MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE AL
REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinau

2019

Cuprivire la dispozitivele medicale de diagnostic in vitro si alte
materiale utilizate Tn asigurarea securitatii hemotransfuzionale
si criteriile de eligibilitate a acestora

In scopul mentinerii sistemului de calitate in activitatea de oferire a asistentei
hemotransfuzionale, in temeiul art. 14 din Legea nr. 241/2008 ,,Cu privire la donarea de
singe si transfuzia sanguind”, art. 3 din Legea nr. 102/2017 ,,Cu privire la dispozitivele
medicale”, Hotararii Guvernului nr. 703/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe piatda a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
precum si in temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 694/2017,

ORDON:

1. Se aproba Lista dispozitivelor medicale in vitro si alte materiale utilizate in
asigurarea securitatii hemotransfuzionale (produse diagnostice, reagenti de laborator,
reactive chimice, materiale consumabile utilizate la examinarea, recoltarea,
procesarea singelui de donator, producerea si validarea preparatelor diagnostice si
biomedicale sanguine, examinarea imunohematologica a pacientului-recipient de
componente sanguine) si criteriile de eligibilitate a acestora, se anexeaza la prezentul
ordin.

2. Conducatorul Centrului National de Transfuzie a Singelui si conducatorii institutiilor
medico-sanitare, care participa Tn producerea produselor sanguine si oferirea
asistentei hemotransfuzionale, vor asigura activitatea institutiei/subdiviziunilor cu
pioduse diagnostice, reagenti de laborator, reactive chimice, materiale consumabile
utilizate la examinarea, recoltarea si procesarea singelui de donator, producerea
preparatelor diagnostice si biomedicale din singe, conform anexei la prezentul ordin.

3. Conducatorii Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate Tn Sanatate, Centrului
National de Transfuzie a Singelui si Agentiei Nationale de Sanatate Publica, vor



monitoriza respectarea criteriilorde eligibilitate pentru produsele diagnostice,
reagenti de laborator, reactive chimice, materiale consumabile utilizate Ila
examinarea, recoltarea, procesarea singelui, producerea si validarea preparatelor
diagnostice si biomedicale din singe, conform anexei la prezentul ordin.

. A plasa prezentul ordin pe pagina web a Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale.

. A publica prezentul ordin in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

. Se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 370/2018 ,,privind criteriile de
performanta pentru dispozitivele  medicalein vitro si alte materiale utilizate n
asigurarea securitatii hemotransfuzionale” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2018, nr. 84-93, art. 396).

. Controlul executarii prevederilor prezentului ordin mi-1 asum.

Viorica DUMBRAVEANU



Anexa la ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

Lista

nr. /W din /Z 2019

dispozitivele medicale in vitro si alte materiale utilizate in asigurarea securitatii hemotransfuzionale (produse diagnostice,
reagenti de laborator, reactive chimice, materiale consumabile utilizate la examinarea, recoltarea, procesarea singelui de
donator, producerea si validarea preparatelor diagnostice si biomedicale sanguine, examinarea imunohematologica a

Nr.
d/o
1.

2.

Denumirea

Reagent monoclonal anti A

Reagent monoclonal anti B

pacientului-recipient de componente sanguine) si criteriile de eligibilitate a acestora

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

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

Criterii de eligibilitate
Cerinta tehnica

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor - clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, Tn forma heterozigota.
a) aviditate Tn 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 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 Tn 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 Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn séangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor - clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota
a) aviditate Tn primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fard hemoliz& imuna si reactii false de
aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/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 Tn ambalaj




Reagent monoclonal anti AB

Reagent monoclonal anti Ai

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

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 Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn séangele
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 hemoliza imund 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 Tn ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producdtor 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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, Tn forma heterozigota.

a) aviditate Tn primele 60 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placéd/tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C,
examen vizual.

Aspectul - farad 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 Th mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.



Reagent monoclonal
anti D (IgM)

Reagent monoclonal anti C

Reagent monoclonal anti E

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn séngele
donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.

a) aviditate Tn primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag farda hemolizda 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: Tn flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate Tn 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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele
donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, Tn forma heterozigota

a) aviditate Tn primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imund 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 Tnh 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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in séngele
donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota

a) aviditate Tn primele 15 secunde, metoda pe placa.



Reagent monoclonal anti ¢

Reagent monoclonal anti e

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fard 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 Tnh 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 Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn séngele
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 hemoliza imunad 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 Tn 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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn 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 hemoliza 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.



10.

11.

12.

Reagent monoclonal anti Kell

Card cu gel pentru identificare

antigene ABO si Rhesus D

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

Certificat

de

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

conformitate

Card cu gel pentru fenotiparea Declaratie de conformitate CE/SM

antigenelor eritrocitare
sistemului Rhesus si Kell

a si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate Tn 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 Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in séngele
donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota

a) aviditate Tn primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag farda hemolizd imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placa/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.

Destinatie: Pentru determinarea antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor dupa sistemul ABO si Rhesus D.

Proprietati:

Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali anti-A, anti-B si anti-D.
Configuratii prezente: Anti - A, Anti - B, Anti - AB, Anti - DVI+, Anti
-DVI - si control negativ.

Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.

Compatibil cu echipamentul existentin laboratorul institutiei.

Forma de ambalare:

Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si
etichetat de catre producator cu informatii de identitate (denumire,
numar de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare.
Datele de identificare de pe ambalaj vor coincide Tn mod obligatoriu cu
datele de pe fiecare card.

Destinatie: Pentru fenotiparea antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor dupa sistemul Rhesus si Kell.

Proprietati:

Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali in urmatoarele configuratii:



13.

14.

15.

Card de gel pentru testul salin,
enzimatic  si determinare
anticorpi ”larece”

Card de gel cu ser
antiglobulinic  polispecific si
solutie cu putere ionica scdzuta
(LISS)

Solutie cu putere ionica scazuta
(LISS), tip |

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

anti-C, anti-c, anti-E, anti-e, anti-Kell si control negativ.

Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.

Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul institutiei.

Forma de ambalare:

Card cu sase coloane, va fi ambalat separat Tn ambalaj sigur, marcat si
etichetat de catre producator cu informatii de identitate (denumire,
numar de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare.
Datele de identificare de pe ambalaj vor coincide Tn mod obligatoriu cu
datele de pe fiecare card.

Destinatie: Pentru testarea izoaglutininelor si screening de anticorpi in
testul enzimatic T de 37°C si larece T de 4°C-22 °C.

Proprietati:

Coloane cu gel neutru.

Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.

Compatibil cu echipamentul existent Tn laboratorul institutiei.

Forma de ambalare:

Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si
etichetat de catre producdtor cu informatii de identitate (denumire,
numar de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare.
Datele de identificare de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu
datele de pe fiecare card.

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct
si indirect.

Proprietati:

Coloane cu gel ce contin antiglobulina umana (AGU), sunt utilizate in
determinare, identificare anticorpi antieritrocitari, compatibilitatea
sangvind pretransfuzionala si testul antiglobulinic direct (TAD).
Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.

Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul institutiei.

Forma de ambalare:

Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si
etichetat de catre producator cu informatii de identitate (denumire,
numar de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare).
Datele de identificare de pe ambalaj vor coincide Tn mod obligatoriu cu
datele de pe fiecare card.

Destinatie: pentru tehnica de aglutinare n gel.

Proprietati:

-pH 6,5 - 7,0.

- asigurd cresterea ratei de asociere a anticorpilor si imbunatatirea
reactiei antigen/antcicorp;



16.

17.

18.

19.

Solutie cu putere ionicad scdzutda Declaratie de conformitate CE/SM

(LISS), tip 1l

Ser antiglobulinic polispecific

Ser

antiglobulinic

monospecific anti-1gG

Ser

antiglobulinic

si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM

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

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

Declaratie de conformitate CE/SM

Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia vizuala.
Forma de ambalare: Tn flacoane de 50ml, 100 ml, 200ml, 500ml livrate
n ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii
devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
Destinatie: pentru tehnica de aglutinare Tn tub.

Proprietati:

-pH 6,5-7,0.

- asigura cresterea ratei de asociere a anticorpilor si Tmbunatatirea
reactiei antigen/antcicorp;

Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia vizuala.
Forma de ambalare: Tn flacoane de 50ml, 100 ml, 200ml, 500ml livrate
in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator 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 eticheta flaconului.
Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct
si indirect, metoda n 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 si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii devalabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod
obligator cu cele de pe etichet flaconului.

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct
si indirect, metoda n tub.

Proprietati:

contine obligatoriu anticorpi anti- 1gG, care reactioneazd 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 si etichetat de producator 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 eticheta flaconului.

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct



20.

21.

monospecific anti-C3d

Reagent monoclonal anti
(IgM+1gG)

Reagent monoclonal anti K

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

D Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

si indirect, metoda n tub.

Proprietati:

contine obligatoriu anticorpi anti- C3d, care reactioneazda 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 si etichetat de producator 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 eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare Tn sangele
donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM si 1gG.

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 placd/tub
Specificitate - conform Ag farda hemoliza 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 Tnh 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 Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare Tn séangele
donatorilor si pacientilor, metoda Tn tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM sau 1gG

Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite
standard cu Ag corespunzator Tn forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag farda hemoliza 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 Tn ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de



22.

23.

24,

Reagent monoclonal anti Fya

Reagent monoclonal anti Fyb

Reagent monoclonal anti Jka

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare Tn sangele
donatorilor si pacientilor, metoda Tn tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM sau 1gG

Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pé&na la 3+ cu eritrocite
standard cu Ag corespunzator in forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fara hemolizda 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 - 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 Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare Tn sangele
donatorilor si pacientilor, metoda Tn tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM sau 1gG

Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pé&na la 3+ cu eritrocite
standard cu Ag corespunzator in forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului - incubarea in tub la T® camerei 15-
25 °C sau 37°C 1n testul antiglobulinic indirect (TAI), 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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare Tn sangele
donatorilor si pacientilor, metoda Tn tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM sau 1gG

Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ péana la 3+ cu eritrocite



25.

26.

Reagent monoclonal anti Jkb

Reagent monoclonal anti S

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

standard cu Ag corespunzator in forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fara hemoliza 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 - fard rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate Tn 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.

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+ pand 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 producdtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in sangele
donatorilor si pacientilor, metoda Tn tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM sau 1gG

Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ péana la 3+ cu eritrocite
standard cu Ag corespunzator in forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fard hemolizd imund 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 - fard rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: Tn flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate Tn ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de



217.

28.

Reagent monoclonal anti s

Pool de eritrocite test standard

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in sangele
donatorilor si pacientilor, metoda Tn tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor - clasa IgM sau 1gG

Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ péanad la 3+ cu eritrocite
standard cu Ag corespunzator in forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului - incubarea n tub la T° camerei 15
25 °C sau 37°C 1n testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate Tn 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 Tn mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

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, c, e, K, k, Fya
Fyb, Jka, JKb, S, s.

c) reactivitate - reactia fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare
in aplicarea reagentilor cu reactivitate scdzutd, conform anticorpilor
corespunzatori.

d) specificitate - reactia fara hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare Tn aplicarea reagentilor conform anticorpilor corespunzatori.
e) concentratie - cuprinsa intre 2% si 5%

2. Stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioadda 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 producator 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
fiecdrei componente a setului.



29. Panel eritrocitar din 3 celule - Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari iregulari n
test si/sau Certificat de conformitate sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
CE/SM Proprietéati:

1. Suspensia eritrocitara:
a) de grup sanguin O.
b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya,
Fyb, Jka, Jkb, S, s.
c) reactivitate - reactia fard hemolizd imuna si reactii false de aglutinare
in aplicarea reagentilor cu reactivitate scazuta, conform anticorpilor
corespunzatori.
d) specificitate - reactia fara hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare Tn aplicarea reagentilor conform anticorpilor corespunzatori.
e) concentratie - cuprinsa Tntre 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 Tn 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.

30. Panel eritrocitar din 10 celule - Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru identificarea anticorpi antieritrocitari iregulari n

test si/sau Certificat de conformitate s&ngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
CE/SM Proprietati:

1. Suspensie eritrocitara:
a) de grup sanguin O.
b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, ¢, e, K, k, Fya,
Fyb, Jka, Jkb, S, s.
c) reactivitate - reactia fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare
in aplicarea reagentilor cu reactivitate scazuta, conform anticorpilor
corespunzatori.
d) specificitate - reactia fara hemolizd imuna si reactii false de
aglutinare Tn aplicarea reagentilor conform anticorpilor corespunzatori.
e) concentratie - cuprinsa Tntre 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.



31.

32.

33.

IgG celule acoperite

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

ID - Panel eritrocitar din 11 Declaratie de conformitate CE/SM

celule - test

Unitiol

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Forma de ambalare:

Flacoane de 5ml livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de
catre producator cu informatii (denumire, numéar 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.

Destinatie: pentru confirmarea si validarea rezultatelor negative in
testul antiglobulinic.

Proprietati:

Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin O;

b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;

c) concentratie - cuprinsa Tntre 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 si etichetate de
catre 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.
Destinatie: pentru identificarea anticorpi antieritrocitari iregulari n
sangele donatorilor si pacientilor, metoda in gel.

Proprietati:

1. Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin O0;

b) concentratie - 0,8% (+/-0,1%);

c) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb,
Jka, Jkb, S, s;

d) exprimarea antigenica homozigota.

e) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada de cel
putin 60 de zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 5ml livrate Tn ambalaje sigure, marcate si etichetate de
cdtre producator 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 component a
fiecarei component a setului.

Destinatie: pentru detectarea anticorpi antieritrocitari iregulari (imuni)
anti-A si anti-B si diferentiere claselor a anticorpilor! (IgM sau IgG)
contra antigenelor eritrocitari in sangele examinat, metoda in tub.



34.

35.

36.

37.

Reagent A1IAT
Stripuri pentru testari
biochimice

Material de control patologic

Material de control normal

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

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

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

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

Proprietati:

Solutie unitiol de 5%.

Forma de ambalare:

Fiole de 5ml livrate Tn ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre
producator 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 component a fiecarei
component a setului.

Destinatie: pentru examinari de laborator biochimice Tn sangele donat
de donatori.

Proprietati:

Metoda de determinare - fermentativa fotometrica, cinetica;

Tipul reagentului - lichid stabil gata pentru folosire, bireagent;

Material pentru investigatii - ser, plasma pe EDTA.

