Specificatii Tehnice

Anexa nr.23

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie Deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1637845612456 din 20.12.2021

Obiectul de achizitiei: Produsele diagnostice, reactivele chimice si consumabilele medicale, consumabile de laborator, dezinfectanti necesare in activitatea Centrului National de Transfuzie a Singelui
pentru anul 2022

Cod CPV Denumirea bunurilor Denumirea Tara de Producatorul | Specificarea tehnica deplind solicitatd de | Specificarea tehnica deplind propusa de catre | Standarde de
modelului origine cétre autoritatea contractanta ofertant referinta
bunului
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Certificare: Certificare:
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate e N
: CE/SM Certificat de conformitate CE/SM
. . . - confirmare ca produsul va fi nu mai mic de 80% din termenul
- confirmare ca produsul va fi nu mai mic de 80% din termenul - .
- ) total de valabilitate a acestuia
total de valabilitate a acestuia < - . .
. . . . -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot -
la fiecare transi la fiecare transa £
. ‘ inatia: i i i Certificat CE;
33600000-6 Test Combina 3 3P SUA ACON Destinatia: pentru examinarea parametrilor Ph, proteina, glucoza Destinatia: pentru examinarca p_are%memlor Ph, proteina, glucoza . !
urinei. urinei. Certificat ISO
N A . . Proprietati: test cu prezenta indicatorilor colorati pentru fiecare
Proprietati: test cu prezenta indicatorilor colorati pentru fiecare A
N parametru in parte.
parametru in parte. . . [T
. . Lo Material pentru investigatii: urina
Material pentru investigatii: urina . N . P
. N . - Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de N . . . . =
. . . . . .| producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar . .. o s -
. . o L N lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
Certificare: Certificare:
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate | Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia nationala autorizatd | CE/SM/ Avizul sanitar eliberat de institutia nationald autorizata
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a - - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia valabilitate a acestuia Certificat CE;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot | - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot Declaratia de
33600000-6 | Tripton soya bulion MO011 India HiMedia la ficcare transa; la fiecare transa; formi .
Destinatie: Pentru examindri diagnostice in- vitro de laborator. Destinatie: Pentru examindri diagnostice in- vitro de laborator. Conformitate CEv
Proprietati: Pulbere pal —galbue, solubila in apa. Proprietati: Pulbere pal —galbue, solubila in apa. Certificat 1ISO
Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat | Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator | Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator
cu cele de pe fiecare componenta. cu cele de pe fiecare componenta.

Digitally signed by Monastirschii Viorica

Date: 2021.12.16 15:39:52 EET
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova




Certificare:

Certificare:

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

CE/SM/ Avizul sanitar eliberat de institutia nationala autorizata

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

-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot

Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia nationala autorizata
- confirmare ca produsul va fi nu mai mic de 80% din termenul

total de valabilitate a acestuia

-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot

la fiecare tranga

Conformitate CE;

Certificat CE;
Declaratia de

la fiecare trangd

Destinatie: Pentru examinari diagnostice in- vitro de laborator.

Proprietati: Pulbere pal —galbue, solubild in apa.

Certificat ISO

33600000-6 Geloza nutritiva Mo01 India HiMedia Destinatie: Pentru examinari diagnostice in- vitro de laborator.
Proprietati: Pulbere pal —galbue, solubila in apa.
Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat §i
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numadr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod | pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe fiecare componenta.. obligator cu cele de pe fiecare componenta..
Certificare: Certificare:
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM conformitate CE/SM
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de | - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului. stat, in care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa; fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de - confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de
testare si examinare de laborator la echipamentul existent in | testare si examinare de laborator la echipamentul existent in
Centrele de Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru Centrele de Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru .
determinarea factorilor de coagulare determinarea factorilor de coagulare Certificat CE;
33600000-6 Set pentru determinarea fibrinogenului 094 Federatia Rusi Technology— Destinatie: pentru detenninfirefi factorilor de coagulare Destinatie: pentru determinére_a factorilor de coagulare Declargtia de -
Standard Proprietati: Proprietati: Conformitate CE;
Metoda de determinare — fotocolorimetrica; Metoda de determinare — fotocolorimetrica; Certificat 1SO
Forma de ambalare: Forma de ambalare:
Continutul setului:
a)trombin leofilizat- 1 fl

