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FISA DE DATE A ACHIZITIEI (FDA)

Urmatoarele date specifice referitoare la bunurile si la serviciile solicitate vor completa, suplimenta sau ajusta prevederile instructiunilor
pentru ofertanti (IPO). In cazul unei discrepante sau al unui conflict, prevederile de mai jos vor prevala asupra prevederilor din IPO.

1. Dispozitii generale

Nr. Rubrica Datele Autoritatii Contractante/Organizatorului procedurii
1.1. |Autoritatea contractantd/Organizatorul[CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
procedurii:
1.2. |Obiectul achizitiei: Realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii
cu produse sanguine” reactive si consumabile medicale conform necesitétilor pentru
anul 2021
1.3.  |Numarul procedurii: 20/00092
1.4. |Tipul obiectului de achizitie: Licitatie publica
1.5. |Codul CPV: 33000000-0
1.6. |Numarul si data Buletinului 86 din 15.12.2020
Achizitiilor Publice:
1.7. |Sursa alocatiilor bugetare/banilor Ministerul Finantelor
publici:

1.8. |Administratorul alocatiilor bugetare: |CAPCS
1.9. |Plati/mijloace financiare din partea Nu se utilizeaza
partenerului de dezvoltare:

1.10. |Denumirea cumpdaratorului: Centrul pentru achizitii publice centralizate in sianitate (CAPCS)

1.11. |Destinatarul: Centrul National de Transfuzie a Singelui

1.12. |Limba de comunicare: De stat

1.13. |Pentru clarificarea documentelor de  [Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisinau, bl. Grigore Vieru
atribuire, adresa autoritatii 22/2
contractante este: Tel: 022-222364

Fax: 022222364
E-mail: office@capes.md
Persoana de contact: BALTA SERGIU

1.14. |Contract de achizitie rezervat
atelierelor protejate

2. Lista Bunuri si specificatii tehnice:

Unitatea Specificarea tehnica deplina solicitata
Nr. d/o Cod CPV Denumire Bunuri solicitate de Cantitatea p P . ’
masurid Standarde de referinta

1 Reagent monoclonal anti —A,
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1.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti —A, dintr-o serie
de reagent monoclonal anti — A dintr-un lot
a hibridomei

Mililitru

1240.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota. a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placd/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T® camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare trangd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

1.2

33100000-1

Reagent monoclonal anti — din alta serie de
reagent monoclonal anti-A altui lot A
hibridomei

Mililitru

1240.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in
forma heterozigota. a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placad/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placa/tub la T°® camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat §i etichetat de
produciator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide In mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

Reagent monoclonal anti — B
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2.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti — B dintr-o serie
de reagent monoclonal anti — B dintr-un lot
a hibridomei

Mililitru

1280.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota. a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placd/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T® camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

22

33100000-1

Reagent monoclonal anti — B din alta serie
de reagent monoclonal anti-B a altui lot a
hibridomei

Mililitru

1280.00

forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in
forma heterozigota. a) aviditate In primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placad/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placa/tub la T°® camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat §i etichetat de
produciator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide In mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.- 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

Reagent monoclonal anti - AB
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3.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti - AB

Mililitru

2050.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examindri) eritrocitari in sangele
donatorilor si pacientilor. Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placd/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T°® camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producétor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

Reagent monoclonal anti - D IgM

4.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti - D IgM

Mililitru

1500.00

Forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in
forma heterozigota. a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

Reagent monoclonal anti - D (IgM+IgG)
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5.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti - D (IgM+IgG)

Mililitru

1600.00

forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM
si IgG. Sensibilitate - cu Ag
corespunzator, in forma heterozigota a)
aviditate in primele 15 secunde, metoda pe
placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana
la 4+, metoda pe placéd/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C si 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

Reagent monoclonal anti-Kell

6.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti-Kell

Mililitru

1440.00

Forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in
forma heterozigota a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fard
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

7

Reagent monoclonal anti-k
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7.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti-k

Flacon

80.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub. Proprietdti: Tipul anticorpilor —
clasa IgM sau IgG Sensibilitate:
intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzator in
forma heterozigota. Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,
Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului - 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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. .

Reagent monoclonal anti-C

8.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti-C

Flacon

300.00

forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in
forma heterozigota a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fard
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

9

Reagent monoclonal anti-c
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9.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti-c

Flacon

80.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examindri), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placd/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T°® camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare trangd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

10

Reagent monoclonal anti-E

10.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti-E

Flacon

350.00

Forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in
forma heterozigota a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fard
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentérii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

11

Reagent monoclonal anti-e
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11.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti-e

Flacon

80.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examindri), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota a) aviditate in primele
15 secunde, metoda pe placa. b)
intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placd/tub Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T°® camerei 15-
25 °C, examen vizual. Aspectul - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare:
in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare trangd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

12

Reagent monoclonal anti Fya

12.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti Fya

Flacon

80.00

Forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub. Proprietati: Tipul anticorpilor —
clasa IgM sau IgG Sensibilitate:
intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzator in
forma heterozigota. Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual.. Aspectul - fara rulouri si
precipitat. Forma de ambalare: in flacoane
de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producitor
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - 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 prezentdrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.

13

Reagent monoclonal anti Fyb
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33100000-1

Reagent monoclonal anti Fyb

Flacon

80.00

forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examindri), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub. Proprietdti: Tipul anticorpilor —
clasa IgM sau IgG Sensibilitate:
intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzator in
forma heterozigota. Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,
Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - 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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.

14

Reagent monoclonal anti Jka

14.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti Jka

Flacon

80.00

forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub. Proprietati: Tipul anticorpilor —
clasa IgM sau IgG Sensibilitate:
intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
forma heterozigota. Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,
5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - 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 prezentdrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.
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15

Reagent monoclonal anti Jkb

15.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti Jkb

Flacon

80.00

forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub. Proprietati: Tipul anticorpilor —
clasa IgM sau IgG Sensibilitate:
intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzator in
forma heterozigota. Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea 1n tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,
5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - 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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.

16

Reagent monoclonal anti S
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16.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti S

Flacon

80.00

forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examindri), Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub. Proprietdti: Tipul anticorpilor —
clasa IgM sau IgG Sensibilitate:
intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzator in
forma heterozigota. Specificitate -
conform Ag fara hemolizad imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,
Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - 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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.

17

Reagent monoclonal anti s

17.1

33100000-1

Reagent monoclonal anti s

Flacon

80.00

Forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari) Destinatie: pentru
determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub. Proprietati: Tipul anticorpilor —
clasa IgM sau IgG Sensibilitate:
intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
forma heterozigota. Specificitate -
conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,
5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - 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 prezentdrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.
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18

Ser antiglobulinic polispecific

18.1

33100000-1

Ser antiglobulinic polispecific

Flacon

3130.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examinari), Destinatie: Pentru
efectuarea testului antiglobulinic
(COOMBS) direct si indirect, metoda in
tub. Proprietati: contine obligatoriu
anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care
reactioneaza cu imunoglobulinele si/sau
complementul de pe membrana
eritrocitelor, provocand aglutinarea
eritrocitelor sensibilizate. Forma de
ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat §i etichetat de
produciator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii devalabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide In mod obligator cu cele
de pe etichet flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

19

Pool eritrocite test standard

19.1

33100000-1

Pool eritrocite test standard

Flacon

1080.00

Forma farmaceutica ml (1 ml echivalent la
20 examindri), Destinatie: pentru
detectarea anticorpilor antieritrocitari
iregulari la etapa screening a singelui
donat, prin metoda in tub. Proprietati: 1.
Suspensia eritrocitara: a) de grup sanguin
0. b) prezente obligatoriu antigene
eritrocitare D, C, E, ¢, e, K, k, Fya, Fyb,
Jka, Jkb, S, s. ¢) reactivitate - reactia fara
hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare in aplicarea reagentilor cu
reactivitate scazuta, conform anticorpilor
corespunzatori. d) specificitate - reactia
fara hemolizad imuna si reactii false de
aglutinare in aplicarea reagentilor conform
anticorpilor corespunzatori. e)
concentratie — cuprinsa intre 2% si 5% 2.
Stabilitate reactivitate si specificitate
produs pe o perioada de cel putin 60 de
zile de la data producerii. Forma de
ambalare: Flacoane de 10 ml, livrate in
ambalaje sigure, marcate si etichetate de
catre producdtor cu informatii (denumire,
numar de lot, numarul de serie, termenele
de valabilitate, conditii de depozitare).
Datele de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a fiecarei
componente a setului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

20

Panel eritrocitar din 3 celule - test
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20.1

33100000-1

Panel eritrocitar din 3 celule - test

Set

24.00

Destinatie: pentru detectarea anticorpilor
antieritrocitari iregulari in sangele
donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: 1. Suspensia eritrocitara: a) de
grup sanguin 0. b) prezente obligatoriu
antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k,
Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s. c) reactivitate -
reactia fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare 1n aplicarea reagentilor cu
reactivitate scazuta, conform anticorpilor
corespunzatori. d) specificitate - reactia
fara hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare in aplicarea reagentilor conform
anticorpilor corespunzatori. e)
concentratie — cuprinsa intre 2% si 5%
2.Aspect — supernatant transparent, lipsa
semnelor de hemoliza si cresterii
bacteriene. 3. Stabilitate reactivitate si
specificitate produs pe o perioada de cel
putin 60 de zile de la data producerii.
Forma de ambalare: Flacoane de 10 ml,
livrate in ambalaje sigure, marcate si
etichetate de catre producitor cu
informatii (denumire, numar de lot,
numarul de serie, termenele de
valabilitate, conditii de depozitare). Datele
de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a fiecarei
componente a setului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

21

Panel eritrocitar din 10 celule - test
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21.1

33100000-1

Panel eritrocitar din 10 celule - test

Set

12.00

Destinatie: pentru identificarea anticorpi
antieritrocitari iregulari in sangele
donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: 1. Suspensie eritrocitara: a) de
grup sanguin 0. b) prezente obligatoriu
antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k,
Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s. c) reactivitate -
reactia fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare 1n aplicarea reagentilor cu
reactivitate scazuta, conform anticorpilor
corespunzatori. d) specificitate - reactia
fara hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare in aplicarea reagentilor conform
anticorpilor corespunzatori. e)
concentratie — cuprinsa intre 2% si 5%
2.Aspect — supernatant transparent, lipsa
semnelor de hemoliza si cresterii
bacteriene. 3. Stabilitate reactivitate si
specificitate produs pe o perioada de cel
putin 60 de zile de la data producerii.
Forma de ambalare: Flacoane de 5Sml
livrate in ambalaje sigure, marcate si
etichetate de catre producitor cu
informatii (denumire, numar de lot,
numarul de serie, termenele de
valabilitate, conditii de depozitare). Datele
de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a fiecarei
componente a setului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

22

IgG — celule acoperite

22.1

33100000-1

IgG — celule acoperite

Bucata

2500.00

Forma farmaceuticd ml (1 ml echivalent la
20 examinari). Destinatie: pentru
confirmarea si validarea rezultatelor
negative in testul antiglobulinic.
Proprietati: Suspensie eritrocitara: a) de
grup bligato 0; b) sensibilizate (acoperite)
cu IgG; c) concentratie — cuprinsa intre
2% si 5%; d) stabilitate reactivitate si
specificitate produs pe o perioada de cel
putin 60 de zile de la data producerii.
Forma de ambalare: Flacoane de 10 ml,
livrate in ambalaje sigure, marcate §i
etichetate de cétre producator cu
informatii (nume, numar de lot, numarul
de serie, termenele de valabilitate, conditii
de depozitare). Datele de identificare
afisate pe cutie vor coincide cu eticheta
obligatorie a flaconului. 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.
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23

Teste pentru tehnologia de examinare de
laborator a donatorilor de
singe/componente sanguine si
sangelui/componentelor sanguine donat
la prima etapa de triere.