Forma de ambalare: Flacoane cu volumul de 125ml, 250 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 Tn mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a setului. Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru expunerea serului Tn examinarea biochimicd in
singele donat de donatori.

Proprietati: din plastic, cu 15 godeuri, compatibil cu tehnologia
existenta.
Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si etichetat de

producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Destinatie: pentru controlul calitatii reagentilor biochimici in singele
donat de donatori.

Proprietati: pentru validarea activitatii reagentului biochimic ALAT
aplicat prin metoda fermentativa fotometrica - cinetica.

Forma de ambalare: Flacoane, livrate Tn 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 Tn mod obligator cu cele de
pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru controlul calitatii reagentilor biochimici Tn singele
donat de donatori.

Proprietati: pentru validarea activitatii reagentului biochimic Al1AT



38.

39.

40.

Reagent AsAT

Reagent Albumina

Reagent Bilirubina

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

aplicat prin metoda fotometrica - cinetica;

Forma de ambalare: Flacoane, livrate Tn 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 Tn mod obligator cu cele de
pe eticheta flaconului.

Destinatie: pentru aprecierea indicilor biochimici Tn singele uman.
Proprietati:

Metoda de determinare -fermentativd fotometricd, cinetica;

Tipul reagentului - lichid stabil gata pentru folosire, bireagent;

Material pentru investigatii - ser/plasmd umana, plasma pe EDTA.
Forma de ambalare: Flacoane cu volumul de 125 ml, 250ml livrate n
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numdar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
Destinatie: pentru aprecierea albuminei in singele uman.

Proprietati:
Metoda de determinare - fotometrica, determinare cinetica;
Tipul reagentului - lichid stabil gata pentru folosire, monoreagent cu

prezenta standardului la set;

Material pentru investigatii - ser/plasma umana, plasma EDTA.

Forma de ambalare: Flacoane cu volumul de 125ml, 250 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.
Destinatie: pentru aprecierea indicilor biochimici Tn singele uman.

Proprietati:
Metoda de determinare - fotometrica
Tipul reagentului - lichid stabil gata pentru folosire, bireagent cu

prezenta standardului la set;

Material pentru investigatii - ser/plasma umana, plasma EDTA;
Capacitate de deeterminare a indicelui bilirubinei totala si directa.
Forma de ambalare: Flacoane cu volumul de 125 ml, 200ml, 500ml,
600ml, livrate Tn 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 Tn mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a setului.



41.

42.

43.

44.

Reagent Proteina totala

Reagent Glucoza

Proba cu Timol

Test Combina 3

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Destinatie: pentru aprecierea proteinei in singele uman

Proprietati:
Metoda de determinare —fotometrica cu biuret, determinare cinetica;
Tipul reagentului - lichid stabil gata pentru folosire, monoreagent cu

prezenta standardului la set;

Material pentru investigatii - ser/plasma umana, plasma pe EDTA.
Forma de ambalare: Flacoane cu volumul de 125ml, 250 ml, livrate Tn
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de péastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a setului.

Destinatie: pentru aprecierea glucozei in singele uman

Proprietati:

Metoda de determinare - fotometricd cu GOD-PAP, determinare
cinetica;

Tipul reagentului - lichid stabil gata pentru folosire, monoreagent cu
prezenta standardului la set;

Material pentru investigatii - ser/plasma umana, plasma pe EDTA.
Forma de ambalare: Flacoane cu volumul de 125ml, 250 ml, livrate Tn
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
Destinatie: pentru aprecierea indicilor biochimici in singele uman.
Proprietati:

Metoda de determinare - fotometricd fermentativa

Tipul reagentului - lichid

Reactivul 1- Concentrat al unei solutii de timol in tampon trismaleat
Reactivul 2-solutie de clorura de bariu 48 mmol/1

Reactivul 3 - solutie de acid sulfuric 2,0 N

Material pentru investigatii - ser/plasma umana, plasma EDTA.

Forma de ambalare: set livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

Destinatia: pentru examinarea parametrilor Ph, proteina, glucoza
urinei.

Proprietdti: test cu prezenta indicatorilor colorati pentru flecare



45.

46.

Set de reagenti pentru detectia
calitativa a ARN HCV, ARN
HIV-1 grup M si 0, ARN HIV-
2 si ADN HBV 1in plasma
umana

Set de control pentru RT PCR

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

parametru in parte.

Material pentru investigatii: urina

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile.

Proprietati:

a) test calitativ multiplex pentru detectia ARN HIV, ARN HCV si
ADN HBV

b)contine control intern pentru monitorizarea performantei;

c)metoda - Multiplex RealTime PCR;

d)poseda enzima AmpErase care reduce potentialul contaminarii;
e)specimentul biologic: ser sanguin, plasma pe EDTA-K3, CPD,
CPDA-Isau CP2D;

d)compatibil cu tehnologia existenta;

Specificitate analitica: absenta interferentei cu microorganismele sau
maladii intercurente;

Specificitate clinica: 99,98%, inclusiv pentru pooluri (probe comasate)
din cel putin 6 probe de sdnge supus testarii;

Specificitatea diagnostica a paramerilor va corespunde:
a)caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HIV
cunoscute in lume, inclusiv si pentru regiunea Europei de Est;
b)caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HCV
cunoscute Tn lume - tip 1,2,3,4,5,6, inclusiv si pentru regiunea Europei
de Est;

c)caracteristicelor comune pentru variatiile genetice a virusului HBV
cunoscute n lume - tip A,B,C,D,E,F,G,H inclusiv si pentru regiunea
Europei de Est;

Setul va include obligatoriu toate componentele necesare pentru
realizarea reactiei de testare si control, in cantitati suficiente numarului
indicat de examinari, conform instructiunii de utilizare a produsului.
Forma de ambalare: set de teste, livrat Tn ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pdstrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecdrei componente a setului.

Destinatie: monitorizarea acuratetii testului Multiplex RealTime PCR;
Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;



47.

48.

49.

Solutie pentru
sistemului automat PCR

Tuburi extractie

Tuburi probe intrare

spalarea

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

b) ser de control, pe baza serului sangelui uman;

c) include control pozitiv pentru:

c) HIV-IM;

c2) HIV-10;

c3 HIV-2;

c4) HVB;

c5 HVC;

d) include control negativ.

Forma de ambalare: set din 6 unitati a cate 4 tipuri de controale: 1
negativ si 3 pozitive, 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

Destinatie: spalarea sistemului automat RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;

b) gata de utilizare;

Forma de ambalare: butelie cu volum ce va permite utilizarea eficientd
a solutiei in spalarea sistemului automat PCR, 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 Tn mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setuluia setului
Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta (modul AmpliPrep);

b) 3 tuburi de plastic, din care unul dotat cu filtru;

Forma de ambalare: set 12*24 unitati, seturi n total coraportate la
numarul de examindri solicitate, livrat Tn 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

Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existentd (modul Hamilton/AmpliPrep);

b) tuburi din plastic;

Forma de ambalare: set 12*24 unitati, seturi Tn total coraportate la
numarul de examinadri solicitate, livrat Tn ambalaj securizat, marcat si



50.

51.

52.

53.

Eprubete tip K

Minituburi extractie

Container deseuri

Set consumabile tip 1l

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

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 Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului

Destinatie: consumbile pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia exiistenta;

b) conuri (virfuri) din plastic;

Forma de ambalare: set 12*36 unitati, seturi Tn total coraportate la
numarul de examindri solicitate, 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 Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului

Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologioa existenta;

b) minituburi din plastic cu inchidere etansa;

Forma de ambalare: set 12*96 unitati, seturi Tn total coraportate la
numarul de examinari solicitate, 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 Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului

Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;

b) container din plastic;

Forma de ambalare: set din 25 bucati, 50 bucati, livrat in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producadtor 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
Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;

b) cuva din plastic;

Forma de ambalare: set din 10 bucati, 20 bucati livrat Tn ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii



54.

55.

56.

57.

Set consumabile tip 11l

Placa de reactie codificata

Con virfuri cu filtru

Test pentru
AgHBs, tip Il

determinarea

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

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

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

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

de pastrare).

Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;

b) folie din plastic pentru etansarea pldcilor codificate;

Forma de ambalare: set din 50 bucati, 100 bucati, livrat in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).

Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia exsitents;

b) placa din polipropilen a cate 96 celule (godeuri);

c) codificata cu barecode;

Forma de ambalare: set din 32 bucati, 64 bucati, livrat in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).

Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existentd;

b) virfdin plastic cu filtru, capacitatea de Iml;

Forma de ambalare: set din numar de bucati, seturi Tn total coraportate
la numarul de examinari solicitate, 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 Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecdarei componente a setului.

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile —hepatita virala B.

Proprietati:

Tip reactie:

a)imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta (ECLIA);
b)determinarea calitativa a antigenului de suprafatda in ser/plasma
umana;

c)compatibil  cutehnologia existenta;

Sensibilitatea analitica - de la 0,04 U/ml.

Sensibilitatea diagnostica - 100%.

Specificitate analitica -100%

Specificitatea diagnostica - 99,88% si mai mare.



58.

59.

Control de calitate AgHBs

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Test pentru determinarea Declaratie de conformitate CE/SM

anticorpilor anti-HCV, tip Il

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Testul va contine doi anticorpi: monoclonal si policlonal.

Durata procesului de testare, inclusiv a perioadei de incubare - pina la
18 minute.

Asigurat cu control de calitate pentru evaluarea mentinerii performantei
testului.

Include calibrator, Tn cantitati suficiente numarului indicat de teste,
conform instructiunii de utilizare a produsului.

Calibratorul va detine certificat de trasabilitate.

Rezultatele se evalueaza automat de software prin compararea
semnalului electrochemiluminiscent cu semnal de nivel discriminatoriu
(cut-off), masurat anterior prin calibrare.

Forma de ambalare: setul livrat Tn ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.

Destinatie monitorizarea acuratetii testului HbsAg prin metoda
ECLIA.

Proprietati:

Control pozitiv (ser uman ce contine HbsAg inactivat) si control
negativ compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set de numar de teste, seturile n total coraportate
la numarul de examinadri solicitate, 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.

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile - hepatita virala C.

Proprietati:

Tip reactie:

a)imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta (ECLIA);
b)determinarea calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei C in
ser/plasma umana.;

b)compatibil cu tehnologia existenta;

Testul va include peptide si antigeni recombinati formati de nucleu,
proteine NS3 si NS4;

Sensibilitatea diagnostica - 100%.

Specificitatea diagnostica - 99,84% si mai mare.

Durata procesului de testare, inclusiv a perioadei de incubare - pina la



60.

61.

Control de calitate anti HCV

Test pentru
anticorpilor anti
Pallidum, tip Il

si/sau
CE/SM

Certificat

de

Declaratie de conformitate CE/SM

conformitate

determinarea Declaratie de conformitate CE/SM

Treponema si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

18 minute.

Asigurat cu control de calitate pentru evaluarea mentinerii performantei
testului.

Include calibrator, Tn cantitati suficiente numarului indicat de teste,
conform instructiunii de utilizare a produsului.

Calibratorul va detine certificat de trasabilitate.

Rezultatele se evalueazda automat de software prin compararea
semnalului electrochemiluminiscent cu semnal de nivel discriminatoriu
(cut-off), masurat anterior prin calibrare.

Forma de ambalare: setul livrat ih ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecdrei componente a setului.

Destinatie: monitorizarea acuratetii tetului imunologic anti-HCV prin
metoda ECLIA.

Proprietati:

Ser de control, pe baza de serului sangelui uman, in doua game de
concentatie (control pozitiv si control negativ) compatibil cu tehnologia
existenta.

Forma de ambalare: set de numar de teste, setrule in total coraportate la
numarul de examindri solicitate, livrat Tn 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 Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecdarei componente a setului.

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile -sifilis.

Proprietati:

Tip reactie:

a)imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta (ECLIA);

b) determinare calitativa a anticorpilor totali anti-Treponema Pallidum

in ser/plasma umana.

¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Sensibilitatea diagnostica - 100%.

Specificitate diagnosticda - 99,88% si mai mare.

Durata procesului de testare, inclusiv a perioadei de incubare - pina la
18 minute.

Asigurat cu control de calitate pentru evaluarea mentinerii performantei
testului.



Include calibrator, in cantitdti suficiente numdrului indicat de teste,
conform instructiunii de utilizare a produsului.
Calibratorul va detine certificat de trasabilitate.
Rezultatele se evalueazda automat de software prin compararea
semnalului electrochemiluminiscent cu semnal de nivel discriminatoriu
(cut-off), masurat anterior prin calibrare.
Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.
62. Control de calitate anti Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: monitorizarea acuratetii testului anti-Treponema Pallidum
Teponema Pallidum si/fsau Certificat de conformitate prin metoda ECLIA.
CE/SM Proprietati:
ser de control, pe baza de serului sdngelui uman, in doua game de
concentatie (control pozitiv si control negativ):
a)compatibil cu tehnologia existenta.
Forma de ambalare: set de numar de teste, seturile Tn total comportate
la numarul de examinari solicitate, livrat ih ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.
63. Test pentru determinartea Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii
simultana a Ag HIV-1 p24 si si/fsau Certificat de conformitate hemotransmisibile - infectia HIV/SIDA
abticopilor anti-HIVI/anti- CE/SM Proprietati:
HIV2, tip 1l Tip reactie:
a)imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta (ECLIA);
b)determinare calitativa, simultand a anticorpilor anti HIV-1, grupul M
si 0, anti HIV-2 si a antigenului P24 a HIV-1 n ser/plasma umana.
c)compatibil cutehnologia existentd.
Sensibilitatea Tn determinarea antigenului P24: < 2 Ui/ml.
Sensibilitatea diagnostica - 100%.
Specificitate analitica - inclusiv 99,92%.
Specificitate diagnostica - 99,88%.
Durata procesului de testare, inclusiv a perioadei de incubare - pina la
18 minute.
Asigurat cu control de calitate pentru evaluarea mentinerii performantei
testului.
Include calibrator, Tn cantitati suficiente numarului indicat de teste,



64.

65.

66.

Control de calitate test Ag HIV- Declaratie de conformitate CE/SM
1p24 si anti-HIVI/anti-HIV?2 si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM

Solutie pentru generarea Declaratie de conformitate CE/SM

semnalului si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM

Solutie pentru spalarea Declaratie de conformitate CE/SM

sistemuli de detectie si/sau Certificat de conformitate

conform instructiunii de utilizare a produsului.

