Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numiirul licitatiei:

LP nr.21060600

Data: ,,08.09.22”

Alternativa nr

Achizitionarea centralizata a reagentilor imunologici conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) Pagina:
Denumirea licitatiei: pentru anul 2023 Lot: _din__
Cod CPV | Nr.Lot [  Denumire Lot  [Denumirea pozitiei a"r:'i;";lellj:’llﬂ Tara de origine | Produ-citorul Specificarea tehnici deplini solicitata de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplin propusi de citre ofertant Stizzi::ﬁde
1 2 3 4 5 6 7 8
Iml si pozitiv -1 ml) * *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Inregistrate in ASLO - LATEX ambalaj 5 ml (100 TESTE); Metoda LATEX-TEST; Cerinfe generale* + Nota** Metoda de determinare
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor [-2texTest, inclus control negativ Iml si control pozitiv Iml. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
. R R . R . Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din in
ASLO — ASLO - Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de
33100000-1 40 | ASLO-LATEX LATEX LATEX SPANIA SPINREACT |Medicale, confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul stat se va prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 1SO,CE
1200102 companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre 13485 sau ,130 9001 in depe"det"‘é,de tipul iriOd"fsﬂL_'i) *T@e; pecificatiile sus-mentionate obligator confirmate
n e ie ms A .. n e . - e p semnate n oferta se va indica codul, a
persoana imputernicita atat si in cazul délégarll sau imputerniciril persoanet, la ofertd se pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. * *Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
anexeaza actul/ documentul de imputernicire; accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationali).
ambalaj maxim 5 ml; Metoda LATEX-TEST; Cerinte generale* + Notd** Metoda de determinare |CPR - LATEX ambalaj 5 ml (100 TESTE); Metoda LATEX-TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de determinare
Latex-Test (10 fiole /set(15- 25doze in fiola) inclus control negativ *Vor fi acceptate doar Latex-Test, inclus control negativ Iml si control pozitiv 1ml. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
CPR dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Stat al DliZPOZi‘iV"ilzf Medi II aAgZ“!ieli Medi I i 5i Disp 3: lor M I I ;5 Sle prezinte - extras din in Id
- : PP s . . . . Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate n registrul de
Medicamentului si Dispozitivelor Medical ntru car a prezinta - extras din Registrul
331000001 [ 51 | CPR-LATEX [CPR-LATEX | LATEX SPANIA | spINReacT |Med Cl entuiul § \ Spo " le or Medicale, pe rluc © ¢ va prezn } extras d d egistrul de | v presenta urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 1SO,CE
1200302 Stat a _Dlspozmvc or MC _l_Ca (_:’ COPtlrmat prin ap _Karca_scmnatur“ clectronice N © _Ca_trc 13485 sau ISO 9001 (in dependenté de tipul produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
administratorul companiei indicat Tn Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de d I dep semnate el ic *in oferta se va indica codul/modelul . ali a produsului
cdtre persoana Imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. * *Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
anexeazi actul/ documentul de imputernicire; accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationala).
Cerinte generale*, de asemenea si fie inclusi, in afard de controlul “+”si “-” calibratori. Metoda ~|Cerinte generale¥, de asemenea s fie inclusi, in afara d? controlul “+7si - . Metoda de determinare ELISA,
de determinare ELISA, set 96 teste *Vor fi acceptate doar dispozitivele medicale Tnregistrate in set 96 .te.ste *Pentru dISp.OZ.ItIV.e|e mgdlcale Inreglstratt? in Reg|§trul de Stat a! D.|sp02|t.|velor Medicale a
HBSA Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor ?genglif Mledlcalz_em;xlul § D;sploz;nve‘loilg/leihcaég sa s_et_prelzmted-‘exltras ﬁim m :le;gls}ml d‘etstalt:l at
sAg . i . R X - . ispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
331000001 | 60 HBsAg HBsAg | ELISAWB- | TAWAN | wanTal |Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, | "\ ele documente: a) Declaratia de conformitate CE sifsau Certificat de conformitate CE b) ISO | 1S0,CE
confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in - S . P . )
1296 N R L N N e 13485 sau ISO 9001 (in dependentd de tipul produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator
Extrasul Rc_glftr“lu} de Stat %'1 4p.c.trsoanclor :|ur1dlcc S_a" de citre p'crsoana Imputernicitd atat siin - |.onfirmate documental de producitor semnate electronic *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea
cazul del?g_am sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazé actul/ documentul de comerciald a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. * *Mostre - Se vor prezenta
imputernicire; 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationald).
RF - LATEX ambalaj 5 ml (100 TESTE); Metoda LATEX-TEST; Cerinte generale* + Nota** Metoda de
Metoda LATEX-TEST; ambalaj maxim 5 ml Cerinte generale* + Nota ** *Vor fi determinare Latex-Test, inclus control negativ 1ml si control pozitiv 1ml. *Pentru dispozitivele medicale
acceptate doar dispozitive|e medicale inregistrate n Registru] de Stat al Dispoziti\/ek)r anegisu‘ale in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
RE . LATEX Medicale a Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale, pentru care se va ?Edicél_e S? s¢ p;_ml"te - extras din in Reg’.ismlll;le statal dispozitivelor memcal? Ssm"m demm)" ;; *l:emr.u d
- . . . f e - - . : ispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de
33100000-1 RF - LATEX RF - LATEX SPANIA SPINREACT - . . N L ISO,CE
46 1200202 prez”}’[a NeXtraS d”:l Rengt[U| de St?tAal Dispozitivelor 'M?dlgale'f:onﬁrma’[ prin ?p"carea conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
semndturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de produsului) *Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producitor semnate
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atét si in cazul delegarii electronic *n ofertd se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi identificat
sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/ documentul de imputernicire; conform catalogului prezentat. * *Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia
pe ambalaj in una din limbile de circulare intenationala).
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