Anexa 1 la ordinul MS 
Nr. 701 din 18.10.2010

                       Specificaţii standard pentru investigaţii biochimice

	Nr. lotului
	Denumirea testului
	Cod CPV
	Marcaj
	Metoda de determinare
	Tipul reagenţilor
	Material
pentru
investigaţii
	Limita minimă
de detecţie pentru
set
	Coeficientul de variaţie intrascrial
	Coeficientul de variaţie extraserial
	Interferenţe
	Ambalaj solicitat

	1
	ASAT (GOT)
	33696200-7
	CE
	Determinare

Cinetică.
	Lichid Stabil
gata pentru
folosire.
Bireagent
	Ser, plasma EDTA sau heparinizată
	< 2 U/L
	<2,0
	< 1,5
	Acid Ascorbic pînă la 1.7mmol/i,
Bilirubina pînă la 0,7 mmol/I,
Hemoglobina pînă la 3.8g/l,
Lipemic pînă la 2 g/l.
	Flacoane cu volum de la 1  pînă la 125 ml.

	
	ALAT (GPT)
	33696200-7
	CE
	Determinare Cinetică.
	Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
	Ser, plasma EDTA sau heparinizată
	<4U/L
	<1.5
	<10
	Acid Ascorbic pînă la 1.7mmol/I,
Bilirubina pînă la 0,7mmol/l,
Hemoglobina pînă la 3.8g/l,
Lipemie pînă la 2 g/l.
	Flacoane cu volumul de la 1  pînă la125 ml.

	2
	Fosfataza alcalină

(Alkaline Phosphatase)
	33696200-7
	CE
	Determinare Cinetică.
	Lichid Stabil gata pentru

folosire. Bireagent
	Ser, plasma heparinizată
	<3,0
U/L
	<3.0
	<3.0
	Acid Ascorbic pînă Ia 1,7 mmol/I,

Bilirubina pînă la 0,7mmol/1,
Lipemie pînă la 2 g/l,
Hemoglobina pînă la 2g/l.
	Flacoane cu volumul de la 1 pînă la 50  ml.



	3

	Alfa-Amilaza -total
	33696200-7
	CE
	Determinare

Cinetică.CNP-G3
	Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent
	Ser, plasma EDTA sau heparinizată
	<33,0
U/L
	<5.0
	<8.0
	Acid Ascorbic pînă fa 1,7 mmol/1,
Bilirubina pînă ia 0,7mmol/1,
Lipemie pînă Ia 21g/I,
	Flacoane cu volumul  de la 1  pînă la 50 ml.

	4

	Bilirubina totală (Total Bilirubin)
	33696200-7
	CE
	Fotometrică Indraşec
	Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
	Ser, plasma EDTA sau heparinizată
	< 1.3 mmol/1
	<5.0
	<5.0
	Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/I, Hemoglobina pînă la 5,5 g/l,       Lipemie pînă Ia 21g/I,
	Flacoane cu volumul   de la 1  pînă la 125 ml.

	1. 
	Bilirubina directă 

(Direct Bilirubin)
	
	
	
	
	
	< 1.8 mmol/1
	≤ 0.03
	≤ 0.01
	Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/I, 

Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, 

Lipemie pînă Ia 21 g/I,
	Flacoane cu volumul   de la 1  pînă la 125 ml.

	5
	Calciu

(Calciu)
	33696200-7
	CE
	Fotometrică  cu 

crezolftaleină
	Lichid Stabil gata pentru folosire cu calibratori
	Ser, plasma  heparinizată, urina
	≤ 0.01

mmol/1
	≤ 0,3
	≤0,3
	Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/I, 

Bilirubină pînă  la 0,7mmol/l,

Hemoglobina pînă la 5,5 g/l,                 Lipemie pînă Ia 21 g/I,

Magneziu pînă la 8 mmol/1
	Flacoane cu volumul   de la 1  pînă la 125 ml.

	6
	Cholesterol total

(Cholesterol)
Inclusiv standardul
	33696200-7

	CE


	Fotometrică CHOD-PAP
	Lichid Stabil gata pentru folosire.

Monoreagent.

cu calibrator 
	Ser, plasma EDTA sau heparinizată
	≤ 0.08

mmol/1
	≤ 2.0
	≤2.5
	Acid Ascorbic pînă la 0,3 mmol/I, 

Bilirubină pînă  la 0,35mmol/l,

Hemoglobina pînă la 2,1 g/l,                Lipemie pînă Ia 21 g/I,
	Flacoane cu volumul de la 1     pînă la 250 ml.

	7
	Creatinina

(Creatinine)
Inclusiv standardul
	33696200-7

	CE


	Determinarea cinetică cu calibratori
	Lichid Stabil gata pentru folosire. Bireagent.
	Ser, plasma  heparinizată, urina
	≤ 15

mmol/1
	≤ 0.05
	≤ 0.05
	Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/I, 

Bilirubină pînă  la 0,7mmol/l,

Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă Ia 21 g/I,
	Flacoane cu volumul   de la 1  pînă la 125 ml.

	8
	Glucoza       (Giueose)
Inclusiv standardul

	33696200-7

	CE


	Fotometrică cu GOD-PAP
	Lichid Stabil gata pentru folosire.

Bireagent.

Cu calibratori
	Ser, plasma EDTA, fluorinizată sauheparinizată, urma
	≤0.1

mmol/ l
	≤7.0
	≤3.0
	Acid Ascorbic pînă la 0,9 mmol/l, Bilirubina pînă la 0,9 mmol/l. Hemoglobina pînă la5 g/l, Lipemie pînă Ia 20 g/i.
	Flacoane cu volumul   de la 1  pînă la 250 ml.

	9
	Fier
(Iron)
Inclusiv standardul

	33696200-7

	CE


	Fotometrică cu

feren.
	Lichid Stabil

gata pentru

folosire.

