Ceringe genernle In lot 1, 2 i 3:

1. Confimaces od disposttival a fost produs in conformitate cu cerinfel/CE cu prezentarea
cettificatulut de ovigine pentra produs,

3. Prosentanen sieisortt oviginal de ln producator privind confirmarea proprietdfilor calitative a
produsulud, vu fndicarea acestora i instruefiunea do ulilizare a produgului.

L Peesentaren de edtre furndzor a certificntulud de compatibilitate a reactivelor cu utilajul(sistem
fehis), de la producatoral utilajulud,

4. Adaptarea/calibraren metodelor la analizator se va efectua do citro furnizor de reactivi care
suportd toate iseurile i eheltuielilo aferento.

Ambalgjul reactivelor trebuie s fie compatibil cu aparatul.

5. Calibratorii g materialele de ealibraro trebule sit fie nrogistrate in ordinea stabilit n mod
\\1\h3.\(\\x fu de lepislafin Republicii Moldova in vigoare i s corespundi cu setul de reagenti,(sa
{ie de acelagt producator).

0. Ofedtangii vor demonstea ea reageniii, seturile de reageni se pastreazi piné la livrare in conditii

prevazute de produchitor (la frigider, frigorifer sau ncapere datatd cu echipament specific)

7. Termenul de valabilitate fndicat pe ambalajul de produciitor nu mai putin de 12 luni.

8. Seturile sd fie livrate tn ambalyj securizat, marcat, etachetat de producitor. Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale produsului
tndicate pe ambalyj trebuie si coincidd fn mod obllgalorlu cu cele de pe etichetele componentelor
hcluse fa set,

9. Instructiunile de utilizare a truselor s contini caracteristicele de performant si calitate:
sensibilitatea, linfaritatea, specificitatea, reproductibilitatea gi interferenfa( lipemia, bilirubinemia,
hemoliaza), Instructiunile privind modul de utilizare s fie prezentate inclusiv i in limba de stat.

Cerinte generale pentru Lotul 4:

1. Confirmarea cii reactivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.
a. Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietafilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in Instrucfiunea de utilizare a produsului.
Testele si corespundi la cea mai fnaltdi sensibilitate gi specificitate
¢. Ofertantii vor demonstra ca reageniii, seturile de reagenti se pastreaza pina la livrare in
condiii previizute de producator (la frigider, frigorifer sau incapere dotatd cu echipament
specific)
2. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai pufin de 12 luni
3, Seturile si fie livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de identitate
(demunirea, numirul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) ale produsului
indicate pe ambalaj trebuie s coincidit in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor
incluse n set
4, Instructiunile de utilizare a truselor sii confindl caracteristicile de performanta i calitate:
sensibilitatea, liniaritaten, specificitatea, reproductibilitatea gi interferenfa (lipemia, bilirubinemia,
hemoliaza). Instrucfiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate inclusiv si in limba de stat.

Cerintele pentru lotul 5, 6:

[.  Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerinfile CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.



2. Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietifilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in instrucfiunea de utilizare a produsului.
3. Prezentarea de citre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul(sistem

inchis), de la producatorul utilajului.
4, Adaptarea/ calibrarea metodelor la analizator se va efectua de cétre furnizorul de reactivi care

suporti teate riscurile §i cheltuielile aferente..
Ambalajul reactivelor trebuie sa fie compatibil cu aparatul:

5. Calibratorii §i materialile de calibrare trebuie si fie inregistrate in ordinea stabilita in mod
obligatoriu de legislafia Republicii Moldova in vigoare si sa corespunda cu setul de
reagenti, (s fie acelag producator)

6. Ofertanii vor demonstra ca reagenfi, seturile de reagenti se pastreazi pina la livrare in
conditii previzute de producator (la frigider, frigorifer sau incapere dotaté cu echipament
specific) . _

7. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai putin de 12 luni.
Seturile si fie livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de
identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditii de
prestare)ale produsului indicate pe ambalj trebuie sa coincidi in mod obligatoriu cu cele
de pe etichetele componentelor incluse in set.

