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In aten{ia : Cornisiei tle evaluare a o{'ertelor la procetlura de licitatie publica nr.
ocds-tr3wdt1-l'l.t-1610618003123 din 18.02.2{}11 " 'r'r achi;:itionarea reagen{ilorraccesoriiqi
consumabi,r ;rlr',lru laboratoarele diagnostice, cr)rilllnl necesitatilor IMSP AMT Riscani pentru anul
2021

Declaratie
-' 

r i tr 1..rczc,tta, confirmam:
Cerinfe genclalc pcntru reagcnfi, calibratori qi matcrial dc control

Lotul Nr. 1-69 (conform anexei 17 a ordinului Ministerului Sdnatdlii w. 374 din 05.05.2014)
Confirn-iarca cl dispozitivul a fost produs in conl'orrn11u," cu cerinfele CE cu ptezentarea
certif ic,r,i: .. . .i,.: ir:igi.re l)ci irLr irrt'tl i,-;.
Pfezenil)l-'r ::'i::,rrii ct'iqin tl r!c lr nt'odttcr t'' 'r'':"'! "6f i'i'rtrarea prOpriet[tilOf CalitatiVe a
produs' :r ' r indicarea accstora in instruclirr' 'r' utilizarc a produsului.
Prezenllrcri rte cdtre furnizor a certiflcatului dc cornpatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem
inchis), c1c l;r producdtorul utilajului.
Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va eitctua de cltre furnizorul de reactivi care
supoltt Loii'.; ris-r-rii1c 5i choltuielile aferente. Ambalajul reactivilor trebuie si fie compatibil cu
aparatui (sistern incl-iis).
Calibratorii. materialele de control qi reager-rtii tr,.:buie s[ fie inregistrate in ordinea stabilitd in mod
obligalrlrrrr ,1r:lcgislatiaRelubliciiN4oldor',r "' " r,"::-j ,,icorespundicusetuldereagenfi,(si
fie de ia acc1i,;i proiiLrcdtor).
Ofertl,'iii r."ricii',n,itrticai reagcnlii.scl-r-rLi :-.,i,.\: pilsLreazlpinllalivrareincondiliile
previiz.L,.c,. rLoii rrclitor 1ia trrgicicr'. l)'rgori,e rire ,rl)ere dotat6 cu echipament specific)"
'lermrriir r,' r,alabilitate indicat pe ambalaj cic prouucAtor nu mai pufin de t2luni. Seturile s[ fie
livrate in aru'i alaj securizat. nrirrcat, etichc"rl ,' 'r'r' 'rrcdtor. Date de identitate (denumirea,
numd'' l. l<' :. sr,'r'l:r. t,:rmelrii de valabilit:rtc, c(' lr.',iie de pistrare) ale produssului indicate pe
ambal; i L:'ir .' :rir .r()r::cicia in rriod obligatl:' ! ir ce; l rie pe eticheta componentului incluse in set.
Instructiun:ic ci .'utiiizarc a truselor sI conli::i i

sensibiI ita l.,ra. I j rriaritatea, specilic iI iltea, r'( rr'.{r(:

bilirubiire ;r r, iicnrt', liz.a,). -.nstruc!iunile plrr iiit
limba rlc stat.

iir de performanfd gi calitate:
r .: inrerferenfa (lipemia,

\ ..1 (,1 u,riizare si fie ptezentate inclusiv gi in

II. Cclinir
ord.701din
cancerosi si

:-,,:ri-:ral,.: la Lotui i'ir. 1-69 spec; i r:r rrr:iirrclpentruinvestigaliiimunologicepre'ihzutein
,,. I {).2010 Detennirrarca hormonilor llantlei tiroide, anticorpi glandei tiroide, marcherii
i ni'ecfiilor parazitare.

-l'1j 

t: !i,rttl:]]::.:::g:Ilrcaa=lei:i@.er*'ffiiY1:::::l.::ffi



1.Ofertr,ri,:l rrrrr;z.irti certificatul CE, certificatrrl clc i.,;'cgistrare gi punerepepiat5intaradeorigine.
Seturiic:.,' i r lrir':ri.: in r,rnball.j securi;rrt. marc 1r:: I li,rir-rcEtor.Datedeidentitate(denumirea,
num6nll I' i. ,r . sr:;'ia. tcrmenridc valahilitate, -: i' ',llstrare) aleprodusuluiindicatepe
arnbala.j ii . ,i. .;.r .i,incirlir in rnr;rl obiii.rltoriu ,i r'.;.,rlciele componentelorinclusein set.
TcnneilL; I ,. ir , rb;.ii"irlc intiic:it irlr al.n).ilij de, , .ic nu urai mic de 12 luni.

2. Lit c,'1 .:,,- r:,.'i),r'zcriiirt il)ciislic pcntrll lcstl;r'. 1 , sr lrsirrureprezentaspecialistuluilaprocedurile
de tesliii, : ,r',:..ic. ri.. In scl s,i fie :;rczL'trii toli i i,. .:,rri llcntrureac{ie.

