronic *in oferta se va indica codul/modelul/denumirea co ate docume! a P uc? 0. semnate ¢ e.c ome ot é.i .se a. - a
. X L N . codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului IR . C ok
prezentat, * ** conform Instructiunea se
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+7gi “-” . " -
. + ok
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele Mewd,ahELI‘S A, Cerinte ge"emle. Nota : Set d.e 96 teste. D N as.e.me"ea vor fi -
P g
N - N N . . - . . . |inclusi, in afard de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei medicale inregistrate in Reeistrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici N
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . gistrate In gl N ISP R i Conformitate
. . - . . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in -
i H i Registrul de statal dispozifivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
Hormonul luteinzant (LH) cu |Hormonul luteinzant (LH) cu Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta 9 P
33100000-1 60 . . . . K202 Xema - - NP i dlspozmvele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
calibratori calibratori Rusi urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de o
usa conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) ", &) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016;
. - 5 . - ; Pu.p 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator y !
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - I - L 1SO
- Y - o . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea e . L . I
L X L R codul, ea comerciald a pi pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . . -
conform loguls Instructiunea se * xRk

prezentat. * **




Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+”si **-
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei

Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 6 calibratori.*Pentru dispozitivele

Declaratia de

. P . - R L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei H
edicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . PR ) - R -
Medicamentulu si Dispozitivelor Medical fe - extras di ¢ ¢ P eentiel | Conformitate
. . - ) . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru N . L ) . CE: Certificat
Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru '
33100000-1 61 [Cortizol cu calibratori Cortizol cu calibratori K210 _ Xema N . - A ) - dISDozmvele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de o a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) | - ! rmi 13485:2016;
. .. . . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de o . . L g - [ 1SO
" y o < L . confirmate doci 1 de semnate elect c *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . L R . .
L X L . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform 1ooului Instructiunea s C ok :
C: uctiul
prezentat. * **
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclugi, in afara de controlul “+7gi “-”
s s - Ceri * 1 Notg **
alibratori. Metoda de determinare , sel este *Pentru dispozitivele |, .. N . . . T :
cali N N . N - Metoda ELISA; Cerinte genejaie ) l\lota Set de 96 teste. De asemenea vor fi
. 5 . N . . - . . . |inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 6 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . A . N . . - . .
. PR oyl . - . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conft itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in ) P o . - . L > ontormitate
. . - . - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in g
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru X S : . CE: Certificat
Federati . . ) P - ; Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ’
33100000-1 62 Estradiol cu calibratori Estradiol cu calibratori K208 caeratia X dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
ot cucal : 1ot cucal ! Rusa ema urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de um’:étoarele documente: a) Dgclaratia de cgonformitate CE b) pCeniﬁcat IS0
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) : 1a de contor h ) 13485:2016;
. . . . y 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - N L , - 1SO
~ y e - L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . e R . .
