Lista produselor diagnostice, reagentilor de laborator,
tratare si eliminare a deseurilor rezultate din activitatea

medicali necesare in activitatea Centrului

APROB

o Director CNTS
% din /24 2021
materialelor consumabile, dezinfectanti, echipamente individuale de protectie, serviciu de
National de Transfuzie a Séngelui pentru anul 2021

Nr.
d/o

Denumirea

farmaceutica

Cantitatea
necesara

Criterii de eligibilitate

Flacoane

Bucata

8500

Certificiri: Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM.

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului;

- Confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de calitate.
Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din singe si/sau a
preparatelor diagnostice din singe.

Proprietiti:

Volum 100 ml + 5%.

Diametrul gitului flaconului:

Exterior 34 + Imm;

Interior 25 + 0,2/0,5 mm;

Diametrul flaconului: 50 + 1 mm

?mEEom flaconului: 105 + 1,2 mm; .

Materialul de bazi — sticla transparenta neutra, clasa I, gradatie Eo:gwm& de

nivel a volumului;

Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea “datelor de - ' identitate (denumire  produs,  numir
lot/serie,valabilitate).

Dopuri, tip IIT

Bucatia

8500

Certificiri:Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM.

-Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirmai cerintele produsului;

-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

-prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de calitate.
Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate biomedicale din singe
si/sau preparate diagnostice din singe.

Proprietiti:




Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicali;

b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;

Rezistent la temperatura plus Gmo%nomw&o pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gitului flaconului - 25,0 mm.
b)diametrul exterior al gitului flaconului - 34,0mm.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numir lot/serie), termenii
de valabilitate, conditii de pastrare.

Pesare, tip 11 Bucata 8500 - Certificari Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
_ 4 A conformitate CE/SM. s _ o
- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului;
- Confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
| transa; ; ' ' ,
prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de calitate.
Destinatie:pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor cu
preparate biomedicale din singe si/sau preparate diagnostice din singe.
Proprietati:
Material de baza: aluminiu;
Pregiétite pentru sterilizare.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru 34,0 mm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numir lot/serie).
Sulfat de cupru kg 24 | Certificare:

- Figa tehnica de securitate conform Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH)

- confirmare ca produsul va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia

-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa

Destinatie: Pentru examiniri de laborator.

Proprietati: Cristale culoare albastra, fara miros, usor solubile in apa.
Formula chimicia — CuSO,4 x 5H,0O

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica, data de pregitire, valabilitatea si
conditiile de péastrare.




Hidroxid de sodiu kg 65 | Certificare:
- Fisa tehnicd de securitate conform Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH)
- confirmare cd produsul va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa
Destinatie: pentru determinarea examindrilor fizico-chimice in corectia pH-ului
pentru controlul calitatii preparatului biomedical din singe;
Proprietati: buciti higroscopice sau formi cilindri, de culoare alba, chimic
curat,
Concentratie: nu mai putin de 95%;
Forma de ambalare: ermetic inchis, in vas'de sticli intunecat sau de plastic, cu
eticheta pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicati denumirea reactivului,
formula chimica, data de pregitire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
Glicerina Kg 51,0 | Certificare:
- Fisa tehnica de securitate conform Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH)
- confirmare ca produsul va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
-confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa
Destinatie: pentru producerea peliculei izogene de fibrina.
Proprietati: viscoasa, transparent, incolors, higroscopici, se amestica bine cu
apa, chimic curata.
Formula chimica: C;Hs(OH);
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticld sau de plastic, etichetare
conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de
pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
Ace getabile pentru seringi Bucata 12000 | Certificare:

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

Destinatie: pentru venepunctie.

Proprietati: sterile, apirogene, de uz unic;

Dimensiuni-21Gx11/2 0,8x40

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat; livrate in ambalaj
securizat, marcate si etichetate de producdtor cu mentionarea datelor de
identitate cu inscriptiile informative privind denumirea produsului, lot/serie,




termenii de valabilitate conditii de pastrare,mentiunile “STERIL”, “DE UZ
UNIC”.

Tampon steril Bucata 7200 | Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM /
Avizul sanitar eliberat de institutia nationala autorizati
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, In care se
confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu
mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatia: pentru pansamentul locului de venepunctie si asigurarea profilaxiei

' infectiilor nozocomiale.
Proprietati:
a)steril;
b) pentru uz medical;
_ ¢ | ¢) de uz unic;:

d) uscat
Tipul materialului:
a)material netesut - viscozi;
b)capacitate sporitd de retinere a lichidelor;
c)densitatea 70-90g/m.p.
Dimensiuni:
a)lungimea si lafimea pernutei a cate 40 mm;
b)grosimea pernutei— 6 mm
Forma de ambalare: fiecare tampon va fi ambalatz separat;
ambalajul fiecarui set va include informatia privind denumirea produsului,
codul produsului (dupd caz), continutul acestuia, termenul de valabilitate si
notificarea “DE UZ EXTERN”, “DE UZ UNIC”, “STERIL”.
Mostra: prezentarea a 20 unititi pentru testarea tehnica,

Dezinfectia deseurilor Kilogram 150 Certificari:

medicale

-certificatul de inregistrare de stat/avizare sanitari a produsului biocid si/sau
eliberat de autoritatea nationald competentid in domeniu si/sau cerificat de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale;

- certificate CE si/sau SM  sin /sau declaratia de conformitate in functie de
evaluarea conformititii, cu anexele corespunzatoare confirmati prin aplicarea
semndturii $i stampilei Participantului

- fisa tehnica de securitate a produsului chimic — copie sau original — in limba




- confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot

- actele

-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu
mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;

-instructiunea de utilizare a produsului, cu traducerea in limba de stat la livrare,
copie au original confirmati prin semnétura si stampila participantului
Destinatie: pentru asigurarea regimului sanitar §i profilaxia infectiilor
nozocomiale

Cerinte tehnice:

Actiunea dezinfectantului:

a)virucida,

b)bactericida,

¢)tuberculocida

Proprietati:

a)cubstanta activa - clor activ 26% -32%

b) produs concentrat pulbere;

¢) pentru toate formele de deseuri medicale. ‘

Termen total de valabilitate produs nu mai putin de 1 a

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de producétor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numir lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare)

10

Pentru dezinfectia articolelor
de uz medical, a
instrumentariului medical si
articolelor medicale cu
semnificatie epidemiologic
sporita

kilogram

2000

Certificiri:

- certificatul de inregistrare de stat/avizare sanitard a produsului biocid si/sau
eliberat de autoritatea nationald competentd in domeniu si/sau cerificat de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale, permisive eliberate pe numele
operatorului economic participant;

- fisa tehnicd de securitate a produsului chimic — copie sau original — in limba
de circulatie internationald si traducerea in limba romind, confirmati prin
aplicarea semnaturii §i stampilei Participantului

- confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot

- actele

-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu
mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;

-instructiunea de utilizare a produsului, cu




traducerea in limba de stat la livrare, copies au original confirmati prin
semndtura §i stampila participantului

Destinatie: pentru asigurarea regimului sanitar si profilaxia infectiilor
nozocomiale

Cerinte tehnice:

Actiunea dezinfectantului:

a)virucida

b)bactericida,

¢)tuberculocida,

d)fungicida,

e)sporicida

Proprietiti:

a) substanta activa: peroxid de hidrogen de la 30%-40%

b) produs concentrat lichid

¢) utilizare simultan pentru dezinfectie si prelucrare

Expozitia: 120 minute

Termen total de valabilitate produs nu mai putin de 2 ani

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numair lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare)
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