8. Instructiunile de utilizare a truselor si confina caracteristicile de performanta si calitate:
sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia,
bilirubinemia, hemoliza) ;

9. Reagenti, solutiile din set s& fie lichizi, gata de lucru

10. Solutiile de lucru sa fie stabile maimult de 30 zile. Prezenta instructiunilor in limba de
stat sau rusa.

11. Calibratorii si standardele sa fie inregistrate in ordinea stabilitd de lege in fara in mod
obligatoriu! Calibratorii §i standardele trebuie si corespunda cu setul.

Cefini;ele la lotul 7:

1. Confirmarea ci dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.

2. Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietatilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a produsului.

3. Prezentarea de citre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul ( sistem
inchis), de la producatorul utilajului.

4. Adaptarea/ calibrarea metodelor la‘analizator se va efectua de catre furnizorul de reactivi care
suport3 toate riscurile si cheltuielole aferente.

Ambalajul reactivelor trebuie s3 fie compatibil cu aparatul (sistem inchis)

5. Calibratori si materialile de calibrare trebuie s fie inregistrate in ordinea stabilita in mod
obligatoriu de legislatia Republicii Moldova in vigoare §i si corespundi cu setul de reagenti,( sa
fie de la acelasi producator).

6. Ofertantii vor demonstra ci reagentii, seturile de reagenti se pastreazd piné la livrare in condifii
previzute de producator ( la frigider, frigorifer sau incapere dotatd cu echipament specific).

7. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai putin de 12 luni. Seturile si fie
livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de identitate ( denumirea,



11.

numdrul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiiile de prestare) ale produsului indicate pe
ambalajul trebuie sd coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse
fn set.

Instructiunele de utilizare a truselor st confinil caracteristicile de performan(4 gi calitate:
sesibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea gi interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliaza). Instructiunile privind modul de utilizare s# fie prezentate inclusiv gi in limba de stat,
Reagentii, solutii din set si fie lichizi, gata de lucru

. Solutiile de lucru si {ie stabile maimult de 30 zile. Prezenta instructiunilor in limba de

stat sau rusa.
Calibratorii §i standardele sd fic inregistrate in ordinea stabilitd de lege in fara in mod
obligatoriu! Calibratorii i standardele trebuie si corespunda cu setul,

Cerintele specifice pentru lotul §:

1.

&)

2

i

Confirmarea ci dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerinele CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.

Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietatilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a produsului.

Prezentarea de citre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul ( sistem
inchis), de la producatorul utilajului.

Furnizorul si fie autorizat de producatorul aparatului pentru instalarea pieselor de schimb cu
prezentarea diplomelor inginerilor calificati in domeniu.

Prezentarea instructiunii de utilizare a produsului, inclusiv i traducerea in limba de stat.

Cerintile specifice pentru lotul 9

1.

Confirmarea ci reactivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.

Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietétilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in Instructiunea de utilizare a produsului.

Prezentarea de citre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem
inchis), de la producatorul utilajului.

Adaptarea/ calibrarea metodilor la analizator se va efectua de citre furnizorul de reactivi care
suport3 toate riscurile si cheiltuielile aferente.

Ambalajul reactivelor trebuie sa fie compatibil cu aparatul

B

6.

Calibratorii si matriale de calibrare sa fie inregistrate in ordinea in mod obligatoriu de legislatia
Republicii Moldova in vigoare §i s corespundi cu setul de reagenti (s fie de acelag producator)
Ofertantii vor demonstra ca reagentii, seturile de reagenti se pastreaza pind la livrare in conditii
previzute de producitor(la frigider, frigorifer sau incapere dotat cu echipament specific)
Seturile s4 fie livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de identitate (
denumirea, numirul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale produsului
indicate pe ambalajul trebuie s4 coincidi in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set.

Instructiunele de utilizare a truselor s conf{ind caracteristicile de performan(a si calitate:
sesibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliaza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate inclusiv si in limba de stat.

Cerintele speciﬁce pentru loturile 12,15:



o

(98]

Confirmarea ci dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerinfele CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.

Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietiilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a produsului.