3.Rcr;:,.''i.:,,iltriii!L:rlittsalsit.ficlit:!riz.i qii''," "',':',r,?" :t;.rtl ctndnustntliofiliZali.Solu{iilede
lucru srl l. :r:illriie i:i:ri inult rj,r 30 zile. in instn: :;r' ,, .v; :' 1-; si lle indicatl specificitatea gi

sensil-.,jli' 1.:i ''.i,':t:1r1,:int'],'sii,i:,',rsr lrcidegg,Syo.TestsistemelesSconfini
nu mii r' .: r, ,:ir : cai::rirlr r'i p,:rrtrLr lrcicrmi 'i"oryilor. Setul s[con]in[r inafarlde
control, :. r('i:a1r",..:r 'l;r,. ol ' tni s(' rlitativ[aantigenelorqianticorpilor.

.i. Sti r, ricia ;ilri)c. po :iir . t,:a rlc lr,losi cite un godeu. 56 fie posibil de a
teslac:1,, :,-.:i

Notl'i t"'
ln se1 ,, i : i-:r.'-ri.';,1i tr'.ii. rcat:e niii necesari per''l'Ll :1'r iic. ;'r'oc'.:chrra de efectuare sA nu necesite aparataj

supli,nrrir.rr ,i ,ll cr-,lriilli cit nrai pt:1ine etape. l-iuriin i:tcctufilii investigaliei sd fie cit mai micd. Sensibilitate
maxinrli. ,r'if)r';tiric s,: va rla les1,--lrrr clr ccrl 1111:, ' . ,' 'iiit rt,:1. Calibratorii qi standartele dup6
descltiri':;. .i i,i':, :lirlc. Lrr tcatc investiguliile j,", r:rolocol comun. S[fieprezentpentru
ficcir'r' ',. ,r lr l:rL.: rc irL plor .i,,':iitlr. I L ;()iilog€Ilul intr-un singur flacon,
plcgrili .,,., ,.. .1,;.i 11 ,.. Lr1 ,,:r, ..:.

i rlr ii ..:' ...-.: ;ll. : ..t \loi r.cdi ci reagentii, trusele, test-
si r:r. .. ir . i, rr. -irr, ,ril,ii .,.r,iLor(lafrigider,frigorifersauinclperi
dr iirl - .... .:r, -i:,.. ut.'

-\pr:ci, ,r, r'lr :r\' 'ilr,'i; 'ril..r; ,ri nricrobiene,paruzitaregivirusologice.
Nr:l:, I i'1',';:iis:'i, r'r)l' "ri li:'.,rill.- ' ,i deproducatOrnumaimiode 12 luni.

Selrrtll, ',: ';. r,;.t:r:lirij :, r tli :l 1 rtt:i:i itor.Datedeidentitate(denumifea,
n,.,')l . : .':.r, ,., r:.: ' i',' .rl; ,.i, ":. ,: produsuluiindiCatepeambalaj
tr" r -,' :, .. ' iLr " : ' ,.: r, rrtelor incluse in set. Instrucliunile de
rf ,i. ..r r'.' ri rr. rL:: sensibilitatea; specificitatea.
Itr li,' r,i' rr',.ril iu ir' ,lzlr; q'l 1lc '.,'.rl.Lacereredeprezentatmostre
plrl.i :r'tt:::ii ':;::ilii,!1. ,'!tr .,. . sri.fi, ?n cozul cind nu stnt liofiliZali.
S.,,tii.;. . : .' sl1 1ir;sliririieurai rnu,tclo30.'',:. ,::1iil;icaclcfblosiresS{ieindicatlspecificitateagi
ser:si r;i rr',:r; )..ici,.-,I-.rcstsisi,-rrrciesdficcuse ,r' rr",i rlic[de9B%.StripurilesIfiedetagabile,
pcriirrlri : :. r-rll.ii:jlt'illxi :;i rlc lr 1ir cl.i i:it, i cle a testa

atli,.t' )r '. :,:i rir'r, ri. ,. rtl' ;i q', rrili ,ibratorpentruseturilecudeterminare
C.':i; ;i :r: . , '. .'

r I r ,i,- r : l i' )cr investigafii clinice generale,
hi r,, i,r. i. ;l.l .,1,.; (.r .;:t:scinanexa3aordinului
l. :l ,,rlr r,.r. ., ,t(i)

', ,ivr. 'rr rr ':ivr'. '''i'spundSpipetelortipEppendorfgi
H,',1, ".,'i ,i r r- 'i i'r 'llppr:ndorfpentruPCRs6fiecu
cl r:t i- ir .r crr caltacrotator.Prezentarea
fl), ;i: ri t, .. : ,. I : lc ilbibatecualcool-slposedein
t.i , , ,. i. I ri . i-i dc culoare galbeni cu simbolul
p"' ,:'. it; i' i ..i rr:riit l,rt rtii;lci :,tl('r() Co. .it: de prOdUC[tOf.

r'. r'r , r':rri,:r ,lr i-rlrl 'rbli,'atr.''iir s- '.r dateleprevdzutedecerinfele
Cl 'r, it .l rr li i')ii:)() (lll(;'l'.,)tl 1'..,. r.rt,rsanroleCular[,fOrmUlaChimiC[
1r : l. :e .' .: - ,rlirr! 1 r'. ,ri ci, i:,rrriLrrl ,.,:lr produsului, statutulHazardului,
g. ,l:. lt, t, .'. ir.i iiillr'llr rir':r-':Lrilr"i, irLr ,i 'rll',tr:i-rrii, condiliiledep[straregitermenii
d' ,i ..:'

' iii
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