23.1

33100000-1

Teste pentru tehnologia de examinare de
laborator a donatorilor de
sange/componente sanguine si
sangelui/componentelor sanguine donat la
prima etapa de triere, inclusiv:Test pentru
determinarea AgHBs, tip 11

https://etender.gov.md/private/downloadContent

Bucata

260300.00

1. Solicitat in total — 175800 teste,
inclusiv: Test pentru determinarea AgHBs
TIP II- 65000 testari, Test pentru
determinarea anticorpilor anti HCV, tip II
—65000 testari, Test pentru deteriminarea
anticorpilor anti Treponema Pallidum—
65300 testari, Test pentru deteriminarea
simultana a Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor
anti-HIV1/HIV?2 tip 1I-65000 testari.
2.0ferta va include obligatoriu
dispozitivul pentru tehnologia ofertata cu
toate componentele (numar de teste,
accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/
solutii si alte produse obligatorii, inclusiv
aferente activitatii dispozitivului) necesare
in procesul de examinare de laborator a
singelui donat. 3.Dispozitiv medical
pentru examinarea singelui de donator la
marcheri infectii hemotransmisibile pentru
prima etapa de triere: I) Cerinte tehnice
pentru fiecare unitate: Destinatie: pentru
realizarea examinarilor singelui donat la
prezenta marcherilor infectiilor
hemotransmisibile (HBsAg, anticorpi anti
HCYV, anticorpi anti Treponema Pallidum
si Ag/Ac HIV). 1. Dispozitiv medical de
identificare marcheri infectii
hemotransmisbile: a) analizator tehnologie
de tip inchis; b) analizator tehnologie
automatizata; ¢) analizator cu tehnica de
identificare marcheri prin
chemiluminiscenta, inclusiv cu diverse
optiuni de identificare a anticorpilor; d)
analizator cu tehnica de identificare
concomitetntd a marcherilor HBsAg,
anticorpi anti HCV, anticorpi anti
Treponema Pallidum, Ag/Ac HIV si alti.
2.
Accesorii/consumabile/reagenti/calibratori
/solutii si alte produse obligatorii necesare
in procesul de testare - asigurate pentru
numarul de testari, corespunzator: 1)
HBsAg — 43800 testari; 2) anticorpi anti
HCV- 43700 testari; 3) anticorpi anti
Treponema Pallidum —44800 testari; 4)
Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor anti-
HIV1/HIV2 —43500 testari. 5) livrate in
ambalaj securizat, marcat §i etichetat de
produciator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide In mod obligator cu cele
de pe etichetele fiecarei componente a
setului (dupa caz). 3. Cerinte pentru
reagenti/calibratori/solutii aplicate in
tehnologia oferita: a) stabilitate la plasarea
in dispozitivul medical cu cel putin de 30
zile; b) preparati in forma “gata de
utilizare” si asigurati cu protectie contra
evaporarii si scurgerii de producator (fara
careva actiuni/masuri implicite a
personalului medical (excluderea
factorului uman) in pregatirea/ajustarea
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solutiilor/calibratorilor/reagentilor/etc. la
forma gata de utilizare”. 4. Cerinte
pentru consumabile aplicate in tehnologia
oferitd: a) nereutilizabile; b) asigura un
grad inalt de acuratete si exclude
contaminarea probelor; ¢) livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe etichetele fiecarei componente a
setului (dupa caz). 5. Capacitatea de
incércare a probelor pentru testare: a)
minimum 50, si mai mult; b) posibilitatea
de incércare continud incepand de la
1(una) probd; 6. Viteza de procesare teste
- minimum 200 pe ora (sumar, de fiecare
tip de test sau separat per fiecare tip de
test), si mai mult; 7. Cerinte catre
functionalitatea dispozitivului: a)
incarcare/ eliminare automata pentru rack-
uri sau alte componente similar
obligatoriu necesare in procesul de testare;
b) pipetare automata pentru
reagenti/calibratori/solutii aplicate in
tehnologia oferita, cat si probe, inclusiv
gestionare sustinuta de software
(inventariere permanenta
reagenti/calibratori/solutii); ¢) dilutii
automata, inclusiv pre si post-dilutii; d)
eliminare automatd a deseurilor, inclusiv
gestionare sustinuta de software
(inventariere permanenta deseuri
(reziduuri)); e) monitorizare permanenta a
statusului probelor in lista de lucru; f)
sistem de control de calitate (QC)
incorporate ce va asigura analizarea
calitdtii fiecarei probe,
reagenti/calibratori/solutii aplicate in
tehnologia oferita, calificarea etapelor de
testare, cu notificarea auditiva si vizuala a
erorilor aparute in timpul functionarii; g)
asigurat cu modul special conceput pentru
probele de urgenta; h) asigurat cu sistem
de gestionare baze de date; i) asigurat cu
cititoare laser de cod de bare incorporate;
k) asigurat cu cititoare laser de cod de
bare mobil; 1) capabil de interconectare cu
programul de management al datelor de
laborator in SIA Serviciul Sange; 8.
Cerinte cétre sistemul de gestionare a
bazelor de date software si functionalitatea
acestuia: a) disponibile aplicatii software
cu accesorii de ultima generatie, inclusiv
Sistemul de operare Microsoft Windows;
b) primirea/monitorizarea/printarea in
forma electronica sau prin introducerea
manuala a rezultatelor analizelor, a
rezultatelor controlului de calitate, a
mesajelor de pe dispozitive si evenimente
pentru intretinerea dispozitivelor; c)
stocarea on-line a rezultatelor analizelor,
rezultatelor controlului de calitate,
mesajelor dispozitivului si evenimentele
de intretinere a dispozitivului, evidenta si
raportarea acestora; d) managementul
utilizatorilor si certificatelor; ¢) depunerea
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rezultatelor analizelor/controlului de
calitate in sistemul informatic, inclusiv
notificarea erorilor aparute in timpul
functionarii; e) configurarea functionarii
dispozitivelor conectate. f) vizualizarea
statisticilor in timp real (statistici de
productie)/statisticile generate de sistemul
de gestionare a bazelor de date. 9.
Accesorii aferente dispozitivului dar
obligatoriu pentru conditiile de
functionare a acestuia, in cazul cand sunt
necesare: a) port RS-232C b) port USB
2.0 c¢) port USB 3.0 d) port retea (RJ-45)
e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei
de alimentare energie electrica pentru
minimum 60 minute; f) sistem de
pregatire a apei, inclusiv rezervor cu
capacitate minimum pentru 300 probe in
testare; g) alte. 10. Conditii de amplasare
oferite de beneficiar: a) sursa centralizata
de energie electrica pentru 220V, 50/60Hz;
b) acces la susa de apa si canalizare
asigurat; ¢) dimensiuni incapere (m) 5,5
(L) x 3,8 (W) x 3,25 (H) pentru
dispozitiv; d) dimensiuni incapere (m)
3,75 (L) x 1,7 (W) x 3,25 (H) pentru
sistemul de pregatire apa, inclusiv
rezervor de apa. e) suprafetele peretilor si
tavanului cu vopsea lavabila si podeaua cu
linoleum medical II) Certificare si
confirmari pentru dispozitivul ofertat: 1.
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM. 2.
Scrisoare de confirmare a fiecarei cerinte
tehnice din criteriile de eligibilitate pentru
dispozitivul oferit pentru realizarea
examinarilor de laborator a sangelui
donat, emisa de producatorul de origine a
produsului, semnata si parafata. 3.
Confirmarea privind asigurarea cu backup
(disponibilitatea concomitenta a 2 (doud)
unitati identice ca model si performanta).
4. Confirmarea privind prezentarea la
livrare si pe perioada de activitate a
dispozitivului, inclusiv backup, a
manualului de deservire, diagrama
electronica pasaportul tehnic, inclusiv
descrierea partilor tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de producétor
pentru fiecare dispozitiv. 5. Confirmarea
privind livrarea si instalarea gratuita a
dispozitivelor medicale, inclusiv backup,
in termen de pina la 10 zile din data de
notificare emisa de beneficiar. 6.
Confirmarea privind instruirea
personalului implicat in operarea
dispozitivului medical gratuit, asigurat de
operatorul economic castigator, pe
parcursul a 10 zile din momentul punerii
in functiune a dispozitivului, inclusiv
oferirea gratuitd de consumabile,
calibratori, solutii de lucru, controale si
teste necesare pentru 500 examinari,
separat pentru fiecare tip de infectie
(HBsAg, anticorpi anti HCV, anticorpi
anti Treponema Pallidum si Ag/AcHIV).
7. Confirmarea privind asigurarea gratuita
a functionalitdtii, mentenantei, reparatiei
dispozitivelor medicale, inclusiv backup,
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pe toatd perioada de realizare a numarului
de testdri contractate. 8.Confirmarea
privind asigurarea a interconectarii
gratuitd cu programul de management al
datelor de laborator in SIA Serviciul
