SPECIFICATII TEHNICE

Numarul licitatiei:

ocds-b3wdp1-MD-1652193203625

Denumirea licitatiei: Achizitionarea consumabilelor si reagentilor de laborator pentru diagnosticul Tuberculozei intru realizarea Programului National de control al Tuberculozei pentru anul 2022 (repetat)

Codul q ] ... . | Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea . .o .o o o Modelul Tara de Produ-
cpy | Nr-Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei P P < Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant . . . " Standard
contractanti articolului | origine catorul
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
331000 Acid sulfuric, H2S04, 95- | Acid sulfuric, H2SO4, 95- [Solutie, 95-98% acid sulfuric, puritate-tehnic. Ambalaj - butelie maximum 0.5 1. Sulfuric acid 95 - 97 % technical grade 5 L . Conform
-1 Yoo Y LC-10083.1 | Germania | NeoFroxx | ...
- 0 0
331000 ) L . . Acid clorhidric (HCI) Concentratia >35%, Ambalaj - max. 1.0 1. Hydrochloric acid fuming 37 % pure EP (pharma grade), 1 L . Conform
2|Acid clorhidric Acid clorhidric LC-7069.1 | Germania | NeoFroxx ;
0-2 cerintelor
331000 Mediu Lowenstein-Jensen pentru izolarea M. tuberculosis. Tub cu 8,0ml mediu gata pentru utilizare, |Mediu Lowenstein-Jensen pentru izolarea M. tuberculosis. Tub cu 8,0ml mediu gata pentru utilizare,
0-3 lungime tub 150-160 mm, diametrul extern al tubului 17-18 mm, diametrul intern al gatului tubului nu  |lungime tub 150-160 mm, diametrul extern al tubului 17-18 mm, diametrul intern al gatului tubului
mai mic- 12 mm. Capac din polipropilena de densitate inalta, ce se poate deschide/ inchide usor printr- |nu mai mic- 12 mm. Capac din polipropilena de densitate inalta, ce se poate deschide/ inchide usor
o singura operatie manuald. Produsele vor fi acceptate doar dupa efectuarea controlului calitatii si printr-o singura operatie manuala. Produsele vor fi doar dupa lului calitatii|
aparitia vizibila a cresterii in decurs de 14 zile din momentul incubarii. Certificat CE sau declaratie de |si aparitia vizibila a cresterii in decurs de 14 zile din momentul incubarii. Certificat CE sau declaratie f
l of . Mediu
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit. |de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul )
Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei  [oferit. Pentru dispozitivele medicale nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Lowenstein
Mediu Lowenstein Jensen Mediu Lowenstein Jensen Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul | Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - certificat/extras de inregistrare Jensen
. . . de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie  |in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor - AL . Conform
5|tuburi,8.0 ml Pentru izolarea FUbUTI 8.0ml pentru . semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Medicale (copie semnati electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in tuburi 8.0 ml Roménia Sanimed cerintelor
M. tuberculosis* izolarea M. tuberculosis* qupozmve]or Medlcale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atestd  |Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la | pentru izolarea
i prod i ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau declaratie de producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau M
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare s
oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: tuberculosis
331000 Mediu Lowenstein-Jensen pentru testarea sensibilitatii M. tuberculosis catre preparatele
0-3 antituberculoase. Tub cu 8,0 ml mediu cu un antibiotic, specific, dupa cum urmeaza: Isoniasid 1,0 antituberculoase. Tub cu 8,0 ml mediu cu un antibiotic, speclﬂc, dupa cum urmeaza: Isoniasid 1,0
pg/ml — 400 tuburi, Isoniasid 0,2 pg/ml — 400 tuburi, Rifampicin 40,0 pg/ml — 400 tuburi, Ethambutol |ug/ml — 400 tuburi, Isoniasid 0,2 pg/ml — 400 tuburi, Rifampicin 40,0 pg/ml — 400 tuburi,
2,0 pg/ml — 400 tuburi, Amikacin 30,0 pg/ml — 400 tuburi, Capreomycin 40,0 pg/ml — 400 tuburi, Ethambutol 2,0 pg/ml — 400 tuburi, Amikacin 30,0 pg/ml — 400 tuburi, Capreomycin 40,0 pg/ml
Ethionamide 40,0 pg/ml — 400 tuburi, Levofloxacyn 2,0 pg/ml — 400 tuburi, Moxifloxacin 1,0 pg/ml — [400 tuburi, Ethionamide 40,0 pg/ml — 400 tuburi, Levofloxacyn 2,0 pg/ml — 400 tuburi, i
yn ! ediu
B . R B 400 tuburi, Moxifloxacin 0,25 pg/ml — 400 tuburi; PAS 1,0 pg/ml — 500 tuburi. Lungimea tubului 150-| Moxifloxacin 1,0 pg/ml — 400 tuburi, Moxifloxacin 0,25 pg/ml — 400 tuburi; PAS 1,0 pg/ml - 500 A
Med'_u Lowenstein Jensen, Med'f" Lowenstein Jensen, 160mm, diametrul extern al tubului 17-18mm, diametrul intern al gatului tubului nu mai mic de 12 mm.|tuburi. Lungimea tubului 150-160mm, diametrul extern al tubului 17-18mm, diametrul intern al Lowenstein ) . ) Conform
6|tuburi, 8.0 ml cu tuburi, 8.0 ml cu Capacul va fi din polipropilend de densitate inalt, ce se poate deschide/inchide usor printr-o singurd | gatului tubului nu mai mic de 12 mm. Capacul va fi din polipropilen de densitate inalta, ce se poate | JENSEN, tuburi, | Romania Sanimed cerintelor
antibiotice* antibiotice* operatie manuala. Produsele vor fi acceptate doar dupi efectuarea controlului calitatii. Certificat CE  |deschide/inchide usor printr-o singura operatie manuala. Produsele vor fi acceptate doar dupa 8.0ml cu
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru |efectuarea controlului cal; Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea antibiotice*
produsul oferit conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsul oferit
331000 Pentru detectia M. tb, pentru utilizarea in sistemul BACTEC MGIT 960. Ambalaj - set/kit 100 tuburi. |Pentru detectia M. tb, pentru utilizarea in sistemul BACTEC MGIT 960. Ambalaj - set/kit 100
0-3 Cod-245113 Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu |tuburi. Cod-245113.Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
anexele corespunzitoare pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul |conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsul oferit. Pentru d|sp0/|uvclc medicale
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi i si Dispozitivelor Medicale sa se Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi i si
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia | Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale |dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnata B D,
. . = . . = 1 i in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Tuburi cu medi Iturd |Tuburi cu medi Jur|care nu sunt fnregistrate in Becton nform
-ubu cu mediu de cultura ,Ubu cu mediu de culturd Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat | Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta .. CO, o
tip BBL MGIT 7.0m tip BBL MGIT 7.0m p ¢ . i ", tel
P omi. P Umi. calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau declaratie de Dickinson cerintelor

electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente
confirmative:

conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative:
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c::\.; "{ nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei Specificarea tehnici deplind sohcntf\ ti de catre autoritatea Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant M.o oGl . Ta_ra_ de P,mdu Standard
contractanta articolului origine citorul
331000 BBL™ MGIT™ PANTA™ Antibiotic Mixture, Lyophilized. Cod - 245114. Certificat CE sau BBL™ MGIT™ PANTA™ Antibiotic Mixture, Lyophilized. Cod - 245114. Certificat CE sau
0-3 declaratie de conformitate CE in functie de evaAluarea conformitatii cu anexele cor a pentru |declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea f:onformité@ii cu anexele corespunzatoare
produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia B D’
BBL™ MGIT™ Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnaté electronic)* Pentru dispozitivele medicale| Becton Conf
8|BBL™ MGIT™ PANTA™ inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta 245114 USA O_FI orm
PANTA™ Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat Dickinson cerintelor
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente
confirmative:
331000 BD BACTEC™ MGIT™ OADC Enrichment; Flacon 50.0ml, Cod 245116.Certificat CE sau BD BACTEC™ MGIT™ OADC Enrichment; Flacon 50.0ml, Cod 245116.Certificat CE sau
0-3 declaratie de conformitate CE in functie de evahluarea conformitatii cu anexele cor pentru |declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea hconformilégii cu anexele corespunzitoare
produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
BD BACTEC™ BD BACTEC™ inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia B D,
Dispozitivelor Medicale (copie semnaté electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale Becton Conform
9IMGIT™ OADC MGIT™ OADC inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta 245116 USA L intel
Enrichment Enrichment Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat Dickinson cerintelor
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente
confirmative:
331000 Pentru utilizarea in sistemul automat BACTEC MGIT 960. BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Kit 50 Pentru utilizarea in sistemul automat BACTEC MGIT 960. BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Kit 50
0-3 tests 245128. Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaJuarea conformitatii cu [tests 245128, Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de eva}uarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul |anexele corespunzatoare pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei M lui si Dispozitivelor Medicale sa se Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia |sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
. Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnatd electronic)* Pentru dispozitivele medicale |Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnati electronic)* Pentru dispozitivele B D!
PZ kit, pentru testare Pz kllti Pentru testare . care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor Becton Conform
10 ibilitate M. tb fat de PZ sensibilitate M. tb fata de |Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat  |prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil 245128 USA icki cerintelor
senstbriitate M. aja de PZ electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu |- semnat electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea Dickinson
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic.
confirmative: Documente confirmative:
331000 Pentru utilizarea in sistemul automat BACTEC MGIT 960. BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Medium  |Pentru utilizarea in sistemul automat BACTEC MGIT 960. BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Medium
0-3 25 tubes 245115. Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de ev?luarea conformitatii |25 tubes 245115. Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
cu anexele corespunzitoare pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa |Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a BD
. PZ Medium pentru testare Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnat electronic)* Pentru dispozitivele |dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnata !
PZ Medium, pentru testare e ! - medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Becton Conform
1 sensibilitate M. tb fata de PZ| sensibilitate M. tb fata de prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — | Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta 245115 USA Dickinson cerintelor

Pz

semnat electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic.
Documente confirmative:

calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitétii cu anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative:
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Codul ; . ... . | Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea . . . .. o o Modelul ara de Produ-
cpy | Nr-Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei P P < Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant . . T . . Standard
contractanta articolului origine citorul
331000 Rapid test for detection of MPT 64 Antigen - SD Bioline TB Ag MPT64, krturi 25 bucati.Certificat  [Rapid test for detection of MPT 64 Antigen - SD Bioline TB Ag MPT64, krturi 25 bucati.Certificat
0-3 CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele coresy a CE sau decl ie de conformitate CE in functie de evaluarea conformittii cu anexele
pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor |corespunzatoare pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
. . A . Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnaté electronic)* Pentru dispozitivele medicale|
12 Rapid test for detection of  [Rapid test for detection of [inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta 08FK50 Coreea Abbott Conform
MPT 64 Antigen MPT 64 Amigen Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat cerintelor
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente
confirmative:
331000 Echivalent — GenoType CM (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 teste. Certificat CE sau declaratie de |Echivalent — GenoType CM (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 teste. Certificat CE sau declaratie
0-3 conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul de conformitate CE in functie de evaluarea conformitétii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de 1 e in |Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - certificat/extras de inregistrare
GenoType CM Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
GenoType CM identifucarea identif Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Medicale (copie semnati electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Conf
. . ldentitucarea i ispoziti i ifi . ifi i i i i ifi . i . . onform
13| micobateriilor non- : = Reglslr'ul de Stat aI'DlsPuzmveIor Medl‘cale a AMED se vor prezenta Certifi t.ele : Cernﬁcat dela Reglstr-ul de Stat aI-Dlspa tivelor Medl‘cale a AMED se VO( prezenta Certlflcatgle : Cert‘mcat de la 29996A Germania Hain }
tubercul micobateriilor non- produciitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau | producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau cerintelor
uberculoase tuberculoase declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru |declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare
produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative:
Echivalent — GenoType AS (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 teste. Certificat CE sau declaratie de |Echivalent — GenoType AS (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 (12*8) teste. Certificat CE sau
u ¢
0-3 conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
oferit. Pentru dispozitivele medicale fnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in |Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor certificat/extras de Inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
. 5 GenoType AS + 8l g gent
GenoType AS identifucarea identifucarea Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt i in Medi lui si Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale| Conform
14 |micobateriilor non- . .. Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la  [care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta H-298 Germania Hain )
tuberculoase micobateriilor non- producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau |Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat cerintelor
tuberculoase declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru |electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente
confirmative:
331000 Echivalent — GenoType MTBDRplus (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 teste.pentru identificarea  |Echivalent — GenoType MTBDRplus (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 teste.pentru identificarea
0-3 M.tuberculosis si testarea sensibilitatii fata de RIF si INH.Certificat CE sau declaratie de
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit. Pentru conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsul
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul | Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - certificat/extras de inregistrare
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie  |in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
1 GenoType MTB_DRpIUS GenoType MTB_DRPIUS semnat electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in 1876641 Germania Hain Co_nform
ver.2 (96 tests/kit) ver.2 (96 tests/Kit) Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atestd | Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la cerintelor
calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau declaratie de producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic *Certificat CE sau
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare
oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative: pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente confirmative:
331000 Echivalent — GenoType MTBDRsl (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 teste. Certificat CE sau Echivalent — GenoType MTBDRsl (HAIN). Ambalaj — set/kit pentru 96 teste. Certificat CE sau
0-3 declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru  |declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor pentru produsul oferit. Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - certificat/extras de Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi lui si Dispozitivelor Medicale s se prezinte -
16 GenoType MTBDRsl ver.2 |GenoType MTBDRsl inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului i certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia 31796A Germania Hain Conform
(96 tests/kit) ver.2 (96 tests/kit) Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie semnata electronic)* Pentru dispozitivele medicale a cerintelor

inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :

Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat electronic

*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
¢ pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Di confirmative:

care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil — semnat
electronic *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu

anexele ¢ pentru produsele oferite — valabil — semnat electronic. Documente
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Codul ; . ... . | Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea . . . . < < Modelul ara de Produ-
cpy | Nr-Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei P P < Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant . . T . . Standard
contractanta articolului origine citorul
331000 Kituri ELISA Kituri ELISA pentru Set ELISA pentru identificarea IFN-y in scopul depistarii infectiei TB, analog Quantiferon- Plus 2 STANDARDTM E TB-Feron ELISA/ Set ELISA pentru identificarea IFN-y in scopul depistarii sD
ituri pentru . . Plate ELISA KIT. infectiei TB, analog Quantiferon- Plus 2 Plate ELISA KIT. 96*2 plate =56T/kit Conform
0-3 17 identificarea IFN- pet 75, analo P 07TBFA10 Coreea ;
identificarea IFN-y uman uman v Biosensor | cerintelor
331000 QFT-Plus Blood Collection Tubes. Sensibilitatea minim 95%. Specificacitatea minim 98%. TB-Feron Tubes 300/ QFT-Plus Blood Collection Tubes. Sensibili minim 95%. St
0-3 I _ minim 100 x TB-Feron Nil Antigen tubes
17|Kituri ELISA pentru STANDARDTM E TB 100 X TB-Foron TB Antigen tubos orterazc | Coreea SD Conform
identificarea IFN-y uman |Feron ELISA 100 x TB-Feron Mitogen tubes Biosensor | cerintelor
331000 Tuburi cu vacuumare de 6 ml pentru colectarea singelui. The tubes contain a reagent at 12 - 30 U of heparin per 1 ml
0-3 Kituri ELISA pentru Kituri ELISA pentru Nota in cazul in care kitul de reagenti include tuburi cu vacuumare de 6 ml pentru colectarea singelui, |of blood. Tuburi cu vacuumare de 6 ml pentru colectarea singelui. Nota in cazul in care kitul de
. . . . nu este necesar de a prezenta ofertd pentru pozitia respectiva. reagenti include tuburi cu vacuumare de 6 ml pentru colectarea singelui, nu este necesar de a prezenta . Conform
17|identificarea IFN-y uman. |identificarea IFN-y oferta pentru poziia respectiv. LE2602 Estonia Intervac cerintelor

Tuburi vacumate

uman. Tuburi vacumate

Semnat:

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Digitally signed by Bolea Petru

Date: 2022.06.09 10:26:58 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Numele, prenumele: Petru BOLEA Tn calitate de: Sef Departament Comerecial
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