Calibratorul va detine certificat de trasabilitate.

Rezultatele se evalueaza automat de software prin compararea
semnalului electrochemiluminiscent cu semnal de nivel discriminatoriu
(cut-off), masurat anterior prin calibrare.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.

Destinatie: monitorizarea acuratetii testului pentru determinarea Ag
HIV-1 p24 si anti-HIVI1/anti-HIV2 prin metoda ECLIA.

Proprietati: ser de control, pe baza de serului sangelui uman,

a)control negativ pentru Ag p24 si Ac anti-HIV.

b)control pozitiv pentru AgHIV p24

c) control pozitiv pentru Ac anti-HIV.

d) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set de numar de teste, in total seturile coraportate
la numarul de examinari solicitate, livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producdtor 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.

Destinatie: solutie sistemica pentru generarea semnalului electrochimic
pentru efectuarea testelor prin metoda ECLIA.

Proprietati:

a) pentru pregatirea electrozilor;

b) pentru transportarea mixului de reagenti pentru reactie;

c)spalarea microparticulelor tapetate su streptavidina.

d) generarea semnalului;

e) gata de utilizare;

f) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: setul din butelii, cu volume, ce va permite
utilizarea eficienta a solutiei, livrat Tn ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setuluia setului.

Destinatie: pentru spalarea sistemului de detectie pentru efectuarea
testelor prin metoda ECLIA.



67.

68.

69.

Solutie de curatare a sistemului

Solutie pentru

particuleleor aferente

Solutie
intercurente

pentru

inlaturarea

spalari

CE/SM

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

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

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

Proprietati:

a)spala sistemul de tuburi si celulei de masurare;

b)gata de utilizare;

c)compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: setul din butelii, cu volume, ce va permite
utilizarea eficienta a solutiei, livrat Tn ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producdtor 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 setuluia setului.

Destinatie: curatarea sistemului pentru efectuarea testelor prin metoda
ECLIA

Proprietati:

a)solutie bazica cu proprietati bactericide;

b)gata de utilizare;

c) compatibil cu tehnologia existents;

Forma de ambalare: set cu volume, ce va permite utilizarea eficienta a
solutiei, livrat Tn 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 Tn mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a setului.

Destinatie: curatarea finala a sistemului pentru efectuarea testelor prin
metoda ECLIA.

Proprietati:

a)solutie de detergenti;

b)gata de utilizare;

C) compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: set cu volume, pentru numarul de testari, Tn total
coraportat la numarul de examindri solicitate, livrat Tn 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 Tn mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.
Destinatie: spalarea sistemului la schimbarea lotului de reactiv, evitarea
incrucisarii reagentilor, pentru efectuarea testelor prin metoda ECLIA
Proprietati:

a)solutie detergenti cu KOH,

b)gata de utilizare;

c)compatibil cu tehnologia existenta.



70.

71.

72.

73.

Declaratie de conformitate CE/SM
sifsau Certificat de conformitate
CE/SM

Set de consumabile
metoda ECLIA

pentru

Adapter pentru solutia de Declaratie de conformitate CE/SM

curatare si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Suport pentru solutiile de Declaratie de conformitate CE/SM

spélare si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Solutie pentru calibrarea Declaratie de conformitate CE/SM

sistemului si/fsau Certificat de conformitate

Forma de ambalare: set cu volume, pentru numarul de testari, in total
coraportat la numarul de examindri solicitate, 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 Tn mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.
Destinatie: virfuri si cupite pentru reactie pentru efectuarea testelor prin
metoda ECLIA;

Proprietati:

a)din plastic;

b)compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: set cu numar de bucadti de virfuri si cupite, pentru
numarul de testari in total coraportate la numarul de examinari
solicitate, livrat Tn 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 Th mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecdrei componente a setului.

Destinatie: suport pentru efectuarea testului prin metoda ECLIA.
Proprietati:

a) din plastic;

b) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set cu numdr de bucati suficiente pentru
functionarea tehnologiei existente, livrat Tn 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.

Destinatie: suport pentru efectuarea testului prin metoda ECLIA.
Proprietati:

a)din plastic;

b)compatibil cu tehnologia existentd;

Forma de ambalare: set cu numar de bucati suficiente pentru
functionarea tehnologiei existente, livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producéator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecdrei componente a setului.

Destinatie: solutie pentru verificarea si calibrarea sistemului dupa
efectuarea procedurilor de mentenanta, pentru efectuarea testelor prin



74.

75.

76.

CE/SM

Solutie pentru
sistemului, tip |

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

Solutie pentru
sistemului, tip 1l

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

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

CE/SM

metoda ECLIA.

Proprietati:

a)fosfat bufer;

b)gata de utilizare;

c)compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set cu volum suficient, pentru calibrarea si
functionarea tehnologiei existente, 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 Tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecdrei componente a setului.

Destinatie: solutie pentru verificarea sistemului dupa efectuarea
procedurilor de mentenanta, pentru efectuarea testelor prin metoda
ECLIA.

Proprietati:

a)gata de utilizare;

b) compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: set cu volum suficient, pentru calibrarea si
functionarea tehnologiei existente, livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producdtor 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.

Destinatie: solutie pentru verificarea sistemului dupa efectuarea
procedurilor de mentenanta, pentru efectuarea testelor prin metoda
ECLIA.

Proprietati:

a)gata de utilizare;

b) compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: set cu volume, pentru numarul de testari, Tn total
coraportate la numdrul de examinari solicitate, livrat in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producadtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.
Destinatie: suport pentru reactie, pentru efectuarea testelor prin metoda
ECLIA.

Proprietati:

a)din metal/plastic

b) cu continut de celule fotometrice cu electrod de referintd pentru



77.

78.

79.

80.

Resina schimbatoare de ioni Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Set pentru mentenanta Declaratie de conformitate CE/SM

sistemului si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Set filtre pentru Declaratie de conformitate CE/SM

demineralizarea apei si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Placa, tip Il Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

modulul conform tehnologiei existente;

c)compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set din 1 (una) unitate, livrat in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producdtor 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.
Destinatie: granule pentru demineralizarea apei, pentru efectuarea
testelor prin metoda ECLIA.

Proprietati:

a)gata de utilizare,

b)compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set din 1 (una) unitate, 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.
Destinatie: mentenanta sistemului, pentru efectuarea testelor prin
metoda ECLIA.

Proprietati: set de piese, compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set din 1 (una) unitate, 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 Th mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecdrei componente a setului.
Destinatie: demineralizarea apei, pentru efectuarea testelor prin metoda
ECLIA.

Proprietati:

a)set de filtre;

b) filtru cu osmoza inversa;

c)compatibil cu sistemul de demineralizare a apei conform tehnologiei
existente.

Forma de ambalare: set din 3 filtre, livrat Tn 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 Tn mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.
Destinatie: pentru determinarea grupelor sanguine.

Proprietati:

Placé:



81.

82.

83.

Suport, tip |

Suport, tip HI

Con, tip IV

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

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

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

a) din plastic alb;

b) cu 50 de godeuri;

c)godeul cu diametrul de la20 mm pina la 25 mm;

d)godeul cu adincimea 1,5-2,5 mm

Dimensiuni: 29,0 cm x 19,0 cm.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru suportul eprubetelor

Proprietati: cu 40 gauri (4x10),

Dimensiuni:

a)inaltimea 7 cm,

b)latimea -11,5 cm,

c)lungimea - 24 cm,

d)asigurat cu placa pentru suport la mijlocul stativului;

Tip material:

a) plastic durabil;

b) plastic rezistent la agenti chimici, dezinfectanti;

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru suportul dozatoarelor.

Proprietati:

a)lungimea de 15 cm;

b) Tnaltimea 25 cm;

c) cu locuri destinate pentru nu mai putin de 4 dozatoare;

Tip material:

a)din plastic durabil;

b)din plastic rezistent la agenti chimici dezinfectanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru realizarea examindrilor de laborator in reactia de
polimerizare Tn lant, arhivarea probelor pozitive in reactia ECLIA.
Proprietati:

a)din plastic;

b) ADN-aze, ARN-aze free;

c) cu filtru;

d) volum 0-1000 mcl;

e) ambalate in cutii de plastic.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,
numar lot/serie, termenii de valabilitate) si notificarea ,,DE UZ UNIC?”,



84.

85.

86.

87.

88.

89.

Con, tip V

Con, tip VI

Con, tip VII

Con, tip VIII

Tub Eppindorf, tip |

Tub Eppindorf, tip Il

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

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

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

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

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

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

“STERIL”.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.

Proprietati:

a) din plastic;

b)volum 0-200mcl.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie,
conditii de pastrare) si notificarea ,DE UZ UNIC”.

Destinatie: pentru realizarea examindrilor de laborator.

Proprietati:

a) din plastic;

b) volum 0-1000mcl.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie)
si notificarea ,,DE UZ UNIC”.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.

Proprietati:

a) din plastic;

b) volum 0-50mcl.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie)
si notificarea ,,DE UZ UNIC”.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.

Proprietati: din plastic, volum 0-5000mcl.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie,
conditii de pastrare) si notificarea ,DE UZ UNIC”.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.

Proprietati:

a)volum de 2 ml;

b) din plastic;

c) ADN-aze, ARN-aze free;

d) cu filet.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie)
si notificarea ,,DE UZ UNIC”.

Destinatie: pentru stocarea probelor de laborator

Proprietati:

a) volum de 1,5 ml;

b) din plastic;



90.

91.

92.

Eprubeta, tip |

Eprubeta, tip Il

Eprubetd, tip 111

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

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

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

C) cu capac plat;

d)capacul se va inchide ermetic.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie)
si notificarea ,,DE UZ UNIC”.

Destinatie: pentru recolatrea singelui destinat examinarilor de
laborator.

Proprietati: volum 6 ml,fard gel/solutii de conservare si/sau
anticoagulanti, asigurata cu presiune vid si ciot activator pulverizat pe
peretele intern a eprubetei, va permite recoltarea singelui 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 etichetele fiecarei eprubete.
Destinatie: pentru recoltarea sangelui destinat examinarilor de
laborator.

Proprietati:

a)volum 6 ml;

b)asigurata cu presiune vid;

C) 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.

Destinatie: pentru recolatrea singelui destinat examindrilor 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 producéator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si notificarile “DE UZ



93.

94.

95.

96.

97.

Eprubeta, tip IV

Eprubete, tip VI

Eprubeta, tip VII

Eprubeta, tip VIII

Eprubeta, tip I1X

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

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

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

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

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

UNIC”, “STERIL in interior”. Datele de identitate expuse pe cutie vor
coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta eprubetei

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.

Proprietati:

a)volum 10 ml;

b) fara gel/solutii de conservare si/sau anticoagulanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru investigarea functiei hemostazei.

Proprietati:

a) din plastic;

b) volum 10 ml;

c) fara gel/solutii de conservare si/sau anticoagulanti;

d) forma conica negradata.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor imunohematologice, metoda
n tub.

Proprietati: dimensiuni 10mmx75mm, fara gel/solutii de conservare
si/sau anticoagulanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producéator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator bacteriologice.
Proprietati:

a)diametru-15mm;

b) Tnaltimea 15cm;

¢) din sticla neutra;

d) termorezistenta;

e)cu fundul rotund;

f) fard gel/solutii de conservare si/sau anticoagulanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor la producerea preparatelor
diagnostice

Proprietdti:

a)volum 10 ml;

b)sticla neutra;

c)fara gel/solutii de conservare si/sau anticoagulanti;

d) gradata din 1,0 mlin 1,0 ml;

e) forma conica.



98.

Sistem inchis de containere de
plastic pentru recoltarea si
procesarea singelui uman donat
in componente sanguine volum
450/400 ml

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

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat.
Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului - polivinilhlorid si dietilftalat;
Containerul pentru recoltarea singelui - volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulanta;

Containerul pentru transferul componentului sanguin - volum de 400
ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin:

a) 1lanumar;

b) cu un volum de 400 ml;

Containerele vor fi asigurate cu:

a) doua orificii, Tn partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

b) doua racorduri, Tn 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 inferioard, pentru suspendarea containerului Tn
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 sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare
serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotata cu holder si ac;

c) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurate cu clame;

e) amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea racordului Y
care va contine :

Tubulatura de prelevare a singelui de donator cu 10 segmente aliatorii
si cod numeric de identificare a acestora ;

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine asigurat cu
lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm, prezenta
codului numeric de identificare a acestora si asigurat cu clama.

f) utilizare ulterioara inofensiva - obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj



99.

Sistem inchis de containere de
plastic pentru recoltarea si
procesarea singelui uman donat
in componente sanguine volum
450/400/400/400 ml

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de valabilitate, conditii de pdastrare) si prezenta
notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de identitate expuse
pe ambalaj vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului.

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat.
Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului - polivinilhlorid si dietilftalat;
Containerul pentru recoltarea singelui - volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulanta;

Containerele pentru transferul componentului sanguin:

a) 3 la numar;

b)fiecare cu un volum de 400 ml,;

Containerele vor fi asigurate cu:

a) doua orificii, In partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

b) doua racorduri, Tn 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 inferioard, pentru suspendarea containerului Tn
suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulantd - va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si
dextroza Tn 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) dotata cu holder si ac;

c) integratn sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurate cu clame.

Tubulatura de prelevare a singelui de donator asigurata:

a) cu 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

b) asigurat cu clama,

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine va fi asigurat cu:

a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm,

b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

c) asigurate cu clama



100. Sistem inchis de containere de
plastic pentru recoltarea i
procesarea singelui uman donat
in componente sanguine volum
450/400/400/400 ml

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

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 ih mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului..

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat.
Proprietati:

Materiale de baz ale plasticului - polivinilhlorid si dietilftalat;
Containerul pentru recoltarea singelui —volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulanta;

Containerele pentru transferul componentului sanguin:

a) 3 la numar;

b) fiecare cu un volum de 400 ml;

Containerele vor fi asigurate cu:

a) doua orificii, Tn partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn presele
de separare a dispozitivului de separare Tn componente sanguine;

b) douad racorduri, in partea superioarda 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;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotatd cu holder si ac;

c) integrat Tn sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurate cu clame.