Sange pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functiune a dispozitivului. 9.
Confirmarea privind asigurarea prin
crearea gratuitd a tuturor componentelor
(sursa de energie/apa, etc.) obligatoriu
necesare pentru buna functionare a
dispozitivului ofertat, in termen de pina la
10 zile din data de notificare emisa de
beneficiar. 4.Test pentru determinarea
AgHBs — 43800 testari: I) Cerinte tehnice:
Destinatie: pentru examinarea singelui de
donator la marcheri infectii
hemotransmisibile — hepatita virald B. 1.
Metoda de aplicare in reactia de testare: a)
in tehnologie de tip inchis; b)
automatizatd; ¢) chemiluminiscenta,
inclusiv cu diverse optiuni de identificare
a antigenului. 2. Durata procesului de
testare, inclusiv cu perioada de incubare -
pina la 30 minute. 3. Produs diagnostic: 1)
test pentru screeningul sdngelui donat si
destinat pentru transfuzie sau ca materie
prima pentru producerea preparatelor din
plasma umana, de generatie care va
asigura detectarea: a) in ser/plasma
umana, b) calitativa a AgHBsS, c) cel putin
10 genotipuri, inclusiv cel putin 3
subtipuri caracteristice regiunii Europene,
d) antigenului in fereastra
imunologica/serologica pana la a 21-a zi;
2) test cu sensibilitate 100% pe probe a
donatorilor de sange; 3) test cu
specificitate nu mai mica de 99,88%
inclusiv, pe probe a donatorilor de sange;
4) test cu sensibilitate analitica (limita de
detectie) - de pana la 0,13 Ul/ml. 4.
Componente de insotire a produsului
diagnostic: obligatoriu prezente toate
componentele necesare, in cantitati
suficiente pentru aplicarea testului in
reactia de testare, conform instructiunii de
utilizare a produsului. 5. Forma de
ambalare: setul livrat in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului. II)
Certificare: 1. Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM. 2. Scrisoare de confirmare a
fiecdrei cerinte tehnice din criteriile de
eligibilitate pentru produsul ofertat, emisa
de producatorul de origine a produsului,
semnata si parafata. 3. Prezenta
instructiunii de utilizare a produsului de la
producator, in limba de stat, parafata de
operatorul economic. 4. Confirmarea
prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa. 5.
Confirmarea precum la livrare termenul de
valabilitate a produsului va fi nu mai mic
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de 80% din termenul total de valabilitate a
acestuia. 5.Test pentru determinarea
anticorpilor anti HCV —43700 testari: I)
cerinte tehnice: Destinatie: pentru
examinarea singelui de donator la
marcheri infectii hemotransmisibile —
hepatita virald C. 1. Metoda de aplicare in
reactia de testare: a) in tehnologie de tip
inchis; b) automatizata; c)
chemiluminiscentd, inclusiv cu diverse
optiuni de identificare a anticorpilor. 2.
Durata procesului de testare, inclusiv cu
perioada de incubare - pina la 30 minute.
3. Produs diagnostic: 1) test pentru
screeningul sangelui donat si destinat
pentru transfuzie sau ca materie prima
pentru producerea preparatelor din plasma
umana, de generatie care va asigura
detectarea: a) in ser/plasma umana, b)
calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei
virale C, ¢) anticorpilor in fereastra
imunologica/serologica pana la a 14-a zi;
2) test cu sensibilitate 100% pe probe a
donatorilor de sange; 3) test cu
specificitate nu mai mica de 99,84%
inclusiv, pe probe a donatorilor de sange;
4) testul va detecta combinatia de
anticorpilor circulanti la antigene virale
nucleu Core, proteine NS3, NS4, inclusiv
cel putin 3 subtipuri caracteristice regiunii
Europene. 4. Componente de insotire a
produsului diagnostic: obligatoriu
prezente toate componentele necesare, in
cantitati suficiente pentru aplicarea
testului in reactia de testare, conform
instructiunii de utilizare a produsului. 5.
Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului. II)
certificare: 1. Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM. 2. Scrisoare de confirmare a
fiecdrei cerinte tehnice din criteriilede
eligibilitate pentru produsul ofertat, emisa
de producatorul de origine a produsului,
semnata si parafata. 3. Prezenta
instructiunii de utilizare a produsului de la
producator, in limba de stat, parafata de
operatorul economic. 4. Confirmarea
prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa. 5.
Confirmarea precum la livrare termenul de
valabilitate a produsului va fi nu mai mic
de 80% din termenul total de valabilitate a
acestuia. 6.Test pentru deteriminarea
anticorpilor anti Treponema Pallidum—
44800 testari: I) Cerinte tehnice:
Destinatie: pentru examinarea singelui de
donator la marcheri infectii
hemotransmisibile — anticorpi anti
Treponema Pallidum. 1. Metoda de
aplicare in reactia de testare: a) in
tehnologie de tip inchis; b) automatizata;
¢) chemiluminiscentd, inclusiv cu diverse
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optiuni de identificare a anticorpilor. 2.
Durata procesului de testare, inclusiv cu
perioada de incubare - pina la 30 minute.
3. Produs diagnostic: 1) test pentru
detectarea calitativa a anticorpilor la
Treponema Pallidum in plasma umana,
utilizat in screeningul sangelui donat si
destinat pentru transfuzie sau materie
prima pentru producerea preparatelor din
plasma umana; 2) test cu sensibilitate
100% pe probe a donatorilor de sange; 3)
test cu specificitate nu mai mica de
99,88% inclusiv, pe probe a donatorilor de
sange. 4. Componente de insotire a
produsului diagnostic: obligatoriu
prezente toate componentele necesare, in
cantitati suficiente pentru aplicarea
testului in reactia de testare, conform
instructiunii de utilizare a produsului. 5.
Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului. II)
Certificare: 1. Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM. 2. Scrisoare de confirmare a
fiecdrei cerinte tehnice din criteriilede
eligibilitate pentru produsul ofertat, emisa
de producatorul de origine a produsului,
semnata si parafata. 3. Prezenta
instructiunii de utilizare a produsului de la
producator, in limba de stat, parafata de
operatorul economic. 4. Confirmarea
prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa; 5.
Confirmarea precum la livrare termenul de
valabilitate a produsului va fi nu mai mic
de 80% din termenul total de valabilitate a
acestuia. 7.Test pentru deteriminarea
simultana a Ag-HIV-1 P24 si anticorpilor
anti-HIV1/HIV2-43500 testari: I) Cerinte
tehnice: Destinatie: pentru examinarea
singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile — antigen Ag-HIV-1
P24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2. 1.
Metoda de aplicare in reactia de testare: a)
in tehnologie de tip inchis; b)
automatizatd; c) chemiluminiscenta,
inclusiv cu diverse optiuni de identificare
a anticorpilor. 2. Durata procesului de
testare, inclusiv cu perioada de incubare -
pina la 30 minute. 3. Produs diagnostic: 1)
test pentru screeningul sdngelui donat si
destinat pentru transfuzie sau ca materie
prima pentru producerea preparatelor din
plasma umana, de generatie care va
asigura detectarea: a) in ser/plasma
umana, b) calitativa simultand a Ag HIV-1
p24 si anticorpilor anti-HIV1/HIV2, c)
antigenului si anticorpilor in fereastra
imunologica/serologica pana la a 7-a zi; 2)
test cu sensibilitate 100% pe probe a
donatorilor de sange; 3) test cu
specificitate nu mai mica de 99,88%
inclusiv, pe probe a donatorilor de sange;
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4) test cu sensibilitate analitica (limita de
detectie) - de pana la 2UI/ml inclusiv,
pentru antigenul P24. 4. Componente de
insotire a produsului diagnostic:
obligatoriu prezente toate componentele
necesare, in cantitati suficiente pentru
aplicarea testului in reactia de testare,
conform instructiunii de utilizare a
produsului. 5. Forma de ambalare: setul
livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse
pe cutie vor coincide in mod obligator cu
cele de pe etichetele fiecdrei componente
a setului. II) Certificare: 1. Declaratie de
conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM. 2. Scrisoare de
confirmare a fiecdrei cerinte tehnice din
criteriilede eligibilitate pentru produsul
ofertat, emisa de producitorul de origine a
produsului, semnata si parafata. 3.
Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului de la producitor, in limba de
stat, parafata de operatorul economic. 4.
Confirmarea prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;
5. Confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.