Bireagent.
	Ser, plasma

heparinizată
	≤0.9
mmol/l
	≤3.0
	≤ 4.0
	Bilirubina pînă la 1,0mmol/l,

Hemoglobina pînă la LI g/l,
Lipemie pînă la 21 g/l,
Cupru pînă la 6,5 mmol/l,
Zinc pînă la 0,06 mmol/l.
	Flacoane cu

volumul de la 1   
pînă la 125ml.

	10
	Proteina

Totală

(Total Protein)
Inclusiv standardul
	33696200-7
	CE
	Fotometrică cu biuret.
	Lichid stabil gata pentru folosire.

Bireagent.

Cu calibratori
	Ser, plasma

heparinizată
	≤ 5,0
mmol/l
	≤ 0,1
	≤ 0,15
	Acid Ascorbic pînă la1,7mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l. Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă Ia 11 g/i.
	Flacoane cu

volumul de la 1  

pînă la 125ml.

	11
	Uree

(Urea)   
Inclusiv standardul

	33696200-7

	CE


	Cinetică ureaze UV.
	Lichid stabil gata pentru folosire.

Bireagent.

Cu calibratori
	Ser, plasma

 fara heparaniat de amoniu, urina proaspata
	≤ 0,3
mmol/l
	≤ 2,0
	≤ 3,5
	Acid Ascorbic pînă la 1,7mmol/l, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/l. Hemoglobina pînă la 5,5 g/l, Lipemie pînă Ia 2 g/i.
	Flacoane cu

volumul de la 1  

pînă la 100ml.

	12
	Proteina C
reactivă (CRP)
Inclusiv calibratorul
	33696200-7

	CE


	Imunoturbidimetrie cantitativ fara predilutie
	Lichid stabil

gata pentru folosire. Bireagent. Cu

calibrator, minimum               3 niveluri.
	Ser, plasma

EDTA sau heparinizată
	≤ 2 2,00 mg/l
	≤ 4,0
	≤ 2,5
	Acid Ascorbic pînă la 1,7 inmol/I, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/1,
Lipemie – trigliceride pînă la 21 g/l,
Hemoglobina pînă la 5,5 g/l
	Flacoane cu

volumul de la 1  

pînă la 5 ml.

	13
	Antistreptolizina O (ASO)
Inclusiv calibratorul

	33696200-7


	CE


	Metoda semicantitativa latex-test
	Lichid stabil

gata pentru folosire. Bireagent. Cu

calibrator, minimum               3 niveluri.
	Ser, plasma

EDTA sau heparinizată
	≤ 7,0u/l

	≤ 6,0

	≤ 18,0

	Acid Ascorbic pînă la 1,7 inmol/I, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/1,
Lipemie – trigliceride pînă la 21 g/l,
Hemoglobina pînă la 5,5 g/
	Ambalaj de la 1 până la 5 ml

	14
	Factor Reumatoid (RF) 

Inclusiv calibratorul
          
	33696200-7


	CE


	Metoda semicantitativa latex-test
	Lichid stabil

gata pentru folosire. Bireagent. Cu

calibrator, minimum               3 niveluri.
	Ser, plasma

EDTA sau heparinizată
	≤ 8,0U/L

	≤ 7,0

	≤ 12,0

	Acid Ascorbic pînă la 1,7 inmol/I, Bilirubina pînă la 0,7 mmol/1,
Lipemie – trigliceride pînă la 21 g/l,
Hemoglobina pînă la 5,5 g/
	Ambalaj de la 1 până la 5 ml

	15
	Proba cu timol
	33696200-7
	CE
	
	
	Ser, plasma

EDTA sau heparinizată
	≤ 5,0
Mg/dl
	≤ 5,0

	≤ 8,0

	Bilirubina pînă la 0,7 mmol/1 Hemoglobina pînă la 1,5 g/l Lipemie pînă Ia 2 g/i.
	Ambalaj de la 1  până la 11ml

	16
	Sol Hipochloridi concentrate 0.5%
	33696200-7
	CE
	FotometricaGPO Monoreagent
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser, plasma

EDTA sau heparinizată
	
	
	
	0.5% NaCl solutie
	Ambalaj nu mai mare de 0,5 litri

	17
	SLE latex cu control negativ si pozitiv, inclusiv planşete
	33696200-7
	CE
	Metodă semicantitativă
latex -test
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Sînge

integru cu

EDTA
	
	
	
	latex-test
	Ambalaj nu mai mare de 5 ml

	18
	Cloride
Inclusiv standardul
	33696200-7

	CE


	Fotometrică  cu 

crezolftaleină
	Lichid Stabil gata pentru folosire cu calibratori
	Ser, plasma  heparinizată, urina
	≤ 0.01

mmol/1
	≤ 0,3
	≤0,3
	Acid Ascorbic pînă la 1,7 mmol/I, 

Bilirubină pînă  la 0,7mmol/l,

Hemoglobina pînă la 5,5 g/l,                 Lipemie pînă Ia 21 g/I,

Magneziu pînă la 8 mmol/1
	Ambalaj nu mai mare de 100 ml

	19
	Trigliceride

Inclusiv standardul
	33696200-7
	CE
	FotometricaGPO Monoreagent
	Lichid stabil gata pentru folosire
	
	<0,01
	<3,5
	<3,0
	Acid ascorbic pina la 0,35mmol/l bilirubin pina 0,7 mmol/l
	Flacon cu volum de la 1pina la 100

	20
	Apa bidistilată
	33696200-7
	CE
	Dizolvant
	Lichid stabil gata pentru folosire
	Apa bidistilată
	
	
	
	Apa bidistilată
	Flacon/fiolă pînăla 5 ml


Cerinţe generale

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni. Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi

etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale

produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set.

Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă şi calitate: sensibilitatea; liniaritatea, specificitatea,

reproductibilitatea şi interferenţă (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de

stat sau limba rusă. .