Tubulatura de prelevare a singelui asigurat:

a) cu 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare ;

b) asigurat cu clama,

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine va fi asigurat:



101. Sistem Tnchis de container de

plastic  pentru transferul
componentelor sanguine 300 ml
sau 400 ml

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

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 wvalabilitate, conditii de pdastrare) si prezenta
notificarilor ,DE UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de identitate expuse
pe ambalaj vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului.

Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de
componente sanguine.

Proprietati:

Materiale de bazd 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 Tn presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

b) doua racorduri, Tn partea superioarda 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 inferioard, 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 sporitd, 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 producdtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta



102. Sistemul de transfer a solutiei
din flacon de sticla Tn container

de plastic

103. Set consumabile
realizarea plasmaferezei

pentru

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de identitate expuse
pe ambalaj vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului.

Destinatie: pentru transferul solutiei din recipiente de sticld/plastic Tn
container de plastic.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului - polivinilhlorid si dietilftalat;
Lungimea tubului de transfer a solutiei - 60cm+10cm.

Tubulatura sistemului de transfer asigurata cu clama;

Diametrul intern a tubului de transfer a solutiei - 3,0£0,2 mm;
Diametrul extern a tubului de transfer a solutiei - 4,0+0,5 mm;

Acul de cuplare pentru containerul de plastic - ac polimer;

Acul de cuplare pentru recipient de sticla/plastic - ac de inox cu
diametru intern de 3,0£0,5 mm;

Virful acului de cuplare pentru recipient de sticld/plastic va fl sub
forma de unghi ascutit, pe partea dorsala a acului - prezent cel putin un
orificiu cu diametrul de 2 mm.

Asigurat cu mecanizm de transfer a aerului cuplat la ac de inox cu
diametru intern de 2,5£0,5 mm.

Etichetele de fond asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate Tn ambalaj
securizat, marcat si etichetat de priducator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar, lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de valabilitate, conditii de padstrare) si prezenta
notificdrilor ,DE UZ UNIC”, ,,STERIL".

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 Tnchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurat cu clama;

e)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea racordului Y.
Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara
inofensiva - obligatoriu prezent.

Sistema va fl asiguratd cu conexiunea la solutia NaCl si solutia



104. Sistem Tnchis de containere de

plastic pentru

procesarea

sangelui

recoltarea si

uman

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

anticoagulanta.

Bol-centrifuga pentru colectarea componentelor sanguine compatibild
cu echipamentul Heamonetics tip PCS2;

Solutie anticoagulantd 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 n suport.

Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu:

a) 2 (doud) unitdti fiecare cu capacitatea de recolatare Tn volum de 1
(unu) litru ;

b)doua orificii, Tn partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn presele
de separare a dispozitivului de separare Tn componente sanguine;

a) doud 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;

c) asigurat cu clama

Eticheta de fond si marcajul containerului pentru colectarea plasmei:

a) inviolabila, rezistentd la T minus 80°C si umiditate sporita;

b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului,
lot/serie, termenii de valabilitate, producatorul si notificarea
“STERIL".

Forma de ambalare: toate componentele setului sa fie integrate Tntr-un
sistem Tnchis, Tn 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.

Destinatie: pentru recoltarea, deleucocitarea si procesarea singelui
uman donat.

Proprietati:



donat, 450/500/400 cu filtru de Materiale de baza ale plasticului - polivinilhlorid si dietilftalat;

leucocite integrat pentru Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
filtrarea stngelui solutie anticoagulanta.
Container pentru transferul singelui deleucocitat cu un volum de 500
ml;
Containerul pentru transferul componentului sanguin cu un volum de
400 ml;

Containerele pentru transferul singelui deleucocitat si de transfer a
componentului sanguin, vor fi asigurate cu:

a) doua orificii, In partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn presele
de separare a dispozitivului de separare Tn 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 inferioard, 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 sporitd, 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;

c) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurat cu clama;

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata cu clama.

Tubulatura de transfer a singelui deleucocitat asigurat:

a) cu filtru integrat pentru deleucocitarea singelui conservat;

b) cu clama.

¢) cu 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare.

Filtru de leucocite moale, pentru singe conservat, integrat in tubul
sistemului de transfer, care va asigura retinerea leucocitelor mai mult
de 99,9% si un numar de leucocite postfiltrare nu mai mare de IxIO6
intr-o unitate.

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine 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 .




105. Sistem inchis de containere de

plastic pentru recoltarea si
procesarea  sangelui  uman
donat, 450/500/400/400 cu
solutie aditiva pentru eritrocite
si  filtru de leucocite integrat
pentru singe

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara
inofensiva - obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: flecare unitate ambalata separat, livrate Tn 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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului.

Destinatie: pentru recoltarea, deleucocitarea si procesarea singelui
uman donat si resuspendarea concentratului eritrocitar Tn 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 singelui deleucocitat cu un volum de 500
ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un
volum de 400 ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) un volum de 400 ml;

b) solutie aditivd in volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
cu:

a) doua orificii, Tn partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn 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 Tn
suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulanta - va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si
dextroza in volum de 63ml;

Solutia aditivda - va contine.adenin, glucoza sau dextrozd, manitol,
chlorid de natriu.

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus
80°C si umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare
serie/lor;



106. Sistem inchis de containere de

plastic pentru recoltarea i
procesarea singelui uman donat

450/400/400, cu fitru de
leucocite integrat pentru
eritrocite

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

3) dotata cu holder si ac;

c) integrat Tn sistemul Tnchis si steril al tubulaturii de recoltare,

d) asigurat cu clamg;

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata cu clama.

Tubulatura de transfer a singelui deleucocitat asigurata:

a)cu filtru integrat pentru deleucocitarea singelui conservat,

o) 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

c) asigurat cu clama. - Ui
Filtru de leucocite moale, pentru singe conservat, integrat in tubul
sistemului de transfer, care va asigura retinerea leucocitelor mai mult
de 99 9% si un numar de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x10
intr-o unitate.

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine:

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. A

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat, livrate Tn 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.

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si
deleucocitarea concentratului eritrocitar.

Proprietdti: s

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 400 ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar cu un volum de
400 ml; ) .
Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
cu: . . . .o” :
a) doua orificii, Tn partea superioara, pentru fixarea acestuia m presele



de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

b) doua racorduri, Tn partea superioarda 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 sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare
serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetad vacum;

b) dotata cu holder si ac;

¢) integrat Tn sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurat cu clama.

Filtru de leucocite moale, pentru eritrocite, integrat Tn 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 IxIO61ntr-
0 unitate;

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata 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 clamé

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 Th mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului.

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si



plastic pentru recoltarea si

procesarea singelui uman donat CE/SM

450/400/400, cu
leucocite integrat
eritrocite  si  solutie
pentru eritrocite

fitru de
pentru
aditiva

si/sau

Certificat

conformitate

deleucocitarea concentratului eritrocitar cu resuspendarea acestuia 1in
solutie aditiva.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului - polivinilhlorid si dietilfitalat;
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 Tn presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

b) doua racorduri, Tn partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;

c) fante pe pértile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea
tubulaturei pilot a acestuia;

d) fantda pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulantd - 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

80°C si umiditate sporitd,
serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac;

c) integrat in sistemul Tnchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurat cu clama.

Filtru de leucocite moale, pentru eritrocite, integrat in tubul sistemului
de transfer a eritrocitelor, care va asigura retinerea leucocitelor mai
mult de 99,9% si un numar de leucocite postfiltrare nu mai mare de
IXIO61intr-o unitate;

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata cu clama.
Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine
contine:

- inviolabile si rezistente la T minus
asugurate cu cod-bare pentru identificare

deleucocitat va




108. Sistem fTnchis de containere de

recoltarea si
procesarea  sangelui uman
donat, tip ,sus - jos”
450/400/400 ml cu separarea
stratului leuco-trombocitar si
componente sanguine

plastic pentru

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

a) 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

b) asigurat cu clama.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic va contine:

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.

Destinatie, pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si
deleucocitarea componentelor sanguine cu separarea stratului leuco-
trombocitar.

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 (plasma) cu un
volum de 400 ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu un
volum de 400 ml;

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
cu:

a) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

b) doua racorduri, Tn 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 anticoagulantda - 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 sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare



109. Sistem finchis de containere de

plastic pentru recoltarea i
procesarea sangelui  uman

donat, tip ,sus - jos
450/400/400 ml cu separarea

stratului leuco-trombocitar si
componente sanguine si solutie
aditiva pentru eritrocite

Mp/cwm

serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sangume de laborator.

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotata cu holder si ac;

¢) integrat in sistemul Tnchis si steril al tubulaturii de recoltare,

d) asigurat cu clama.

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata cu clama.

Tubulatura de transfer a componentelor sanguine:

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 u erioa

inofensiva - obligatoriu prezent. n

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate m ambalaj

securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de

identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin co

bare termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta

notificarilor ,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate expuse

pe ambalaj vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
| containerului.___~ e

Destinatie- pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat §|

aditiva.

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 sangum (plasma)
volum de 400 ml;

Container pentru transferul concentratului entrocitar aS|gurat cu:

a) un volum de 400 ml;
b) solutie aditiva in volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi aS|gurate

,in

a) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn presele
de separare a dispozitivului de separare Tn componente sanguine;

b) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie* _ ] ) ]

c) fante pe partile laterale, bine stanate si dc”p_ate” pentLU_fixarea



tubulaturei pilot a acestuia;

d) fr ? / e Pa?6a_ inferioard> Pentru suspendarea containerului Tn
suportul de transfuzie.

Cn'ine Cltra® * natr,'U f°Sfa> ade"“ Si

™ Cnfine ade" in- «lucoza ~Atrozéa, manitol,
A 1S etele de fond Si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus

serie/lorUm  atS 8POr1A® aSUgUrate Cu cod-bare pentru identificare

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotatd cu holder si ac;

c) integrat in sistemul Tnchis si steril al tubulaturii de recoltare-

d) asigurat cu clama.

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata 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 mica 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 mica de 50 cm

c) asigurate cu clama

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioard
inofensiva —obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalai
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 pdstrare) si prezenta
notificari or ,DE UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de identitate expuse

AT new 17 T GOnQde in m°d °bligatOr LI Céle de pe eticheta

tSquEe it aditiva Pentru  peclaratie de conformitate CE/SM “Destinatie: ) i Terrariabilitatii trombocitelor 1 AYT
rombocite sifsau Certificat de conformitate estinatie: pen m __men;u ertatiabi itatii rombocitelor Tn pro~uT
CE/SM preparam si stocarii concentratului de trombocite obtinut din straturi
leuco-plachetar sau unitdti de trombocite de afereza
Proprietati:

Containerul reprezinta:
a) recipient de plastic;
b) in volum de 500 ml;



111.

Set de consumabile pentru
colectarea trombocitelor 1in
doza dubla, eritrocite si plasma,
fiecare in doze unitare

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

c) 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 |zoton|c §|
electrolitic al trombocitelor;
c) va oferi sursa de energie;
d) va asigura mentinerea pH-ului minimum 6,4 la T+22 C, la sfargltul
perioadei de depozitare (maxim 7 zile)
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate
sporita, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor. *
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor e
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. 7
Destinatie: pentru colectarea de trombocite in doza dubla, eritrocite si
plasma cite o doza unitara.
Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
Materiale de bazd ale plasticului - polivinilhlorid si dietilftalat;
Sistema de uz unic compatibila cu tehnologia existenta;
Ac tip 16 G, cu fisura lateralg;
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) sterila, apirogena
d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport,
e) continut de citrat de natriu, dexroza. A
Sistemul va fi asigurat cu port compatibil pentru addugarea solutiilor
aditive produse de diferiti producatori.
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
a) pentru eprubetad vacum;
b) dotata cu holder si ac;
c) integrat in sistemul Tnchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clama.
Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor va fi aS|gurat




a) 2 la numar;
b) racordul situat Tn partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie;
c¢) fantda pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.
Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat-
a) unu la numar;

b) volum 500 ml;
c) doua orificii, Tn partea superioara, pentru fixarea acestuia Tn 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 inferioard, pentru suspendarea containerului Tn
suportul de transfuzie;
Containerul pentru colectarea si depozitarea eritrocitelor va fi asigurat
a) unu la numar;
b) volum 500 ml
c¢) doua orificii, In partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele
de separare a dispozitivului de separare Tn componente sanguine;
d) doua racorduri, Tn partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;
e) fante pe pértile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea
tubulaturei pilot a acestuia;
k) fanta pe partea inferioarda, pentru suspendarea containerului n
suportul de transfuzie;

Containerul pentru colectarea si
asigurat:
a) doua la numar;
b) volum 500 ml
c) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie;
e) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie;
Eticheta de fond si  marcajul containerelor pentru colectarea
componentelor sanguine - inviolabild, rezistentd la umiditate sporitd,
cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie'
termenii de valabilitate, producatorul si notificarea “STERIL”,
asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.

depozitarea trombocitelor va fi



112. Set de consumabile pentru
colectarea Tn dozd dubla a
fiecdrui component: trombocite
si plasma

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

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
3e fiecare set sau componentd a acestuia.

Destinatie: pentru colectarea de trombocite, plasméa in doza dubla.
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 lateral3;

Sistemul va fi asigurat cu port compatibil pentru adaugarea solutiilor
aditive produse de diferiti producétori.

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) sterila, apirogena

d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport;

e) continut de citrat de natriu, dexroza.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotatd cu holder si ac;

c) integrat in sistemul Tnchis si steril al tubulaturii de recoltare,

d) asigurat cu clama.

Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor va fi asigurat.
a) 2 la numar

b) racordul, Tn partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie; . .
c) fantd pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fl asigurat.

a) 2 la numar;

b) volum 500 ml n
c¢) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia m presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine,

d) doua racorduri, Tn partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;




134, Lamele medicale

14, Autocolante marcare cod/bare

hhe, Rulouri cu
autocolanta

si/sau
CE/SM

Certificat

Certificatul de

de

Declaratie de conformitate CE/SM

conformitate

conformitate CE/
Declaratia de conformitate CE sau gsantioane de laborator, etc.
Declaratia de conformitate SM j

banda continud peclaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

e) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea
tubulaturei pilot a acestuia;

k) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie;

Eticheta de fond si  marcajul containerelor pentru colectarea
componentelor sanguine - inviolabilda, rezistentd la umiditate sporita,
cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie
termenii de valabilitate, producadtorul 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 ih mod obligator cu cele de
pe fiecare set sau componenta a acestuia

Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile Tn  producerea
componentelor sanguine;

Proprietati: Compatibil cu tehnologia existenta de conectare si sudar]
sterild a tuburilor din PVC;

Forma de ambalare: set cu numdar de lamele, in total seturi suficientJ
pentru numarul de suduri, livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat dq
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,
numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezend
notificarilor “STERIL”, “DE UZ UNIC” 1
Destinatia, pentru marcarea unitatilor de singe/componente sanguine,

J Proprietéti:

Font standard industrial C39; J

Adezive la umezeala si Tn 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.