24

Teste pentru tehnologia de examinare de
laborator a donatorilor sw
singe/componente sanguine si
sangelui/componentelor sanguine donat
la a doua etapa de triere

24.1

33100000-1

Set de reagenti pentru detectia calitativa a
ARN HCV, ARN HIV-1 grup M si O, ARN
HIV-2 si ADN HBYV in plasma umana.
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Bucata

13152.00

1.Solicitat 1n total — 13152 teste pentru
Setul de reagenti pentru detectia calitativa
a ARN HCV, ARN HIV-1 grup M si O,
ARN HIV-2 si ADN HBV in plasma
umana. 2.0ferta va include obligatoriu
dispozitivul pentru tehnologia ofertata cu
toate componentele (numar de teste,
accesorii/consumabile/reagenti/calibratori/
controale/ solutii si alte produse
obligatorii, inclusiv aferente activitatii
dispozitivului) necesare in procesul de
examinare de laborator a singelui donat.
3.Dispozitiv medical pentru examinarea
singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile pentru a doua etapa de
triere: I) cerinte tehnice pentru fiecare
unitate: Destinatie: pentru realizarea
examinarilor singelui donat la prezenta
marcherilor infectiilor hemotransmisibile
(ARN HIV-1 grup M si O, ARN HIV-2,
ARN HCV si ADN HBV). 1. Dispozitiv
medical de identificare marcheri infectii
hemotransmisbile: a) analizator tehnologie
de tip inchis; b) analizator tehnologie
automatizata; ¢) analizator cu tehnica de
identificare concomitentd a marcherilor
prin reactia de polimerizare in lant in timp
real Multiplex PCR/NAT. 2.
Accesorii/consumabile/reagenti/calibratori
/controale/solutii si alte produse
obligatorii necesare in procesul de testare
- asigurate pentru numarul de testari,
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corespunzator: a) ARN (HIV-1(grup M si
O)/HIV-2/HCV)+ADN HBV - 9408
testari; b) livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecdrei componente a setului (dupa caz).
3. Cerinte pentru
reagenti/calibratori/controale/solutii
aplicate in tehnologia oferita: a) stabilitate
la plasarea in dispozitivul medical cu cel
mai mare numar de zile; b) preparati in
forma “gata de utilizare” si asigurati cu
protectie contra evaporarii si scurgerii de
producator (fara careva actiuni/masuri
implicite a personalului medical
(excluderea factorului uman) in
pregatirea/ajustarea
solutiilor/calibratorilor/reagentilor/etc. la
forma “gata de utilizare”. 4. Cerinte
pentru consumabile aplicate in tehnologia
oferita: a) nereutilizabile; b) asigurd un
grad inalt de acuratete si exclude
contaminarea virald; c) livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecdrei componente a setului (dupa caz).
5. Capacitatea de incércare a probelor
pentru testare - minimum 80 si maximum
120; 6. Cerinte cétre functionalitatea
dispozitivului: a) incarcare/eliminare
automata pentru rack-uri sau alte
componente similar obligatoriu necesare
in procesul de testare; b) pipetare
automata pentru reagenti/calibratori/solutii
aplicate in tehnologia oferita, cat si probe,
inclusiv gestionare sustinuta de software
(inventariere permanenta
reagenti/calibratori/solutii); c) dilutia
automata, inclusiv pre si post-dilutii; d)
eliminare automatd a deseurilor, inclusiv
gestionare sustinuta de software
(inventariere permanenta deseuri
(reziduuri)); e) monitorizare permanenta a
statusului probelor in lista de lucru; f)
sistem de control de calitate (QC)
incorporate ce va asigura analizarea
calitdtii fiecarei probe,
reagenti/calibratori/solutii aplicate in
tehnologia oferita, calificarea etapelor de
testare, cu notificarea auditiva si vizuala a
erorilor apdrute in timpul functionarii; g)
asigurat cu modul special conceput pentru
probele de urgenta; h) asigurat cu sistem
de gestionare baze de date; i) asigurat cu
cititoare laser de cod de bare incorporate;
k) asigurat cu cititoare laser de cod de
bare mobil; 1) capabil de interconectare cu
programul de management al datelor de
laborator in SIA Serviciul Sange; 7.
Cerinte catre sistemul de gestionare a
bazelor de date software si functionalitatea
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acestuia: a) disponibile aplicatii software
cu accesorii de ultima generatie, inclusiv
Sistemul de operare Microsoft Windows;
b) primirea/monitorizarea/printarea in
forma electronica sau prin introducerea
manuala a rezultatelor analizelor, a
rezultatelor controlului de calitate, a
mesajelor de pe dispozitive si evenimente
pentru intretinerea dispozitivelor; c)
stocarea on-line a rezultatelor analizelor,
rezultatelor controlului de calitate,
mesajelor dispozitivului si evenimentele
de intretinere a dispozitivului, evidenta si
raportarea acestora; d) managementul
utilizatorilor si certificatelor; ¢) depunerea
rezultatelor analizelor/controlului de
calitate in sistemul informatic, incluisv
notificarea erorilor aparute in timpul
functionarii; e) configurarea functionarii
dispozitivelor conectate. f) vizualizarea
statisticilor in timp real (statistici de
productie)/statisticile generate de sistemul
de gestionare a bazelor de date. 8.
Accesorii aferente dispozitivului dar
obligatoriu pentru conditiile de
functionare a acestuia, in cazul cand sunt
necesare: a) port RS-232C b) port USB
2.0 c¢) port USB 3.0 d) port retea (RJ-45)
e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei
de alimentare energie electrica pentru
minimum 60 minute; f) alte. 9. Conditii de
amplasare oferite de beneficiar: a) sursa
centralizata de energie electrica pentru
220V, 50/60Hz; b) acces la susa de apa si
canalizare asigurat; ¢) dimensiuni incapere
(m) 8,9 (L) x 3,8 (W) x 3,25 (H) pentru
dispozitiv; e) suprafetele peretilor si
tavanului cu vopsea lavabila si podeaua cu
linoleum medical. IT) Certificare si
confirmari pentru dispozitivul ofertat: 1.
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM. 2.
Scrisoare de confirmare a fiecarei cerinte
tehnice din criteriile de eligibilitate pentru
dispozitivul oferit pentru realizarea
examinarilor de laborator a sangelui
donat, emisa de producatorul de origine a
produsului, semnata si parafata. 3.
Confirmarea privind asigurarea cu backup
(disponibilitatea concomitenta a 2 (doud)
unitati identice ca model si performanta).
4. Confirmarea privind prezentarea la
livrare si pe perioada de activitate a
dispozitivului, inclusiv backup, a
manualului de deservire, diagrama
electronica pasaportul tehnic, inclusiv
descrierea partilor tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de producator
pentru fiecare dispozitiv. 5. Confirmarea
privind livrarea i instalarea gratuita a
dispozitivelor medicale, inclusiv backup,
in termen de pina la 10 zile din data de
notificare emisa de beneficiar. 6.
Confirmarea privind instruirea
personalului implicat in operarea
dispozitivului medical gratuit, asigurat de
operatorul economic castigator, pe
parcursul a 10 zile din momentul punerii
in functiune a dispozitivului, inclusiv
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oferirea gratuitd de consumabile,
calibratori, solutii de lucru, controale si
teste necesare pentru 120 examinari,
separat pentru fiecare tip de infectie. 7.
Confirmarea privind asigurarea gratuita a
functionalitdtii, mentenantei, reparatiei
dispozitivelor medicale, inclusiv backup,
pe toatd perioada de realizare a numarului
de testdri contractate. 8.Confirmarea
privind asigurarea a interconectarii
gratuitd cu programul de management al
datelor de laborator in SIA Serviciul
Sange pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functiune a dispozitivului. 9.
Confirmarea privind asigurarea prin
crearea gratuitd a tuturor componentelor
(sursa de energie/apa, etc.) obligatoriu
necesare pentru buna functionare a
dispozitivului ofertat, in termen de pina la
10 zile din data de notificare emisa de
beneficiar. 4.Set de reagenti pentru
detectia calitativa a ARN HCV, ARN
HIV-1 grup M si O, ARN HIV-2 si ADN
HBYV in plasma umana. I) Cerinte tehnice:
Destinatie: pentru examinarea singelui de
donator la marcheri infectii
hemotransmisibile — RPL. 1. Metoda de
aplicare in reactia de testare: a) In
tehnologie de tip inchis; b) automatizata;
¢) reactia de polimerizare in lant in timp
real Multiplex PCR/NAT. 2. Produs
diagnostic: 1) test calitativ Multiplex
pentru detectia concomitenta ARN HIV-1
grup M si O, ARN HIV-2, ARN HCV si
ADN HBYV; 2) contine control intern
pentru monitorizarea performantei; 3)
poseda enzima AmpErase care reduce
potentialul contaminarii; 4) specimentul
biologic - plasma pe EDTA; 5)
specificitate clinica - 99,98%, inclusiv
pentru pooluri (probe comasate) din cel
putin 6 si cel mult 10 probe supuse
testarii; 6) caracteristicelor comune pentru
variatiile genetice a virusului HIV
cunoscute in lume, inclusiv §i pentru
regiunea Europei de Est; 7)
caracteristicelor comune pentru variatiile
genetice a virusului HCV cunoscute in
lume tip 1,2,3,4,5,6, inclusiv si pentru
regiunea Europei de Est; 8)
caracteristicelor comune pentru variatiile
genetice a virusului HBV cunoscute in
lume tip A,B,C,D,E,F,G,H inclusiv si
pentru regiunea Europei de Est; 3.
Componente de insotire a produsului
diagnostic: obligatoriu prezente toate
componentele necesare, in cantitati
suficiente pentru aplicarea testului in
reactia de testare, conform instructiunii de
utilizare a produsului. 4. Forma de
ambalare: setul livrat in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului. II)
Certificare: 1. Declaratie de conformitate
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CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM. 2. Scrisoare de confirmare a
fiecdrei cerinte tehnice din criteriilede
eligibilitate pentru produsul ofertat, emisa
de producatorul de origine a produsului,
semnata si parafata. 3. Prezenta
instructiunii de utilizare a produsului de la
producitor, in limba de stat, parafata de
operatorul economic. 4. Confirmarea
prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa; 5.
Confirmarea precum la livrare termenul de
valabilitate a produsului va fi nu mai mic
de 80% din termenul total de valabilitate a
acestuia.

25

Set consumabile pentru realizarea
plasmaferezei

25.1

33100000-1

Set consumabile pentru realizarea
plasmaferezei
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Set

13500.00

Destinatie: pentru recoltarea
componentelor sanguine de la donator.
Proprietatile componentelor obligatorii a
setului: Sistema: a)materiale de baza ale
plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
b)de uz unic; c)compatibild cu tehnologia
existenta. Sistemul de recoltare a probei
sanguine de laborator: a) pentru eprubeta
vacum; b) dotata cu holder si ac tip 16 G,
cu fisura laterala: c)integrat in sistemul
inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clama; e)amplasat pe
tubulatura de recoltare pind la ramificarea
racordului Y. Sistemul de capisonare a
acului post-donare cu utilizare ulterioara
inofensiva — obligatoriu prezent. Sistema
va fi asiguratd cu conexiunea la solutia
NaCl si solutia anticoagulanta. Bol-
centrifuga pentru colectarea
componentelor sanguine compatibilad cu
echipamentul Heamonetics tip PCS2;
Solutie anticoagulanta volum de 250 ml:
a) continut de citrat de natriu 4%; b) steril,
apirogen; c) in recipient de plastic,
asigurat cu element ce va permite fixarea
acestuia in suport. Containerul pentru
colectarea componentelor sanguine
asigurat cu: a) 2 (doud) unitati fiecare cu
capacitatea de recolatare in volum de 1
(unu) litru ; b) doua orificii, in partea
superioara, pentru fixarea acestuia in
presele de separare a dispozitivului de
separare in componente sanguine; a) doua
racorduri, In partea superioara pentru
conexiunea la sistemul de transfuzie b)
fanta pe partea inferioara, pentru
suspendarea containerului in suportul de
transfuzie. Etichetele de fond si marcajul -
inviolabile si rezistente la T minus 80°C si
umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare
pentru identificare serie/lor. Tubulaturile
de conexiune la solutia FF si solutia
anticoagulanta fiind asigurate cu clame.
Tubulatura de prelevare a componentelor
sanguine asigurat: b) cu prezenta codului
numeric de identificare a acestora; ¢)
asigurat cu clama Eticheta de fond si
marcajul containerului pentru colectarea
plasmei: a) inviolabila, rezistenta la T
minus 80°C si umiditate sporitd; b) cu
inscriptiile obligatorii despre tipul,
volumul containerului, lot/serie, termenii

25/49



14.12.2020

https://etender.gov.md/private/downloadContent

de valabilitate, producatorul si notificarea
“STERIL”. Forma de ambalare: toate
componentele setului sé fie integrate intr-
un sistem inchis, in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, inclusiv
identificare prin cod bare, termeni de
valabilitate, conditii de pastrare) si
prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”,
»STERIL”. Datele de identitate expuse pe
ambalaj vor coincide in mod obligator cu
cele de pe fiecare set sau componenta a
acestuia. - 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 prezentrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 5
unitdti pentru testarea tehnicd, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

26

Sistem inchis de containere de plastic
pentru recoltarea si procesarea singelui
uman donat, tip ,,sus - jos” 450/400/400
ml cu separarea stratului leuco-
trombocitar si componente sanguine si
solutie aditiva pentru eritrocite

26.1

33100000-1

Sistem Inchis de containere de plastic
pentru recoltarea si procesarea sangelui
uman donat, tip ,,sus - jos” 450/400/400 ml
cu separarea stratului leuco-trombocitar si
componente sanguine §i solutie aditiva
pentru eritrocite
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Bucata

46950.00

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea
singelui uman donat si deleucocitarea
componentelor sanguine cu separarea
stratului leuco-trombocitar si
resuspendarea concentratului eritrocitar in
solutie aditiva. Proprietati: Materiale de
baza ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat; Container pentru colectarea
singelui cu un volum de 450 ml asigurat
cu solutie anticoagulanta. Container
pentru transferul componentului sanguin
(plasmad) cu un volum de 400 ml;
Container pentru transferul concentratului
eritrocitar asigurat cu: a) un volum de 400
ml; b) solutie aditiva in volum de 100 ml
Containerele pentru transferul
componentelor sanguine, vor fi asigurate
cu: a) doua orificii, in partea superioara,
pentru fixarea acestuia in presele de
separare a dispozitivului de separare in
componente sanguine; b) doua racorduri,
in partea superioara pentru conexiunea la
sistemul de transfuzie; - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia; -
prezentarea a 5 unitati pentru testarea
tehnicd, acestea fiind insotite de certificate
de calitate. c) fante pe partile laterale, bine
stanate si decupate, pentru fixarea
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tubulaturei pilot a acestuia; d) fanta pe
partea inferioara, pentru suspendarea
containerului in suportul de transfuzie.
Solutia anticoagulanta — va contine citrat
de natriu, fosfat, adenina si dextroza in
volum de 63ml; Solutia aditiva — va
contine.adenin, glucoza sau dextroza,
manitol, chlorid de natriu. Etichetele de
fond si marcajul - inviolabile si rezistente
la T minus 80°C si umiditate sporita,
asugurate cu cod-bare pentru identificare
serie/lor; Sistemul de recoltare a probei
sanguine de laborator: a) pentru eprubeta
vacum; b) dotata cu holder si ac; ¢)
integrat in sistemul inchis si steril al
tubulaturii de recoltare; d) asigurat cu
clama. Tubulatura de prelevare a singelui
asiguratd cu clama. Tubulaturile de
transfer a componentelor celulare: a) 10
segmente aliatorii si cod numeric de
identificare b) cu lungimea tubulaturii de
transfer nu mai micd de50 cm c) cu clama
. Tubulatura de transfer a componentului
plasmatic va contine: a) prezenta codului
numeric de identificare a acestora ; b) cu
lungimea tubulaturii de transfer nu mai
micé de 50 cm c) asigurate cu clama
Sistemul de capisonare a acului post-
donare cu utilizare ulterioara inofensiva —
obligatoriu prezent. Forma de ambalare:
fiecare unitate ambalata separat, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie,
inclusiv identificare prin cod bare,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ
UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate
expuse pe ambalaj vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta
containerului