Notă: 1. Prioritate se va acorda seturilor de reagenţi cu cea mai înaltă linearitate şi termeni de valabilitate.Calibratorii şi

standardele să fie înregistraţi în ordinea stabilită de lege în ţară în mod obligatoriu! Calibratorii şi standardele trebuie să corespundă cu

setul de reagenţi , adică să fie de la acelaşi producător.

2. Ofertanţii vor demonstra că reagenţii, seturile de reagenţi se păstrează pînă la livrare în condiţiile prevăzute de producător (la frigider,

frigorifer sau încăperi dotate cu echipament specific, etc).
Anexa 2 la ordinul MS                    

nr.  701 din 18.10.2010

       Specificaţii standard pentru investigaţii imunologice
	Nr. lotului
	Denumirea testului immunologic
	Cod CPV
	Cerinţele pentru test
	Metoda
	Un. de măsură

	21
	HBsAg
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 
	ELISA
	teste

	22
	HCV 
	33696200-7
	Cerinţe generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1
	ELISA
	teste

	23
	HSV (tip II) IgM 
	33696200-7
	Cerinţe generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	1. 
	HSV (tip II) IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	24
	HSV (tip 1) IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Notă 2
	ELISA
	teste

	2. 
	HSV (tip 1 IgM
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi"-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	25
	CMV IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	3. 
	CMV IgM
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,   de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară  de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	26
	Toxoplasma gn. IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	4. 
	Toxoplasma gn. IgM
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi"-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	27
	Mycoplasma hominis IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor.  Posibilitatea determinării titlului anticorpilor. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	5. 
	Mycoplasma hominis IgA
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi"-" calibratori. Posibilitatea determinării titlului anticorpilor.  Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	28
	Determinarea imunoglobulinei Etotal
	33696200-7
	Cerinte generale*,de asemenea sa fie inclusi,in afara de controlul”+”si”-“calibratori. . Notă 1
	ELISA
	teste

	29
	Determinarea PSA
	3369200-7
	Cerinte generale*de asemenea sa fie inclusi in afara de controlul “+”si”-“calibratori.
	ELISA
	teste


Cerinţe generale*
Ofertantul prezintă certificatul CE, certificatul de înregistrare şi punere pe piaţă în ţara de origine.. Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de prăstr păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set.

Reagenţii, soluţiile din set să fie lichizi şi gata de lucru, în cazul cînd nu sînt liofilizaţi. Soluţiile de lucru să fie stabile mai mult de 30 zile. In instrucţiunea de folosire să fie indicată specificitatea şi sensibilitatea testelor, test sistemele să fie cu sensibilitatea nu mai mică de 99,8%. Test sistemele să conţină nu mai puţin de patru calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Setul să conţină, in afară de controlul pozitiv şi negativ, calibrator pentru seturile cu determinare calitativă a antigenelor şi anticorpilor.
Stripurile să fie detaşabile, posibilitatea de a rupe stripul şi de a folosi cite un godeu. Să fie posibil de a testa cite o probă.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător să fie nu mai mic de 12 luni
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau rusă

La cerere de prezentat monstre pentru testare de la ofertanţii câştigători în termen de 5 zile din momentul orei deciziei. Ofertantul sa asigure prezenţa specialistului la procedurile de testare a monstrelor. In set să fie prezenţi toţi reagenţii necesari pentru reacţie.
Notă **

Poziţia 148 TPHA – Reactivul  pentru confirmarea diagnosticului sifilis prin reacţia de hemaglutinare pasivă: Forma de prezentare – Celule sensibilizante - eritrocite de pui sau găină conservate şi sensibilizate cu antigen Tr. Pallidum. Ser control: Seruri pozitive – seruri s-au plasmă umană defibrinată. Seruri negative – seruri s-au plasmă umană defibrinată. Diluent – soluţie salină cu absorbant Criterii de calitate:  Specificitate nu mai mic de 99,9 %. Sensibilitate  nu mai mic  99,7 %. Repartizarea reagenţilor în plăci doar cu pipeta automată. 
Notă:

           1 In set să fie prezenţi toţi reagenţii necesari pentru reacţie. .....Procedura de efectuare să nu necesite aparataj suplimentar şi să conţină cit mai puţine etape. Durata efectuării investigaţiei să fie cit mai mică. Sensibilitate maximală (prioritate se va da testelor cu cea mai mare sensibilitate). Calibratorii şi standartele după deschidere să fie stabile. La toate investigaţiile autoimune să fie un protocol comun. Să fie prezent pentru fiecare lot certificatul analitic de la producător. Soluţii de substrat+cromogenul intr-un singur flacon, pregătite de producător, gata pentru utilizare. Ofertanţii vor prezenta certificate sau alte documente prin care vor dovedi că reagenţii, trusele, test-sistemele se păstrează pînă la livrare în condiţiile prevăzute de producător (la frigider, frigorifer sau încăperi dotate cu echipament specific, etc). 
Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de prăstr păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. 
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nr.  701 din 18.10.2010

       Specificaţii standard pentru investigaţii imunologice
	Nr. lotului
	Denumirea testului immunologic
	Cod CPV
	Cerinţele pentru test
	Metoda
	Un. de măsură

	21
	HBsAg
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 
	ELISA
	teste

	22
	HCV 
	33696200-7
	Cerinţe generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1
	ELISA
	teste

	23
	HSV (tip II) IgM 
	33696200-7
	Cerinţe generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	6. 
	HSV (tip II) IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	24
	HSV (tip 1) IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Notă 2
	ELISA
	teste

