
Cerinle necesare pentru achizifionarea reagenfilor
laborator

IMSP SR Ungheni 201

LOT I. Cerinfe generale.Tennenul de valabilitate indicat pe laj de producitor nu mai mic de 12

luni.Seturile sd fie livrate in arnbalaj securizat, mafcat 9i etichetat produc5tor cu standard.Date de

lor.consumabilelor de

iliile de pdstrare) ale produsului
pe etichetele componentelor incluse

in set. Seturile si contini stan<larde sau calibratori. Instrucliunile fiTlizare a truselor sd conlind

caracteristicele de performanfii gi alitate:sensibilitatea,lineari ifi citatea,reproductibilitatea 9i

prevlnfie de producdtor.(la frigider,frigorife sau incaperi dotate echipament specific)

3.La cerer,: de prezentat mos'tre pentru testare din contul o i.Ofertantul cigtigdtor in timp de 5

zile din momentul ludrii deciziei s6 asigure prezen\a speciali la procedurile de testare a mostrelor.

t pe ambalaj de produc[tor nu mai

etichetat de producdtor.Datele de

identitate(denumirea,numirul lotului,seria,termen de valabilitate nditiile de pdstrare) ale produsului
de pe etichetele componentelor incluse:

mba de stat sau limba rusd'Materialul

de control propus sd fie de la acelaq producdtor cu reagenlii'E area se va efectua Pe lot.

ilitatea nu mai pufin de 12 luni. Datelrs

,condiJiile de plstrare) ale produsului

de pe etichetele componentelor inclust:

in limba rle stat sau limba rus6'

identitate (denumire,numirul lotului,seria,termenii de valabilitat,

indicate pe ambalaj trebuie sd coincidb in mod obligatoriu cu cel

interferenla 9i sd fie prezentat<: in limba de stat sau rusd'

Notd: l.Prioritate se va acorda seturilor de reagenfi cu cea mai i
cu calibratori gi standarde incluse in set..Calibratorii 9i standarde)

lege in Jard in mod obligatoriu. Calibratorii 9i standardele trebuie

s[ fie de la acelagi Producitor'
2.Ofertan\iivor demonstra cd reagen{ii,seturile de reagenti se

LOT II. Reagenfi pentru hemostazl. Termenul de valabilitate

mic de 12 lrrni.Seturile sd fie llivrate in ambalaj seattizat,marcat

indicate pe ambalaj trebuie s5 coincidS in mod obligatoriu cu ce

in set. instmctiunile privind nrodul de utilizare sd fie prezente in

LOT Ill.Reagenfi pentru imunohematologie' Termenul de va

de identitate(denumirea,num[rul lotului,seria,termen de valabili

indicate pe ambalaj trebuie sE coincida in mod obligatoriu cu ce

pe flacon, instrucliunile privind modul de ttilizate sd fie prezeru

LOT IV. R.eagen{i qi consumabile,piese pentru analizatorul
p entru analizito arcle hemato I o gic e, c are efe ctttiazd diferenc ier

izotonic conline adausuri speoiale,care modifrcd membrana leu<

celulelor sarnguine. Solulia de lyzer pentru hemolizarea celulel

LOT V. Reagenfi gi consumabile,piese pentru analizatorul
Diluentul -reagent pentru ,numdrarea Ei demensionarea celule

linearitate gi tennen de valabilitate

sd fie inregistrati in ordinea stabilitd de

corespundd cu setul de reagenfi,adicZr

pAnd la livrare in condiliile

c PCE-210.
leucocitelor in 3 populalii, diluentul
oitelor,numdrarea gi demensionarea

sanguine.Solu{ia de spdlare-solulie

izatorului gi efectuarea controlului
ii gi materialile de calibrare trebuie sd fie

blicii Moldova in vigoare.
de la acelag producitor.

ogrc
sangurne.

Emmerald 101.

Solu{ia delyzer pentru

hemolizare,a celulelor sanguine.Solulia de spdlare-solulie K)4.

izatorului qi efectuarea controluluicalibratoml gi materialul de control necesar pentru calibrarea

intern obligatoriu de la acela'q producdtor cu reagenlii' Cali ii gi materialile de calibrare trebuie s6lie

inregistrate in ordinea stabiliH in mod obligatoriu de legislalia

Evaluarea se va efectua Pe lot.

publicii Moldova ih vigoare.

LOT VI. lleagenfi 9i consumabile,piese pentru analizatorul rmatologic BeneSphera.

P entru antrlizato ar ele hemato 1 o g i c e, c are e fe ctuiaz d di leucocitelor in 3 populatii, diluentul

izotonic contine adausuri speciale,care modificd membrana le itelor,numdrarea qi demensionarea

sanguine. Solulia de spdlare-soluliecelulelor sanguine. Solulia de lyzer pentru hemolizarea celule

proteoliticri.