Continutul setului:
a)trombin leofilizat- 1 fl
b)concentrat bufera imidozol (5ml)-1fl
c)plasma de control testata dupa fibrinogen -111
Prezenta obligatorie a materialului de control normal si
pathologic.
Forma de ambalare: Livrate in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente

b)concentrat bufera imidozol (5ml)-1fl
¢)plasma de control testatd dupa fibrinogen -1f1
Prezenta obligatorie a materialului de control normal si
pathologic.
Forma de ambalare: 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 etichetele fiecarei componente

a setului.

a setului.




33600000-6

Set de reagenti pentru determinarea
activitatiilor factorului VIII la
componentele sanguine

274

Technology-

Federatia Rusa Standard

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

care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;
- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru determinarea activitatii

factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate

sanguine;

Destinatie: pentru determinarea activitatii factorului VIII in
ser/plasma umana de donator si preparate sanguine;
Proprietati:

Setul va contine obligatoriu toate componentele necesare pentru
determinarea activitatii factorului VIII in ser/plasma umana de
donator si preparate sanguine.

Activitatea Factorului VIII in plasma de calibrare — inclusiv 80 %

si mai mare;

Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului VIII —

nu mai mare 10%;

Variatia indicelui de activitate a factorului VIII fata de indicatorul

constatat in testare — nu mai mare 10%;

Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,

numdr lot, seria, 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.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in

Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;
- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine;

Destinatie: pentru determinarea activitatii factorului VIII in
ser/plasma umana de donator si preparate sanguine;
Proprietati:

Setul va contine obligatoriu toate componentele necesare pentru
determinarea activitétii factorului VIII in ser/plasma umana de
donator si preparate sanguine.

Activitatea Factorului VIII in plasma de calibrare — inclusiv 80 %

si mai mare;

Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului VIII —

nu mai mare 10%;

Variatia indicelui de activitate a factorului VIII fata de indicatorul

constatat in testare — nu mai mare 10%;

Forma de ambalare: 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 etichetele fiecarei componente a setului.

Certificat CE;
Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO




33600000-6

Plasma de control pentru nivel normal a
sistemului de hemostaza

776

Federatia Rusa

Technology-
Standard

Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare §i
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui
Destinatie: pentru determinarea activitatii factorului VIII in
ser/plasma umana de donator si preparate sanguine;
Destinatie: pentru controlul calitatii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine.

Proprietati: plasma stabilizata si liofilizata,
Activitatea Factorului VIII in plasma — inclusiv 200% si mai mare;
Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului VIII —
nu mai mare 10%;

Variatia indicelui de activitate a factorului VIII fata de indicatorul
constatat in testare — nu mai mare 10%;

Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numdr 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.

Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui
Destinatie: pentru determinarea activitatii factorului VIII in
ser/plasma umana de donator si preparate sanguine;
Destinatie: pentru controlul calitatii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine.

Proprietati: plasma stabilizata si liofilizata,
Activitatea Factorului VIII in plasma — inclusiv 200% si mai mare;
Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului VIII —
nu mai mare 10%;

Variatia indicelui de activitate a factorului VIII fata de indicatorul
constatat in testare — nu mai mare 10%;

Forma de ambalare: 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.

Certificat CE;
Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO




33600000-6

Plasma de control pentru nivel patologic a
sistemului de hemostaza

7

Federatia Rusa

Technology-
Standard

Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui
Destinatie: pentru determinarea activitatii factorului VIII in
ser/plasma umana de donator si preparate sanguine;
Destinatie: pentru controlul calitatii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine.

Proprietati: plasma stabilizata si liofilizata,
Activitatea Factorului VIII in plasma — inclusiv 200% si mai mare;
Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului VIII —
nu mai mare 10%;

Variatia indicelui de activitate a factorului VIII fata de indicatorul
constatat in testare — nu mai mare 10%;

Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numdr 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.

Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui
Destinatie: pentru determinarea activitatii factorului VIII in
ser/plasma umana de donator si preparate sanguine;
Destinatie: pentru controlul calitatii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine.

