Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1658824093881 din 08.09.2022

Obiectul de achizitiei: "' Achizitionarea centralizata a reagentilor imunologici conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023"

Nr. . Denumirea Modelul ara de _ Specificarea tehnica deplina solicitata de catre | Specificarea tehnica deplina propusa de catre | Standarde de
Cod CPV Denumire Lot . - . T . Productorul | P . P < P P11a Prop .
Lot pozitiei articolului origine autoritatea contractanta ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si . . .
. calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de .
Dishozitivelor Medicale a Acentiei Med: cului st Disnozitivel 5 . Declaratia de
ACON l\;lsl’d"_zl I‘Ve or Medicale a Agentiei Me ‘Camed‘} “R?' S ‘SII’;Z‘S‘“ "I' determinare ELISA, set 96 teste *Seturile sunt Conformitate CE:
. . . . . edicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat a - . u . . . ,
3310000-1 1 AFP, cu calibratori AFP, cu calibratori 1231-2011 SUA Laboratories Di icale, peniry va prezinta - exiras din Registrul . Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor o
ispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice R . K L . Certificat I1SO;
INC. de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Autorizati
Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atat si in Medicale- Nr.DM000024802. Instructiunea se utorizahe
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ anexeazi.
documentul de imputernicire;
Metoda ELISA; Cerinfe generale*, de asemenea sa fie inclusi calibratori .
pentru determinarea cantitativa a anticorpilor. Set de 6 sau 12 sau 24 | Metoda ELISA; Cerinte generale*, de asemenea sunt
sau 48 sau 96 teste *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale inclusi calibratori pentru determinarea cantitativa a .
O N ) o . . ] ) ! Declaratia de
Vi £ Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei antlcorpllor Set de 96 teste *Seturile sunt Conf o CE
- ) . itrotest EUrope [ Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - _— PN N, onformitate CE;
3310000-1 | 11 | Anti EBV VCAIgG | Anti EBV VCA IgG EL053-96 Polonia PE | Medicamentului i Dispoitivelor Medicale, pentru care se va prezinta fnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor L
Sp.z 0.0. extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin X o X R . Certificat I1SO;
aplicarea semnaturii electronice de ctre administratorul companiei Medicale a Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Autorizatie
indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de | Medicale- Nr.DM000358180. Catalogul prOduCétOl’ului u >
catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii se anexeaza.
persoanei, la oferta se anexeaza actul/ documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si . . .
. calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de .
o ; R e . . Declaratia de
) Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor determinare ELISA. set 96 teste *Seturile sunt Conf o c
. . . | Vitrotest Europe| Medicale, pent inta - extras din Registrul de Stat al P - RO onformitate CE;
3310000-1 | 12 Anti EBV VCA IgM | Anti EBV VCA IgM EL052-96 Polonia P Viedicale, peniiu Care se va prezinta - exiras din Registru’ de Stat & Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor .
Sp.Z 0.0. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice N o X o . Certificat 1SO;
de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Autorizatie

Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Medicale- Nr.DM000358181 Catalogul producatorului
se anexeazd.
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Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau 96 teste *Vor fi acceptate doar
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru

Set de 96 teste *Seturile sunt Inregistrate in Registrul

Declaratia de

Anti Giardia lamblia | Anti Giardia lamblia Federatia | XEMA CO., | Caresevaprezinia - extras din Regisirul de Statal Dispozitivelor de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Conformitate CE;
3310000-1 13 K171 z Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de citre X L o 8 L. .
sumar IgA, 1gM, 1gG | sumar IgA, IgM, 19G Rusa LTD. administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al Medicamentului si Dlspoz%tlvelor Medicale- Certificat ISO;
persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atdt si in cazul Nr.DM000036995 Instructiunea se anexeaza. Autorizagie
delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;
Metoda ELISA; Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi calibratori
pentru determinarea canmatlya a anticorpilor. _Set d.e.6 sau 12 sau 24 Metoda ELISA; Cerinte generale*, de asemenea sunt
sau 48 sau 96 teste *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale . . ) . B L Declaratia d
i i i . . . Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei II_ICIu${ calibratori pentru determinarea car}tltatlva a cC ar?"la ©
33100001 | 19 Anti Helicobacter pylori| Anti Helicobacter K119 Federatia [ XEMA CO., | Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - | anticorpilor. Set de 96 teste Seturile sunt Inregistrate | Conformitate CE;
19G pylori 19gG Rusi LTD. extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Certificat ISO;
Aapl‘lcarea semnaturii elgctronl?e de catre admlmstrato.rul‘ companiei Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de Nr.DM000036990 I . < ’
cdtre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii r. nstructiunea s anexeaza.
persoanei, la oferta se anexeaza actul/ documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si . . .
«” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de Declaratia de
o | Anti Helicobacter . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor determinare ELISA, set 96 teste Seturile sunt - .
Anti Helicobacter pylori . . Vitrotest Europe| Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al L N . . i Conformitate CE;
3310000-1 | 20 pylori EL099-96 Polonia R . - o . Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor .
IgA sz 0.0. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice X o K o . Certificat I1SO;
IgA de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Autorizati
Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atat si in [ Medicale- Nr.DM000358177 Catalogul producétorului utorizatie
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si . . .
«” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de Declaratia de
o | Anti Helicobacter . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor determinare ELISA, set 96 teste Seturile sunt - .
Anti Helicobacter pylori ; Federatia [ XEMA CO.,, Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al s . . N Conformitate CE;
3310000-1 | 21 pylori K119M - - . - I . Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor .
IgM Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice X o i R . Certificat |SO’
IgM de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Autorizati
Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita att si in Medicale- Nr.DM000036991 Instrucgiunea se utonizatie
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ anexeazi.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si . . .
“. calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste  *Vor fi Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de Declaratia d
i i . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor determinare ELISA. set 96 teste  Seturile sunt cC ar?’la ©
: ] Anti HSV (tip 1,11) Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al P N L . o Conformitate CE;
3310000-1 | 22 [ Anti HSV (tip L,I1) 1gG K104 . L . L oo . Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor .
19G Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice X L i o . Certificat ISO;
de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Autorizatie

Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Medicale- Nr.DM000036938 Instructiunea se
anexeaza.




Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara
de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de
determinare ELISA, set 96 teste Seturile sunt

Declaratia de

. . Anti HSV (tip 1,11 Federatia | XEMA CO. Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al s . . . Conformitate CE;
3310000-1 | 23 | Anti HSV (tip I,11) IgM (tip 1IN K104M 5 v | Viedicate, pentiu prezinta - extr gistru’ . inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor o ’
IgM Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice K o X o . Certificat ISO;
de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Autorizati
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Medicale- Nr.DM000036961 Instrucgiunea se utorizahie
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si . . .
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afard
acceptate doar dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al de controlul “+”$i «“.” calibratori. Metoda de .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor determinare ELISA. set 96 teste  Seturile sunt Dedaré_"pa de
. . . Anti TPO cu Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al . . N . . . Conformitate CE;
3310000-1 32 [ Anti TPO cu calibratori . . K131 _ Lo . L o . Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor o
calibratori Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice K o i o . Certificat I1SO;
de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Autorizati
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atét si in Medicale- Nr.DM000033708 Instrucgiunea se utorizahie
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si . . .
“ calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vorfi | Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afard
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de .
A ’ o R . - Declaratia de
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor determinare ELISA, set 96 teste Seturile sunt -
3310000-1 | 36 Anticorpi citre insulind | Anticorpi citre K267N Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al fnrecistrate in Re ist'r | de Stat al Dispozitivelor Conformitate CE;
(1AA) insulind (IAA) Rusa LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice K g K 'g u . p. Z V . Certificat 1SO;
de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Autorizati
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atit si in Medicale- Nr.DM000266617 Instrucgiunea se utorizahe
cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ anexeazi.
documentul de imputernicire;
Iml si pozitiv -1 ml) * *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Set. (100 teste)(GmI): Latex reagent - 1fI*4ml + 1ml Declaratia de
ATLAS Me?wa'd“_e";“l“_‘ f‘ ?‘;ng“twfl;f MEd_;_b‘alT» P;‘tz{ CT'S se Vfa Pfetz‘“‘_a “| control negativ si control pozitiv -1 ml) * Seturile Conformi t,ate CE:
extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin A . N . . .. ’
3310000-1 | 40 ASLO - LATEX ASLO - LATEX 8.00.02.0.0100 Jordan MEDICAL . gisirut Dispozit o P sunt Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor .
aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul companiei . . i L . Certificat 1SO;
GMBH indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de Medicale a Agentiei Medicamentului i D]spozmvelor Autorizatie

catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/ documentul de imputernicire;