Calibratorul ;i materialul de control necesar pentru calibtarea

intern obligatoriu de la acelaE producStor cu feilgenlll. uallbra

inresistrate in ordinea stabiliti in mod obligatoriu de legisla{ia

Evaluarea se va efectua pozilii. Pozifiile 1,2,3i,4,5 obligatoriu

LOT VII Reagenfi gi consumabile gi accesorii pentru tnaliza
Diagnostic rsystem inchis
Cerin{e generale:

l.Confirmarea c5 dispozitiwl a fost produs in conformitate cu

de origine pentru produs.
2.Prezentarr:a scrisorii original de la producdtor privind confi

cu identificetrea acestora in instrucJiunea de utilizare a produsului

3.Prezentar<>a de cdtre furnizor a certificatului cle compatibilitate
(sistem inchis) de la producitorul utilajului.
4.Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va efectua de

toate riscurile gi cheltuielile a1'erente.AmbalajuJt reactivelor

311(sistem linchis).

5.Calibratorii gi materialile de calibrare trebuie s[ fie inregistrate

legislatia Republicii Moldova in vigoare gi si corespundi cu setu

producdtor).
6.Ofertantii vor demonstra cdrcagenlii,seturile de reagenti se pis
prevlnfie de producitor (la f igider,frigorifer sau incipere dota

T.Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu
in ambalaj sectrizat, marcat, ctichetat de producdtor.Date de ide

lotului.seria,termenii de valabilitate, condiliile de prestare) ale

coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe etich,etele componente

LOT VIII Reagenfi gi consumabite 9i accesorii pentru ana

Diagnostic system inchis , Anexa nr. I Cerintele generale la lotu

control pentru analizatoni Co,bas 4000 (Cobas E411 si Cobas C

7. Adaptarealcalibrarea metodelor la analizator se va efectua de

toate riscurile si cheltuieli aferente. Ambalajul reactivelor trebui
inchis).
2. Calibratori si materiale de calibrare trebuie sd f,re inregistrate

legislatia RIM in vigoare si sd corespundi cu setul de reagenti, (

3. Ofertantii vor demonstra cd reagentii, seturile de reagenti se

prevdztte de producdtor (la frigider, frigorifer r;au in incdpere

4. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj rle producdtor nu

in ambalaj s;ecurizat, marcat, etichetat de produLcdtor. Date de i

seria, termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale producd

coincidi in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componen

5. instructiunile de utilizare a truselor sd contind caracterisicele

liniaritatea, specificatia, reproductivitatea si int,erferenta (lipemia

privind modul de utilizare si fie prezentate inclusiv si in limba
Anexa 2 .Cein\e generale la lotul Accesorii consumabile/piese
Roche Diagnostics, Germania., sistem inchis.
l.Confirmarea cd dispozitivul a fost produs in rlonformitate cu

origine pen,lru produs.
2.Prezentarea scrisorii origina.l de la producdtor privind con

cu indicarea acestora in instrucliunea de ttilizarea produsului.

3.Prezentarea de cdtre furnizor a certificatului rle compatibilitate
schimb cu utilajul dat, de la produc[torul utilajului.
4.Fumizorul sI fie autorizat de producdtorul apraratului pentru i
pr ezentar ea diplomelor inginerilor c alifi ca{i in domeniu.
5.Prezenla instruirii de utilizare a produsului, inclusiv gi traduc

rului ;i efectuarea controlului
gi materialile de calibrare trebuie sd fie

icii Moldova in vigoare.

la acelaq producltor.

I biochimic cobas c 311 Roche

nlele CE cu prezentarea certificatului

proprietdlilor calitative a produsului,

reactivelor cu utilajul Cobas c 31 I

furnizorul de reactive care suportd
sd fie compatibil cu aparatul Cobas c

ordinea stabilitd in mod obligatoriu de

de reagenli,(sd fie de la acelagi

pini la livrare in condiliile
cu echipament specific).

pu{in de 12 luni.Seturile sd fie livrate
itate (denumirea,numirul

sului indicate pe ambalaj trebuie sd

incluse in set.

rul immunologic cobas e 411 Roche
"Reactivi, calibratori si materiale de

1), Roche Diagnostic. Sistem inchis":
dtre furnizorul de reactivi care suportd

he compatibil cu aparatul (sistem

fie de acelasi producdtor).
pind la livrare in conditiile

cu echipament specific).
i putin de 12 luni. Seturile sd fie livrate

tifi care (denumirea, num5rul lotului,
i indicate pe ambalaj trebuie sd

indicate in set.

performantd si calitate: sensibilitatea,
bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile
stat.
schimb pentru Analizator Cobas E4Il,

n{ele CE cu prezentareacertificatului de

proprietililor calitativr a produsului,

accesoriilor/consumabilelor/pieselor de,

larea pieselor de schimb cu

in limba de stat.



LOT IX.Teste diagnostice pentru ana.lu;a chimica a urinei la

Testele compatibile cu analizatorul gi se vor evalua pe lot"

LOTURILE X,XL se vor evalua pe pozifii.

LOT XII.Teste pentru analizatorul imunologic cantitativ
Testele compatibile cu analizatorul qi se vor evalua pe lot.

Director IMSP SR

Cerintele au fost stabilite
Telefon de contact (0236)2-02- 09 , mobil 078877438

lizatorul Mission-Ul20.
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