Specificatii Tehnice

Anexa nr.23

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1641890776399 din 27.01.2022

Obiectul de achizitiei: Achizifionarea centralizati a reagentilor imunologici conform necesitiatilor institutiilor medico-sanitare publice IMSP) pentru anul 2022 (REPETAT)

IgA

CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) *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. * **

indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *
**Instructiunea se anexeaza.

codcPV | NrLot Denumire Lot Denumirea poziiei Denumlrea . Ta_ra_ de Producitorul Specificarea tehglca deplina sollclfata de catre | Specificarea tehnica deplind propusa de catre Standardevde
modelului bunului origine autoritatea contractanta ofertant referintd
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA,
set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi controlul “+7si “-” .
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - Sensibilitatea-100%; Specificitatea-100%; Metoda de
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat determinare ELISA, set 96 teste Sunt anexate urmatoarele
: H : H : electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate Tn documente: a) 1SO 13485 b) Certificat de caliattae a produsului.
33100000-1 6 Anti Chlamydla trh. Anti Chlamydla trh. 04.03 Federa}la Ecolab registrul de stat se va prezenta urmitoarele documente: a) Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate Certificat 1ISO
IgG IgG Rusa Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate | documental de producator semnate electronic *in ofertd se va
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru
produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *
confirmate documental de producitor semnate electronic *in **Instructiunea se anexeaza.
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA,
set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi controlul “+7si “-” .
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - Sensibilitatea-100%; Specificitatea-100%; Metoda de
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat determinare ELISA, set 96 teste Sunt anexate urmatoarele
: H : H : electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate Tn documente: a) 1SO 13485 b) Certificat de caliattae a produsului.
33100000-1 7 Anti Chlamydla trh. | Anti Chlamydla trh. 04.01 FEdera}Ia Ecolab registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate Certificat 1ISO
IgA Rusa Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate | documental de producétor semnate electronic *In oferta se va
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Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA,
set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi controlul “+”si “-” .
Sensibilitatea-100%; Specificitatea-100%; Metoda de

determinare ELISA, set 96 teste Sunt anexate urmatoarele

extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat ) ; A N - Certificat de
ini ini : electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in documente: a)Certificat de fnregistrar in fara de origine b) ISO ;
Mycoplasma hominis | Mycoplasma hominis Federatia . P : 9 13485 c) Certificat de caliattae a produsului. Toate specificatiile | Inregistrare in tara
33100000-1 8 10.07 . Ecolab registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) . . 5 .
IgM IgM Rusa Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate sus-mentionate obligator conﬁrfnate documental de producitor de origine;
t J . - o e
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul semnate electronic *In ofertd se va indica Certificat 1SO
. . .. Lo . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator C. e .
. § e putea fi identificat conform catalogului prezentat. *
confirmate documental de produciator semnate electronic *In R ,
- L. R L **[nstructiunea se anexeaza.
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **
Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de
controlul “+7si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA,
set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in . . . s
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi controlul “+7si “-” .
t bl _100%- e 1000
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - Sens.lbllltatea 100%; Specificitatea-100%; Meto?a de
o . . . h determinare ELISA, set 96 teste Sunt anexate urmatoarele .
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat . L N - Certificat de
3 3 . electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in documente: a)Certificat de inregistrare in fara de origine b) ISO :
Anti Ul’eap|asma Anti Ul’eap|asma Federatia . P ~ 9 13485 ¢) Certificat de caliattae a produsului. Toate specificatiile| Inregistrare in tara
33100000-1 9 . . 13.05 . Ecolab registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) . . ' ..
urealytlcum IgM urealytlcum IgM Rusa Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate sus-mentionate obligator conﬁr{nate documental de producdtor de origine;
t . - o =
CE b) ISO 13485 sau 1SO 9001 (in dependents de tipul semnate electronic *In ofertd se va indica Certificat 1SO
. . .. . . codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a
produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator - e .
. § b putea fi identificat conform catalogului prezentat. *
confirmate documental de producator semnate electronic *In . =
- s R L **[nstructiunea se anexeaza.
ofertd se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA,
set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - controlul “+”si “-” 5 calibratori. Metoda de determinare ELISA,
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat set 96 teste Se vor prezenta urmatoarele documente: a) .
Federatia electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Declaratia de conformitate CE b) ISO 13485 si ISO Declaratia de
33100000-1 10 CA-242 CA-242 K243 z XEMA registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) 9001*Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate Conformitate CE:
Rusa Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate | documental de producator semnate electronic *in ofertd se va Certificat ISO

CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator
confirmate documental de producitor semnate electronic *in
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **

indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *
**Instructiunea se anexeaza.
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Cerinte generale*, de asemenea sa fie inclusi, in afara de
controlul “+”si “-” calibratori. Metoda de determinare ELISA,
set 96 teste *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat
electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate Tn
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 producitor semnate electronic *In
oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. * **

Cerinte generale*, de asemenea sunt inclusi, in afara de
controlul “+7si “-” 5 calibratori. Metoda de determinare ELISA,
set 96 teste Se vor prezenta urmatoarele documente: a)
Declaratia de conformitate CE b) ISO 13485 si ISO
9001 *Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producitor semnate electronic *In ofertd se va
indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *
**Instructiunea se anexeaza.

Declaratia de
Conformitate CE:
Certificat ISO

Semnat:

Ofertantul: SRL Sanmedico

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

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