27 Sistem inchis de container de plastic
pentru transferul componentelor
sanguine 300 ml sau 400 ml
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27.1

33100000-1

Sistem inchis de container de plastic pentru
transferul componentelor sanguine 300 ml
sau 400 ml

Bucata

25000.00

Destinatie: pentru procesarea singelui
uman donat si transferul de componente
sanguine. Proprietati: Materiale de baza
ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat; Containerul pentru transferul
componentului sanguin —volum 300 ml
sau 400 ml; Containerul va fi asigurat cu:
a) doua orificii, in partea superioara,
pentru fixarea acestuia in presele de
separare a dispozitivului de separare in
componente sanguine; b) doua racorduri,
in partea superioara pentru conexiunea la
sistemul de transfuzie; c) fante pe partile
laterale, bine stanate si decupate, pentru
fixarea tubulaturei pilot a acestuia; d)
fanta pe partea inferioara, pentru
suspendarea containerului in suportul de
transfuzie. Solutia anticoagulantd — va
contine citrat de natriu, fosfat, adenina si
dextroza in volum de 63ml; Etichetele de
fond si marcajul - inviolabile si rezistente
la T minus 80°C si umiditate sporita,
asugurate cu cod-bare pentru identificare
serie/lor; Tubulatura de prelevare a
componentelor asigurata: a) cu lungimea
tubulaturii de transfer nu mai mica de 40
cm; b) prezenta codului numeric de
identificare a acestora; c) asigurate cu
clama Forma de ambalare: fiecare unitate
ambalata separat, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, inclusiv
identificare prin cod bare, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare) si
prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”,
»STERIL”. Datele de identitate expuse pe
ambalaj vor coincide in mod obligator cu
cele de pe eticheta containerului. -
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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 5
unitdti pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

28

Sistem inchis de containere de plastic
pentru recoltarea si procesarea singelui
uman donat 450/450/400, cu fitru de
leucocite integrat pentru eritrocite

28.1

33100000-1

Sistem inchis de containere de plastic
pentru recoltarea si procesarea singelui
uman donat 450/450/400, cu fitru de
leucocite integrat pentru eritrocite
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Bucata

4375.00

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea
singelui uman donat si deleucocitarea
concentratului eritrocitar. Proprietati:
Materiale de baza ale plasticului —
polivinilhlorid si dietilftalat; Container
pentru colectarea singelui cu un volum de
450 ml asigurat cu solutie anticoagulanta.
Containerul pentru transferul
componentului sanguin (plasma) cu un
volum de 450 ml; Container pentru
transferul concentratului eritrocitar cu un
volum de 400 ml; Containerele pentru
transferul componentelor sanguine, vor fi
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asigurate cu: a) doua orificii, in partea
superioara, pentru fixarea acestuia in
presele de separare a dispozitivului de
separare in componente sanguine; b) doua
racorduri, in partea superioara pentru
conexiunea la sistemul de transfuzie; c)
fante pe partile laterale, bine stanate si
decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a
acestuia; d) fantd pe partea inferioara,
pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie. Solutia
anticoagulanta — va contine citrat de
natriu, fosfat, adenina si dextroza in
volum de 63ml; Etichetele de fond si
marcajul - inviolabile si rezistente la T
minus 80°C si umiditate sporita, asugurate
cu cod-bare pentru identificare serie/lor;
Sistemul de recoltare a probei sanguine de
laborator: a) pentru eprubetd vacum; b)
dotatd cu holder si ac; c) integrat in
sistemul inchis si steril al tubulaturii de
recoltare; d) asigurat cu clama. Filtru de
leucocite moale, pentru eritrocite, integrat
n tubul sistemului de transfer eritrocite,
care va asigura retinerea leucocitelor mai
mult de 99,9% si un numar de leucocite
postfiltrare nu mai mare de 1x106 intr-o
unitate; Tubulatura de prelevare a singelui
asiguratd cu clama. Tubulaturile de
transfer a componentelor sanguine
deleucocitat va contine: a)10 segmente
aliatorii si cod numeric de identificare; b)
asigurat cu clama. Tubulatura de transfer a
componentului plasmatic: a ) cu lungimea
tubulaturii de transfer nu mai mica de 40
cm, b) prezenta codului numeric de
identificare a acestora; c) asigurate cu
clama Sistemul de capisonare a acului
post-donare cu utilizare ulterioara
inofensiva — obligatoriu prezent. Forma de
ambalare: fiecare unitate ambalata separat,
livrate In ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ
UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate
expuse pe ambalaj vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta
containerului. - 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 prezentrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 5
unitdti pentru testarea tehnicd, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

29

Solutie aditiva pentru trombocite
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29.1 33100000-1 [Solutie aditiva pentru trombocite Flacon 1875.00  [Destinatie: pentru mentinerea viabilitatii
trombocitelor in procesul preparérii si
stocarii concentratului de trombocite
obtinut din straturi leuco-plachetar sau
unitati de trombocite de afereza.
Proprietati: Containerul reprezinta: a)
recipient de plastic; b) in volum de 500
ml; ¢) tubulatura de conexiune cu un
diametru intern nu mai mic de 3 mm si
exten nu mai mare de 4,5 mm; Solutie din
interiorul containerului: a) sterila si
apirogena; b) va contine substante chimice
ce vor asigura echilibrul izotonic si
electrolitic al trombocitelor; c) va oferi
sursd de energie; d) va asigura mentinerea
pH-ului minimum 6,4 la T+22°C, la
sfarsitul perioadei de depozitare (maxim 7
zile) Etichetele de fond si marcajul -
inviolabile si rezistente la umiditate
sporitd, asugurate cu cod-bare pentru
identificare serie/lor. Forma de ambalare:
fiecare unitate ambalata separat, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie,
inclusiv identificare prin cod bare,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ
UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate
expuse pe ambalaj vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a acestuia. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

30 Set de consumabile pentru colectarea in
doza dubla a fiecarui component:
trombocite si plasma

30.1 33100000-1 |Set de consumabile pentru colectarea in Set 1700.00 [Destinatie: pentru colectarea de
dozd dubla a fiecarui component: trombocite, plasma in doza dubla.
trombocite si plasma Proprietatile componentelor obligatorii a

setului: Materiale de baza ale plasticului —
polivinilhlorid si dietilftalat; Sistema de uz
unic compatibila cu aparatul de citafereza
Trima Accel; Ac tip 16 G, cu fisura
laterald; Sistemul va fi asigurat cu port
compatibil pentru adaugarea solutiilor
aditive produse de diferiti producatori.
Sistemul de capisonare a acului post-
donare cu utilizare ulterioara inofensiva —
obligatoriu prezent; Solutie
anticoagulanta: a) recipient de plastic, b)
volum de 500 ml; c) sterild, apirogena d)
asigurat cu element ce va permite fixarea
recipientului in suport; ) continut de
citrat de natriu, dexroza. Sistemul de
recoltare a probei sanguine de laborator:
a) pentru eprubetd vacum; b) dotatd cu
holder si ac; ¢) integrat in sistemul inchis
si steril al tubulaturii de recoltare; d)
asigurat cu clama. Containerul pentru
colectarea si depozitarea plachetelor va fi
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asigurat: a) 2 la numar b) racordul, in
partea superioara pentru conexiunea la
sistemul de transfuzie; c) fanta pe partea
inferioard, pentru suspendarea
containerului in suportul de transfuzie.
Containerul pentru recoltarea si
depozitarea plasmei va fi asigurat: a) 2 la
numar; b) volum 500 ml ¢) doua orificii,
in partea superioara, pentru fixarea
acestuia n presele de separare a
dispozitivului de separare in componente
sanguine; d) doua racorduri, in partea
superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie; e) fante pe partile laterale,
bine stanate si decupate, pentru fixarea
tubulaturei pilot a acestuia; k) fanta pe
partea inferioara, pentru suspendarea
containerului in suportul de transfuzie;
Eticheta de fond si marcajul containerelor
pentru colectarea componentelor sanguine
— inviolabila, rezistentd la umiditate
sporita, cu inscriptiile obligatorii despre
tipul, volumul containerului, lot/serie,
termenii de valabilitate, producatorul si
notificarea “STERIL”, asugurate cu cod-
bare pentru identificare serie/lor. Forma de
ambalare: fiecare set sau componenta a
setului va fi ambalat separat, in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot/serie, inclusiv
identificare prin cod bare, termeni de
valabilitate, conditii de pastrare) si
prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”,
»STERIL”. Datele de identitate expuse pe
ambalaj vor coincide in mod obligator cu
cele de pe fiecare set sau componentd a
acestuia. Certificat de conformitate
CE/SM; - prezenta instructiunii de
utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului; -
confirmarea prezentrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 5
unitdti pentru testarea tehnicd, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

31 Autocolante marcare cod/bare
31.1 33100000-1 |Autocolante marcare cod/bare Set 40000.00 |[Destinatia: pentru marcarea unitatilor de
singe/componente sanguine, esantioane de
laborator, etc. Proprietati: Font standard
industrial C39; Adezive la umezeala si in
procesul de centrifugare; Termorezistente
la congelare: temperatura de pina la minus
80°C si la decongelare rapida temperatura
de pina la plus 37°C; Usor decupabile.
Tip: pre-printate; Dimensiuni: 22 mm x 32
mm; Forma de livrare: set de minimum 12
unitati similar pentru fiecare unitate
donata. - Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM; - prezentarea a 20 unitati pentru
testarea tehnica, acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

32 Scarificatoare
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32.1

33100000-1

Scarificatoare

Bucata

50400.00

Destinatia: pentru facilitarea recoltarii
singelui din falanga degetului, in scopul
realizarii examenului de laborator
Proprietati: a)sterile; b) produse din otel;
¢) de uz unic. Dimensiuni: lungimea
scarificatorului inclusiv 3 ¢cm §i mai mare,
baza acului de punctie pina lal mm,
inclusiv; Forma de ambalare: fiecare
scarificator ambalat separat cite o unitate,
cu inscriptiile informative privind
denumirea produsului, lotul produsului,
termenul de valabilitate si prezenta
notificarilor “STERIL”, “DE UZ UNIC”. -
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM; -
confirmarea prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 20
unitati pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

33

Tampon steril

33.1

33100000-1

Tampon steril

Bucata

48000.00

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 - viscoza; b)capacitate sporita de
retinere a lichidelor; c)densitatea 70-
90g/m.p. Dimensiuni: a)lungimea si
latimea pernutei a cate 40 mm; b)grosimea
pernutei— 6 mm Forma de ambalare:
fiecare tampon ambalat separat, ambalajul
fiecarui tampon va include informatia
privind denumirea produsului, codul
produsului (dupé caz), continutul acestuia,
termenul de valabilitate i notificarea “DE
UZ EXTERN”, “DE UZ UNIC”,
“STERIL. - Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationala autorizata; -
confirmarea prezentdrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 20
unitati pentru testarea tehnica, acestea
fiind nsotite de certificate de calitate.