Destinatia, pentru marcarea produselor sanguine validate;

Proprietati:

a)compatibil cu imprimanta cod/bare conforma cu tehnologia |



116. Tampon mare imbibat cu alcool

117. Tampon steril

Declaratie de conformitate CE/SM
si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM /| Avizul sanitar eliberat de
institutia nationala autorizata

Declaratie de conformitate CE/SM
si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM [/ Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

existentsd;
b)termorezistente:
- latemperaturajoasa: de la minus 25°C minus 80 C, *
- la decongelare rapida latemperatura de pina la plus 37°C;
usor decupabile;
d)Iaglmea liniei de decupare a autocolantei pina la 2,5 mm;
d)dimensiuni a etichetei decupabile: 10xIOcm
Forma de livrare: rulou —
Destinatia: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
Proprietati:
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 sporitda de retinere a lichidelor;
c)densitatea 70-90g/m.p.
Dimensiuni: tip mare ,LARGE”
Forma de ambalare:fiecare tampon ambalat separat, ambalajul tiecarui
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”. r
Destinatia: pentru pansamentul locului de venepuncgle si asigurarea
profilaxiei infectiilor nozocomiale.
Proprietati:
a) steril;
b) pentru uz medical;
c¢) de uz unic;
d) uscat
Tipul materialului:
a)material netesut - viscoza;
b)capacitate sporitd 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, ambalasi tlecarUJ




118. Tampon Timbibat cu solutie
dezinfectanta cu continut de iod

119  Manusi

Degetar

Scarificatoare

Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

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

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

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

tampon va include informatia privind denumirea produsului, codul ]
produsului (dupd caz), continutul acestuia, termenul de valabilitate si
notificarea “DE UZ EXTERN”, “DE UZ UNIC”, “STERIL

Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
Proprietati:

a)steril;
b)pentru uz medical;
C) 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 - viscoza;

b)capacitate sporitd 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".

Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
Proprietati:

a)nesterile;

b)fara pudra;

C) netede;

d)ambidextre;

e) de unica folosinta;

f) material din latex.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Distinatie: pentru protejarea falangelor in caz de accident

Proprietdti: din latex

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatia: pentru facilitarea recoltédrii singelui din falanga degetului,
in scopul realizarii examenului de laborator

Proprietati:

a)sterile;

b) produse din otel;

¢) de uz unic.



Garou

Penceta medicala

Clema (crontang), tipi

Clema (crontang), tip Il

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

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

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

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

Dimensiuni: lungimeal®arificatorului inclusiv 3 cm si mai mare, bai!
acului de punctie pina lai 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 notificdrilor STERIL
“DE UZ UNIC”. ——
Destinatie: pentru fixarea bratului Tn timpul recoltam sangelui.
Proprietati:

a)banda elastica/tub de cauciuc;

b) rezistent la prelucrarea cu solutii dezinfectante;

c) va premite detasare usoara (cu o singura manevra);

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si eic ea
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,

Destinatia: utilizata in realizarea procesului tehnologic de producere a
componentelor sanguine si preparatelor biomedicale din singe.
Proprietati:

a) din otel inoxidabil;

b) cu virf drept, zimtat;

¢) material rezistent la agenti chimici.

Dimensiuni:

a)lungimea - 200 mm,

Forma de Ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producéator
cu mentionarea daieloi de lolerititatet
Destinatia: pentru realizarea procesului de filtrare a preparatelor
biomedicale din singe, la toate etapele de producere.
Proprietati:
a)tip - medical
b)lungimea —260 mm.,
c)cu virf drept, fara zimti. o

din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetatde producéator
cu mentionarea datelor de identitate. _ —
Destinatia: pentru realizarea procesului de filtrare apreparate or
biomedicale din singe, la toate etapele de producere.
Proprietati:
a)tip - medical
b)lungimea - 200 mm,
c)cu virfindoit, fara zimti.




126. Foarfece

127. Cuva, tip |

128. Cuv, tip I

129  cCuva, tip I

130. Cuvg, tip IV

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

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

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

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

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

d)din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
Destinatia: utilizate Tn procesul de producere

: ; L - ; a preparatelor
biomedicale din sange si diagnostice.

Proprietati:
a)lungimea - 140 mm, drepte.
b) din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici.

c)tip - medical
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, mareat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
Destinatie: pentru investigarea functiei hemostazei
Proprietati:
a)forma cilindrica negradate din plastic;
b)volum-2,0ml,
c)dimensiuni: lungimea - 3,3 cm,
diametrul 1,1 cm.
Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

S aieP“,, I g :a'iZarea PrOCeSUIUI ~ Pr0dUCerc *
Proprietati:
a)dimensiuni: lungimea - 250 mm,

latimea - 140 mm,

b)forma - reniforma.
c) din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici
J— 0,
b?0ZTaieT,,* 2area PrOCeSU'Ui A Pr°dUCere 2
Proprietati:
a)dimensiuni: lungimea - 150 mm,
latimea -80 mm.
b)forma —reniforma
c) din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici
M om S edi" liZarea PrOCeSU'Ui * Pr0Od“Cere a preparatelOT

Proprietati:



a)dimensiuni:lungimea - 300 mm,
latimea - 100 mm,
indltimea -15 mm,
b)fund plat si neted. :
d1din otel inoxidabil, rezistent la agenti ch|m|C|
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.------- ----------- ——--—-— —
laratie d formi CE/S Atinatif~ntran
31. Material de control, nivel inalt D_;:c arggle .f? CO[; orm|:cate _E M Proorietati' compatibil cu tehnologia existenta. ;o
si/sau Certificat de conformitate Forma de ambalare: flacon 1,5ml, 2,5ml, 4,5m! livrate m ambala
CE/SM securizat, marcat si ctichetat dc producator cu ” ent.onarea‘ datelOT d
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, condit
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

realizate.

examinam realizate.
132.1Material de control. de nivel Declaratie de conformitate CE/SM ProDrietdti'‘compatibil cu tehnologia existenta.
« si/sau Certificat de conformitate propriei™. ou p 4 5mi livrate Tn ambalaj
scazut CE/SM Forma de ambalare, flacon ipml,

; TP T rlp
securizat marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de

identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditi
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mo

obligator cu cele de pe eticheta flaconului
IrtindtieTpratnran

. . realizate.
133, Material de control, nivel Declaratie de conformitate CE/SM — proDrietéti comPatlbll cu tehnologia existenta.
' si/fsau Certificat de conformitate rropneunib 4 5m] livrate in ambaIH]
normal CE/SM Forma de ambalare, flacon Ipm, [ 3

securizat marcat si etichetat de producétor cu mentionarea datelor d
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de vaiabihtete conditi
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide

obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

leucocttelor 5_
Declaratie de conformitate CE/SM
Reagent entru Uzarea inei
134. eritr%citelor P in scopul si/sau Certificat de conformitate hemoglobinei.
enumerarii leucocitelor  si CE/SM
hemoglobinei

pentru functionalitatea dispozitivului existent, livrate m ambalaj
securizat marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor d
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabihtate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide m mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.-------------—--
Destinatie: curatirea sistemului hidraulic al analizatorului.
135 _ . si/sau Certificat d formitat Proorietati'compatibil cu tehnologia existenta.
lrjesturtljlor de lizant, reziduuri™""" . 3vsauLertiticat de contormitate A"bslare: flacon cu volum”™ u fjciertjnr "
celulare, proteine CE/SM



136. Reagent pentru diluarea tuturor
fractiilor celulare

137. Reagenti pentru examinarea
produselor sanguine la prezenta
germenilor microbieni anaerobi

138. Reagenti pentru examinarea
produselor sanguine la prezenta
germenilor microbieni aerobi

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

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

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

dispozitivului existent, livrat Tn ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot

aM ta*’ de Pastrare). Datele de identitate

expuseicutif
“ me°d °bligatOr cu cele de Pe

flaconului

D tru
Proprietdti: compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: recipient cu volum suficient pentru functionalitatea
d sozitivului existent livrate Tn ambalaj securizat, marcat si efich” de

N N el°l de identitate (de™mire, numar lot,
de P~ Tale) Datele de identitate
m m°d OWigatOr LI Cele de Pe eticheta

seria teSienH 7

expuseT cuie v
flaconului Cm

germenilor microbieni anaerobi, flacoanele utilizate pentru singe uman
donat/pacienti netratati cu antibiotic. g
Proprietati:
Flacoane cu mediu nutritive:
a) compatibile cu tehnologia existenta;
b) din sticlg;
c) dimensiuniiie 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 coloratda in rosu si gradata
dm 5 in 5 ml, asigurat cu cod de bare. Sg
Compozitia mediului de cultura din flacon:

8 SOja c* suP'iraen,e organismele anaerobe;
B) gu %ng(antlcoagu ant) In atmos?era de CO02 1gn nitrogen-
c) reagenti gata de utilizare, fara etape intermediare de pregatire
fZ T nCO™  tric : Situat in Partea inferioara a flaconului. )
Forma de ambalare: flacoane, livrate Tn ambalaj securizat marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
numar lot, sena, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) Datele

donat/pacienti netratati cu antibiotic.
Proprietati:

Flacoane cu mediu nutritive:

a) compatibile cu tehnologia existentd;



139. Set de  reagenti  pentru Declaratie de conformitate CE/SM
determinarea activitatiilor si/sau Certificat de conformitate
factorului VIII in componente CE/SM
sanguine

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

140. Plasma de control pentru nivel
patologic a sistemului de
hemostaza

3) din sticla;

c¢) dimensiunilie flaconului cu lungimea 12 cm si diametrul 3,4 cm;

d) cu capac de culoare albastra;

e) invelite cu o folie de plastic, cu o eticheta colorata Tn albastru si
gradata din 5Tn 5 ml, asigurat cu cod de bare;

Flacoanele nu necesita aerare Tnainte de introducerea in aparat;
Compozitia mediului de cultura din flacon:

a) bullion tripticaza soia cu SPS (anticoagulant) in atmosfera de CO21in
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 producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de
ke eticheta flaconului.

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 Tn 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 fatd de indicatorul
constatat Tn testare - nu mai mare 10%;

Forma de ambalare: livrate Tn 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.

Destinatie: pentru controlul calitdtii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate sanguine.
Proprietdti: plasma stabilizata si liofilizat;

Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta




141. Plasma de control pentru nivel Declaratie de conformitate CE/SM
patologic Tnalt a sistemului de si/sau Certificat de conformitate
hemostaza CE/SM

Plasmé de control cu nivel peclaratie de conformitate CE/SM
normal a  sistemului  de sj/sau Certificat de conformitate
hemostaza, obligator a CE/SM

activitatii factorului VIII

143 'Set  pentru  determinarea peclaratie de conformitate CE/SM
fibrinogenului si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

144. Set pentru determinarea Declaratie de conformitate CE/SM
mfemoglobina si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

flaconului.

Destinatie, pentru controlul calitdtii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umand 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 fatd de indicatorul
constatat n testare —u mai mare 10%j;

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producdtor 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.

Destinatie, pentru controlul calitatii la determinarea activitatii
factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate sanguine.
Proprietati: plasma stabilizata si liofilizata;

Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

Destinatie: pentru determinarea factorilor de coagulare

Proprietati:

Metoda de determinare - fotocolorimetrica;

Forma de ambalare:

Continutul setului:

a)trombin leofllizat- 1 fl

b)concentrat bufera imidozol (s m1)-Ifl

c)plasma  de control testatd dupa fibrinogen -1 fl

prezenta obligatorie a materialului de control normal si pathologic.
"orma de ambalare: Livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

Destinatie: Pentru examinari diagnostice in- vitro de laborator.
Proprietati:

Continutul setului:

a)Reagent transformatic (NaH C03+KsrFe(CN)6l)



145 Standard titru
pH metru

Set pentru
glucozei

~147. Set pentru efectroforeza

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

determinarea De€claratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate

CE/SM

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

a hemoglobinei cu concentratia 120g/l, W -2w1
Material pentru investigatii -componente smg”* A

98/7n®a EIC

N Directivele

chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare).

Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Proprietati: Cristale incolore, solubile Tn apa.
Forma de ambalare:

Continutul setului: oTT , /1
Tetraoxalat de Potasiu (KH3(C204)2x2Lo )1,
Hidrotartrat de Potasiu (KHC4H4C6)3,56
Hidroftalat de Potasiu(KHC8H40 4)4,01
Bihidrofosfat de Potasiu(KH2P 04) sau

EC (denumirea reactivului, formula chimica,
valabilitatea si conditiile de pastrare*numarj-
Destinatie: Pentru examinari de laborator .
Proprietati:

a)ReagentNI, 5f1 x 80mI=400ml

b)ReagentN2, Ifl x 100ml

data de p ¢

securiza,, marcat Si etichetat de

fiecarei componente a setului,
Destinatie: Pentru examinari de laborator
Proprietati:

Continutul setului:

a)Bufer SPE -3 fl (3x100 ml bufer concentrat),
b)Colorant concentrat - 1 fl (IXIOOmI)

c)Hirtie  de filtru 2 x 10 buc




148. ser liofilizat din

. . sange de | Declaratie de conformitate CE/SM
iepure sau oaie

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

149

CE/SM

150. Plasma de control cu nive
normal a sistemului de
hemostaza

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

151, Toxin stafilococic
Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate

CE/SM

Forma de ambalare: livrate in fiole de 1 mi

notificarii“DE UZ UNIC” ’ pastrare) cu prezenta

penttu determinarea necesare

sanguine, compa,ibi. cute h X *“ ta N R

Activitatea 100 Ui/unitate si mai mare-

nct ooui/ugiS ,a'ie 3 reZl",at“1U * aPteCiere a ™ m'"«
t-a ,t~ ; nf U/™ rnd &3 *

m m m m

Proprietati, plasma umana stabilizata si liofilizata-

Proprietati:
Lichid
a)transparent de culoare galbeni -



b)fara incluziuni mecanice;

c)fara actiune hemolitica la eritrocitele de iepure,

d)pentru test in vitro; _

Limita actiunii hemolitice de la 0,1 ml_pmala 0,2 m

Forma de ambalare: Fiole a cite 25ml, 30m s >P
container metallic, livrate Tn ambalaj securizat, marcat si etichetat de
Co or cu mentionarea datelor de identitate

seria termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de ldent”
expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta

Destinatie: standard pentru controlul limitei
toxinei stafilococice;
Proprietati:

actiunii hemolitice aj

b) fara incluziuni mecanice cu o activitate de cel putin 22" I/I*

Forma de ambalare: flacoane cu volume, n total suficiente
coraportului de examinari solicitate, livrate Tn amba gj| securizat marcat
si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, condltil Jj
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide m m
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.—

----- —4
sanguine.

