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SPECIFICATII TEHNICE
pentru IMSP SCM ,,Sfinta Treime”

Numirul procedurii de
achizitie:

ocds-b3wdpl-MD-1655282840121 / 21058385

din

25 iunie 2022

Obiectul de achizitiei:

Articole parafarmaceutice si consumabile medicale

Nr Cod CPV/

Denumirea
bunurilor/serviciilor

Denumirea modelului
bunului/serviciului

Tara de
origine

Producatorul

Specificarea tehnica deplina solicitata

Specificarea tehnica
deplina propusa de
citre ofertant

Standarde
de referinta

1

2

3

5

6

7

9 33140000-3

Toliclon Anti-A

Anti-A monoclonal,
B05405

Austria

Dialab

1. Cerinte generale* 2.Metoda de determinare Aglutinare 3. Ambalaj pana la
5 ml (1ml — min 10 doze )

*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu stampila umeda a participantului *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmétoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator
pe suport hirtie avizate cu stampila umeda a participantului. *In oferta se va
indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila
umeda *Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationald).

Conform cerintelor;
ambalaj 10 ml

CE, ISO

10 33140000-3

Toliclon Anti-AB

Anti-AB monoclonal,
B05407

Austria

Dialab

1. Cerinte generale* 2.Metoda de determinare Aglutinare 3.Ambalaj pana la
5 ml (1ml — min 10 doze )

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu stampila umeda a participantului *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator
pe suport hirtie avizate cu stampila umeda a participantului. *in oferta se va
indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila
umeda *Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationala).

Conform cerintelor;
ambalaj 10 ml

CE, ISO
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11

33140000-3

Toliclon Anti-B

Anti-B monoclonal,
B05406

Austria

Dialab

1. Cerinte generale* 2.Metoda de determinare Aglutinare 3.Ambalaj pana la
5 ml (1ml — min 10 doze )

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu stampila umeda a participantului *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator
pe suport hirtie avizate cu stampila umeda a participantului. *in ofertd se va
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila
umeda *Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationala).

Conform cerintelor;
ambalaj 10 ml

CE, ISO

12

33140000-3

Toliclon Anti-D IgG

Anti-D IgM /IgG
monoclonal,
B05408

Austria

Dialab

1. Cerinte generale* 2.Metoda de determinare Aglutinare 3.Ambalaj pana la
5 ml (1ml — min 10 doze )

*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - extras din in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu stampila umeda a participantului *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) *Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator
pe suport hirtie avizate cu stampila umeda a participantului. *in oferta se va
indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila
umeda *Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationala).

Conform cerintelor;
ambalaj 10 ml

CE, ISO

Semnat:

Ofertantul: "Echipamed - Plus'* SRL

Numele, Prenumele: lurchevici VValeriu

Adresa: str.Valea Trandafirilor 24"'B"* of.2-7

In calitate de: Director
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