34

Tampon imbibat cu solutie dezinfectanta
cu continut de iod
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34.1

33100000-1

Tampon imbibat cu solutie dezinfectanta cu
continut de iod

Bucata

116500.00

Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei
infectiilor nozocomiale Proprietati:
a)steril; b)pentru uz medical; ¢) de uz
unic; d)saturat (imbibat) in solutie
dezinfectanta cu continut de iod 10%,
concentratia iodului de 1%, uz extern.
Tipul materialului: a)material netesut -
viscozd; b)capacitate sporita de retinere a
lichidelor; c)densitatea 70-90g/m.p.
Dimensiuni: tip mare ,,LARGE” Forma de
ambalare: fiecare tampon ambalat separat,
ambalajul fiecarui tampon va include
informatia privind denumirea produsului,
codul produsului (dupa caz), continutul
acestuia, termenul de valabilitate si
notificarea “DE UZ EXTERN”, “DE UZ
UNIC”, “STERIL”,” LARGE”. -
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM / Avizul
sanitar eliberat de institutia nationala
autorizata; - confirmarea prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia; -
prezentarea a 20 unitati pentru testarea
tehnicd, acestea fiind insotite de certificate
de calitate.

35

Tampon mare imbibat cu alcool

35.1

33100000-1

Tampon mare imbibat cu alcool

Bucata

230000.00

Destinatia: pentru asigurarea profilaxiei
infectiilor nozocomiale Proprietéti:
a)steril; b) pentru uz medical; ¢) de uz
unic; d)saturat (imbibat) cu alcool de
destinatie medicala, concentratie de 70%,
uz extern; Tipul materialului: a)material
netesut - Viscoza; b)capacitate sporita de
retinere a lichidelor; c)densitatea 70-
90g/m.p. Dimensiuni: tip mare ,,LARGE”
Forma de ambalare: fiecare tampon
ambalat separat, ambalajul fiecarui
tampon va include informatia privind
denumirea produsului, codul produsului
(dupa caz), continutul acestuia, termenul
de valabilitate si notificarea “DE UZ
EXTERN”, “DE UZ UNIC”, “STERIL”,”
LARGE?”. - Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizati; -
confirmarea prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 20
unitati pentru testarea tehnica, acestea
fiind nsotite de certificate de calitate.

36

Lamele medicale
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36.1 33100000-1 {Lamele medicale Set 177.00 Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile
in producerea componentelor sanguine;
Proprietati: Compatibil cu tehnologia
existenta de conectare si sudare sterila a
tuburilor din PVC; Forma de ambalare: set
cu numar de lamele, in total seturi
suficiente pentru numarul de suduri, livrat
in ambalaj, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire produs, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare) si prezenta notificarilor
“STERIL”, “DE UZ UNIC”. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia; -
prezentarea 1 (unu) set pentru testarea
tehnicd, acestea fiind insotite de certificate
de calitate.

37 Minusi
37.1 33100000-1 |Manusi Bucata | 260000.00 |Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei
infectiilor nozocomiale Proprietti:
a)nesterile; b)fara pudra; c) netede;
d)ambidextre; €) de unica folosinta; f)
material din latex. Forma de ambalare:
livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de
identitate - Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM,; - confirmarea prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia; -
prezentarea a 5 unita{i pentru testarea
tehnica, acestea fiind insotite de certificate
de calitate.

38 Eprubeti, tip 111, 8/9/10 ml
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38.1

33100000-1

Eprubeta, tip 111, 8/9/10 ml

Bucata

60900.00

Destinatie: pentru recolatrea singelui
destinat examinarilor de laborator.
Proprietati: a)volum 8ml, 9ml, 10 ml; b)
asigurata cu presiune vid; ¢) cu conservant
tip EDTA K3; d) cu capacitate de recoltare
a sangelui prin dispozitivul de fixare a
eprubetei (holder) dotat cu ac. Forma de
ambalare: livrat in ambalaj, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire produs,
numar lot/serie, termenii de valabilitate,
conditii de pastrare) si notificarile “DE
UZ UNIC”, “STERIL in interior”. Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
eprubetei. - 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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 5
unitati pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

39

Eprubeta, tip II, 6 ml

39.1

33100000-1

Eprubetd, tip II, 6 ml

Bucata

17900.00

Destinatie: pentru recoltarea sangelui
destinat examindrilor de laborator.
Proprietati: a)volum 6 ml; b)asiguratd cu
presiune vid; ¢) cu conservant tip EDTA
K3; d)cu capacitate de recoltare a sangelui
prin dispozitivul de fixare a eprubetei
(holder) dotat cu ac. Forma de ambalare:
livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire produs, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare) si notificarile “DE UZ
UNIC”, “STERIL 1in interior”. Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in
mod obligator cu cele de pe eticheta
eprubetei. - 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 prezentdrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 5
unitati pentru testarea tehnica, acestea
fiind nsotite de certificate de calitate.

40

Eprubeta, tip VII
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40.1 33100000-1 [Eprubeta, tip VII Bucata 79000.00 |Destinatie: pentru realizarea examinarilor
imunohematologice, metoda in tub.
Proprietati: dimensiuni 10mmx=75mm,
fara gel/solutii de conservare si/sau
anticoagulanti. Forma de ambalare: livrat
in ambalaj, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate. - Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM; - confirmarea prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmarea precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia; -
prezentarea a 5 unitati pentru testarea
tehnicd, acestea fiind insotite de certificate
de calitate.

41 Casete sterile
41.1 33100000-1 |Casete sterile Bucata 1200.00  [Destinatie: pentru controlul sterilitatii
microaerofolorei in boxa sterila.
Proprietati: Casete (cutii) a) compatibile
cu tehnologia existentd; b) din masa
plastica; c)dimensiuni: - diametru 105 mm
- adincimea 125 mm - 1naltimea 255 mm
e) sterile; d) incolore. Forma de ambalare:
livrat in ambalaj separat de polietilena,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). - 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 prezentdrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- confirmarea precum la livrare termenul
de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia; - prezentarea a 1
unitati pentru testarea tehnica, acestea
fiind nsotite de certificate de calitate.

42 Reagenti pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenilor
microbieni anaerobi
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42.1

33100000-1

Reagenti pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenilor microbieni
anaerobi

Flacon

6400.00

Destinatie: pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenilor
microbieni anaerobi, flacoanele utilizate
pentru singe uman donat/pacienti netratati
cu antibiotic. Proprietati: Flacoane cu
mediu nutritive: a) compatibile cu
tehnologia existenta; b) din sticld; c)
dimensiunilie flaconului cu lungimea 12
cm si diametrul 3,4 cm; d) cu capac de
culoare rosie; e) lipite cu o folie de plastic,
cu o eticheta colorata in rosu si gradata
din 5 1n 5 ml, asigurat cu cod de bare.
Compozitia mediului de cultura din
flacon: a) bulion tripticaza soia cu
suplimente pentru organismele anaerobe;
b) cu SPS (anticoagulant) in atmosfera de
CO2 in nitrogen; c) reagenti gata de
utilizare, fara etape intermediare de
pregatire. Sensorul colorimetric - situat in
partea inferioara a flaconului. Forma de
ambalare: flacoane, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

43

Reagenti pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenilor
microbieni aerobi
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43.1

33100000-1

Reagenti pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenilor microbieni
aerobi

Flacon

6400.00

Destinatie: pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenilor
microbieni aerobi, flacoanele utilizate
pentru singe uman donat/pacienti netratati
cu antibiotic. Proprietati: Flacoane cu
mediu nutritive: a) compatibile cu
tehnologia existenta; b) din sticld; c)
dimensiunilie flaconului cu lungimea 12
cm si diametrul 3,4 cm; d) cu capac de
culoare albastri; e) invelite cu o folie de
plastic, cu o eticheta colorata in albastru si
gradata din 5 in 5 ml, asigurat cu cod de
bare; Flacoanele nu necesita aerare inainte
de introducerea in aparat; Compozitia
mediului de cultura din flacon: a) bullion
tripticaza soia cu SPS (anticoagulant) in
atmosfera de CO2 in aer; b)senzorul
colorimetric este situat in partea inferioara
a flaconului; c) reagenti gata de utilizare,
fara etape intermediare de pregatire.
Forma de ambalare: flacoane, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd; - confirmare precum la
livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia; -
confirmarea efectuarii programarii
mersului reactiilor de testare si examinare
de laborator la echipamentul existent in
Centrele de Transfuzie a Singelui timp de
10 zile dupa desemnarea cistigatorului.

44

Solutie NaCl 0,9%-500 ml

441

33100000-1

Solutie NaCl 0,9%-500 ml

Flacon

14800.00

Destinatie: pentru infuzie intravenoasa.
Proprietati: a) sterila; b) apirogend; c)
pentru infuzie intravenoasa; d)
concentratie NaCl 0,9%; Aspectul - va
permite verificarea vizuala a aspectului
produsului thainte de desigelare si
conexiunea la ac de polimer. Forma de
ambalare: recipient din plastic, volum 500
ml, asigurat cu accesoriu de fixare pe
suport, cu inscriptii informative
obligatorii: denumirea produsului, lotul,
steril, apirogen, pentru infuzie
intravenoasa. Certificat de inregistrare in
Nomenclatorul de stat (national) al
medicamentelor

45

Alcool etilic 96%
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45.1 33100000-1 [Alcool etilic 96% Decilitru 875.00 forma farmaceutica dal, a/a. Destinatie:
pentru fractionarea fractiilor proteice din
plasma umana in producerea preparatelor
biomedicale din singe (albumine,
imunoglobuline umane, etc.). Proprietati:
a)corespunde cerintelor Ph. Eur., 95,1-
96,9% (V/V); b)densitate relativa 0,805-
0,812; c) aciditate (acid acetic) <30 ppm;
d)absorbanta — conform Ph. Eur.; e)
metanol £200 ppm; f) acetaldehida+acetal
£10 ppm; g) benzen £2 ppm; h)impuritati
sumar £300 ppm; i)reziduu la evaporare
£25 ppm. Forma de ambalare: in vrac. -
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM; -
confirmarea prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmare precum la livrare termenul de
valabilitate a produsului va fi nu mai mic
de 80% din termenul total de valabilitate a
acestuia

46 Flacoane, tip I
46.1 33100000-1 |Flacoane, tip I Bucata 32000.00 |Destinatie: pentru ambalarea preparatelor
biomedicale din singe si/sau a
preparatelor diagnostice din sange.
Proprietati: Volum 5 ml, total nu mai mult
de 12 ml Diametru gitului flaconului:
Exterior 19,8 &+ 0,3/0,4mm; Interior 12,9 +
2mm; Diametrul flaconului: 22,7 +
0,6/0,8mm iniltimea flaconului: 40,2 +
0,9 mm; Materialul de baza — sticla
transparenta neutra, clasa I; Rezistent la
temperatura plus 180°C; Forma de
ambalare: livrat in ambalaj, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire produs,
numar lot/serie,valabilitate). - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