Proprietati: plasma stabilizata si liofilizata,
Activitatea Factorului VIII in plasma — inclusiv 200% si mai mare;
Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului VIII —
nu mai mare 10%;

Variatia indicelui de activitate a factorului VIII fata de indicatorul
constatat in testare — nu mai mare 10%;

Forma de ambalare: 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.

Certificat CE;
Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO

33600000-6

Plasma de control cu nivel normal a
sistemului de hemostaza, obligator a
activitatii factorului VIII[J

717

Federatia Rusa

Technology-
Standard

Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare §i
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator §i preparate
sanguine;

Destinatie: pentru controlul calitatii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator §i preparate
sanguine.

Proprietati: plasma stabilizata si liofilizata;

Forma de ambalare: 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.

Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare trangd;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator §i preparate
sanguine;

Destinatie: pentru controlul calitatii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator §i preparate
sanguine.

Proprietati: plasma stabilizata si liofilizata;

Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numdr 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.

Certificat CE;
Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO




Certificare:
- 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 precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate

Certificare:
- Cerificat de calitate

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in

care se confirmi cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transd;

- confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine;

o o o NITM sanguine; Destinatie: pentru determinarea nivelului de anticorpi specifici (anti|  Certificat de
33600000-6  [Toxin stafilococic Toxin stafilococic | Federatia Rusa > . | Destinatie: pentru determinarea nivelului de anticorpi specifici (anti[ " <. ‘?lerll.r%‘ ?enn‘/n?ma niveiul de;m icorpi specifici (ani .
N.F.Gamalei alfa-stafilolizin) in ser/plasma umana de donator i preparate alfa-stafilolizin) in ser/p as_ma uma{lz_i e donator si preparate calitate
sanguine specifice; sanguine specifice;
Proprictati: ! Proprietati:
Lichid Lichid
a)transparent de culoare galbend; a)transparent de culoare galbena;
b)fara incluziuni mecanice; ? b)fara incluziuni mecanice;
o)fra actiune hemolitica la eritrocitelé de iepure; c)fara actiune hemolitica la eritrocitele de iepure;
d)pentru test in vitro; ’ d)pentru test in vitro;
- L . . Limit: iunii h liti la 0,1 ml pind la 0,2 ml;
Limita actiunii hemolitice de la 0,1 ml pina la 0,2 ml; imita actiunil §m0 ! che delag,l m p{na 20,2 m .
. N . . Forma de ambalare: Fiole a cite 25ml, 30ml si 35 ml, plasate in
Forma de ambalare: Fiole a cite 25ml, 30ml si 35 ml, plasate in . L N . . ..
. Lo N . . . container metallic, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
container metallic, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat N . . . .
- . . . . de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, N . L. L L .
< . .. . . ~ numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). . . . RV .
. . . BTN . Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator . .
cu cele de pe eticheta flaconului cu cele de pe eticheta flaconului.
Certificare: Certificare:
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de e -
: conformitate CE/SM -Certificat de calitate
. - e s .| - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirmi cerintele produsului
care se confirma cerintele produsului. . . felep N
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia valabilitate a acestuia
. . . . - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot N
la fiecare transa; la fiecare transa;
o . o . . | - confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare si
Standard - confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de Certifi q
T tandar . NITM examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de ertificat de
- a i . . L . s T fuzi SingeluiDestinatie: tru det i tivitaii
33600000-6 Standard alfastafilalizin alfastafilalizin Federapa Rusa N.F.Gamalei Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru determinarea activitatii ransfuzie a SingeluiDestinafie: pentru determinarea activitagii calitate

factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine;
Destinatie: standard pentru controlul limitei actiunii hemolitice a
toxinei stafilococice;
Proprietati: solutie incolora, fara incluziuni mecanice cu o activitate
de cel putin 22 Ul/ml,

Forma de ambalare: flacoane a cite 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numdr 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.

factorului VIII in ser/plasma umana de donator i preparate
sanguine;
Destinatie: standard pentru controlul limitei actiunii hemolitice a
toxinei stafilococice;
Proprietati: solutie incolora, farad incluziuni mecanice cu o activitate
de cel putin 22 Ul/ml,
Forma de ambalare: flacoane a cite 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numdr 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.




