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Cerinfele de calificare pentru (imunologie)o operatorii economici
includ urmitoarele:

Cerinfe generale* pentru inunologie, conforn anexei nt.2 a ordinului MS

RM nr.701 din 18. 10.2010
l.Qfertantul prezinti certificatul de inregistrare cu CE Ei certificatul
de conformitate de la producitor , punere pe piatrI in tara de origine..
Seturile si fie livrate in anbalaj securizat, marcat 9i etichetat de

producitor. Date de identitate (denumirea, nunirul lotului, seria,
ternenii de valabilitate, condiliile de pistrare ale produsului

indicate pe anbalaj trebuie si coincidi in nod obligatoriu cu cele de pe

c.tichetele conponentelor incluse in set. Ternenul de valabilitate
indicat pe ambalaj de producator si fie nu mai mic de 12 luni.
2. La cerere de prezentat nonster pentru testare de la operatorul
cffstigitor in ternen de 5 zile inainte de sennarea contractului
0fertantul si asigure prezenfa specialistului la procedurile de testare
a nonstrelor. In set si fie pr:ezenti tofi reagenfii necesari pentru

reacfie.
3. Reagenfii, solufiile din set si fie lichizi qi gata de lucru, in cazul cind nu sint

liofilizati.
Solu{iile de lucru si fie stabile nai nult de 30 ziIe. In instruc{iunea
de folosire si fie indicati specificitatea qi sensibilitatea testelor,
test sistenele sii fie cu sensibilitatea nu mai nici de 99,8%.

Test sistemele si confini nu mai pufin de cinci calibratori pentru

deterninarea cantitativi a anticorpilor. Setul si confini, in afari de

controlul pozitiv gi negativ, calibrator pentru seturile cu deterninare

calitativi a antigenelor 9i anticorpilor.
4. Stripurile si fie detagabile, posibilitatea de a rupe stripul 9i de a

folosi cite un godeu. si fie posibil de a testa cite o probi.

Noti **
In set si fie prezenli to{i reagenfii necesari pentru reac{ie.

Procedura de efectuare si nu necesite aparataj suplinentar qi si contini
cit nai pufine etape. Durata efectulrii investiga{iei si fie cit mai

ri"e. Sensibilitate naximali (prioritate se va da testelor cu cea mai

mare sensibilitate). Calibratorii gi standartele dupi deschidere si fie
stabile. La toate investigafiile autoinune sii fie un protocol conun. Sn

fie prezent pentru fiecare pozi{ie certificatul analitic de la
producltor. Solufii de substrat+cromogenul intr-un singur flacon,
pregltite de producltor, gata pentru utilizare. Test sistenele, catea

activeazil in paralel si fie de la acelaqi produciitor. Ofertanfii vor



prezenta
reagentii,
conditiile
dotate cu

certificate sau alte docunente prin care vor
trusele, test-sistenele se piistreazi pinl Ia

previzute de producitor (la frigider, frigorifer
echipanent specific, etc).

dovedi ci
livrare in

sau inciperi
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