L X e X codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform catalogului Instructiunca se Sk e
prezentat. * **
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si *“-”
> 5 4 . Ceri ale* + Notd ** 8 as '
alibratori. Metoda de determinare , sel este *Pentru dispozitivele  |. L. < s s . . R :
cali N N " N . Metoda ELISA; Cerinte gene"rdl,e N I:Iotd Set de 96 teste. De asemenea vor fi
. s . N . . o . . . |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 7 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . - . N . . . . .
. Lo I . - R - ! medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . A o . , . L N onrormitate
. 1 - . " Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru X . L . . CE: Certificat
Federati . . N P N . Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ’
33100000-1 63 |Progesteron cu calibratori Progesteron cu calibratori K207 ederatia Xema dispoeitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
9 g Rusi urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de D o a) ngdmm de Lguntumumte CE b) pCemm,al SO
- N e . - fur . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in ta de tipul p lui) " 13485:2016;
. s 5 . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - - P S i 1SO
. Coa L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . . . . .
comercial a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
conform catalogului Instructiunea se ax xk
prezentat. * ** N
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si “-”
Met ELISA; Cerin nerale* + Notd ** Set teste. Di 'menea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele |- - oda ELISA; Ceringe ge crac” T oE Set de 96 teste. De asemenca vo .
NN S = . " |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 6 calibratori. *Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . 5 . N . . . . .
. P vt . - . I ) medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . g - ) ~ A o ontormitate
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in ifi
Federatia disgozilivele medicalepneinre istrate Tn registrul de stat se va prezenta Registrul de statal dispozifivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
33100000-1 64 [Testosteron cu calibratori Testosteron cu calibratori K209 ; Xema PO gistrate In registiul c ap . dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
a urmatoarele documente: a eclaratia de contormitate sy/sau Certificat de _ . . - .
usa M urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) . e . ) 13485:2016;
PP . . - " 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de ~ ’ L , L 1SO
. iy I - L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producator semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . . . .
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
conform catalogul Instructiunea se ax ok
prezentat. * **
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+7gi “-”
s s - Ceri * 4 Notd **
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele Mewd,ahELI,S A, Cerinie gene“m},e w ,I,\I o Set d.e 96 teste. D © asemenea vor fi :
. N . N . . o . . . |inclusi, in afard de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei ) A . N . . . . .
. PR It . - . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . L - . , . L ; onformitate
. . - . . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in -
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ; S N B CE: Certificat
Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru '
- N . . X . ispozitivele medicale nefnregistrate in registrul va prezent
33100000-1 65 PSA cu calibratori PSA cu calibratori K221 Rusi Xema urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de di spo L ? e, edicale eﬂ) I;gcsl;:za d:?@f:f;n:i:::tcsé }f)p(‘ee:lf;acat 1SO IS0
. ST Lo ur . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dep 3 de tipul p ) " 13485:2016;
. - 5 . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - I - L 1SO
- Y - o . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea e . L . I
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului coaul ea comerciald a p pentru a putea fi identificat 9001:2015
P pe P 2 conform logului Instructiunea se ax **