47 Flacoane, tip II
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47.1 33100000-1 |Flacoane, tip II Bucata 41000.00 |[Destinatie: pentru ambalarea preparatelor
biomedicale din singe si/sau a preparatelor
diagnostice din singe. Proprietati: Volum
10 ml, total nu mai mult de 16 ml
Diametrul gitului flaconului: Exterior 19,8
+ 0,3/0,4mm; Interior 12,9 + 2mm;
Diametrul flaconului:22,7 + 0,6/0,8mm
Iniltimea flaconului: 55 + 0,9 mm;
Materialul de baza — sticla transparenta
neutrd, clasa [; Rezistent la temperatura
plus 180°C; Forma de ambalare: livrat in
ambalaj, marcat si etichetat de producitor
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar
lot/serie,valabilitate). - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

48 Flacoane, tip V
48.1 33100000-1 |Flacoane, tip V Bucata 2100.00  [Destinatie: pentru ambalarea preparatelor
biomedicale din singe si/sau a preparatelor
diagnostice din singe. Proprietati: Volum
50 ml £ 5%. Diametrul gitului flaconului:
Exterior 34 + 1mm; Interior 25 + 0,2/0,5
mm; Diametrul flaconului: 40 £1 mm
inél;imea flaconului: 90 £1,2 mm,;
Materialul de baza — sticla transparenta
neutra, clasa I, gradatie pronuntata 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,
numar lot/serie,valabilitate). - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

49 Flacoane, tip VI
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49.1 33100000-1 [Flacoane, tip VI Bucata 8300.00  [Destinatie: pentru ambalarea preparatelor
biomedicale din singe si/sau a preparatelor
diagnostice din singe. Proprietati: Volum
100 ml + 5%. Diametrul gitului
flaconului: Exterior 34 + 1mm; Interior 25
+0,2/0,5 mm; Diametrul flaconului: 50 +
1 mm Iniltimea flaconului: 105 + 1,2 mm;
Materialul de baza — sticla transparenta
neutrd, clasa I, gradatie pronuntata 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,
numar lot/serie,valabilitate). - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

50 Flacoane, tip VII
50.1 33100000-1 |Flacoane, tip VII Bucata 4900.00 |Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor
biomedicale din singe si/sau a preparatelor
diagnostice din singe. Proprietati: Volum
250 ml + 5% Diametrul gitului flaconului:
Exterior 34 + 1mm; Interior 25 + 0,2/0,5
mm; Diametrul flaconului: 58 + 1,2 mm
Inaltimea flaconului: 160 + 1,6 mm;
Materialul de baza — sticla transparenta
neutra, clasa I, gradatie pronuntata 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,
numar lot/serie,valabilitate). - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

51 Flacoane, tip VIII
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51.1 33100000-1 {Flacoane, tip VIII Bucata 5400.00 [Destinatie: pentru ambalarea preparatelor
biomedicale din singe si/sau a preparatelor
diagnostice din singe. Proprietati: Volum
450 ml + 5%. Diametrul gitului
flaconului: Exterior 34 + 1mm; Interior 25
+0,2/0,5 mm; Diametrul flaconului: 79 +
1,2 mm Iniltimea flaconului: 165 + 1,6
mm; Materialul de baza: a)sticla
transparentd neutra; b)clasa [; c)gradatie
pronuntatd 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,
numar lot/serie,valabilitate). - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

52 Dopuri, tip I
52.1 33100000-1 |Dopuri, tip I Bucata 50000.00 |Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu
preparate biomedicale din singe in
procesul de liofilizare. Proprietati:
Materialul de baza: a)cauciuc siliconat,
pentru destinatie medicala; b)compatibil
cu preparate biomedicale din singe;
Rezistent la temperatura plus
132°,pregitite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului: a)diametrul interior
al gitului flaconului - 12,9 mm.
b)diametrul exterior al gitului flaconului -
20,0 mm; Prezenta fantd pe tot diametrul
dopului pe suprafata interioara Forma de
ambalare: livrat in ambalaj, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire produs,
numar lot/serie), termenii de valabilitate,
conditii de pastrare. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

53 Dopuri, tip II
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53.1 33100000-1 [Dopuri, tip 11 Bucata 18000.00 |Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu
preparate biomedicale din singe in
procesul de liofilizare. Proprietati:
Materialul de baza: a)cauciuc siliconat,
pentru destinatie medicald; b)compatibil
cu preparate biomedicale din singe;
Rezistent la temperatura plus

132° pregatite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului: a)diametrul interior
al gitului flaconului - 12,9 mm.
b)diametrul exterior al gitului flaconului -
20,0 mm; Prezenta fanta pe tot diametrul
dopului pe suprafata interioara Forma de
ambalare: livrat in ambalaj, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire produs,
numar lot/serie), termenii de valabilitate,
conditii de pastrare. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa; - prezentarea a 5 mostre,
acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

54 Dopuri, tip III
54.1 33100000-1 [Dopuri, tip III Bucata 19300.00 |Destinatie: pentru etangarea flacoanelor cu
preparate biomedicale din singe si/sau
preparate diagnostice din singe.
Proprietati: Materialul de baza: a)cauciuc
siliconat, pentru destinatie medicala;
b)compatibil cu preparate biomedicale din
singe; Rezistent la temperatura plus
132°,pregitite 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 producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie),
termenii de valabilitate, conditii de
pastrare. - 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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind
insotite de certificate de calitate.

55 Pesar flip — off (2120), tip V
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55.1 33100000-1 [Pesar flip — off (2120), tip V Bucata 68000.00 |Destinatie: pentru fixarea dopurilor de
cauciuc de pe gitul flacoanelor cu
preparate biomedicale din singe.
Proprietati: Tip —flip-off. Materialul de
bazi: a) componenta 1 — aluminiu; b)
componenta 2 - plastic (polipropilen);
Pregatite pentru sterilizare. Rezistent la
temperatura plus 120+1°C. La inlaturarea
capacului de plastic, pesarul de aluminiu
va ramine integru pe gitul flaconului
asigurind sterilitatea produsului.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru
- 20 mm. Forma de ambalare: livrat in
ambalaj, marcat si etichetat de producitor
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie). -
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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind
insotite de certificate de calitate.

56 Pesar flip-off (2134), tip IV
56.1 33100000-1 (Pesar flip-oft (2134), tip IV Bucata 18000.00 |Destinatie: pentru fixarea dopurilor de
cauciuc de pe gitul flacoanelor cu
preparate biomedicale din singe.
Proprietati: Tip —flip-off. Materialul de
baza: a) componenta | — aluminiu; b)
componenta 2 - plastic (polipropilen);
Pregatite pentru sterilizare. Rezistent la
temperatura plus 120+1°C. La scoaterea
capacului de plastic, pesarul de aluminiu
va ramine integru pe gitul flaconului
asigurind sterilitatea produsului.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru
de 34 mm. Forma de ambalare: livrat in
ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie). -
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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga,
- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind
insotite de certificate de calitate.

57 Filtru pentru purificarea apei, tip I
57.1 33100000-1 [Filtru pentru purificarea apei, tip I Bucata 8.00 Destinatia: pentru realizarea procesului de
filtrare a apei de retea pina la intrarea in
dispozitivul de purificare conform
tehnologiei existente. Proprietati: a)
Prepak L1 b) PRPKOLS1 Forma de
ambalare: livrate in cutie a cite o 1ata.
Cutie cu etichetd pe ambalaj, pe care este
necesar de a fi indicata denumirea, codul,
lotul, data de producere, valabilitatea si
conditiile de pastrare. 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa.
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58 Filtru pentru purificarea apei, tip II
58.1 33100000-1 [Filtru pentru purificarea apei, tip II Bucata 6.00 Destinatia: pentru realizarea procesului de
filtrare a apei de retea pina la intrarea in
dispozitivul de purificare conform
tehnologiei existente. Proprietati: a)
Progard TL1 C/2 b) PROGTLCS1 Forma
de ambalare: livrate in cutie a cite o lata.
Cutie cu eticheta pe ambalaj, pe care este
necesar de a fi indicatd denumirea, codul,
lotul, data de producere, valabilitatea si
conditiile de pastrare. - 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa.

59 Filtru pentru purificarea apei, tip I11
59.1 33100000-1 |Filtru pentru purificarea apei, tip II1 Bucata 6.00 Destinatia: pentru realizarea procesului de
filtrare a apei de retea pina la intrarea in
dispozitivul de purificare conform
tehnologiei existente. Proprietati: a) Q-
Gard TL1 b) QGARDTLO1 Forma de
ambalare: livrate in cutie a cite o lata.
Cutie cu etichetd pe ambalaj, pe care este
necesar de a fi indicata denumirea, codul,
lotul, data de producere, valabilitatea si
conditiile de pastrare. 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 prezentarii
certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa.

60 Capsula pentru suport de filtrare, tip 111
60.1 33100000-1 [Capsula pentru suport de filtrare, tip 111 Bucata 6.00 Destinatia: pentru realizarea procesului
filtratie de limpezire a solutiilor proteice.
Proprietati: a)capsule ATHC1,1 m2;
b)garnitura plata 1/pk. ¢) compatibil cu
tehnologia existenta. Forma de ambalare:
livrate a cite 1 (una) capsula in ambalaj
separat, pe care este necesar de a fi
indicata denumirea,codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de
pastrare. - 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 prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga.

61 Centrifuga cu racire
61.1 33100000-1 |Centrifuga cu racire Bucata 6.00 Destinatie: pentru centrifugarea unitétilor
de sange in procesul de producere.
Centrifuga cu racire de podea cu
capacitate de centrifugare pentru 12
containere de sange la un ciclu;
Constructie solida, pentru utilizare
continua, ce va asigura protectia activitatii
dispozitivului; Toleranta dezechilibru
aprox. 30g; Domeniu de viteze de la 100
rpm péna la 5.000 rpm, inclusiv;
Identificare automata a rotorului pentru
evitarea depasirii vitezei; Refrigerare
eficientd (agent de racire R404a), racire in
stand-by; Temperatura reglabila intre
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-20°C....+40°C; Suprafetele interioare
(incinta) de inox; Rotorul cu 6 pahare
metalice, in care se pot incorpora cate
1(unu) pahar din plastic rezistent, cu
capacitatea de amplasare a 2 unitati de
sange colectat; Capac securizat cu doud
blocaje motorizate care asigura inchidere
sigura a capacului; Deschiderea capacului
se face cu arcuri pneumatice; Deschidere
de urgentd a capacului in caz de
intrerupere a curentului; Unitatea de
control integratad in panoul de comanda;
Interfata RS232 pentru stocare de date;
Fereastra de vizionare 1n capacul
centrifugei pentru controlul extern al
vitezei; Controlata de un microprocesor cu
afisaj LCD mare, panoul de control fiind
usor de programat cu o singurd mana sau
cu manusi; tastatura acoperita cu folie de
protectie anti-stropi; indicand in
permanenta atét valorile presetate, cat si
cele actuale; Posibilitate de memorare
minim 10 programe; Dotata cu
semnalizator de alarma in caz de eroare;
Dotata cu picioare reglabile, prevazute cu
roti; Dotata cu 24 de pahare din material
rezistent procesului de centrifugare,
fiecare din acesta cu capacitatea de
amplasare a 2 unitati de sange.
Prezentarea obligatorie a certificatelor
autorizate de producator: -ISO13485; ISO
9001:2000, CE pentru producitor sau
normelor nationale de producere; -
declaratia de conformitate a produsului
ofertat cu lista dispozitivelor medicale
conform Directivei 93/42/CE pentru cele
cu marcajul CE a componentelor folosite
la realizarea sistemului dat. -seria de
standarde IEC 601 pentru dispozitivul
medical electric -protocol de validare a
activitatii dispozitivului medical
(activitate in sistem integru) - Conforma
standardelor internationale IEC 1010, CE,
WEEE alimentarea 220 /380V 50Hz -
Anul de producere: 2020 - Pasaportul
tehnic, servis manual, diagrama
electronicd, cu descrierea partilor
componente a dispozitivului si
instructiunea de utilizare, autorizat de
producator cu indicarea anului de
producere, seriei si numarului
dispozitivului, prezentat la livrare in
original si limba de stat, autentificata de
biroul de traduceri. - Termen de garantie:
36 luni din momentul punerii in
exploatare a dispozitivului - Instalarea
dispozitivului: asigurat de participantul
castigator pe parcursul a 10 zile din
momentul livrarii - Instruirea
personalului: asigurat de participantul
castigator pe parcursul a 10 zile din
momentul instalarii - Servicii de
mentenanta si reparatie in perioada de
garantie: asigurate de participantul
castigator pe parcursul a 36 luni din
momentul punerii in exploatare.
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Nr. Denumirea documentului/cerintelor Cerinte suplimentare Obl.