Proprietati:

Suspenzie A

a)opalescenta de culoare alba-galbuie, A , . . |
b)contine anatoxin antistafilococic in forma pun fcata si a sor ,
Continutul de anatoxina stafilococica in 1 ml de preparat 2do >

Forma de ambalare: fiole/flacon a cite 1 ml, livrate m ambala
securizat marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate condit
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide
obligator cu cele de pe eticheta fiolei/flaconului
Destinatie: pentru controlul sterilizarii.
Proprietati:

Indicator

a)biologic;

b)din hirtie sub_forma de benzi.
emperatura de sterilizare: plus, 121 C, 132 C, 1

| Forma de ambalare: livrate Tn a m

talaJgSL~"ghg?



155. Casete sterile

156. Ace getabile pentru seringi

157. Magniti

158. Cutia Petri

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

produc”orcyl TenunoTiarea ateTor~de” ~numar Foi

sena_ termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cuTezenl
c” prezenta

notificarii DE UZ UNI

PmprieafrPentrU COntr0'U SterilM,ii micro“ rofolorei in boxa sterila.

Casete (cutii)
a) compatibile cu tehnologia existents;
b) din masa plastica;
c)dimensiuni:
- diametru 105 mm
adincimea 125 mm
inaltimea 255 mm
e) sterile;
d) incolore.
Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj separat de polietilend marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate’(denumire

k—""rarej”

Destinatie: pento®*ng”rkK»

Proprietati:

a)sterile;

b) apirogene,;

¢) de uz unic;

d)dimensiuni-21Gxlir2 0,8x40

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat; livrate Tn ambalai

securizat,marcate si etichetate de producator cu men;ionz 1 dadord

denmate eu msenptiiie infonnative privind denumirea pmdusuluT
N *  pastrare™nentiunile

Proprietati:

a)forma cilindrica;

b) lungimea 0,5 cm
c)din metal

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj de masa plastica marcat si

S ; r A K

biomedicale din sinoe “ou *  prE__ P « r



Lamele de obiectiv

Pipete Pasteur

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

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

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

Certificatul de conformitate CE/
Declaratia de conformitate CE sau

Proprietati:

Cutii

a)din masa plastica

b)incolore

c)sterile

d)dimensiuni:

- diametru 90 mm

- Tnaltimea 15 mm M .
Forma de ambalare: livrat in ambalaj separat de polietilena cite o
unitate, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire produs, numar lot/serie) si notificarile “DE UZ
UINING”; “BEERMLAN interior” o~
Destinatia: pentru examinarile microscopice a lichidelor biologice.
Proprietati:

a)sticla subtire,;

b)de forma dreptunghiulara;

c)Dimensiuni 2,5cm x 7,5cm.

Forma de ambalare livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatia: pentru dozarea serului si reactivilor de
corespunzatoare la examinarile de laborator

Proprietati:

a)din sticla transparentd;

b) nesterila;

c¢) volum 3ml

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate. —

Destinatia: pentru realizarea insamintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticla transparenta;

b)nesterile;

c)gradata;

d)volumO,Iml

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat §| etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate. —_

Destinatia: pentru realizarea insamintarilor bacterlologlce

Proprietati:

a)din sticla transparenta;

b) nesterile;

c) gradata;

cantitati




16

164

165.

166

167

ripeta, tip w

Jripeta, tip 1V

Pipeta, tip V

ripeta, tip vi

ripeta, tip vil

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

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

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

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

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

d)volum o,2 ml.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator

cu mentionarea datelor de identitate

Destinatia, pentru realizarea insdmintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticla transparentd;
b)nesterile;

c) gradata;

d) volum 1 ml.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator

cu mentionarea datelor de identitate

Destinatia, pentru realizarea insdmintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticla transparenta;
b) nesterile;

c) gradata;

d) volum 2 ml.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producéator

iiicii®iuiidred aateior ae identitate.

Destinatia: pentru realizarea insdmintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticla transparenta;
b) nesterile;

c) gradata;

d) volum 5 ml.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator

cu mentionarea datelor de identitate

Destinatia: pentru realizarea Tnsamintérilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticla transparenta;
b) nesterile;

c) gradata;
d)volumlOml.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator

cu mentionarea datelor de identitate

Destinatie, pentru pipetarea componentelor in realizarea examinarilor

de laborator imunohematologice.
“roprietati:

N)din plastic transparent;

3) nesterile;

N



L68. Pilnie

169. Arzator de laborator

Solutie NaCl

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

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

Certificat de  inregistrare in
Nomenclatorul de stat (national) al
medicamentelor

c) gradata;

Forma Te ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatia: pentru pregatirea reactivelor chimice.

Proprietati:

a)din sticla transparenta;

b)nesterile;

c)diametrul 3 ml;

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate. —
Destinatie: pentru flambarera instrumentelor Tn procedura de colectarea
si iTnsamintare a lavajelor la sterilitate.

Proprietati:

Rezervuarul

a)de sticlg;

b)forma rotunda;

c)volum 1ooml;

d)partea de sus a rezervuarului sub forma de git;

g)asigurat cu capac;

Capacul -asigurat cu tub pentru fitil;

Fitilul:

a)din bumbac;

b) diametrul de la 4,8mm pina la 6,4mm:;

c) forma plata.

Greutatea arzatorului nu mai mare de 0,25 kg

Tndltimea arzatorului nu mai mare de 120mm.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru infuzie intravenoasa.

Proprietati:

a) sterila;

b) apirogena;

c) pentru infuzie intravenoasa,

d) concentratie NaCl 0,9%; B
Aspectul - va permlte verificarea vizuald a aspectului produsul
Tnainte 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 inscngujnfonn”




_de_numlreavprodusulm, lotul, steril, apirogen, pentru infuzie
iAitavenoasa.

171. Alcool etilic 96% Yr—j---:

imunoglobulme 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: Tn vrac.

172 Flacoane, tip | Declaratie de conformitate CE/SM

si/fsau Certificat de conformitate . . o

CE/SM 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
Tnaltimea 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 ambahj, marcat si etichetat de producator

N

173. Flacoane, tip II _ _ . A
P Declaratie de conformitate CE/SM SksSSa.r®r

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM .

Proprietati:

Volum 10 ml, total nu mai mult de 16 ml

Diametrul gfitului flaconului: Exterior 19,8 + 0 370 amrrr

Interior 12,9 + 2mm; 7

Diametrul flaconului:22,7 + 0,6/0,8mm

inaltimea flaconului: 55i 0,9 mm*

Materialul de baza - sticla transparenta neutra, clasa F



174. Flacoane, tip Il

175. Flacoane, tip V

176 Flacoane, tip VI

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Rezistent la temperatura plus 180°C;

orma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire
ot/serie,valabilitate). rj—-
Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale dm smge si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.
Proprietati:
Volum 20 ml, total nu mai mult de 26 ml.
Diametrul gitului flaconului:
Exterior 19,8+0,3/0,4mm;
Interior 12,9+2mm;
Diametrul flaconului: 26,5+0,6/0,8mm
Tnédltimea flaconului: 63 +1 mm:;
Materialul de baza - sticla transparenta neutra, clasa I;
Rezistent la temperatura plus 180°C;
Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,
lot/seme, wel iy L teet €9 _—— e -
Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale dm smge si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.
Proprietati:
Volum 50 ml £ 5%.
Diametrul gitului flaconului:
Exterior 34 £ Imm;
Interior 25 £ 0,2/0,5 mm;
Diametrul flaconului: 40 £1 mm
Tnaltimea flaconului: 90 £1,2 mm;
Materialul de baza - sticld transparentd
pronuntata de nivel a volumului,
Rezistent la temperatura plus 180°C;
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producéator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,
lot/serie,valabilitate). —
Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale din smge si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.
Proprietati:
Volum 100 ml + 5%.
Diametrul gftului flaconului:
Exterior 34 £ Imm;
Interior 25 + 0,2/0,5 mm;

produs, numar

numar

neutra, clasa |, gradatie

numar




Diametrul flaconului: 50 £ 1 mm
Tnaltimea flaconului: 105 + 1,2 mm;
Materialul de baza - sticla transparentd neutra, clasa |, gradatie

pronuntata de nivel a volumului;
Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator

_ S T ” de identtate (d™ —

177 Flacoane, tip VII

bb/bM | Proprietati:
Volum 250 ml £ 5%
Diametrul gttului flaconului:
Exterior 34 £ Imm;
Interior 25 + 0,2/0,5 mm;
Diametrul flaconului: 58 12 mm
Tnaltimea flaconului: 160 £ 1,6 mm;
Materialul de baza - sticla transparentd neutrda, 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

178. Flacoane, tip VIII ,Mel I /b ~T ~ de ideMilate "W -T

Proprietati:
Volum 450 ml £ 5%.
I Diametrul gttului flaconului:

Exterior 34 £ Imm;

Interior 25+ 0,2/0,5 mm,;

Diametrul flaconului: 79 i 1,2 mm

Tnaltimea flaconului: 165i 1,6 mm*

Materialul de baza:

a)sticla transparenta neutra;

b)clasa I;

c)gradatie pronuntata de nivel a volumului.
Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator

de identita,e (denumire prod“s- —



. Declaratie de conformitate CE/SM . . o
179. Flacoane, tip IX sifsau Certificat de conformitate a preparatelor diagnostice din singe.
Proprietati:
CE/SM Volum 3 ml, total nu mai mult de 4,5 ml;
Diametrul gftului flaconului; Exterior 12,0 £ 0,Imm;
Interior 8,0 £ 0,Imm;
Tnaltimea flaconului: 35,0 = 0,5mm,
Materialul de baza:
a) sticld transparentd neutra;
b) clasa I.
Rezistent la temperatura plus 180 C; AHurdtor
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producato
cu mentionarea datelor de identitate (denumire

produs, numar
10t/serie.valabilitate)

iole, tip 1 Declaratie de conformitate CE/SM a preparatelor diagnostice din singe
1P si/sau Certificat de conformitate Pp p o 'ag ' RS
roprietati:
CE/SM
Volum 3 ml.
Total nu mai mult de 4,5 ml;
Materialul de baza:
a)sticld transparenta neutra;
b)clasa I.
Form al ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
Fiole. tip II Declaratie de conformitate CE/SM R 5 L
101€, 1 si/sau Certificat de conformitate (peI'C_UI% |_zogena de fibrina)
CE/SM Proprietati:
Volum 20ml. _
Calitatea sticlei - sticla transparenta neutra, clasa 1;
Ne ma de am bTaK livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
) ) Destinatie®pentm”™anprea flacoanelor cu preparate biomedicale dm
Dopuri, tip | Declaratie de conformitate CE/SM singe si/sau preparate diagnostice din singe
182 purt, 1ip si/sau Certificat de conformitate g _5 o prep g ge.
CE/SM Proprietati:

Materialul de baza:
a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala,




183. Dopuri, tip Il

184. Dopuri, tip I

185. Dopuri, tip 1V

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

bjVompatibil cu preparate bifomedicale dinlingc7-

p,us 132 «*

a)diametrul interior al gitului flaconului - 12,5 mm.
)diametrul exterior al gitului flaconului - 20 0 mm-

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat’si etichetat de producator

QU mentionarea datelor de identitate (denumire produs numar
oj/scrrez jermemi_de valabilitate, conditii de pastrare

Proprietati:
Materialul de baza:
a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicalg;
b)compatibil cu preparate biomedicale din singe-
D sterilizare.
a)diametrul interior al gitului flaconului - 12 9 mm
b)diametrul exterior al gitului flaconului - 20,0 mm-
Prezentd fantd pe tot diametrul dopului pe suprafata interioara
Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
C mentionarea datelor de identitate (denumire produs numér
tojfeenebtennenii de valabilitate, conditii de pastrare

estinatie. pentru etansarea flacoanelor cu preparate biomedicale din
smge si/sau preparate diagnostice din smge.
Proprietati:
Materialul de baza:
a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicalg;
?)compatibil cu preparate biomedicale din singe-

D S IiT oS rPW132>egNe

a)diametrul interior al gitului flaconului - 25 0 mm
b)diametrul exterior al gftului flaconului - 34,0mm.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs numar
jg”~ektom m n de valabilitate, conditii de pastrare ? ’ *ox

Proprietati-PelMiLU bUt6lii Utilizate k filtrarea S lutiilor biologice.

Materialul de baza:
a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicalg;
b)compatibil_cu preparate biomedicale din singe;



186. Dopuri, tip V

187. Pesare, tip |

188 Pesare, tip Il

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Rezistent la temperatura plus 132°,
Dimensiunile dopului:

a)diametru sus - 60mm.
»)diametrul jos - 40mm.
c)inaltimea - 60mm.

orma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,
ot/serie). termenii devalabilitate. ——
Destinatie: pentru etensarea flacoanelor cu preparate biomedicale din
singe si/sau preparate diagnostice din singe.

Sroprietati:
Materialul de baza:
a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala,

b)compatibil cu preparate biomedicale din singe,
Rezistent la temperatura plus 132°, pregatite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:
a)diametrul interior al gitului flaconului —s,0 mm.