	7. 
	HSV (tip 1 IgM
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi"-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	25
	CMV IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	8. 
	CMV IgM
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,   de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară  de controlul "+"şi "-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	26
	Toxoplasma gn. IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	9. 
	Toxoplasma gn. IgM
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi"-" calibratori. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	27
	Mycoplasma hominis IgG
	33696200-7
	Cerinţe generale*, de asemenea să fie incluşi calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor.  Posibilitatea determinării titlului anticorpilor. Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	10. 
	Mycoplasma hominis IgA
	33696200-7
	Cerinţe  generale*,  de  asemenea  să fie  incluşi,  în  afară de controlul "+"şi"-" calibratori. Posibilitatea determinării titlului anticorpilor.  Notă 1 Notă 2
	ELISA
	teste

	28
	Determinarea imunoglobulinei Etotal
	33696200-7
	Cerinte generale*,de asemenea sa fie inclusi,in afara de controlul”+”si”-“calibratori. . Notă 1
	ELISA
	teste

	29
	Determinarea PSA
	3369200-7
	Cerinte generale*de asemenea sa fie inclusi in afara de controlul “+”si”-“calibratori.
	ELISA
	teste


Cerinţe generale*
Ofertantul prezintă certificatul CE, certificatul de înregistrare şi punere pe piaţă în ţara de origine.. Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de prăstr păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set.

Reagenţii, soluţiile din set să fie lichizi şi gata de lucru, în cazul cînd nu sînt liofilizaţi. Soluţiile de lucru să fie stabile mai mult de 30 zile. In instrucţiunea de folosire să fie indicată specificitatea şi sensibilitatea testelor, test sistemele să fie cu sensibilitatea nu mai mică de 99,8%. Test sistemele să conţină nu mai puţin de patru calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Setul să conţină, in afară de controlul pozitiv şi negativ, calibrator pentru seturile cu determinare calitativă a antigenelor şi anticorpilor.
Stripurile să fie detaşabile, posibilitatea de a rupe stripul şi de a folosi cite un godeu. Să fie posibil de a testa cite o probă.

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător să fie nu mai mic de 12 luni
Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau rusă

La cerere de prezentat monstre pentru testare de la ofertanţii câştigători în termen de 5 zile din momentul orei deciziei. Ofertantul sa asigure prezenţa specialistului la procedurile de testare a monstrelor. In set să fie prezenţi toţi reagenţii necesari pentru reacţie.
Notă **

Poziţia 148 TPHA – Reactivul  pentru confirmarea diagnosticului sifilis prin reacţia de hemaglutinare pasivă: Forma de prezentare – Celule sensibilizante - eritrocite de pui sau găină conservate şi sensibilizate cu antigen Tr. Pallidum. Ser control: Seruri pozitive – seruri s-au plasmă umană defibrinată. Seruri negative – seruri s-au plasmă umană defibrinată. Diluent – soluţie salină cu absorbant Criterii de calitate:  Specificitate nu mai mic de 99,9 %. Sensibilitate  nu mai mic  99,7 %. Repartizarea reagenţilor în plăci doar cu pipeta automată. 
Notă:

           1 In set să fie prezenţi toţi reagenţii necesari pentru reacţie. .....Procedura de efectuare să nu necesite aparataj suplimentar şi să conţină cit mai puţine etape. Durata efectuării investigaţiei să fie cit mai mică. Sensibilitate maximală (prioritate se va da testelor cu cea mai mare sensibilitate). Calibratorii şi standartele după deschidere să fie stabile. La toate investigaţiile autoimune să fie un protocol comun. Să fie prezent pentru fiecare lot certificatul analitic de la producător. Soluţii de substrat+cromogenul intr-un singur flacon, pregătite de producător, gata pentru utilizare. Ofertanţii vor prezenta certificate sau alte documente prin care vor dovedi că reagenţii, trusele, test-sistemele se păstrează pînă la livrare în condiţiile prevăzute de producător (la frigider, frigorifer sau încăperi dotate cu echipament specific, etc). 
Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de prăstr păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. 
Anexa 3  la ordinul MS

Nr. 701 din 18.10.2010

Specificaţii standard pentru investigaţii clinice generale, hematologice şi citologice
	Nr. lotului
	Denumirea produsului
	Cod CPV
	Puritatea
	un.măs

	Reactivi p/u   hematologie

	30
	Azur -Eozină Romanovski soluţie cu fixator
	33696300-8
	litru
	ml

	31
	Romanovschi Gimza colorant soluţie
	33696500-6
	litru
	ml

	32
	Ţoliclon anti A/ anti B 
	33696500-6
	cu pipetă dozator şi planşa de unica folosinţă
	ml

	33
	Ţoliclon anti D super 
	33696500-6
	cu pipetă dozator şi planşa de unica folosinţă
	ml

	Expres teste diagnostice p/u analiza de rutină a urinei

	34
	Glucoza -Glucotest
	33696500-0
	
	teste

	Reactivi chimici pentru analize de rutină

	35
	KOH
	33696300-8
	granule
	 kg

	36
	Glicerina
	33696300-8
	litru
	ml

	37
	NaOH
	33696300-8
	granule
	kg

	38
	Acid acetic glacial
	33696300-8
	
	lit

	39
	Ulei de imersie
	33696300-8
	
	ml

	Veselă şi articole de ustensilă

	