prezentat. * **




Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+”si **-
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei

Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele

Declaratia de

. P . - R L medicale nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei H
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . R o . - . . Conformitate
. . - ) . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
. Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru N . L ) . CE: Certificat
i i . . . i Federagla dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ’
33100000-1 66 |PSA liber cu calibratori PSA liber cu calibratori K231 ~ Xema ; . : ) ) : dispozitivele medicale nefnregistrate n registrul de stat se va prezenta I1ISO
Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de o Decl. d f tate CE b) Certificat ISO
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) | @) Declaratia de conformitate erulica 13485:2016;
. .. . . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de o . . L g - [ 1SO
" y o < L . confirmate doci 1 de semnate elect c *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . L R . . .
comercials a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
prezentat, * ** i conform catalogului Instructiunea se ax
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclugi, in afara de controlul “+7gi “-” . -
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele P::;Od,a "itlfzg;f:;?fr Dgle‘;efi},e T + N ;tlniel;ie;ﬁe;?eageoaSte.meel: ca vor fi Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei ! l_‘$l' i . N v st ocal . " u p I .
. PR oyl . - . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conft itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . Lo . . R L onformitate
. . - . - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in g
. Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al disnozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
33100000-1 67 AFP. cu calibratori AFP. cu calibratori K225 Federapa X dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta disgozitivele medicalepneinre istrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
cu ! ! cu ! ! Rusi ema urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de p‘t le d te: a) DQ laratia d g formitate CE b DC rtificat ISO
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsulu |\ t0arele documente: a) Declaraia de conformitate CE b) Certificat 13485:2016;
- P . . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
‘Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de ~ L , - 1ISO
~ y e - L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . e R . . .
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
conform catalogului Instructiunea se ax kx
prezentat. * **
i le*, a fie inclusi, in afara trolul “+7si “-”
Cerinje generale*, de asemenca s fic inclusi, in afard def““ o S Metoda ELISA; Cerinte generale* + Noti ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele inclusi, in afard de controlul “+7si “-” 6 calibratori. *Pentru dispozitivel Declaratia de
medicale nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei clust, 1 atars e con ot s catoratort “reniru dispozitivele
. Lo I . - R - medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . A o . , . L onrormitate
. 1 - . " Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
3 Registrul de statal dispozifivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
Federagla dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta g P
33100000-1 69 [CEA CEA K224 Xema N - ) - A dlspozmvele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de o 1 d b
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in jentd de tipul produsului) | ™ @) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016;
- . " X . ; 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
‘Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - - P S i 1SO
" e L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . . . . .
L X - . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform catalogului Instructiunea se Sk
prezentat. * ** i
C le*, d fis 1 fara d trolul “+7si “-” .
erinie generale, de asemenea si fie inclusi, in afard i"on Tol S Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi i
calibratori. Memda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele inclusi, in afard de controlul “+si “-” 6 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei 151, n atard N S S P -
. PG I . - R L ’ medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . g - ) ~ A o ontormitate
. . - ) " Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in e
i Registrul de stat al dispozifivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
. . f . Federatla dispozitivele medicale nefnregistrate n registrul de stat se va prezenta egistiu ! disp P - :
33100000-1 70 |CA 125 cu calibratori CA 125 cu calibratori K222 ~ Xema o . . o A e dispozitivele medicale nefnregistrate fn registrul de stat se va prezenta 1ISO
Rusi urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de ~ ! . larati formi . i
5 . N - . .. [urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) e . . . ,
PP . . - " 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de ~ ’ L , L 1SO
. y Iy ; o . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . s . .
. X L N . codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform IR Instructiunea se C ok
prezentat. * **
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+7gi “-” . " -
. + ok
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele ?::]wdiaiﬁill‘z g’fe:g:ler ie??fi}? ;< ,I,\I ;)t:a“brsz:;ie fpi::te"ﬁ]zeoasizm;rfa vor fi Declaratia de
. 2 . . . L . .. ¢ - . 74
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei L,ls e 1de N L $ . . “ p v .
. PR It . - . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . P It . - . L ) onformitate
. . - . . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in -
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru ; S N B CE: Certificat
Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru '
33100000-1 1 CA 724 cu calibratori CA 724 cu calibratori K244 Rusi Xema urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de dlspozmvz?lejmedlcale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta ISO
. . . . o ur a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dep ta de tipul p ) . )
. - 5 . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - I - L 1SO
- Y - o . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea e . L . I
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului oo ea comerciald a p pentru a putea fi identificat 9001:2015
P pe P 2 conform logului Instructiunea se ax **