?)diametrul exterior al gitului flaconului - 12,0 mm,
Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie), termenii de valabilitate, conditii de pastrare.--------------------- —
Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor
cu preparate biomedicale din singe si/sau preparate diagnostice din
singe.
Proprietati:
Material de baza:aluminiu;
Pregétite pentru sterilizare.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru 20,0 mm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,
lot/serie).
Destinatie-.pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor
cu preparate biomedicale din singe si/sau preparate diagnostice din
singe.
Proprietati:
Material de baz&: aluminiu;
Pregatite pentru sterilizare.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru 34,0 mm.
Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs

numar

numar

,__nhumar



189. Pesare, tip 1l

190. Pesartip IV

191  Pesar, tip V

192. Pesar, tip VI

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

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

Declaratie de conformitate CE/SM
sifsau Certificat de conformitate
CE/SM

Declaratie de conformitate CE/SM

lot/serie).
Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor

sinoRre'Parate blOmedlcale dm sinSe $”sau preparate diagnostice din

Proprietati:

Material de baza - aluminiu;

Pregatite pentru sterilizare.

Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru - 14,0 mm.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator

lot/s™ie)T]Onarea datdOr de identitate (denumire Produs, numar

Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de peTgitul flacoanelor
cu preparate biomedicale din singe.
Proprietati:
Tip -flip-off.Materialul de baza:
a) componenta 1 —aluminiu;
b) componenta 2 - plastic (polipropilen);
Pregétite 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.
imensiuni pesare: fixare dop cu diametru de 34 mm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator

lot/seri”1011"'6" datdOr ~ id6ntitate (dé6nUmire Produs’ numar

cu preparate biomedicale din singe.

Proprietati:

Tip -flip-off.Materialul de baza:

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.

~orma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator

datel°r de identitate (denumire produs, numar

Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor



sifsau  Certificat de conformitate < pre_pavra_te plome_dlcale din quge. .
ISM Proprietdti: Tip -flip-off. Materialul de baza:
CE a) componenta 1 —aluminiu;
3) componenta 2 - plastic (polipropilen),
Pregatite pentru sterilizare.
Rezistent la temperatura plus 120+1 C. ~
La Tnlaturarea capacului de plastic, pesarul de aluminiu va ramine
integru pe gitul flaconului asigurind strilitatea produsului.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru - 14 mm.
Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,

numarl
lot/serie). _ S — H
Lo, Pahar. tip | Declaratie de conformitate CE/SM Destlr-1a';le.. pentru realizarea examinarilor de UUuiabi. .
' P si/sau  Certificat de conformitate Froprietati. J
a)fund plat;
CE/SM T
b)de forma cilindrica;
c) cucioc;

d) clasificat H -1-1000; |
e) gradata din 10ooml Tn 100ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

| Forma ckTambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producéator
ou mentionarea datelorde id e n titate.

t04. Pahar tio I Declaratie de conformitate CE/SM Destlr-lal;le-: pentru realizarea exammarilor de laboralui. -
' 1P si/fsau Certificat de conformitate P)r?p”det";"é': j
a)fundplat;
E/SM e e e
CE/S b)de forma cilindrica;
C) cu cioc;

d) clasificat H-1-500;

e) gradata din 1ooml Tn 100ml. i
Materialul de baza:

a) sticla neutra;

b) termorezistenta;

Formade ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
1cu mentionarea datelordeid en titate .
I Destinatie: pentru realizarea examinaruoi uc MMwTW.
195. Pahar, tip 111 Declaratie de conformitate Cb/SM tie- p
' P isi/sau  Certificat de conformitate 1Proprietati:




CE/SM



Retorta, tip |

Retorta, tip Il

Retortd, tip 111

b)de forma cilindrica;

C) cu cioc;

d) clasificat H-1-50;

e) gradatd din 1omln 10ml.
Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

Forma’de™ambalare: livra. Tn ambalaj, marca, si c.icheta. de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Proprietati:

a)fund plat;

b)de forma conica;

c)volum 3000ml;

d) gradata de la 1,0 lit, din 500mI m 500ml.
Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

Forma'deambalare: livrat in ambalaj, marca, 5i eticheta, de producator
cu mentionarea datelor de identitate.------ —

Proprietéati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 1000ml, gradata din2o0omlm 200ml.
Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

Formadeaambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitateJ----- —
— p~ntriTreatizareaT xa""

Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 25ml, gradata din 5mlin 5ml.
Material de baza:

alsticla neutra;




Retorta, tip 1V si etichetat de producator

Retorta, tip V

Retorta, tip VI . .
Declaratie de conformitate CE/SM

si/lsau Certificat de conformitate
CE/SM

Retortd, tip VII ] .
Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM



b) de forma conica.

c)volum 200ml, gradata din 1omlin 1oml.
Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

FordTambalaie: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.———
Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.

Retorta, tip VI Proprietati:
a)fund plat;
b) de forma conica.
c)volum 250ml, gradata din 10mlin IOml.
Material de baza:
a)sticla neutra;
b) termorezistenta;

Forma €[ aTbakre: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator

cu mentionarea datelor de identitate.
AjANnatle:

pentriTreaUzarea”xaminarilor de Iaborator
Retorta, tip IX Proprietiti:
a)fund plat;
b) de forma conica.
c)volum 500ml, gradata din 50ml n 50ml.
Material de baza:
a)sticla neutra;
b) termorezistenta;

Formad~Tambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.—

. . Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Retorta. tin X Declaratie de conformitate CE/SM oo
etorta, tip si/sau  Certificat de conformitate Proprietati.
CE/SM a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 2000ml, gradata din2o0oml in2o0oml.
Material de baza:

a)sticld neutra;

b) termorezistenta;

dfambato: livrat in ambalaj, majx alsU tigh S~ ~



cu mentionarea datelor de identitate.

209. Borcan . .
Declaratie de conformitate CE/SM
é'/EsfsuM Certificat de  conformitate prodSor dk”™osfcerarea materiei prime in prOcesul de Producere a
Proprietati:
Gitul cu diametrul 80mm.
Asigurat cu capac rotativ care se va inchide ermetic
Volum 1,5 lit.
Materialul de baza:
a) din sticla;
b) compatibilad cu solutii proteice si reagenti chimici-
c) rezistent la temperatura de 100°C
210 Butelie, tip | . . " de
Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: . o di
si/sau Certificat de conformitate estinatie: pentru pastrarea mate”e' '!“e””e 1€ in procesul de
CE/SM producere a produselor diagnostice sanguine
Proprietati:
a) cu git;
b) asigurat cu capac rotativ care se va inchide ermetic
cjvolum 2,0 lit, gradata din 200ml Th 200ml
Materialul de baza:
a) sticld gradata;
b)Tntunecata;
c) compatibild cu solutii proteice si reagenti chimici;
d) rezistent la temperatura de 100°C
21TTButelle, tip I . .
Declaratie de conformitate CE/SM L y ..
. e . Destinatie: pentru pastrarea solutiilor.
si/sau Certificat de conformitate Proprietati:
CE/SM '
Volum 0,05 lit, negradata.
Materialul de baza:
a) sticld intunecata;
b)compatibilad cu solutii proteice;
C) rezistent la temperatura de 100°C
212J)Butefk™ tipnlC ] . o deproduce
Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM o
Proprietati:

Volum o,1 lit, gradata din 10 ml Tn 10 ml
Materialul de baza:



213. Butelie, tip IV

Butelie, tip VI

215 Cilindru, tip |

216 Cilindru, tip Il

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

a) sticla incolora;

;>)compatibild cu solutii proteice;

c) rezistent latemperatura de 100°C.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producato

cu mentionarea datelor de identitate.
Destinatie: utilizate n

stenla a preparatelor
biomedicale sanguine.

Proprietati:

a)cu capac de plastic;

b) din sticld incolora;

¢) compatibila cu solutii proteice.

Volum 10 litri, negradata -, e
Rezistent la presiune de 2 atmosfere si la dezinfectia cu agem;l chimici.
Diametrul gftului buteliei:

a)exterior 58 £ I,0mm.

b'tinterior 43 + 1,0mm.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru examindrile de laborator

Proprietati:

Volum 0,5 lit, gradata din 10 mlin 10 ml

Materialul de baza:

a)sticlad gradata;

b)transparent;

C) compatibild cu solutii proteice;

d) rezistent la temperatura de 100°C,

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati:

Volum 1,0 lit, gradatd din 100 mlin 100 ml.A

Materialul de baza: sticld neutrd, transparenta.

Forma de ambalare: livrat Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati: volum 25 ml, gradata din 5ml Tn 5ml

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

FormaSie'ambalare: livrat Tn ambalaj, marc”i_gtichetat de producator



217.

218.

219.

220.

Cilindru, tip Il

Cilindru, tip 1V

Cilindru, tip V

Cilindru, tip VI

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

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

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

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

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

cu mentionarea datelor de identitate.
Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati:

Volum 50 ml, gradata din sml in 5ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) transparenta.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
Destinatie: pentru examinarile de laboratoT
Proprietati:

Volum 100 ml, gradata din 10ml in 10ml
Materialul de baza:

a)sticla neutrg;

b) transparenta.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producéator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati:

Volum 250 ml, gradatd din 10ml in 10ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutrg;

b) transparenta.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati:

Volum 500 ml, cu gradatii din 10ml in 10ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b)transparenta.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

folutHlof PeMra C neXilme
Proprietati:

Tub de silicon de uz farmaceutic.
Dimensiuni:

a)diametrul intern - 9,5 mm.
b)diametrulextem - 15,9 mm.



222. Tub, tip II

223. Tub, tip 111

224. Furtun, tip |

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

CE/SM

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

CE/SM

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

b -balaj, marca, * eticheta, de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denum.re, numar lot,
S & fe H ra conexiune la sistemul de filtrare a preparatelor si
solutiilor.

Proprietati:

Tub de silicon de uz farmaceutic

Dimensiuni:

a)diametrul intern- 9 mm

b)diametrul extern - 12 mm.

S t" - hiHvmte Tn ambalaj, marcat 5i etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denamtre, numar lot,

solutiilor.

Proprietati:

Tub de silicon de uz farmaceutic
Dimensiuni:

a)diametrul intern —4 mm
b)diametrul extern - 5 mm.
"r o X | Chita ,e 1Tn ambalaj, marcat * eticheta, de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot.

Proprietati:

furtunuri transparente,
flexibile (chiar si la minus 43°C)
rezistente la substante anorganice.
Dimensiuni:

a)diametrul ID-2,4 mm.

b)diametrul OD-5,6 mm.

c)grosime perete tub—t,6 mm.
d)raza minima de Tndoire -6,4 mm
r - r r = "~ ;mn

amb”daj, marca, . eticheta,de produc”
cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,

sena,
conditii de pastrare)”




225. Furtun, tip 1l

226. Furtun, tip Il

227. Furtun,tip V

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Furtunuri cu  suprafata  interioara neteda  si hidmfhh*
biocompatibilitate, nu este toxic ’ hidrofoba,

Dimensiuni:
a)diametrul 1D -8,0 mm.

b)diametrul OD-11,2 mm.

c)grosime perete tub-1,6 mm.

d) raza minima de Tndoire-31,2 mm
e) presiune maxima la T+22° - 0,5 atm

f) presiune maxima T+71° - 0 4 atm

Furtunuri cu suprafatd interioara  neteda . . y
biocompatibilitate, nu este toxic 3! hidrofoba,
Dimensiuni:
a)diametrul ID—,6 mm.
b)diametrul OD-2,4 mm.
c)grosime perete tub-4,8 mm.
d) raza minima de indoire-6,2 mm
e) presiune maxima la T+22° - 1,5 atm
I) presiune maxima T+71° - 1,4 atm
marcat si etichetat He

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
gro_ducétog. Cudmentsionar g datelor de identitate (denumire numar |ot
eria, conditil de pa trareg. ««unire, numar lot,

Protriefati:se Uti,iZeaZd k Lwarea centnfugatului fara presiune.

Furtunuri cu suprafatd interioard  neteda . . <

biocompatibilitate, nu este toxic 3t hidrofoba,

Dimensiuni:

a)diametrul 1D -8,0 mm.

b)diametrul OD-14,4 mm.

c)grosime perete tub-3,2 mm.

d) raza minima de indoire-22,0 mm

e) presiune maxima la T+22° - 2,4 atm

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si etichetat de
(denumire n,,nw w



Furtun,tip VII

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

1S m tta seutilizeaza Il turnarea centrifugatului fara presumed

Furtumiri®' cu suprafata , interioara neted, i hidrofoba,

biocompatibilitate, nu este toxic

Dimensiuni:

a)diametrul ID-8,0 mm.

b)diametrul OD-12,8 mm.

c)grosime perete tub-2,4 mm.

d) raza minima de indoire-15,6 mm

e) presiune maxima la T+22° - 0,7 atm

)y esoivne maximd T+71°-0,6 atm etichetat de
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lo ,

produselor biomedicale din singe

Proprietati:

a)biomax 10;

b)NMWL (Daltoni)-10,00

d ~ tffg ~ u n din silicon pentru ntiliyarea intre casefa in timpul
de ambalare:livrate a cite 1 (una) casetein ™ b a Ne *

care este necesar de a fi indicatd denumirea,codul,

nroducere valabilitatea si conditiile de pastrare.

. pe
lotul, data d

produselor biomedicale din singe.
Proprietati:

a)plastina de sus;

b)plastinadejos

c)robinet de intrare si esire a produsului
d)robinet de esire a perimatului

e)manometre pe linia de intrare si esire
f)supapa de protectie
g)magistralele(furtune)

n *

r r r .. (T —. Pl e
care este necesar de a fi |nd|caté( de?]umlrea,codul, lotul, data ge
producere,valabilitatea si conditiilede”astrare”



233. Pprefiltru, tip I

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

Destinatiel se utilizeazd”pentm caneaare*l'poTpel dev7d~7n

Proprietor apreparatelOr biomedicale sanguine si diagnostice.

Dimensiuni:

a) diametrul intern —,0 TT;

b) diametrul extern - 18,0 mm.

Material - cauciuc, de uz farmaceutic.

