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LOTUL V. Specificatii standard pentru reagenti privind investigatii imunologice ( cerinte generale pentru Lotul V in conformitate cu ordinul MS RM Nr. 701 din 18.10.2010)
CRP — Latex Cerinte generale*1.Ofertantul prezinta certificatul CE sau echivalentul lui, certificatul de inregistrare si punere pe piata in tarade | CRP-Latex , determinare latex, cu control +, set 1f1
: 5 origine.. Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator. Date de identitate (denumirea, numarul lotului, . .
Cerinte generale* + notd** Dac. e e sd e 1balaj securizal, marcat si etichetat de producitor. Date de identitate (de A x Iml = 100teste, baghete pentru mixare si slide
.. ac: seria, termenii de valabilitate, conditiile depastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele
5.1 [ 33000000-0 |(metoda latex — 100 teste), control pozitiv| — CRP-Latex Moldova . . A R : - S : tru d ISO, CE.
X X ’ 1 SpectroMed |de pe etichetele componentelor incluse in set. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator sé fie nu mai mic de 12 luni. pentru dozare.
si negatov inclus, baghete pentru mixare 2. La cerere de prezentat monstre pentru testare de la operatorul cistigator in termen de 5 zile din momentul luarii deciziei.
si slide pentru dozare Ofertantul sa asigure prezenta specialistului la procedurile de testare a monstrelor. In set sa fie prezenti toti reagentii necesari pentru
ASLO — Latex reactie. 3. Reagentii, solutiile din set sa fie lichizi si gata de lucru, in cazul cind nu sint liofilizati. Solutiile de lucru sa fie stabile mai ASLO-Latex . determinare latex, cu control £, set
. * . mult de 30 zile. In instructiunea de folosire sa fie indicata specificitatea si sensibilitatea testelor, test sistemele sa fie cu sensibilitatea > ’ . o
Ceringe generale* + notd . Dac- nu mai mica de 99,9%si specificitateal 00%. Test sistemele sa con{ind nu mai putin de cinci calibratori pentru determinarea 1l x Iml = 100teste, baghete pentru mixare si slide
5.2 | 33000000-0 |(metoda latex — 100 teste), control pozitiv| ~ASLO-DAC Moldova SpectroMed |cantitativa a anticorpilor. Setul sa contind, in afara de controlul pozitiv si negativ, calibrator pentru seturile cu determinare calitativa a pentru dozare. 1SO, CE.
si negatov inclus, baghete pentru mixare antigenelor si anticorpilor. 4. Stripurile sa fie detasabile, posibilitatea de a rupe stripul si de a folosi cite un godeu. Sa fie posibil de a
si slide pentru dozare testa cite o proba. Notd ** In set sa fie prezenti toti reagentii necesari pentru reactie. Procedura de efectuare sa nu necesite aparataj
suplimentar si sa conina cit mai putine etape. Durata efectudrii investigatiei s fie cit mai mica. Sensibilitate maximala (prioritate se -
RF 7 Latex « e va da testelor cu cea mai mare sensibilitate). Calibratorii si standartele dupa deschidere sa fie stabile. La toate investigatiile RF-Latex 2 determinare latex, cu éontrOI'i’ 'Set 1l x
Cerinte generale* + notd Dac- autoimune sa fie un protocol comun. Si fie prezent pentru fiecare lot certificatul analitic de la producitor. Solutii de Iml=1 00teste, baghete pentru mixare s1 slide
5.3 | 33000000-0 |(metoda latex — 100 teste), control pozitiv| RefaTex-DAC Moldova SpectroMed substrat+cromogenul intr-un singur flacon, pregatite de producitor, gata pentru utilizare. Ofertantii vor prezenta certificate sau alte pentru dozare. ISO, CE.
si negatov inclus, baghete pentru mixare P documente prin care vor dovedi ca reagentii, trusele, test-sistemele se pastreaza pina la livrare in conditiile prevazute de producator
si slide pentru dozare (la frigider, frigorifer sau incaperi dotate cu echipament specific, etc).
TPHA (Diluent TPHA flacon cu volum Cerinte specifice: Virfuri, virfuri universale cu filtru in stative, sterile p/u PCR sa corespunda pipetelor tip Eppendorf si Hamilton si TPHA’ set 100teste cu toate componentele necesare
) Lenppipet, prezentarea mostrelor este obligatorie. Eprubete Eppendorf pentru PCR sa fie cu clapa capacului elastica si urechiusa tru tie incl N ¢
X > - mare. Eprubetele sa fie cu etichetd, cu capac rotator. Prezentarea mostrelor este obligatorie. Cerinte p/u sonde, periufe citologice, 3
13.2| 337930005 d? 20:ml; Test celule I'si Test celule IT TPHA - DAC | Moldova Dac- Eprubetele sa fie cu etichetd, cu ca P 1 bligatorie. Cerinfe p/u sonde, periufe citologice, [PEMIHTH FEACHE TCIUSE I SEL 1O, CE.
céate 9 ml fiecare; control pozitiv 1 SpectroMed servetelele inbibate cu alcool — sd posede in mod obligator certificate de confirmare igienic. Recipiente pentru deseuri de culoare
negativ inclus in set, 100 teste) galbena cu simbolul pericol biologic. Toti reagentii si materialele consumabile sa fie ambalate de producitor. - Pentru reactivi
chimici in mod obligatoriu se va indica pe etichetd datele prevazute de cerintele documentelor normative (ISO, GOST, OST, etc.)
RPR carbon, sete determinarea reaginek)r RPR-CARBON- Dac- privind denumirea, masa moleculara, formula chimica unde este cazul, calificativul (gradul de puritate) al reactivului, cantitatea ;
13.3] 33793000-5 plasmaticc in ser. 500 teste DAC Moldova SpectroMed produsului, statutul Hazardului, gradul de hidratare, cantitatea de impuritati, numarul lotului, data fabricarii, conditiile de pastrare si RPR carbon (TeSt Reagm Plasma), set 500 teste. ISO, CE.
i termenii de valabilitate, etc.
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