	40
	Set pentru coloratie  pe Gram
	3369200-7
	
	set

	41
	Capilare Pancenco, cu gradare pronunţată
	33793000-5
	
	buc

	42

43
	Lame sticlă, lungimea - 7,5, grosimea-2 mm, lăţimea - 2,5 mm
	33793000-5
	
	buc

	43
	Lamele 24x24
	33793000-5
	
	buc

	44
	Vîrfuri plastic 5-100 mkl (galben)
	33696500-0
	
	buc

	45
	Vîrfuri plastic 1000mkl
	33696500-0
	
	buc

	46
	Eprubete plastic cu capac volum 10 ml
	33192500-7
	
	buc

	47
	Eprubete centrifuge sticla (conice)
	33192500-7
	
	buc

	48
	Urometre cu metrologia Nota1
	33910000-2
	
	buc

	49
	Teste chimice pentru control sterilităţii în autoclav la 121°
	33696500-0
	
	teste

	50
	Test biologic pentru controlul sterilităţii în autoclav la 180°
	33696500-0
	
	teste

	51
	Teste chimice pentru control sterilităţii în autoclav la  132°
	33696500-0
	
	teste

	52
	Teste chimice pentru control sterilităţii în dulap cu aier uscat la 180°
	33696500-0
	
	teste

	53
	Scarificatoare sterile
	33696500-0
	
	buc

	54
	Hirtie pentru STAT FAX imprimanta
	33696500-0
	Lăţimea 55 mm
	rulouri

	55
	Hirtie pentru STAT FAX lata 
	33696500-0
	
	rulouri

	56
	Eprubete pentru STAT  FAX de 16 mm sticla
	33192500-7
	
	buc

	57
	Hirtie de filtru
	33696500-0
	
	kg

	58
	Termometre de laborator -30-+30  Nota1
	38412000-6
	
	buc

	59
	Creioane pe sticlă
	33696500-0
	
	buc

	60
	Stative de plastic la 40  eprubete
	33696500-0
	
	buc

	61
	Stative de plastic la 20 eprubete
	33696500-0
	
	buc

	62
	Citrat Na 3.8 % pentru coagulograma.Volum sange 4.5 ml copac de cauciuc
	33696500-0
	
	buc

	63
	Pipete automate 8 canale 30-300 mkl  Nota1
	38412000-6
	
	buc

	64
	Pipete automate  5-50 mkl  Nota1
	38412000-6
	
	buc

	65
	Pipete automate 20-200mkl  Nota1
	38412000-6
	
	buc

	66
	Pipete automate 100-1000mkl  Nota1
	38412000-6
	
	buc

	67
	Farfice din fire metalice mic
	38412000-6
	
	buc

	68
	Cutie Petri sterile de unică folosinţă din masă plastică (sensibilitate) diametru 9 cm
	38412000-6
	
	buc

	69
	Suport pentru anze
	33793000-5
	
	ambalaj


Cerinţe specifice:
Vîrfuri să corespundă pipetelor tip Eppendorf şi Hamilton şi Lenppipet ,sistemul (Ghilson) prezentarea mostrelor este obligatorie.

Toţi reagenţii şi materialele consumabile să fie ambalate de producător.

Pentru reactivi chimici în mod obligatoriu se va indica pe etichetă datele prevăzute de cerinţele documentelor normative (ISO, GOST, OST, etc.) privind denumirea, masa moleculară, formula chimică unde este cazul, calificativul (gradul de puritate) al reactivului, cantitatea produsului, statutul Hazardului, gradul de hidratare, cantitatea de impurităţi, numărul lotului, data fabricării, condiţiile de păstrare şi termenii de valabilitate, etc.
                                                                                                                                                                                                        Anexa nr.6  la ordinul MS  

Nr. 701 din 18.10.2010

Specificaţiile standard pentru investigaţii microbiologice

	N/o
	Nr lotului
	Denumirea testului
	Metoda de determinare
	Material pentru investigatii
	Tipul reagentilor
	Marcaj
	Cod CPV
	Volum reagent total solicitat                                     (pentru  investigatie)

	1
	70
	Cercetare bacteriologica la stafilococi prin metoda cantiattiva
	Cercetare bacteriologic 
	Biosubstrate
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Stafilococ agar (Manitol Salt)  5gr

	1. 
	71
	
	
	
	Lichid
	
	33698100-0
	Plasma de epure – 2 ml

	2
	70
	Cercetare bacteriologica a urinei
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate urina
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Staphylococ agar (Manitol Salt)   4gr

	3
	72
	Cercetare bacteriologica la streptococi
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate

Frotiu faringian


	Lichid
	CE
	33698100-0
	Disc cu bila

	2. 
	73
	
	
	
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Mediu GRM agar – 2.5gr

	4
	70
	Cercetare bacteriologica la stafilococi
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate

Frotiu faringian
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Staphylococ agar  (Manitol Salt)  – 1.4gr

	3. 
	73
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Mediu GRM agar – 2.5gr

	5
	74
	Cercetare bacteriologica a organelor respiratorii prin metoda cantitativa
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate

Frotiu faringian
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Bulion nutritiv

	4. 
	70
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Staphylococ  agar (Manitol Salt)   – 4gr

	5. 
	75
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Mediu Endo 

	6
	70
	Cercetare bacteriologica a plagilor
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate

Eliminari plaga
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Staphylococ  agar (Manitol Salt)    – 4gr

	7
	70
	Cercetare bacteriologica a eliminarilor din ochi
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate

Eliminari ochi
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Staphylococ agar(Manitol Salt)    – 4gr

	6. 
	76
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Mediu Muller – Hinton – 2.5gr

	8
	73
	Cercetare bacteriologica a eliminarilor din urechi
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate

Eliminari urechi
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	GRM – agar 0.5gr

	7. 
	70
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Staphylococ  agar(Manitol Salt)     – 4gr

	8. 
	76
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Mediu Muller – Hinton – 2.5gr

	9
	73
	Cercetare bacteriologica a organelor de reproductie
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate

Eliminari organe reproductie
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	GRM – agar 0.5gr

	9. 
	70
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Staphylococ  agar (Manitol Salt)    – 4gr

	10. 
	77
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Mediu cromogen pentru candida

	10
	73
	Identificare microorganisme genul Neiseriaceac
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate


	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	GRM – agar 0.36gr

	11. 
	78
	
	
	
	Lichid
	
	33698100-0
	Ser de cal 0.6ml

	12. 
	76
	
	
	
	Dehidratat
	
	33698100-0
	Mediu Muller – Hinton

	11
	79
	Mediu Saburo în praf
	Cercetare bacteriologic
	
	
	