33600000-6

Anatoxina antistafilococica

NITM
N.F.Gamalei

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

care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia

la fiecare transa;
- confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare s
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de

Transfuzie a Singelui
Destinatie: pentru imunizarea donatorilor de singe/componente

sanguine.
Proprietati: Suspenzie
a)opalescenta de culoare alba—galbuie,
b)contine anatoxin antistafilococic in forma purificata si adsorbata;
Continutul de anatoxina stafilococica in 1 ml de preparat — 2 doze;
Forma de ambalare: fiole/flacon a cite 1 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor

coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta fiolei/flaconului.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot

Certificare:
- Certificat de calitate

care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia

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

. | - confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
| examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de

Transfuzie a Singelui
Destinatie: pentru imunizarea donatorilor de singe/componente
sanguine.
Proprietati: Suspenzie
a)opalescenta de culoare alba—gélbuie,
b)contine anatoxin antistafilococic in forma purificata si adsorbata;
Continutul de anatoxina stafilococica in 1 ml de preparat — 2 doze;
Forma de ambalare: fiole/flacon a cite 1 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de produciator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor

coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta fiolei/flaconului.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in

Certificat de
calitate

33600000-6

Tulpini de referintd Staphylococcus aureus

/.%natoxma. . | Federatia Rusa
antistafilococica ’
MM46-10 Marea Britanie

TCS
Biosciences

Certificare:
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia nationala
autorizata
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;
Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificare:
- Declaratie de conformitate CE
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare trangd;
Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO




33600000-6

Tulpini de referintd pentru Esherichia Coli

MM38-10

Marea Britanie

TCS
Biosciences

Certificare:
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia nationala
autorizata
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;
- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.
Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificare:
- Declaratie de conformitate CE
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;
- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.
Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO

33600000-6

Tulpini de referintd pentru Pseudomonas
aerogenosa

MM40-10

Marea Britanie

TCS
Biosciences

Certificare:
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia nationala
autorizata.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;
confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.
Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticld, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificare:
- Declaratie de conformitate CE
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;
confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.
Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticld, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO




33600000-6

Tulpini de referintd pentru Candida
albicans

MM28-10

Marea Britanie

TCS
Biosciences

Certificare:

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia nationala
autorizata.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificare:
- Declaratie de conformitate CE
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO

33600000-6

Tulpini de referintd pentru Bacillus subtilis

MM29-10

Marea Britanie

TCS
Biosciences

Certificare:
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM/ Avizul sanitar eliberat de institutia nationald autorizata -
prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificare:
Declaratie de conformitate CE
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata
separat in eprubete din sticld, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO




33600000-6

Standard turbiditate MakFarland 1,0 UN

R092

India

HiMedia

Certificare:

Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM/ Avizul sanitar eliberat de institutia nationala autorizata
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul proprietatilor de crestere a mediilor
nutritive.

Proprietati: corectare turbiditate suspenzii bacteriane 1UN
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificare:

Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia nationala autorizata
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare trangd;

- confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul proprietatilor de crestere a mediilor
nutritive.

Proprietati: corectare turbiditate suspenzii bacteriane 1UN
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificat CE;
Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO

33600000-6

Standard turbiditate MakFarland 0,5 UN

R092

India

HiMedia

Certificare:

Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM/ Avizul sanitar eliberat de institutia nationala autorizata
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul proprietatilor de crestere a mediilor
nutritive.

Proprietati: corectare turbiditate suspenzii bacteriane 0,5 UN
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificare:

Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM/ Avizul sanitar eliberat de institutia nationald autorizata
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului.

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot
la fiecare transa;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul proprietatilor de crestere a mediilor
nutritive.

Proprietati: corectare turbiditate suspenzii bacteriane 0,5 UN
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
produciator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Certificat CE;
Declaratia de
Conformitate CE;
Certificat ISO

Semnat:

Ofertantul: SRL Sanmedico

Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. In calitate de: Administrator

Adresa: Mun Chisindu, str. A.Corobceanu 7A, ap.9
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