Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1746426568202 din 09.06.2025

Obiectul de achizitiei: Reactivi si consumabile pentru Laboratorul pentru Controlul Calititii Medicamentelor

Denumirea

Denumirea bunurilor modelului Ta.ra. de Producitorul Specificarea tehgici deplina solici}até de citre | Specificarea te}mici deplina propusa de Standarde de referinta
. origine autoritatea contractanta catre ofertant
bunului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri:
HIMEDIA Ambalaj 500 mL. NIST, Traceable CRM.
Lot 2. Buffer sol. pH 4,01 RO64-500ML | India | LABORATORIES |AMPalal 250 mL. NIST, Traceable CRM. Uncertainity) Uncertainity £ 0,01 la 25°C. Toate solutiile de) (. 60 190, Autorizatie
PVT LTD +0,01 la 25°C. Toate solutiile de la acelasi producdtor.| la acelasi producitor. Instructiunea de la ’
' ' produciitor se anexeazi.
HIMEDIA Ambalaj 500 mL.NIST, Traceable CRM.
. j . . ini rtainity + 1 1a 25°C. Toat lutiil . L.
Lot 3. Buffer sol. pH 7,01 R063-500ML India | LABORATORIgS | AMPala 250 mL.NIST, Traceable CRM. Uncertainity | Uncertainity £ 0,01 la 25°C. Toate solutiile de| 001 190, Autorizatie
PVT LTD + 0,01 la 25°C. Toate solutiile de la acelasi producitor. | la acelasi producator. Instructiunea de la ’
' ' producator se anexeaza.
HIMEDIA for determination of ammonia and
Lot 16. Nessler's reagent RO10-125ML India LABORATORIES for determination of ammom'?\_ and ammonium ammonium c.ompounds. Ambala{: 4x125ml. Declar.agle de conformlt.ate CE,
PVT LTD. compounds. Ambalaj: 500ml. Instructiunea de la producitor se Certificat ISO, Autorizatie
anexeaza.
Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13
HIMEDIA Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13 Certificat de conformitate. Sa fie indicat
Lot 151. Fluid K, ambglaj 300ml, steril LQ122L-300m India LABORATORIES Cemﬁgat de confonnftate. Sfi fie 1ndlc.at terr.nenvul de termeflul de. Valflbllltat.e g producatorull.n, cgre Certificat 1SO, Autorizatie
perforabile PVT. LTD valabilitate a producatorului, care obligatoriu sa fie obligatoriu sa fie minim 1 an, a mediului ’
' ' minim 1 an, a mediului pregatit pregitit. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.
Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13
HIMEDIA Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13 Certificat de conformitate. Sa fie indicat
Lot 152. Fluid D, ambglaj 300ml ,steril LQ510L-300ml India LABORATORIES Certlﬁgit de conformjtate. S? fie mdlc.at terr.nen‘ul de termepul de. Valvablhtaté fd producatoruhju, c?re Certificat ISO, Autorizatie
perforabile PVT LTD valabilitate a producatorului, care obligatoriu sa fie obligatoriu sa fie minim 1 an, a mediului ’
' ' minim 1 an, a mediului pregatit... pregitit...Instructiunea de la producator se
anexeaza.
Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13
HIMEDIA Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13 Certificat de conformitate. Sa fie indicat
Lot 153. Fluid A, ambglaj 300ml ,steril LQ121L-300ML India LABORATORIES Certlﬁgit de conformjtate. S? fie mdlc.at terr.nen‘ul de termepul de. Valvablhtaté fd producatoruhju, c?re Certificat ISO, Autorizatie
perforabile PVT LTD valabilitate a producatorului, care obligatoriu sa fie obligatoriu sa fie minim 1 an, a mediului ’

minim 1 an, a mediului pregatit...

pregitit...Instructiunea de la producitor se
anexeaza.




Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13

Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13
Certificat de conformitate. Sa fie indicat

. . . HIMEDIA . . B . - .
Lot 154. Fluid A, ambglaj 100ml ,steril LQ121C-100ML India LABORATORIES Certlﬂf:gt de conformitate. Sg fie mdlc.at terr.nen}ﬂ de termepul de. Valflbllltaté j“ producatoruh.u, cgre Certificat ISO, Autorizatic
perforabile PVT LTD valabilitate a producatorului, care obligatoriu sa fie obligatoriu sa fie minim 1 an, a mediului
' ' minim 1 an, a mediului pregatit. pregitit. Instructiunea de la produciitor se
anexeaza.
Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13
Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13 Certificat de conformitate. Sa fie indicat
Lot 155. Tioglicolat Flud HIMEDIA Certificat de conformitate. Sa fie indicat termenul de |termenul de valabilitate a producatorului, care
Lo, 1109 . LQ026-100ml India | LABORATORIES | —Criieat deconformitate. 5a fie ndicat fermenul de nut de va'abiiiate a p i Certificat ISO, Autorizatie
mediu,ambalaj 100ml steril PVT LTD valabilitate a producatorului, care obligatoriu sa fie obligatoriu sd fie minim 1 an, a mediului ’
' ' minim 1 an, a mediului pregitit. pregatit. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.
Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13
Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13 Certificat de conformitate. Sa fie indicat
Lot 156. Tryptic casein soya broth HIMEDIA Certificat de conformitate. Sa fie indicat termenul de |termenul de valabilitate a producatorului, care
- ITyptic C yat LQ027-100ml India | LABORATORIES | ~oieatde contormtate. Sd fie indicat termenu’ ce it de vaablutate a p 1, ¢ Certificat ISO, Autorizatie
(TSB) ambalaj 100ml steril PVT LTD valabilitate a producatorului, care obligatoriu sa fie obligatoriu sa fie minim 1 an, a mediului ’
' ' minim 1 an, a mediului pregitit. pregitit. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.
. . HIMEDIA . Conform Ph Eur.2.6.12.; 2.6.13
Lot 158. Remfor?eq medium pentru M443-100g India LABORATORIES Conforr_n_Ph Eur'2'6'12". 2.6.13 Certificat de conformitate. Instructiunea de Certificat ISO, Autorizatie
Clorstridii agar Certificat de conformitate . N ’
PVT. LTD. la producitor se anexeaza.
Conform Ph Eur.2.6.12.: 2.6.13:2.6.1 Solutie tampon | Conorm PhEur.2.6.12:;2.6.13:2.6.1 Solutie
Lot 159. pH 4,01 Solutie t I HIMEDIA H , trasabilitatea NIST, disponibile solutii cu coduri | 2PO" PH , trasabilitatea NIST, disponibile
SPEASVE Solunielampon a1 wy) 061-500ML | India | LABORATORIES | P frasabrinaiea IS 1, cisponibrie soluti cu codu solutii cu coduri de culori . Certificat ISO, Autorizatie
25°C de culori . - ’ . . ’
PVT. LTD. . . Certificat de conformitate. Instructiunea de
Certificat de conformitate . N
la producator se anexeaza.
Conform Ph Eur.2.6.12.: 2.6.13; 2.6.1 Solutie tampon | orm PhEur.2.6.12:;2.6.13; 2.6.1 Solutie
Lot 160. pH 6,86 sau 7.00 Soluti HIMEDIA H , trasabilitatea NIST, disponibile solutii cu coduri | 2PO" PH , trasabilitatea NIST, disponibile
-PELO,Sh sau TUUSOMRE |\ 062-500ML | India | LABORATORIES | P trasabritatea fis 1, cispombiie solufu cu codu solutii cu coduri de culori . Certificat ISO, Autorizatie
tampon la 25°C de culori . e ’ . . ’
PVT.LTD. - . Certificat de conformitate. Instructiunea de
Certificat de conformitate . N
la producator se anexeaza.
Conform Ph Eur. 2.7.2. Certificat de
HIMEDIA Conform Ph Eur. 2.7.2. Certificat de conformitate. De | conformitate. De cerut sa fie indicat termenul Declaratie de conformitate CE
Lot 162. XLD agar MO031-500G India | LABORATORIES |  cerut si fie indicat termenul de valabilitate de Ia de valabilitate de la producitor a mediului | o o oxe de conformitate LE,
- s o o . < Certificat ISO, Autorizatie
PVT.LTD. producator a mediului pregatit. pregatit. Instructiunea de la producator se ’

anexeaza.