	33698100-0
	praf

	12
	80
	Doxiciclină 
Rondele cu antibiotici:  fl x 100 rondele    
	Cercetare bacteriologic
	
	
	CE
	33696500-0
	fl x 100 rondele

	13. 
	81
	Ampicilină
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	14. 
	82
	Azitromicină
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	15. 
	83
	Cefazolină
	
	
	
	
	
	fl  x 100 rondele

	16. 
	84
	Clindamicynă
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	17. 
	85
	Eritromicină
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	18. 
	86
	Spiramycin
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	19. 
	87
	Claritromicină 
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	20. 
	88
	Ofloxacină]
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	21. 
	89
	Levofloxacina
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	22. 
	90
	Ciprofloxacină 
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	23. 
	91
	Ceftriaxon
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	24. 
	92
	Roxitromicin
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	25. 
	93
	Norfloxicin
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	26. 
	94
	Natamicina
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	27. 
	95
	Butaconazol
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	28. 
	96
	Clotrimazol 
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	29. 
	97
	Sertaconazol
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	30. 
	98
	Itroconazol
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	31. 
	99
	Fluconazol
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	32. 
	100
	Nistatin
	
	
	
	
	
	fl x 100 rondele

	
	101
	Ulei nefluorescent
	Cercetare bacteriologic
	
	
	
	33696500-0
	fl x 10 ml

	
	102
	ChlaMonoScrin
	Cercetare bacteriologic
	
	
	
	33696500-0
	1 set x 50 an

	
	103
	Mediu nutritiv pentru identificarea enterobacteriilor cu manit
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	kg praf

	
	104
	Gelozâ salina cu manit 
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	kg praf

	
	105
	Standart de turbeditate (0,5 şi 1,0 din scara Mac Farland 
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate
	Lichid
	CE
	33698100-0
	set x 2 amp

	
	106
	Sistem Hemocultura ( Signal) m.lichid + sistem indicator
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate
	Lichid
	CE
	33698100-0
	volumul amb nu mai mare 80ml

	
	107
	Mediu p-u cultivarea trihomonadelor în praf
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	kg praf

	
	108
	H2SO4  Chimic pură
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate
	Dehidratat
	CE
	33696300-8
	kg

	
	109
	Mediu cromogen p-u enumerarea organizmelor din prelevatele tractului urinar si id E.Coli Enterococcus.KESC
	Cercetare bacteriologic
	Biosubstrate
	Dehidratat
	CE
	33698100-0
	Set a cîte 100 buc


Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau rusă. 
Anexa 8 la ordinul MS 
Nr. 701 din 18.10.2010

       Specificaţii standard pentru investigaţii imunoenzimatice la infecţii microbiene, parazitare şi virusologice

	Nr lotului
	Denumirea testului
	Cod CPV
	Marcaj
	Metoda de determinare
	Tipul
reagentilor
	Material
pentru
investigaţii
	Limita
de detecţie
	Interferente
	Ambalaj

solicitat
	Unitate de măsură 

	111
	Determinarea calitativă a anticorpilor IgA către Chlamydia Trachomais  Nota1 Nota2 
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei 1 kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	1. 
	Determinarea canlitativă a anticorpilor IgG către Chlamydia Trachomais  Nota1 Nota2
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei la kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	112
	Determinarea calitativă a anticorpilor IgM către Borrelia burgdorferi Nota2

	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei la kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	2. 
	Determinarea calitativă anticorpilor IgG către Borrelia burgdorferi Borrelia Nota2 burgdorferi Borrelia burgdorferi
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei la kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	113
	Determinarea anticorpilor la Ureaplasma IgA  Nota1 Nota2
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei la kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	3. 
	Determinarea anticorpilor ureaplasma IgG  Nota1 Nota2
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei la kit
	Ser hemolitic, lipemie sau icteric
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	114
	Determinarea anticorpilor Helicobacter Pylori Ig A Nota2
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei la kit
	Ser hemolitic, lipemie sau icteric
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	4. 
	Determinarea anticorpilor Helicobacter Pylori Ig G Nota2
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei la kit
	Ser hemolitic, lipemie sau icteric
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	115
	Determinarea calitativă a anticorpilor IgG către Toxocara canis
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei 1 kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	
	Determinarea calitativă a anticorpilor Ig G către Giardia lamblia
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei 1 kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste

	
	Determinarea calitativă a anticorpilor IgG către Ascaris lumbricoides
	33696200-7
	CE
	Reacţia 

imunoenzimatica
	Lichid stabil gata pentru folosire.
	Ser
	Conform datelor instrucţiei 1 kit
	Ser

hemolitic
	Trusa pentru

96 investigatii

inclusiv controlurile
	teste


Nota 
         Cerinţe generale:    Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai mic de 12 luni. 
Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de prestare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă şi calitate: sensibilitatea; specificitatea. Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat.. Soluţiile de lucru să fie stabile mai mult de 30 zile. In instrucţiunea de folosire să fie indicată specificitatea şi sensibilitatea testelor, test sistemele să fie cu sensibilitatea nu mai mică de 98%. Stripurile să fie detaşabile, posibilitatea de a rupe stripul şi de a folosi cite un godeu.  Să fie posibil de a testa cite o probă. Test sistemele să conţină nu mai puţin de patru calibratori pentru determinarea cantitativă a anticorpilor. Setul să conţină, in afară de controlul pozitiv şi negativ, calibrator pentru seturile cu determinare calitativă a antigenelor şi anticorpilor._

La cerere de prezentat monstre pentru testare de la ofertanţii câştigători în termen de 5 zile din momentul orei deciziei. Reagenţii, soluţiile din set să fie lichizi şi gata de lucru, în cazul cînd nu sînt liofilizaţi.