prezentat. * **




Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+”si **-
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei

Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele

Declaratia de

. P . - R L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei H
edicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . PR ) - R -
Medicamentulu si Dispozitivelor Medical fe - extras di ¢ ¢ P eentiel | Conformitate
. . - ) . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
egistrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru . S . . .
* ifi
Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru '
33100000-1 72 CA-242 CA-242 K243 _ Xema ~ ) . N N i dlspozmvele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
R urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de o
usa . . . o RS Lo ur a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in de tipul p ) ) 3 . . )
. .. . . 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de o . . L g - [ 1SO
" y o < L . confirmate doci 1 de semnate elect c *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . L R . .
L X L . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform 1ooului Instructiunea s C ok :
C: uctiul
prezentat. * **
e o * e PP g
Cerinfe generale*, de asemenea sa fic inclusi, in afard de controlul *+7si. Metoda ELISA; Cerinte generale* + Noti ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele . A . PR . . . L :
. 5 . N . . - . . . |inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . A . N . . - . .
. PR oyl . - . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conft itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in ) P o . - . L > ontormitate
. . - . - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in g
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru X S : . CE: Certificat
Federatia dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Peniru '
33100000-1 73 |Cyfra 21-1 cu calibratori Cyfra 21-1 cu calibratori K236 Rusi Xema urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de dlsp?zmvele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
usa . N N ) .. [urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO . .
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) 1a de contor h ) 13485:2016;
. . . . y 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - N L , - 1SO
~ y e - L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . e R . .
L X e X codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform catalogului Instructiunca se Sk e
prezentat. * **
rint nerale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara ntrolul “+7si “-”
Cerinfe generale*, de asemenea s fic inclusi, de controlul *+7si Metoda ELISA; Cerinte generale* + Noti ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele . L. . s . . . L :
. s . N . . o . . . |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei N A N N . . L. . -
. Lo I . - R - medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . A o . , . L N onrormitate
Registrul de stat 'al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in .
Federatia dis?)ozitivele medicaleprminregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE: Certificat
33100000-1 74 |CA 19-9 cu calibratori CA 19-9 cu calibratori K223 Rusi Xema urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de dlSDOZ"IVfle ‘medlcale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
usa conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in jentd de tipul produsului) | ™ @) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016;
. s 5 . y P P 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator !
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de - - P S i 1SO
. Coa L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . . . . .
L X - . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului . . -
prezentat, * ** conform catalogului p Instructiunea se * kx
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si “-” .
e & Sl . 5 Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele . A e . . . . :
NN S = . " |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . 5 . N . . . . .
. P vt . - . I ) medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . g - ) ~ A o ontormitate
. . - ) - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in e
. Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru X o . o CE:; Certificat
Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
33100000-1 75 |CA 15-3 cu calibratori CA 15-3 cu calibratori K226 ; Xema N . - - ; i~ dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta 1ISO
Rusi urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de ~ . B . .
usa 5 . N c . .. [urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) e . . 5: )
PP . . - 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de ~ ’ L , L 1SO
. iy I - L . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producator semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea . . . .
. X L N . codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului IR . -
prezentat, * ** conform Instructiunea se * R
“erinte generale*, emenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+”gi “-”
Cerinje generale*, de asemenea sa fic inclusi, in afard de controlul *+7 Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenca vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele . PSR PR . . X L :
. N . N . . o . . . |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 6 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei ) A . N . . . . .
. PR It . - . L medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf itat
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . L - . , . L ; onformitate
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in -
Federatia egistru ¥ dlsp! P N . Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
33100000-1 76  |C-peptid C-peptid K267C ; Xema dispozitivele medicale nefnregistrate In registrul de stat se va prezenta dlspozmvele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
Rusi urmdtoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de o
usa conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) | : @) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016;
. - 5 . - ; Pu.p 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator !
oate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de . e N o
*T fi 1 1 fi 1
- Y - o . confirmate documental de producator semnate electronic *In oferta se va indica
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea e . L . I
L X L R codul, ea comerciald a pi pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului o . -
conform Instructiunea se * xRk

prezentat. * **




Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+”si **-
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei

Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi

inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele

Declaratia de

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in mCdl_C ale Imcg1§lr§lc.in RQg}slrul de Sl,al al DISPOZ“W.CIN Mcdlcalc. 2 {%gcnucl Conformitate
Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din in . ifi
Federatia dis?)ozitivele medicale?\einregistrate in registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
33100000-1 77  |Anticorpi catre insulina (IAA) [Anticorpi catre insulind (IAA) K267N _ Xema - . - ; : - dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta I1ISO
Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de ' o a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO
itate C 3 i dependenta de tipul produsului) | 13485:2016;
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in detipul p )113485:2016; 1SO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator ’
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de confirmate d 1de . semnalel . N *in oferta se va indica 1SO
A Cf o *; 5 s di . Cl Cf c va indi
pmducz?lm: semnate elet.,tmmt, In ofertd seva .mdlca codul/modelul/den.unurea codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform catalogului Instructiunea s C ok :
prezentat. * ** et
. " B P wymgi e
Cerinfe generale*, de asemenea sa fic inclusi, in afara dic""""l“l. 51 Metoda ELISA; Cerinte generale* + Noti ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele inclusi. in afard de controlul “+7si “- 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Inclust, In. v s1 - Jcal ) u dispozitiv
. R o . n . L ' medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei f H
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . Lo . . R LT Conformitate
Registrul de stat é\l dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din in . ifi
Federatia disgozilivele medicalepneinre istrate Tn registrul de stat se va prezenta Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Peniru CE; Certificat
33100000-1 78 Calcitonin Calcitonin K261 = Xema urt:ﬁloarele documente: a) Dgclaralia de gonfom]jtate CEsi /S‘:u Certificat de dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta 1SO
Rusd conformitate CE b) ISO 13485 sau IS0 9001 (in dependentd de tipul produsului) | matoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016;
*Toate specificatiile sus mentio;late oblizator conﬁrl:nale d;)cume[ial Ze ” 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator y !
roducétir §emnvate electronicv *In ofenél:e va indica codul/modelul/denumirea confirmate documental de producitor semnate electronic *In ofertf se va indica IS0
P . X L R codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului nform catalogului Instructiunca Sk e
prezentat, * ** confor ructiunea se
Set de 24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale inregistrate n Set 96 t.e ste. Cerinte generale J um?r.o lul Ql_ §em'blhmwf 100 /°
. X L . L X L Specificitatea-100%.*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si . . . L. . P, b
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei M si Dispozitivelor
dis;)ozitivelor medicale semnaF electronic *Pentru dispozi%ivele medicale Medicale s se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor Certificat
o ) o i . - o N PN N
Anti Giardia lamblia sumar  |Anti Giardia lamblia sumar . . nelnregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate n
33100000-1 79 TKO030 Ucraina Vitrotest i i o . ! ) registrul de stat se va prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de ISO
I It /: fi It e P !
|gA' |gM’ |gG |gA’ |gM' |gG Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO Conformitate de la prod . e
. - s e e producator b) 1SO 13485:2016 produsului) *Toate .
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate specificatiile sus| ificatiil. . bli firmate d tal de producat 13485:2016
mentionate obligator confirmate documental de producator semnate electronic specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator
P 4 . . . semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a
*In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru rodusului pentru a putea fi identificat conform catalogului
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. * ** o ]p' i P Sk sk 9
p nstructiunea se
Metoda ELISA. Set de 24 sau 48 sau 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Set 96 teste. Cerinfe generale*, controlul “+7si “-” Sensibilitatea-100%;
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Specificitatea-100%.*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
. L . L. Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Medicale si se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor C I‘t'f' t
Determinarea cantitativa a Determinarea cantitativa a dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in ertitica
33100000-1 80 anticorpilor IgG catre anticorpi]()r IgG catre TKO058 Ucraina Vitrotest urmétoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de registrul de stat se va prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de ISO
Toxocara canis Toxocara canis conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) |Conformitate de la producator b) 1SO 13485:2016 produsului) *Toate 13485:2016
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator .
producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea ~ [semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * ** pi Instructiunea se ax R
Cerinte generale*, de asemenea s fie inclusi, in afara de controlul “+7gi “-” Set 96 teste. Cerinte generale*, controlul “+"si “-” Sensibilitatea-100%;
callk?rator_l. MeFoda d% determlnare ELISA, seF %6 t.es.te Pentru.dlspozmvele. . |Specificitatea-100%.*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Stat al Dispoitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
. L . L LA:C:;?S:S‘;:; :’I Z?Pg;zc;ﬁr ::;cil::;:znf;:zg:zn}z):;:?‘f: 1un n Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor Certificat
Determinarea calitativd a Determinarea calitativd a diszozitivele medicaleprminregistrate nregistrul de stat s va prezenta medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in ertifica
33100000-1 82 |anticorpilor IgG catre Ascaris |anticorpilor IgG catre Ascaris TKO051 Ucraina Vitrotest || ioarcle documente: a) Dect aratia de conformitate CE i/sau Certificat de | &5l d€ stat se va prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de ISO
- - . . " - i - i) *
lumbricoide lumbricoide conformitate CE b) ISO 13485 sau IS0 9001 (in dependenta de tipul produsului) | CO™TOrMitate de la producator b) ISO 13485:2016 produsului) *Toate 13485:2016

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

prezentat. * **

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

Instructiunea se ax **




Cerinte generale* Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru
dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

Medical 1

Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi

inclusi, in afara de controlul “+7si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele

Declaratia de

a Agentiei Medi i si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - |medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conformitate
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . -
lrnunoglobulina E totald cu lmunoglobulina E totald cu Federatia *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta  |Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
33100000-1 84 i . . ) K200 _ Xema urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de  |dispozitivele medicale neinregistrate Tn registrul de stat se va prezenta 1SO
calibratori calibratori Rusa conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in d a de tipul produsului) [urma le d a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator y !
producitor semnate electronic *in ofertd se va indica codul/modelul/denumirea | confirmate doc 1 de d semnate electronic *in ofertd se va indica ISO
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului codul/modelul, irea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
prezentat. * ** conform catalogului Instructiunea se ax wk
. " I P g
Cerinfe gencrale*, de asemenca sa fie inclus, in afard e controlul *+7si Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele . . o ot . . . . .
medicale inregistrate in Reeistrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentie inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
‘ sisirate in Reg At &1 Dispozitly 8 ETIEL | medicale fnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei | conformi
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . Lo . . R LT onformitate
. . - . ic *Pent Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . g
H f : Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
Imunoglobulina A cu Imunoglobulina A cu Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta O , oo P
33100000-1 85 i . . . K275 N Xema stoarele d . claratia de conformi - il ificat d dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta ISO
calibratori calibratori Rusa prmatoarcle documente: @) Peclarafia e conformiate CE sisau Certiicat de |z oarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat S0 | 13485:2016:
i‘_:;?l:r:tzz ;}i St:;ef:: Z:ri?o:z‘:eltsy(b)li()‘(a)?;r (cl:n‘(jierlr::ldee(‘:i:;;ﬁzll ;;;odusulm) 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator y !
roducétir §emnvate electronicv *In ofenél:e va indica codul/modelul/denumirea confirmate documental de producator semnate electronic *In oferts se va indica IS0
P . X L R codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului nform catalogului Instructiunca Sk e
prezentat, * ** confor ructiunea se
i le* sa fie inclusi, in afara trolul “+7si “-” . N
Ccai?;;‘rt:wg;n;ae; c;ad(jea(sj:‘:::i;;; lEeLlInSc Ausslet";; ::e‘:ede’(;(;:t‘;z :is ozsi;ivele Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
. S N . " . . P . . |inclusi, in afara de controlul “+”si “-” 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . 5 . N . . . . .
. Lo I . - R - medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conf R
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . A o . , . L ’ onformitate
istrul de stat VI di itivel dical t electronic *Pent Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . .
H H : Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
Imunoglobulina M cu Imunoglobulina M cu Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta L . o P
33100000-1 86 . . . ) K277 N Xema ~ . . N - . dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va prezenta 1SO
calibratori calibratori Rusa urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de urmi o a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016
sonformitz : & tenti de ti tusului t . .
i:::l?:::fiiﬁ:::fs i::iis(;:‘lel(sﬁc’)ligg?olr (c:‘nﬁrmate d’oc;liz;pt:ll tje ) 13485:2016; ISO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator y !
. oducélr;r semniale electroni(; ino fenagse va indica codul/modelul/denumirea confirmate documental de producitor semnate electronic *in ofertd se va indica ISO
P! L . . . . codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015
comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului conform catalogului Instructiunea s < :
prezentat. * ** v
i ale*. de as a si fie inclusi. in afara de c g
Cefm}e génerﬂle  de asemenca sa fie inclusi, in afard de conlrolu! S Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 96 teste. De asemenea vor fi
calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Pentru dispozitivele |, A et . AN A, | iad
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei inclusi, mlatara de controlul “+”si - 5 calibratori.*Pentru dispozitivele Declaratia de
. Lo I X - R L i medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conft H
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in . g - ) ~ A o N onformitate
. . - ) - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in e
) ) . Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru CE; Certificat
Imunoglobulina G cu Imunoglobulina G cu Federatia dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta OV . S e
33100000-1 87 . . . ) K271 _ Xema o . L aratia d o s ificat d dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta ISO
calibratori calibratori Rusa urmAtoarele d(fwmeme' @) Declaratia de conto{mnate CE %/Mu ?el’llfl(.dl € |urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE b) Certificat ISO 13485:2016:
i‘}ﬁ::“::iiﬁ;:fﬁ :j:ifoi:l:;igiggg’]r {:gn‘:ipr::iezzjfns;‘; ‘;r:d“s“l“') 13485:2016; 1SO 9001:2015*Toate specificatiile sus-mentionate obligator o '
. oducél;()) " semnvale elec!ronié no fenégse va indica codul/modelul/denumirea confirmate documental de producitor semnate electronic *In ofert se va indica ISO
p codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat 9001:2015

comerciala a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **

conform Instructiunea se ax ok

Semnat:

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

Ofertantul: SRL Sanmedico

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




		2021-10-22T14:14:26+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