Medicale- Nr.DM000358145




Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de controlul “+7si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare

Declaratia de

. . . . Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste  * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
3310000-1 | 41 | AT/TG cu calibratori [ AT/TG cu calibratori K132 o Dispozitivelor Medical & n anli sturii el . . . o . . e
Rusi LTD. ispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |~ Certificat ISO;
de catre admmlstr‘atoArL{l compamelv indicat in E)itrasul Rejg?svtruliu deﬂ Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000033716 I . . 5
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/ r. nstrucfiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si
“- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . * . AN <
L L N ) Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al X R K X .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare Declarz_ma de
3310000-1 | 42 | CA 125 cu calibratori | CA 125 cu calibratori K222 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
Rusa LTD. Dispo_zitivelor.l\/[.edicale, conﬁrma.t Prin f'iplic:area semnz‘iturii(e]ectr(.)nice Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat ISO;
de catre zfdmmnstrfito(ru(] compamc?l' indicat in E)itrasul Régfsfrulfl d(i Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000033755 I . - ;
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstruciunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si
“- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . % : : A <
L Loa A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al . . . ) .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. Mewda,\de determinare DeClaI‘é-igla de
3310000-1 | 43 | CA 15-3 cu catibratori |CA 15-3 cu calibratori K226 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in [ Conformitate CE;
Rusa LTD. Dispozitivelor.Medica]e, cunﬁrma.t Prin .aplicarea semnéturii.e]ectr(.mice Registm] de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat |SO,
S:ie catre zfdmlmstr.ato-ru-]‘cﬁimpame‘l' mdlcat‘ in E)ftrasul Re_g%fs'trul:u deh Medicamentului §i DiSpOZitiVClOl‘ Medicale- Autorizatie
at al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atit si in Nr.DMO000033762 I . . ¥
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste  *Vor fi . w . PN <
L Lo A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al X . K K .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare Declarggla de
33100001 | 44 | CA19-9 cu calibratori |CA 19-9 cu calibratori K223 Federatia [ XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in [ Conformitate CE;
Rusa LTD. Dispo7itivc]orIMcdicalc, conﬁrma.t ?Tin .aplicarca scmnéturii.clcctrt.anicc Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat 1SO;
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie

Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Nr.DMO000033774 Instructiunea se anexeaza.




Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare

Declaratia de

3310000-1 | 45 | CA 724 cu calibratori | CA 724 cu calibratori K244 Federatia [ XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in Confqrr_‘mtate CE;
Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semndturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat ISO;
de catre admmlstr.ato‘ru.l compame{ indicat in E)Etrasul Re_g?s'truli,u deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in . - >
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ Nr.DM000033771 Instructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si
“-” calibratori. Metoda de determim}re ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al 0 R K > X .
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare Declarapa de
33100001 | 45 CA242 CA-242 K243 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in [ Conformitate CE;
Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
de catre admmnstrfito(ru‘] compamelv indicat in E)itrasul Régfsfrulfl d(i Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in . . >
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ Nr.DM000266614 Instructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinz{re ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale* de asemenea sunt inclusi in afard de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al o N i ’ X .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare Declar'flgla de
3310000-1 | 48 CEA CEA K224 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
Sde catre adlnlnlstr.ell({rql compamel- indicat in E)Etrasul Régfs}ml}u deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
tat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si in . . >
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ Nr.DM000033760 Instructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste  *Vor fi Ceri le*. d t inclusi. in afard d
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al erinfe genera'e > de a.semen?a sunt inclugt, in a ?’ra © .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare Declarggla de
3310000-1 | 49 | Cortizol cu calibratori |Cortizol cu calibratori K210 Federatia | XEMA CO., | Medicale, pentru care e va prezinta - extras in Registrul e Statal | ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
Rusa LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semndturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat 1SO;
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizagie

Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Nr.DMO000039015 Instructiunea se anexeaza.




Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare

Declaratia de

3310000-1 | 50 C-peptid C-peptid K267C Federatia [ XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
Rusi LTD. Dispovzitivclor.Mcdicalc, conﬁrma.t ;_)Tin .aplic?rca scmnéturii.clccm.micc Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
de catre admmlstr.aw‘ru.l compamcl' indicat in E)Etrasul Rc_g?s'truli,u ch Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000266618 . - >
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. Instructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
ambalaj maxim 5 ml; Metoda LATEX-TEST; Cerinte generale* +
Nota** Metoda de determma.re Latex-Test (10 fiole /set(lS- 2.S.doze in ambalaj maxim f1.4 ml; Metoda LATEX-TEST; Cerinte
fiold) inclus control negativ *Vor fi acceptate doar dispozitivele le* + Nota** Metoda de det . Latex-Test
medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a generale . ota ctoda de de efnmare atex-1es Declaragia de
ATLAS Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va (1ﬂ- 4ml Latex reagent+ 1fI*1ml control Conformitate CE:
3310000-1 | 51 CPR - LATEX CPR - LATEX 8.00.00.0.0100 Jordan MEDICAL prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, pozitiv+1fl.*1ml control negativ /set (100 teste) * e -
GMBH confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul Seturile sunt inregistrate in Registrul de Stat al Cel’tlfIC.at ISO'
companiel m.dmat n Exmfsul Regl.srru_lm d y ,SEat al persoane}qr.wndme Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Autorizatie
sau de catre persoana imputernicitd atét si in cazul delegarii sau i . h
imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ documentul de Dlspozmvelor Medicale- Nr.DM000358144
imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . - . [N -
L Lo A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al A N i A Declaratia d
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+7i “- Callbl‘atorli MetOdaAde d?termlriare ec al'-a,la e
33100001 | 52 |Cyfra 21-1 cu calibratori Cyfra21-1cu K236 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
calibratori Rusa LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semndturii electronice  Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |  Certificat 1SO;
de catre adlnlnlstr.ell({rql compamel- indicat in E)Etrasul Régfs}ml}u deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000033769 . - >
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. Instructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si . . .
“ calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi | Cerinte generale®, de asemenea sunt inclusi, in afard de
Determinarea acceptate doar dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al | controlul “+”§i « calibratori. Metoda de determinare Declaratia de
Determinarea calitativi o . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in - .
. . - calitativa a . Vitrotest Europe| Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al . . . . . .| Conformitate CE;
3310000-1 | 54 | aanticorpilor IgG catre . . ~ EL051-96 Polonia - . - I . | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei e
) > anticorpilor IgG catre sz 0.0. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice N o . X Certificat I1SO;
Ascaris lumbricoide Ascaris lumbricoide de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie

Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita att si in
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Nr.DM0000358170 Catalogul producatorului se
anexeaza.




Determinarea cantitativa

Determinarea
cantitativa a

Vitrotest Europe

Metoda ELISA. Set de 6 sau 12 sau 24 sau 48 sau 96 teste  *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al

Metoda ELISA. Set de 96 teste * Seturile sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

Declaratia de
Conformitate CE;

3310000-1 | 55 [ aanticorpilor IgG catre . dor 1 < EL058-96 Polonia Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii electronice | Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor fpn .
Toxocara canis anticorpilor IgG Fatre sz 0.0. de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicale- Nr.DM0000358172 Catalogul Certificat ISO;
Toxocara canis Stat al pers?a?elor _juridice sau fl.e citre persoana im{)utemicit:’i atvét si fn producitorului se anexeaza. Autorizagie
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . % : P <
A R A ) Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al L o . i ) Declaratia d
. . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare cc ar?"la €
3310000-1 56 | Estradiol cu calibratori Estradiol cu K208 Federatia XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
calibratori Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |  Certificat ISO;
de catre adlnlnlstr.ell({rql compame{ indicat in E)flrasul Régfsfmllll deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000037014 I . - >
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexeazd.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . - . [N -
L Lo A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al A N i i Declaratia d
Hormonul Hormonul . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare ec al'-a,la e
. A . . Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
3310000-1 | 61 ([foliculostimulant (FSH)| foliculostimulant K203 J R . o o . ) . . . .. .
cu calibratori (FSH) cu calibratori Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
de catre adlnlnlstr.ell({rql compamel- indicat in E)Etrasul Régfs}ml}u deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000039010 I . - >
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexeazd.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . * . P .
o AN . . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al A N i ) Declaratia d
) . . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare ec ar?.,la e
3310000-1 | 62 Hormonul luteinzant [ Hormonul luteinzant K202 Federatia [ XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
(LH) cu calibratori (LH) cu calibratori Rusa LTD. Dismvzitivelor.Medicale. confirmat prin aplicarea semnaturi clectronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei | Certificat ISO;
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie

Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita att si in
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Nr.DM000037021 Instructiunea se anexeaza.




Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afard de controlul “+7si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare

Declaratia de

Imunoglobulina A cu | Imunoglobulina A cu Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in [ Conformitate CE;
3310000-1 | 63 X ] - K K275 ~ A . L I . R . .. . .. o
calibratori calibratori Rusa LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |  Certificat 1SO;
de catre admmlstr‘atoArL{l compamelv indicat in E)itrasul Rejg?svtruliu dei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atat si in Nr.DM000039179 I . . >
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/ r. nstrucfiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale* Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al . % .
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Cermte generale MetOdaAde determinare ELISA, set Declaratia de
. - . . i inta - i i 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in Registrul de Iy
Imunoglobulina E totald| Imunoglobulina E Federatia | XEMA CO., | Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al N EiS sistr Conformitate CE;
3310000-1 64 li . . A R K200 U Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semniturii electronice Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei . .
cu calibratori totald cu calibratori Rusa LTD. de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului i Dispozitivelor Medicale- Certificat ISO'
Stat al pers?a?elor Jiuridice sau F14e catre pefsoana im?utemicité at‘ét siin Nr.DMO000037051 Instructiunea se anexeazi. Autoriza;ie
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ >
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si
“- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . w : : A <
L Loa A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al L . . ) Declaratia d
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. Mewda,\de determinare cC aré_l’la ©
Imunoglobulina G cu | Imunoglobulina G cu Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in [ Conformitate CE;
3310000-1 | 65 X . X . K271 ~ Lo . L o . . . . . .. e
calibratori calibratori Rusia LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semndturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |  Certificat 1SO;
de catre admlmstr.alto-n{l companiei indicat in E)ftrasul Re_gfstrul:u deh Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atit si in Nr.DMO000039172 I . . ;
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . * . [N -
L T A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al A N i ) Declaratia d
. . . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare ec ar?.,la e
Imunoglobulina M cu | Imunoglobulina M cu Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
3310000-1 | 66 K ) K ) K277 ~ - . L I . . . . . .. e
calibratori calibratori Rusa LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semndturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei | Certificat 1SO;
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatic

Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita att si in
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Nr.DMO000039181 Instructiunea se anexeaza.




Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare

Declaratia de

3310000-1 | 72 Progesteron cu Progesteron cu K207 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in | Conformitate CE;
calibratori calibratori Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnéturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei | ~ Certificat 1SO;
de catre admmlstr.aw‘ru.l compamcl' indicat in E)Etrasul Rc_g?s'truli,u ch Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000037011 I . . 3
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexcazd.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . % : P <
A e A ) Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al L o . i ) Declaratia d
. . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOdaAde determinare cc ar?"la €
: . . Prolactina cu Federatia XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste * Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
3310000-1 73 | Prolactina cu calibratori i . K206 ~ o . L o ; K . . . L. e
calibratori Rusa LTD. Dispozitivelor Medicale, conﬁrma.t prin .apllcarea semnaturii electronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
de catre adlnlnlstr.ell({rql compame{ indicat in E)flrasul Régfsfmllll deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000037008 I . . s
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexeazd.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de controlul “+7si
“- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . w : : A <
L Loa A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al L . . ) Declaratia d
ACON Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. Mewd{ de determinare :C aré_l’la €
. . . . . Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste *Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
3310000-1 | 74 PSA cu calibratori PSA cu calibratori 1231-2031 SUA Laboratories Meclcale, pentru P o gistru’ . . . i reg .. .
Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Reglstrul de Stat al Dlsp021t1velor Medicale a Agentiei Certificat |SO,
INC. de catre admlmstr.alto-n{l companiei indicat in E)ftrasul Re_gfstrul:u deh Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atit si in Nr.DMO000024887 . T . . ;
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. - Instructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . * . [N -
L T A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al AN ! A A Declaratia d
ACON Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. Memd? de determinare :C ar?"la €
. . . . . . . Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste *Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
3310000-1 | 75 PSA liber cu calibratori | PSA liber cu calibratori 1231-2041 SUA Laboratories Viedicale, pentru P L gistiu’ . . L e L e
INC Dlspozmvelor.Medlcale. conﬁrmall prin fipllcarea semnaturn‘eleclr(.mlce Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
. de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Autorizagie

Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita att si in
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Nr.Nr.DM000024887. Instructiunea se anexeaza.