         1 Posibilitatea determinării titrului anticorpilor.

Anexa 10 la ordinul MS

Nr. 701 din 18.10.2010

Specificaţii standard pentru investigaţii în biologia moleculară

	Nr. lotului
	Denumirea testului
	Cod CPV
	Marcaj
	Metoda de determinare
	Tipul

reagenţilor
	Material pentru investigaţii
	Limita minimă de

detecţie pentru set
	Interfer enţe
	Ambalaj, solicitat
	Unitatea de masura

	116
	PCR   test   -   sistema completă  varianta FRT,  ADN Cytomegalovirus FL
	33696500-0
	CE
	Reacţia       de polimerază în lanţ
	Gata pentru utilizarea
	Biomaterial
	**
	neaplicabil
	Trusa pentru 100 de teste inclusiv controlurile


	set

	117
	PCR   test   -   sistema completă  varianta FRT,  ADN ChlamydiaTrahomatis FL
	33696500-0
	CE
	Reacţia       de polimerază în lanţ
	Gata pentru utilizarea
	Biomaterial
	**
	neaplicabil
	Trusa pentru 100 de teste inclusiv controlurile


	set

	118
	PCR   test   -   sistema completă  varianta FRT,  ADN  Papiloma Virus Uman-genotip FL
	33696500-0
	CE
	Reacţia       de polimerază în lanţ
	Gata pentru utilizarea
	Biomaterial
	**
	neaplicabil
	Trusa pentru 100 de teste inclusiv controlurile


	set

	119
	PCR   test   -   sistema completă  varianta FRT,  ADN  Trihomonada Vaginalis FL
	33696500-0
	CE
	Reacţia       de polimerază în lanţ
	Gata pentru utilizarea
	Biomaterial
	**
	neaplicabil
	Trusa pentru 100 de teste inclusiv controlurile


	set

	120
	PCR   test   -   sistema completă     (extragere, RT, amplificare) pentru              detecţia calitativa  ADN Mediu de transport cu mucolitic 
	33696500-0
	CE
	Reacţia       de polimerază în lanţ
	* Gata pentru utilizarea
	Biomaterial
	**
	neaplicabil
	Ambalaj pînă la 1 ml
	set

	121
	PCR   test   -   sistema completă     (extragere, RT,   amplificare) pentru              detecţia calitativa  ADN –set ADN-sorb-AM variant 100
	33696500-0
	CE
	Reacţia       de polimerază în lanţ
	* Gata pentru utilizarea
	Biomaterial
	**
	neaplicabil
	Control +  control – si solutie lizis
	set


* - In set să fie prezenţi toţi reagenţii necesari pentru reacţie. Reagenţii, soluţiile din set să fie lichizi, gata de lucru. Procedura de efectuare să nu necesite aparataj suplimentar. Procedura de efectuare să conţină cit mai puţine etape. Durata efectuării investigaţiei să fie cit mai mică. Sensibilitate maximală (prioritate se va da testelor cu cea mai mare sensibilitate). Să fie prezent pentru fiecare lot certificatul analitic de la producător.

**   Cerinţe generale :Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj nu mai puţin de 90% de la data indicată de producător.  Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de prestare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor sa conţină caracteristicile de performanţă şi calitate: sensibilitatea; liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţă (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat. In set să fie prezenţi toţi reagenţii necesari pentru reacţie. Reagenţii, soluţiile din set să fie lichizi şi gata de lucru, în cazul când nu sânt liofilizaţi. In instrucţiunea de folosire să fie indicată specificitatea şi sensibilitatea testelor. Setul să conţină, in afară de controlul pozitiv şi negativ, calibrator pentru seturile cu detenninare calitativă a ADN/ARN (test sistemele să conţină nu mai puţin de trei calibratori pentru determinarea cantitativă a ADN/ARN.)

Anexă nr. 17 la ordinul MS 
Nr. 374 din 05.05.2014

Specificaţii standard pentru sisteme închise

Reagent, calibaratori şi material de control pentru aparatul (denumirea, firma, ţara)_PCE-210 ERMA JAPONIA__ (sistem închis)

	Nr. lotului
	Denumirea originală de la producător a reagentului
	Compatibilita tea cu Da/Nu
	Unitate de măsură (set, cartuş, etc.)
	Ambalaj standard pentru (set, litri. ml. teste, etc.)

	122
	Reagent pentru diluarea probelor la analizatorul hematologic 
	DA
	Bidon 
	20 LITRI

	123
	Soluţie de spălare Protiolitico-enzimatică la analizatorul hematologic 
	DA
	Bidon 
	5 LITRI

	124
	Reagenhemolizant la analizatorul hematologic
	DA
	flacon
	0,5 LITRI


Specificaţii standard pentru sisteme închise

Reagent, calibaratori şi material de control pentru aparatul (denumirea, firma, ţara)_MYTHIC 18 Orphee ELVETIA__ (sistem închis)

	Nr. lotului
	Denumirea originală de la producător a reagentului
	Compatibilita tea cu Da/Nu
	Unitate de măsură (set, cartuş, etc.)
	Ambalaj standard pentru (set, litri. ml. teste, etc.)

