Cerinte necesare pentru achizitionarea reagentilor,accesoriilor,consumabilelor de
laborator
IMSP SR Ungheni 2019

LOT I. Cerinte generale. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai mic de 12
luni.Seturile sa fie livrate in ambalaj securizat, marcat si ctichetat de producdtor cu standard.Date de
identitate (denumire,numarul lotului,seria,termenii de valabilitate,conditiile de pastrare) ale produsului
indicate pe ambalaj trebuie s coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse
in set. Seturile si contini standarde sau calibratori. Instructiunile de utilizare a truselor sa contind
caracteristicele de performanti si alitate:sensibilitatea,linearitatea,specificitatea,reproductibilitatea i
interferenta si sa fie prezentate in limba de stat sau rusa.
Noti: 1.Prioritate se va acorda seturilor de reagenti cu cea mai inalta linearitate si termen de valabilitate
cu calibratori §i standarde incluse in set..Calibratorii si standardele sa fie inregistrafi in ordinea stabilita de
lege in tard in mod obligatoriu. Calibratorii si standardele trebuie si corespunda cu setul de reagenti,adicé
sa fie de la acelasi producitor.

2 Ofertantii vor demonstra ci reagentii,seturile de reagenti se pastreaza pana la livrare in conditiile
previzute de producitor.(la frigider, frigorife sau incaperi dotate cu echipament specific)

3 La cerere de prezentat mostre pentru testare din contul ofertantului.Ofertantul cigtigator in timp de 5
zile din momentul lurii deciziei sa asigure prezenta specialistului la procedurile de testare a mostrelor.

LOT II. Reagenti pentru hemostazi. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai
mic de 12 luni.Seturile si fie livrate in ambalaj securizat,marcat si etichetat de producator.Datele de
identitate(denumirea,numarul lotului,seria,termen de valabilitate,conditiile de pistrare) ale produsului
indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse
in set. instructiunile privind modul de utilizare s fie prezente in limba de stat sau limba rusa.Materialul
de control propus si fie de la acelag producdtor cu reagentii.Evaluarea se va efectua pe lot.

LOT IILReagenti pentru imunohematologie. Termenul de valabilitatea nu mai putin de 12 luni. Datele
de identitate(denumirea,numérul lotului,seria,termen de valabilitate,conditiile de pdstrare) ale produsului

indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse
pe flacon, instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezente in limba de stat sau limba rusa.

LOT IV. Reagenti si consumabile,piese pentru analizatorul hematologic PCE-210.

Pentru analizatoarele hematologice,care efectuiaza diferencierea leucocitelor in 3 populatii, diluentul
izotonic contine adausuri speciale,care modifici membrana leucacitelor,numiararea gi demensionarea
celulelor sanguine. Solutia de lyzer pentru hemolizarea celulelor sanguine.Solutia de spalare-solutie
proteoliticé.

Calibratorul si materialul de control necesar pentru calibrarea analizatorului si efectuarea controlului
intern obligatoriu de la acelas producator cu reagentil. Ca libratorii si materialile de calibrare trebuie sa fie
inregistrate in ordinea stabilitd in mod obligatoriu de legislatia Republicii Moldova in vigoare.

Evaluarea se va efectua pozitii. Pozitiile 1,2,3,4,5,6 obligatoriu de la acelas producitor.

LOT V. Reagenti si consumabile,piese pentru analizatorul hematologic Emmerald 101.

Diluentul -reagent pentru ,numérarea si demensionarea celulelor sanguine. Solutia de lyzer pentru
hemolizarea celulelor sanguine.Solutia de spalare-solutie proteolitica.

Calibratorul §i materialul de control necesar pentru calibrarea analizatorului si efectuarea controlului
intern obligatoriu de la acelag producitor cu reagentii. Calibratorii si materialile de calibrare trebuie sa fie
inregistrate in ordinea stabilitd in mod obligatoriu de legislatia Republicii Moldova in vigoare.

Evaluarea se va efectua pe lot.

LOT VI. Reagenti si consumabile,piese pentru analizatorul hematologic BeneSphera.

Pentru analizatoarele hematologice,care efectuiazd diferencierea leucocitelor in 3 populatii, diluentul
izotonic contine adausuri speciale,care modificd membrana leucocitelor,numdrarea si demensionarea
celulelor sanguine. Solutia de lyzer pentru hemolizarea celulelor sanguine.Solutia de spalare-solutie

proteolitica.
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Calibratorul si materialul de control necesar pentru calibrarea analizatorului si efectuarea controlului
intern obligatoriu de la acelas producétor cu reagentil. Calibratorii si materialile de calibrare trebuie sa fie
inregistrate in ordinea stabilita in mod obligatoriu de legislatia Republicii Moldova in vigoare.