Metoda LATEX-TEST; ambalaj maxim 5 ml Cerinte generale* + Nota
** ¥Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului

Metoda LATEX-TEST; ambalaj maxim f1.*4 ml Cerinte
generale* + Nota ** (1fl.*4ml Latex reagent+ 1{1*1ml

Declaratia de

ATLAS i « « : ;
si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - extras din i * : .
3310000-1 76 RF - LATEX RF - LATEX 8.00.04.0.0100 Jordan MEDICAL Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea con:rOI pO,ZItIV+1ﬂL 1m|, Conmzl negaFlv fset (100 teste) Confo_n:mtate C!E’
GMBH semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in . Set‘u‘rlle sunt h‘lregIStrate mn .R.egIStrPI de Stat all . Certificat 1SO;
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Autorizagie
imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la Dispozitive|or Medicale- Nr.DMO000358146
oferta se anexeaza actul/ documentul de imputernicire;
Metoda ELISA; Cerinte generale* + Nota ** Set de 6 sau 12 sau 24 sau
48 sau 96 teste  *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale . -
anegistrate n Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Metoda ELISA_; CermteA genérale* + Nota ** Setde 96 Declaragia de
) ) ] ] Federatia XEMA CO. Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - | teste  * Seturile sunt Inregistrate in Registrul de Stat Conformitate CE:
3310000-1 | 77 T 3 cu calibratori T 3 cu calibratori K211 U " | extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, confirmat prin | al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului e '
Rusa LTD. aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei si Dispozitivelor Medicale- Nr.DM000033722 Certificat 1SO;
indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de s . Autorizatie
cdtre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii Instructiunea se anexeaza. ’
persoanei, la oferta se anexeaza actul/ documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determinz{re ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale* de asemenea sunt inclusi in afard de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al o N i ’ X .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MetOda; de determinare Declar'flgla de
3310000-1 | 78 | T3 liber cu calibratori | T 3 liber cu calibratori K213 Federa}la XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al E.LISA, set 96 teste. *Se.n.lrile sunt Ir'lregistrate in. . Confo_rr_’mtate CE;
Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in . - >
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ Nr.DM000033726 Instructiunea se anexeaza.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“.” calibratori. Metoda de determina}re ELISA, set 96 teste *Vor fi Cerinte generale* de asemenea sunt inclu§i in afars de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al i . K > K .
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si - calibratori. MetOde}\ de determinare Declarggla de
3310000-1 | 79 T 4 cu calibratori T 4 cu calibratori K212 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste *Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice [ Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat 1SO;
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Autorizatie

Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/
documentul de imputernicire;

Nr.DMO000033724 Instructiunea se anexeaza.




Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare

Declaratia de

' - . ' . . Federatia | XEMA CO. Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste *Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
3310000-1 80 | T4 liber cu calibratori |T 4 liber cu calibratori K214 o ' edicale, p . P L gistrul . . ? . . . g .. L ’
Rusi LTD. Dlspozmvclor.Mcdlcalc, conﬁrma.t prin .apllcarca scmnatum.clccm.amcc Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
de catre admmlstr.ato‘ru.l compame{ indicat in E)Etrasul Re_g?s'truli,u deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000033728 I . - >
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexcazd.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“-” calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste * *Vor fi . % : P <
o P A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al el o . i ) Declaratia d
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. MemdaA de determinare cc ar?"la €
3310000-1 | 83 Testosteron cu Testosteron cu K209 Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste *Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
calibratori calibratori Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semndturii lectronice | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei | ~ Certificat 1SO;
de catre adlnlnlstr.ell({rql compame{ indicat in E)flrasul Régfsfmllll deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000037016 I . - >
cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexeazd.
documentul de imputernicire;
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si
“- calibratori. Metoda de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi . - . PN <
L Lo A . Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al A N i A Declaratia d
. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor controlul “+”si “-” calibratori. Metoda; de determinare ec al'-a,la e
. . . . Federatia | XEMA CO., Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al ELISA, set 96 teste *Seturile sunt Inregistrate in Conformitate CE;
3310000-1 | 84 TSH cu calibratori TSH cu calibratori K201 o - . - - . . . . . - .
Rusi LTD. Dispozitivelor Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Certificat I1SO;
de catre adlnlnlstr.ell({rql compamel- indicat in E)Etrasul Régfs}ml}u deA Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Autorizatie
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in Nr.DMO000033719 I . - >
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ r. nstructiunea se anexeazd.
documentul de imputernicire;
Semnat: Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Sanmedico

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




		2022-09-07T15:34:24+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