	125
	Reagent pentru diluarea probelor la analizatorul hematologic 
	DA
	Bidon 
	20 LITRI

	126
	Soluţie de spălare Protiolitico-enzimatică la analizatorul hematologic 
	DA
	flacon
	1 LITRI

	127
	Reagenlising la analizatorul hematologic
	DA
	flacon
	1 LITRI


Cerinţe generale:
1. Confirmarea că dispozitivul a fost produs în conformitate cu cerinţele CE cu prezentarea certificatului de origine pentru produs.
2. Prezentarea scrisorii original de la producător privind confirmarea proprietăţilor calitative a produsului, cu indicarea acestora în instrucţiunea de utilizare a produsului.
3. Prezentarea de către furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul (sistem închis), de la producătorul utilajului.
4. Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va efectua de către furnizorul de reactivi care suportă toate riscurile şi cheltuielile aferente. Ambalajul reactivilor trebuie să fie compatibil cu aparatul (sistem închis).
5. Calibrator» şi materialele de calibrare trebuie să fie înregistrate în ordinea stabilită în mod obligatoriu de legislaţia Republicii Moldova în vigoare şi să corespundă cu setul de reagenţi, (să fie de la acelaşi producător).
6. Ofertanţii vor demonstra că reagenţii, seturile de reagenţi se păstrează pînă la livrare în condiţiile prevăzute de producător (la frigider, frigorifer sau încăpere dotată cu echipament specific).
7. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai puţin de 12 luni. Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat, etichetat de producător. Date de identitate (denumirea, numărul Iotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de prestare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set.
8. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate inclusiv şi în limba de stat.
Anexa 19
la Ordinul Ministerului Sănătăţii
374 din 05.05.2014 

Specificaţii standard pentru materialele de control al calităţii investigaţiilor clinico-biochimice 
Formular de cerere 
pentru materialele de control al calităţii investigaţiilor clinico-biochimice
	Nr.
lotului
	Denumirea testului
	Marcaj
	Tipul reagenţilor
	Caracteristice tehnice
	Ambalaj solicitat

	128
	Ser normal pentru
controlul calităţii
investigaţiilor
biochimice
	CE
	Ser liofilizat
	ALB;ALP;GPT;GOT;AMY;PA;MY;; BILE;DBIL;TBIL;CA;CHE;CL; CHOL; F; CHOL; CK;CKMB; CREA;FE;GGT;GLDH;GLUC; HBDH; HBUT; LACT; LDH; LPS; MG; POЗ; TG; TP; UA; UREA
	flacoane cu
volumul de la 1 pînă la 5 ml

	129
	Ser patologic pentru
controlul calităţii
investigaţiilor
biochimice
	CE
	Ser
liofilizat
	ALB;ALP;GPT;GOT;AMY;PA;MY;; BILE;DBIL;TBIL;CA;CHE;CL; CHOL; F; CHOL; CK;CKMB; CREA;FE;GGT;GLDH;GLUC; HBDH; HBUT; LACT; LDH; LPS; MG; POЗ; TG; TP; UA; UREA
	flacoane cu
volumul de la 1 pînă la 5 ml

	130
	Calibrator universal pentru    indicii biochimici
	CE
	Ser liofilizai 33
parametri
	ALB;ALP;GPT;GOT;AMY;PA;MY;; BILE;DBIL;TBIL;CA;CHE;CL; CHOL; F; CHOL; CK;CKMB; CREA;FE;GGT;GLDH;GLUC; HBDH; HBUT; LACT; LDH; LPS; MG; POЗ; TG; TP; UA; UREA
	flacoane cu
volumul de la 1 pînă la 5 ml

	131
	Control pentru
analizorul
PCE-210
	CE
	Lichid stabil gata pentru folosire (3 concentraţi)
	WBC 109/1;RVC 1012/1; Hb g/dl; Hbmmol/l; Hct%; HCT1/l; MCV fl; MCHC g/dl; MCHC mmol/l; RDW%;Plts 109/1; MPV fl; PDW%; LYMP%; MONO %; GRAN % ; LIMP #; MONO# ; GRAN #
	Set (3 x 2 ml)

	132
	Controlul pentru analizatorul hematologic Mythic-18
	CE      

                           
	Lichid stabil gata pentru folosire(3 concentratii)
	WBC 109/1;RVC 1012/1; Hb g/dl; Hbmmol/l; Hct%; HCT1/l; MCV fl; MCHC g/dl; MCHC mmol/l; RDW%;Plts 109/1; MPV fl; PDW%; LYMP%; MONO %; GRAN % ; LIMP #; MONO# ; GRAN #
	Set(3 x 2ml)


Cerinţe specifice:
1. Confirmarea că dispozitivul a fost produs în conformitate cu cerinţele CE cu prezentarea certificatului de origine pentru produs.
2. Prezentarea scrisorii original de la producător privind confirmarea proprietăţilor calitative a produsului, cu indicarea acestora în instrucţiunea de utilizare a produsului.
3. Demonstrarea că materialele de control se păstrează pînă la livrare în condiţiile prevăzute de producător (la frigider, frigorifer sau încăpere dotată cu echipament specific).
4. Materialul de control să fie livrat în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător să fie nu mai puţin de 12 luni.
5. în instrucţiunile pentru materialul de control se va indica în mod obligatoriu incertitudinea de măsurare. Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate inclusiv şi în limba de stat.
Cerințe tehnice  pentru analizatorul Respons 910:
1.Certificat CE - Copia originalului confirmată prin ştampila şi semnătura participantului. 

2. Reactivii să fie obligatoriu în ambalajul producătorului, cu coduri de bare si cantitatea de teste indicată. 

3. Firma furnizoare de reactivi să dispună de ingineri calificaţi, certificaţi de producătorul echipamentului pentru  deservirea gratuită a echipamentului de laborator pe perioada de utilizarea a reactivilor.

4. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producător nu mai puţin de 12 luni. 
5. Seturile să fie livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător.

6. În caz de necesitate operatorul economic în timp de 5 zile de la înştinţare este obligatoriu sa prezinte mostre.

7. Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de păstrare) ale  produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor  incluse în set. 

8. Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau în limba rusă. 

9.Calibratorii şi standardele să fie înregistraţi în ordinea stabilită de lege în ţară în mod obligatoriu.

10.Calibratorii şi standardele obligatoriu să fie cu certificat de trasabilitatea.

11.Calibratorii şi standardele trebuie să corespundă cu setul de reactivi, adică să fie de la acelaşi producător.

12.Ofertanţii vor demonstra că reactivii, seturile de reactivii se păstrează până la livrare în condiţiile prevăzute de producător (la frigider, frigorifer sau încăperi dotate cu echipament specific, etc).