Evaluarea se va efectua pozitii. Pozitiile 1,2,3,4,5 obligatoriu de la acelas producitor.

LOT VII Reagenti i consumabile si accesorii pentru analizatorul biochimic cobas ¢ 311 Roche
Diagnostic system inchis

Cerinte generale:

1.Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentarea certificatului
de origine pentru produs.

2 Prezentarea scrisorii original de la producitor privind confirmarea propriettilor calitative a produsului,
cu identificarea acestora in instructiunea de utilizare a produsului.

3.Prezentarea de citre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu utilajul Cobas ¢ 311
(sistem inchis) de la producitorul utilajului.

4 Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul de reactive care suporta
toate riscurile si cheltuiclile aferente. Ambalajul reactivelor trebuie sa fie compatibil cu aparatul Cobas c
311(sistem inchis).

5.Calibratorii si materialile de calibrare trebuie sa fie inregistrate in ordinea stabilita in mod obligatoriu de
legislatia Republicii Moldova in vigoare si sd corespundd cu setul de reagenti,(sa fie de la acelasi
producator).

6.Ofertantii vor demonstra ci reagentii,seturile de reagenti se pastreaza pind la livrare in conditiile
previzute de producator (la frigider,frigorifer sau incdpere dotata cu echipament specific).

7.Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producétor nu mai putin de 12 luni.Seturile 2 fie livrate
in ambalaj securizat, marcat, ctichetat de producdtor.Date de identitate (denumirea,numarul
lotului,seria,termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa
coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse In set.

LOT VIII Reagenti si consumabile si accesorii pentru analizatorul immunologic cobas e 411 Roche
Diagnostic system inchis , Anexa nr.1 Cerintele generale la lotul “Reactivi, calibratori si materiale de
control pentru analizatorul Cobas 4000 (Cobas E411 si Cobas C311), Roche Diagnostic. Sistem inchis”:
1. Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va efectua de cétre furnizorul de reactivi care suporta
toate riscurile si cheltuieli aferente. Ambalajul reactivelor trebuie sa fie compatibil cu aparatul (sistem
inchis).

2. Calibratori si materiale de calibrare trebuie 54 fie inregistrate in ordinea stabilita in mod obligatoriu de
legislatia RM in vigoare si sd corespunda cu setul de reagenti, (si fie de acelasi producator).

3. Ofertantii vor demonstra ci reagentii, seturile de reagenti se pastreaza pind la livrare in conditiile
previzute de producitor (la frigider, frigorifer sau in incipere dotata cu echipament specific).
4. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai putin de 12 luni. Seturile sa fie livrate
in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producator. Date de identificare (denumirea, numérul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de prestare) ale producatorului indicate pe ambalaj trebuie sa
coincidd in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor indicate in set.
5. instructiunile de utilizare a truselor si contind caracterisicele de performants si calitate: sensibilitatea,
liniaritatea, specificatia, reproductivitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile
privind modul de utilizare si fie prezentate inclusiv si in limba de stat.
Anexa 2 .Cerinte generale la lotul Accesorii consumabile/piese de schimb pentru Analizator Cobas E411,
Roche Diagnostics, Germania, sistem inchis.

1.Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu prezentareacertificatului de
origine pentru produs.
2.Prezentarea scrisorii original de la producdtor privind confirmarea proprietatilor calitativr a produsului,
cu indicarea acestora in instructiunea de utilizarea produsului.
3.Prezentarea de citre furnizor a certificatului de compatibilitate a accesoriilor/consumabilelor/pieselor de
schimb cu utilajul dat, de la producétorul utilajului.
4 Furnizorul si fie autorizat de producitorul aparatului pentru instalarea pieselor de schimb cu
prezentarea diplomelor inginerilor calificati in domeniu.
5.Prezenta instruirii de utilizare a produsului, inclusiv si traducerea in limba de stat.



LOT IX.Teste diagnostice pentru analiza chimica a urinei la analizatorul Mission-U120.
Testele compatibile cu analizatorul si se vor evalua pe lot..

LOTURILE X,XI, se vor evalua pe pozitii.

LOT XILTeste pentru analizatorul imunologic cantitativ Getein FIA8000.
Testele compatibile cu analizatorul §i se vor evalua pe lot.
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