Conform Ph Eur. 2.7.2. Certificat de

HIMEDIA Conform Ph Eur. 2.7.2. Certificat de conformitate De | conformitate De cerut si fie indicat termenul
Lot 163. Antibiotic Assay Medium F | MAP923-500G India LABORATORIES cerut sa fie indicat termenul de valabilitate de la de valabilitate de la producator a mediului Certificat ISO, Autorizadie
PVT. LTD. producitor a mediului pregitit. pregatit. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.
Conform Ph Eur. 2.6.1; 2.6.12.; 2.6.13;
HIMEDIA Conform Ph Eur. 2.6.1; 2.6.12.; 2.6.13; Certificat de conformit De cerut sa fie indicat Declaratie de conformitate CE
Lot 164. MacConkeyBroth M083-500G India LABORATORIES |Certificat de conformit De cerut sa fie indicat termenul | termenul de valabilitate de la producator a o L
. - L. . . . . Certificat ISO, Autorizatie
PVT. LTD. de valabilitate de la producitor a mediului pregatit.ate. [ mediului pregatit.ate. Instructiunea de la ’
producator se anexeaza.
. . P/u BET test Ph.Eur. 2.6.14,din sticla ,sterile, PIUBET test Ph.Eur: 2.6.14,din sticla sterile,
Lot 165. LAL reactiv, 1,2 ml/flacon cu Charles River . apirogene . .
o R12003 SUA . apirogene - . . . Certificat ISO 9001:2015
sensibilitatea de 0,03 Ul/ml Laboratories - . Certificat de calitate pe lot. Instructiunea si
Certificat de calitate pe lot - o
catalog de la producitor se anexeaza.
. . P/u BET test Ph.Eur. 2.6.14,din sticla sterile, | " BE test Ph.Eur. 2.6.14,din sticla sterile,
Lot 166. Standard endotoxine CSE 5 Charles River - apirogene - )
E120 SUA . apirogene - . . . Certificat 1SO 9001:2015
ml Laboratories . - Certificat de calitate pe lot. Instructiunea si
Certificat de calitate pe lot < o
catalog de la producéitor se anexeaza.
Charles River P/u BET test Ph.Eur. 2.6.14,din sticla ,sterile, P/uBET test Ph.E:riri.Ge.i:,dm sticla sterile,
Lot 167. Apa LAL apirogena 50ml W110 SUA . apirogene . _apirog . . Certificat 1SO 9001:2015
Laboratories - - Certificat de calitate pe lot. Instructiunea si
Certificat de calitate pe lot - K o
catalog de la producéitor se anexeaza.
. Yaroxy . BC1000 SUA \ apirogene . _apireg .| cenificat 150 9001:2015
aminomethane), endotoxin, free -1 cutie Laboratories . - Certificat de calitate pe lot. Instructiunea si
Certificat de calitate pe lot < Lo
(6 flacoane) catalog de la producitor se anexeazi.
Lot 169. 0,25M Tris base solution( tris Charles River P/u BET test Ph.Eur. 2.6.14,din sticla ,sterile, P/uBET test Ph'E:ririﬁérl]g’dm sticla sterile,
{hydroxymethil} aminomethane, BT101 SUA \ apirogene o _ apirog | certificat 150 9001:2015
. Laboratories - - Certificat de calitate pe lot. Instructiunea si
endotoxin, free Certificat de calitate pe lot - K 8
catalog de la producéitor se anexeaza.
Lot 180. Staphylococcus aureus ATCC Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min Cer_tl_flcat d? conformitate T'ermen de Declaratie de conformitate CE,
MM46-10 L valabilitate min lan. Instructiunea de la i ..
6538 Britanie LTD. lan . . Certificat ISO, Autorizatie
producitor se anexeaza.
. . - . - . Certificat de conformitate Termen de . .
Lot 181. Staphylococcus epidermidis MM15-10 Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min valabilitate min 1an. Instructi del Declaratie de conformitate CE,
ATCC 12228 Britanie LTD. 1an - nstructiunea e fa Certificat ISO, Autorizatie

producéitor se anexeaza.