3.1 |DUAE Original, conform modelului atasat, semnat si stampilat de DA

ofertant

3.2 |Formularul F 4.1 original - confirmat prin aplicarea stampilei si semnaturii DA

participantului

3.3 |Formularul F 4.2 original - confirmat prin aplicarea stampilei si semnaturii DA

participantului

3.4 |Certificat de atribuire a contului bancar copie- confirmata prin semnatura si stampila operatorului. DA

3.5 |Lista fondatorilor operatorilor economice (nume, prenume, |confirmatd prin aplicarea semnaturii si a stampilei DA
cod personal) ofertantului.

3.6 |Declaratie privind prezentarea mostrelor Pentru produsele noi sau necunoscute pentru medici, vor fi DA

prezentatea mostre a cite 2 buc. a fiecarui produsului
solicitat de la,potentialii cistigatori in termen de 5 zile de la
solicitare.

3.7 |Neimplicarea in practici frauduloase si de corupere Declaratie pe proprie raspundere conform Formularului (se NU

va indica)

3.8 |Dovada inregistrarii persoanei juridice, in conformitate cu |Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din DA
prevederile legale din tara in care ofertantul este stabilit Registrul de Stat al persoanelor juridice - copie, confirmata

prin aplicarea semnaturii i stampilei ofertantului Operatorul
economic nerezident va prezenta documente din tara de
origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare ori
apartenenta din punct de vedere profesional

3.9 |Actul care atesta dreptul de a livra bunuri/lucrari/servicii  |Copie — confirmata prin semnatura si stampila ofertantului NU

3.10 [Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, de Nu se cere NU
resurse creditare sau alte mijloace financiare (suma)

3.11 [Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, Nu se cere NU
identificata prin referire la specificatii sau standard
relevante

3.12 |Demonstrarea experientei operatorului economic in Declaratie privind experienta similard conform Formularului | NU
domeniul de activitate aferent obiectului contractului ce (se va indica) sau Declaratie privind lista principalelor
urmeaza a fi atribuit lucrari executate 1n ultimul an de activitate conform

Formularului (se va indica)

3.13 [Demonstrarea accesului la infrastructura/mijloacele Declaratie privind dotarile specifice, utilajul si echipamentul | NU
indicate de autoritatea contractantd, pe care aceasta le necesar pentru indeplinirea corespunzitoare a contractului
considera necesare pentru indeplinirea contractului ce conform Formularului (se va indica) si Documente care
urmeaza a fi atribuit atesta faptul cd operatorul economic se afld in posesia

utilajelor, instalatiilor si/sau echipamentelor indicate de
autoritatea contractanta, acestea fiind fie in dotare proprie,
fie Inchiriate, necesare indeplinirii contractului

3.14 [Neincadrarea in situatiile ce determina excluderea de la Declaratie pe proprie raspundere conform Formularului (se NU
procedura de atribuire, ce vin in aplicarea art. 18 din Legea |va indica)
nr. 131 din 03.07.2015

3.15 |[Oferta F3.1 original, semnat si stampilat de oferatant DA

3.16 |Informatii generale despre ofertant Formularul informativ despre ofertant conform Formularului | NU

(se va indica)

3.17 |Raportul financiar Copie — confirmata prin semnatura si stampila candidatului DA

3.18 [Demonstrarea accesului la personalul necesar pentru Declaratie privind personalul de specialitate propus pentru NU
indeplinirea corespunzatoare a obiectului contractului ce  |implementarea contractului conform Formularul (se va
urmeaza a fi atribuit (personalul de specialitate care va avea|indica)
un rol esential in indeplinirea acestuia)

3.19 [Minim ani de experienta specifica in livrarea bunurilor Nu se cere NU
si/sau serviciilor similare

3.20 [Valoarea minima (suma) a unui contract individual Nu se cere NU
indeplinit pe parcursul perioadei indicate (numaérul de ani)
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3.21

Nota: cerinte pentru lot nr. 23

Dispozitiv medical pentru examinarea singelui de donatorla | DA
marcheri infectii hemotransmisibile pentru prima etapa de
triere, daca dispozitivul medical este in dotare este
obligatoriu de a prezenta urmatoarele Certificari si
confirmari: 1) Confirmarea privind asigurarea gratuita a
functionalitatii, mentenantei, reparatiei dispozitivelor
medicale, inclusiv backup, pe toatd perioada de realizare a
numarului de testari contractate., 2) Confirmarea privind
asigurarea a interconectarii gratuita cu programul de
management al datelor de laborator in SIA Serviciul Sange
pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a
dispozitivului. Dispozitiv medical pentru examinarea
singelui de donator la marcheri infectii hemotransmisibile
pentru prima etapa de triere:

3.22

NOTA: cerinte pentru lot nr. 24

Dispozitiv medical pentru examinarea singelui de donatorla | DA
marcheri infectii hemotransmisibile pentru a doua etapa de
triere, daca dispozitivul medical este in dotare este
obligatoriu de a prezenta urmatoarele Certificare si
confirmari: 1) Confirmarea privind asigurarea gratuita a
functionalitatii, mentenantei, reparatiei dispozitivelor
medicale, inclusiv backup, pe toatd perioada de realizare a
numarului de testari contractate., 2) Confirmarea privind
asigurarea a interconectarii gratuita cu programul de
management al datelor de laborator in SIA Serviciul Sange
pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a
dispozitivului.

3.23

Declaratie

privind confirmarea identitatii beneficiarilor efectivi si DA
neincadrarea acestora in situatia condamnarii pentru
participarea la activitati ale unei organizatii sau grupari
criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spélare de bani-
original conform Ordinului MF nr. 145 din 24.11.2020, se va
prezentat de cistigdtor

4. Pregatirea ofertelor

4.1

Oferte alternative:

Nu vor fi

42

Garantia pentru oferta:

Oferta va fi insotita de o Garantie pentru oferti (emisa de o banca comerciali)
conform formularului F3.2 din sectiunea a 3-a — Formulare pentru depunerea ofertei
sau

Garantia pentru oferta prin transfer la contul autoritatii contractante, conform
urmaitoarelor date bancare:

Beneficiarul plitii: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE iN
SANATATE

Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1016601000212

IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA

cu nota “Pentru garantia pentru oferta la licitatia publica nr. 20/00092 din 12.01.2021"

43

Garantia pentru oferta va fi in valoare
de:

2.00% din valoarea ofertei fard TVA.

4.4

Editia aplicabild a Incoterms si
termenii comerciali acceptati vor fi:

DDP - Franco destinatie vimuit, Incoterms 2013

4.5

Termenul de
livrare/prestare/executare:

in termen de pina la 20 de zile de la solicitarea inscrisa a beneficiarului (Centrul
National de Transfuzie a Singelui)

4.7

Metoda si conditiile de plata vor fi:

in termen de 30 zile de la receptionarea facturii fiscale si actului de predare — primire
de ciatre CAPCS.

4.8

Perioada valabilitatii ofertei va fi de:

120 zile

4.9

Ofertele in valuta straina:

Nu se accepta
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5.1

Plicurile vor contine urmatoarea
informatie suplimentara:

Licitatie publica nr. 20/00092

Pentru achizitionarea de: Realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala
si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” reactive si consumabile medicale conform
necesitatilor pentru anul 2021

Autoritatea contractantd: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE
CENTRALIZATE iN SANATATE

Adresa autorititii contractante: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun.
Chisinau, str. Korolenko 2/1

A nu se deschide inainte de: 12.01.2021 10:00

52

Pentru depunerea ofertelor, adresa
autoritatii contractante/organizatorului
procedurii este:

Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisinéu, bl. Grigore Vieru
22/2

Tel: 022-222364

Fax: 022222364

E-mail: office@capcs.md

Data-limita pentru depunerea ofertelor este:

Data, Ora: 12.01.2021 10:00

53

Deschiderea ofertelor va avea loc la
urmitoare adresa:

Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisindu, str. Korolenko 2/1
Tel: 022-88-43-25 (48)
Data, Ora: 12.01.2021 10:00

6. Evaluarea si compararea ofertelor

6.1

Preturile ofertelor depuse in diferite  |Leu MD
valute vor fi convertite n:

Sursa ratei de schimb 1n scopul BNM
convertirii:

Data pentru rata de schimb aplicabila (12.01.2021

va fi:

6.2

Modalitatea de efectuare a evaluarii:

per lot la cel mai mic pret fira TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.

6.3

Factorii de evaluarea vor fi urmatorii:

Nu sunt

7. Adjudecarea contractului

7.1

Criteriul de evaluare aplicat pentru
adjudecarea contractului va fi:

Cel mai mic pret

7.2

Suma Garantiei de buna executie (se
stabileste procentual din pretul
contractului adjudecat)):

5.00%

7.3

Garantia de buna executic a
contractului:

Contractul va fi insotit de o Garantie de buna executie (emisa de o banca comerciala)
conform formularului F 5.2 din sectiunea a 5-a — Formulare de contract

sau

Garantia de bunai executie prin transfer la contul autoritatii contractante, conform
urmétoarelor date bancare:

Beneficiarul platii: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE iN
SANATATE

Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1016601000212

IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA

cu nota “Pentru garantia de buna executie a contractului nr. 20/00092 din 12.01.2021"

7.5

Numarul maxim de zile pentru
semnarea §i prezentarea contractului
catre autoritatea contractanta:

10 zile

Continutul prezentei Fise de date a achizitiei este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat
“REGISTRUL DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE”. Grupul de lucru pentru achizitii confirma corectitudinea continutului
Fisei de date a achizitiei, fapt pentru care poarti raspundere conform prevederilor legale in vigoare.

Conducitorul grupului de lucru:

Antoci Ivan
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