Prezentarea de ciitre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul ( sistem
nchis), de la producatorul utilajului.

Adaptarea/ calibrarea metodelor la analizator se va efectua de cétre furnizorul de reactivi care
suportd toate riscurile §i cheltuielole aferente.

Ambalajul reactivelor trebuie sa fie compatibil cu aparatul (sistem inchis)

9.

Calibratori §i materialile de calibrare trebuie si fie inregistrate in ordinea stabilitd in mod
obligatoriu de legislaia Republicii Moldova in vigoare §i sa corespunda cu setul de reagenti,( sd
fie de la acelagi producator).

Ofertantii vor demonstra ci reagentii, seturile de reagenti se pastreazi pina la livrare in conditii
previzute de producitor ( la frigider, frigorifer sau incapere dotati cu echipament specific).
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai putin de 12 luni. Seturile si fie
livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator, Date de identitate ( denumirea,
numdrul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale produsului indicate pe
ambalajul trebuie si coincidi in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse
in set.

Instructiunele de utilizare a truselor si confind caracteristicile de performant si calitate:
sesibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea §i interferenta (lipemia, bilirubinemia,
hemoliaza). Instructiunile privind modul de utilizare sé fie prezentate inclusiv si in limba de stat.
Suportul deservicre tehnicé e obligatorie.

Cerintele specifice pentru lotul 16:

1.

Confirmarea ci reactivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.

Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietafilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in Instructiunea de utilizare a produsului.

Prezentarea de cétre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem
inchis), de la producatorul utilajului,

Adaptarea/ calibrarea metodilor la analizator se va efectua de citre furnizorul de reactivi care
suporti toate riscurile §i cheiltuielile aferente.

Ambalajul reactivelor trebuie sa fie compatibil cu aparatul

5

Calibratorii $i matriale de calibrare s# fie nregistrate in ordinea in mod obligatoriu de legislatia
Republicii Moldova in vigoare i si corespundi cu setul de reagenfi (si fie de acelag producator)
Ofertantii vor demonstra ca reagentii, seturile de reagen{i se pastreazi pind la livrare in conditii
previzute de producitor(la frigider, frigorifer sau incapere dotatd cu echipament specific)
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai pufin de 12 luni. Seturile si fie
livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de identitate ( denumirea,
numdrul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale produsului indicate pe
ambalajul trebuie s coincidi in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse
in set.

Instructiunele de utilizare a truselor s# confind caracteristicile de performanti gi calitate:
sesibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenfa (lipemia, bilirubinemia,

‘hemoliaza). Instructiunile privind modul de utilizare si fie prezentate inclusiv i in limba de stat.



9. Reagentii, soluii din set sa fie lichizi, gata de lucru
10. Solugiile de lucru si fie stabile maimult de 30 zile. Prezenta instructiunilor in limba de

stat sau rusa.

11. Calibratorii si standardele s fie inregistrate in ordinea stabilitd de lege in tara in mod

obligatoriu! Calibratorii si standardele trebuie s& corespunda cu setul.

Cerintele specifice pentru lotul 17:

L

Confirmarea ci reactivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea
certificatului de origine pentru produs.

Prezentarea scrisorii original de la producator privind confirmarea proprietatilor calitative a
produsului, cu indicarea acestora in Instructiunea de utilizare a produsului.

Prezentarea de citre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem
inchis), de la producatorul utilajului.

Adaptarea/ calibrarea metodilor la analizator se va efectua de citre furnizorul de reactivi care
suporti toate riscurile si cheiltuielile aferente.

Ambalajul reactivelor trebuie sa fie compatibil cu aparatul

Calibratorii si matriale de calibrare s fie inregistrate in ordinea in mod obligatoriu de legislatia
Republicii Moldova in vigoare si si corespundé cu setul de reagenti (sa fie de acelag producator)
Ofertantii vor demonstra ca reagentii, seturile de reagenti se pastreaza piné la livrare in conditii
previzute de producator(la frigider, frigorifer sau incapere dotati cu echipament specific)

Ex.specilist AP:Croitoru N.