Certificat de conformitate Termen de

Lot 182. Pseudomonas aeruginosa MM40-10 Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min valabilitate min 1an. Instructi del Declaratie de conformitate CE,
ATCC 9027 Britanie LTD. 1an _-an. ‘nstructiunea ce fa Certificat ISO, Autorizatie
producéitor se anexeaza. i
- . - . Certificat de conformitate Termen de . .
Lot 183. Bacillus subtilis ATCC 6633 MM29-10 I\/I_arez_zl TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min valabilitate min 1an. Instructiunea de la Declar.ape de conformlt.ate CE,
Britanie LTD. lan . L Certificat ISO, Autorizatie
producéitor se anexeaza. i
- . - . Certificat de conformitate Termen de . .
Lot 184. E.Coli ATCC 8739 MM38-10 M_arez_:\ TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min valabilitate min 1an. Instructiunea de Ia Declar.agle de Confonnlt?.te CE,
Britanie LTD. lan . N Certificat ISO, Autorizatie
producitor se anexeaza. i
- . - . Certificat de conformitate Termen de
. Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min . . Declarati formitate CE
Lot 185. C.albicans ATCC 10231 MM42-10 aree a : valabilitate min | - -bilitate min 1an. Instructiunea de la | cc aratie de conformitate CE,
Britanie LTD. lan . N Certificat ISO, Autorizatie
producitor se anexeaza. 0
Lot 186. Sacharomyces cerevisae MMB50-10 Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min vaf;i)ritlli?aiztni?ncﬁgr:orlmIiate ‘[.ermen dd el Declaratie de conformitate CE,
ATCC 9763 Britanie LTD. 1an _-an. ‘nstructiiinea ¢e fa Certificat ISO, Autorizatie
producitor se anexeaza.
. I - . . . Certificat de conformitate Termen de . .
Lot 187. Aspergillus brasiliensis ATCC Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min - . . Declaratie de conformitate CE,
MM94-10 Lo valabilitate min l1an. Instructiunea de la . .
16404 Britanie LTD. lan . T Certificat ISO, Autorizatie
producitor se anexeaza. 0
. - . . . Certificat de conformitate Termen de . .
Lot 188. Clostridium sporogenes MM31-10 Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min valabilitate min 1an. Instructi del Declaratie de conformitate CE,
ATCC 19404 Britanie LTD. 1an _-an- Instructiunea ce fa Certificat ISO, Autorizatie
producitor se anexeaza. 0
. . . . Certificat de conformitate Termen de
Mar TCS BI IENCE rtif nform Termen labil min . . Declarati formi E
Lot 189. B. cereus ATCC 11778 MM21-10 _a ee_x CS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate mi valabilitate min 1an. Instructiunea de la e ar.ape de con Omm.a te.c ’
Britanie LTD. lan - T Certificat ISO, Autorizatie
producétor se anexeaza. 0
Lot 190. Salmonella enterica serovar MM11-10 Marea [TCS BIOSCIENCES| Certificat de conformitate Termen de valabilitate min vaiiﬁtlliftzztni?ncigzorlrIite '[ierlrren : el Declaratie de conformitate CE,
typhimurium ATCC 14028 Britanie LTD. 1an _-an- Tnstructiunea de fa Certificat ISO, Autorizatie
producitor se anexeaza.
Conform Ph.Eur., Certificat de conformitate.
.| ATLAS MEDICAL - . ’ Declarati formi E
Lot 212. Set colorare dupa Gram 8.17.009.1000 | Germania S c Conform Ph.Eur., Certificat de conformitate Instructiunea de la producitor se ¢ ar.agle de con Omm.a e C ’
GMBH 7 ~ Certificat ISO, Autorizatie
anexeaza.
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