Rezistent la reagenti chimici si presiunea de 2,0 atm.
Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, 'marcat si
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire numar lot
sena, conditii de pastrare). > numar Jot’
Destinatia: pentru _reallzgrezi procesului filtratie de limpezire
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) prefiltru tip-AP;

b) diametrul prefiltrului - 293 mm;

c) compatibil cu tehnologia existenta.
livrate Tn cutie ermetic Tnchisa cu etichetd ne
lotul

etichetat de

Forma de ambalare:
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea codul

e . producere. valabilitatea si conditiile de pastrare prezenta
notlflcdé\rup DE UZ UNIC” ? ! ﬁ) , Brezenga

preparatelor biomedicale din singe. nmpezire a

Proprietati:

a) prefiltru tip-AP;

b) diametrul prefiltrului - 142 mm;

c¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare:livrate in cutie ermetic Tnchisa cu etichetda ne

datable”\ | Itt I/I |nd|8atald“‘a |reat codul lotul
notlflcam T dIJ__.I(‘GEe Kﬁém i aea si conditiile de pastrare, Bregg{

preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru tip - 0,65uT DAWP;

b) diametrul filtrului - 293 mm;

c) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisa cu eticheta ne
eSte "ef Sar de a fi indicata denumirea, codul lotul

r t 'rr
- ta de conditiile de pastrare pre®nt’



235. Filtru, tip 1l
236. Filtru, tip Il
Filtru, tip IV
238 C_apsula _ pentru
fitaare tini
P

suport

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
CE/SM

Certificat

de

conformitate

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

CE/SM

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

CE/SM

de | Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau
1 CE/SM

Certificat

de

conformitate

notificarii “DE UZ UNIC”. —— e —
Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru tip - 0,65pm DAWP;

b) diametrul filtrului —142 mm,

rA comoatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 50 tac™*. Cutie ermetic
inchisa cu etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi » dicata
denumirea,codul, lotul, data de producere, valabilitatea si conditiile

pastrare, prezenta notificarii “DE UZ UNIC” —
febatiaT prnrn a preparatelor

biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru cu membrana Durapor;

b) tip - 0,22pm GVWP;

c¢) diametrul - 293 mm;

d) compatibil cu tehnologia existenta. A

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisa cu ete eto
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata denumirea,codul, lotul
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare, prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”. e ,
Destinatia: pentrurialiS S~ su lu i de filtratie sterila a preparatelor
biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru cu membrana Durapor;

b) tip - 0,22|LU1 GWPV;

c) diametrul - 142 mm;

d) compatibil cu tehnologia existenta. n " -, 1
Forma de ambalare: livrate Tn cutie ermetic inchisa cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea,codul, lotul,
data de producere, valabilitatea
notificarii “DE UZ UNIC”,
Destinatia: pentru realizarea procesului
solutiilor proteice.

Proprietati:

a)capsule CoHC 1,1 m2;

b)gamitura platd 1/pk.

c) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate a cite 1 (una) capsul®amtol”®_separatj”

si conditiile de pastrare, prezenta

—_——— r—

filtratie de limpezir




239.

240.

242

243.

Capsula  pentru
filtrare, tip Il

Capsula pentru
filtrare, tip 111

Capsula pentru
filtrare, tip IV

Filtru pentru purificarea apei,

tip |

Filtru pentru purificarea apei

tip 11

de | Declaratie de conformitate CE/SM

suport
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

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

suPort de | Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

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

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

lotul, data de

care este necesar de a fi indicatd denumirea,codul,
producere, valabilitatea g qeuigiide de pastrare.

30" pro«T cewn rea,i2area Pr°CeSUIli fll,ratie  dC limP - re

Proprietati:
a)capsule CE 25 1,4 m2;

b)gamiturd plata 1/pk;
C) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate a cite 1 (una) capsula in ambalaj separat pe

care este necesar de a fi indicatd denumirea, eodul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare

S SrproteS !1realizarea procesului filratie de,imp*“ ire *
Proprietati:

a)capsuleAiHCI,I m2

b)gamitura plata 1/pk.

c) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare:livrate a cite 1 (una) capsulda Tn ambalai separat oe
care este necesar de a fi indieatd denumirea,eodul, loll, d ~ ’Se
Aproducere, valabilitatea si conditiile de pastrare

proteice! a1
Proprietati:
a)capsule AiHC 0,55m2;
b)garnitura plata 1/pk;
j ¢) compatibil cu tehnologia existenta.
Forma de ambalare.livrate a efte 1 (una) capsuld in ambalaj separat pe
«re este necesar de a fi indieatd denumirea, eodul, lotul, data de
--Producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
Destinatia:~pentrureafizareaj)roces® retea

ProprietdatiP°z* Vul de conform tehnologiei existente.

a) Prepak LI
b) PRPKOLS1

& fata], & B Este VB ar Q'8 FiTfuicdty GRAufmyrks cusdlanattiP
»~jgtactegroducere, valabilitatea si conditiile de pastrare
Destinatia™ pentrurealizi"*M d ~~*

Proprietati-H  P°ZItIVul de Purificare conform tehnologiei existente.



244. Filtru pentru purificarea apei,
tip 111

Filtru pentru ultrapurificarea
apei, tip |

246. Filtru pentru ultrapurificarea
apei, tip Il

247. Filtru pentru ultrapurificarea
apei, tip I

248. Azopiram

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

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

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

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

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

a) Progard TL1 C/2

FoflT am baL livratein cutie aefte 0o bucatda. Cutie ™

ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata denumnea, codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare. ~  -----——--
la intrarea Tn dispozitivul de purificare conform tehnologie, existen
Proprietati:

a) Q-Gard TL1

Foimade™mbalare: livrate in entie a cite o bucata. Cutie ct.etichete
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata denumirea, codul, lo
data de producere, valabilitatea si conditnlede_pastrara

conform tehnologiei existente.
Proprietati:
a)lon-Ex cartridge

Formale"ambalare: livrate Tn cutie a cite 1 sau 2 bucatatn Cutie cu

eticheta pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata denumirea,
codul lofal (fata de producere, valabilitgjealii_conditiileje_pastrare:_ _"

conform tehnologiei existente.
Proprietati:
a)SUPER-C 22

FmmaFde°ambalare: livrate Tn cutie a cite 1 sau 3 bueatatL Cutie cu
eticheta pe ambalaj, pe care este necesar de a fiindicatal™ ™ *ea,
codul lotul HIAde producere, valabihtatgajU w idifcled”~torg”
‘DAtinatiai peninTreafizar®

conform tehnologiei existente.
Proprietati:

a)Durapor Cartidge

idtrapunficar®a”p

Forma~de®ambalare: livrate Tn cutie a cite 1 sau 3 bucatdti Cutie cu
etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi mdtcatat ~ Irea’
codul lotul Hara de producere, valabilitateasjConditH led””

medical si veselei de laborator.

Proprietati: contine amidopirina jO % jlm a _jaM il*g¢£



249. Acetat de sodiu

250. Hidroxid de sodiu

251.1Glucosa —
monohidrat D+

252. Clorura de calciu

253. Acid acetic glacial

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicda de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

clorhidric.

conditiile de pastrara
Destinatie: Pentru exam inarii®liborator
Proprietdti, solid, incolor, miros- asemanator acidului acetic
Formula chimica - CH3COONa x 3H20
Forma de ambalare: ermetic Tnchis Tn vas de sticlda Tntunecat sau de
plastic, etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului
conditiile de pastrare.’

Proprietdti: solid, alb, miros -indoor (< 100%)
Formula chimicd - NaOH
Forma de ambalare: ermetic Tnchis Tn vas de sticlda intunecat sau de

C* D'veCtivele EC denumirea reactivului,

fomula chtif T T
Pregat‘re’ valabijteea si conditiile de

péTM »e
estinatie: Pentru fabricarea produselor biomedicale di -

. L in singe,
conservantul Cotcenco si examinari de laborator
Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curata
formula chimica: CeH]206X H20
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticld intunecat sau de
plastic, etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului

conditiile de péastrare '

Proprietdti: Solid, alb, higroscopic, fard miros
Formula chimicda - Ca CI2
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de nlastir

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului formula
co,, ditii,e de p8slrare

Proprietati: lichid incolor cu miros intepator de otet
Formula chimica - CH3COOH

Continutul de acid acetic nu mai putin de 99 8%

Forma de ambalare: ermetic Tnchis in vas de sticla sau de plastic
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului formuld
chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare



254. Azid de sodiu

255 Acid clorhidric concentrat
256. Caprilat de sodiu

257. Clorurd de sodiu

"258.| Hidrogenocarbonat
de sodiu

"259.| Acid
glicind)

aminoacetic

(glicocol.

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.

Formula chimica: NaNs

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de Plastl’

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula

chimica.data de pregatire, yalabilitetea _sj~"

I“tin'atifritnta albaniei simunoglobulinilor,

polibiolinei la corectia PH -ului. n w

Proprietéti: lichid incolor sau slab galbui cu miros puternic intepéator,

chimic curat,concentratie nu mai mic de 37%.

Formula chimicd: HC1

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plasti ,

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula

chimicd, data de pregatlre valabllltatea si conditule®epas™are®—

NS uktnha producereaAIbummel

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.

Formula chimica: CgHisNaCh

Forma de ambalare: ermetic inchis Tn vas de sticla sau de plas

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula

chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile degastrare”----------
fractionarea imraoglobiH” k”~producerea

imunoglobulinelor si pregatirea solutiilor.

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.

Formula chimica: NaCl

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plasti |,

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula

chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile degastrare”
{M nt oa

imunoglobulinelor si Glunatului.

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curata.

Formula chimica-NaHCOs S W Tr

Forma de ambalare: ermetic Tnchis Tn vas de sticla sau de plastic

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula

chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile depastrarg-"----------

Destinatie: pentru fractionarea imunoglobulmilor si

imunoglobulinelor.

Proprietati: pulbere de culoare albd, chimic curat.

Formula chimica: C2HsNO2 n, ct-

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic

etichetare conform cu Directivele EC (de® m irea ™"

hmmoglo~®*producerea

producerea



260.

261.

262.

263.

264.

265.

Citrat de sodiu

Glicerina

Solutie de Colodiu

Albastru
de metilen

Albastru de trypan

Eosin

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

ry -— - Heeen zl. ------- wuunine ue pastrare.

izogena de fibrma, pentru determinarea examinarilor fizico-

peliculei
|

chimice a apei distilate si pentru a evita coagularea singebl
realizarea examinadrilor de laborator

S L r Ibere de culoare alba sau cris,ate incotore«

Formula chimica: CeHsNaso 7

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula

-~lgHgMata_defrggatir” si conditiile de pdstrare

estinatie: pentru producerea peliculei izogene de fibrina

Proprietdti: viscoasda, transparent, incolord, higroscopica, se amestica

bine cu apa, chimic curata. 1 eSUCa

Formula chimica: CsHs(OH)3

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticld sau de nlastic

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului formula

-"HH"ij*jg~rgggtoenvalabilitatea si conditiile de pastrare

Destinatie: pentru pregatirea metalexului e e

Proprietati: lichid viscos de culoare slab galbue sau transparent

Forma de ambalare: ermetic Tnchis in vas de sticla sau de nlastic

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, data de

pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.

Destinatie: pentru colorarea serului standard izohemoaglutinant.

Proprjeté%i. Cristale de culoare verde ntunecat, la dizolvarea n ana

capata culoarea albastra. a m apa

Formula chimica: CisHisC1N3S

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
tSg~datade”~rggatire, valabilitatea si conditiile de pastrare

Destinatie: pentruc o I~ a I~ i~ A A

Proprietati. Prafde culoare albastra.

Formula chimicad: C3sH2sNeNas 0 i4S4

Forma de ambalare: ermetic inchis Tn vas de sticla sau de plastic

etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula

-gJI™icM ata de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare

Destinatie: pentru colorarea serului standard izohemoaglutinant.

Proprietdti. Praf de culoare rosie.

Formula chimica: CroHeB”blaros+CroHsBrrMaro3 )
n vas de slic,a ,NtINNIM sau de



266.

267,

268

269

270.

271,

Pudra de aluminiu (Metalex)

Amoniac, 10%

Amoniac solutie 25%

Acid Azotic

Rosu de metil

Eriohrom negru

x'isa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

,lisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18

plastic, cu etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
denumirea reactivului, formula chimicd, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare _
Destinatie: pentru pregdtirea metalexului.
roprietati: pulbere de culoarea metalica.
Forma de ambalare: ermetic inchis Tn vas de plastic, cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata denumirea reactivului,
:ormula chimica, data de pregdtire, valabilitatea si conditiile de

pastrare.

Destinatie: pentru acordarea primului ajutor.

‘roprietdti: solutie de culoare stavezie, chimic curata,

ormula chimicd - NH:OH
Concentratia: 10%. N

-orma de ambalare: ermetic inchis Tn vas de sticla Tntunecat, cu
eticheta pe ambalaj,pe care este necesar de a fi indicatda denumirea
reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitate si conditiile

P2 strEfC
Destinatie:

Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe si
examindri de laborator.

Proprietati: Lichid limpede, Tncolor, miros -intepdtor, concen tratia nu
mai putin 25%

Formula chimicd - NH«OH

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului,formula chimica, data de
valabilitatea si conditiile de pastrare.
Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Proprietati: lichid  incolor sau
sufocant,itepator

Formula chimicd - HNOs _
Forma de ambalare: ermetic inchis Tn vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare).
Destinatie: Pentru examindri de laborator.

Proprietati: pulbere de culoare rosie, masa mol-269.31 g/mol,;

Formula chimica - CisH 15N 302

Forma de ambalare: ermetic inchis Tn vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare”
Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Numar:CAS 1787-61-7; EC 217-250-3

pregatire,

slab galbui,characteristic



272.

273

274

275

276

277.

decembrie 2006 (REACH).”

Oxalat de sodiu Fisa tehnicda de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18

decembrie 2006 (REACH).

Acid clorhidric solutie 37% Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18

decembrie 2006 (REACH).

Acid clorhidric 0,1N Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18

decembrie 2006 (REACH).

| Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Hidroxid de sodiu solutie 0,2N

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

'‘enolftalein

N.N-Difenilam in Fisa tehnicd de securitate conform

_chmnca, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare!

Proprietati: pulbere de culoare negru, masa mol-461.38g/mol-

Formula chimicd - C20Hi2NaO-S

Forma de ambalare: ermetic Tnchis in vas de sticla sau de plastic
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare)
Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: solid alba,fara miros, masa mol-133.999 g/moh

Formula chimicd -Na2 C204

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticld sau de plastic
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
Destinatie: Pentru examinari de laborator. "
Proprietati: lichid incolor sau slab galbui cu miros puternic intepator
concentrati 37%

Formula chimica - HC1

Forma de ambalare: ermetic inchis Tn vas de sticla sau de plastic
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimicd,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare).
Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati, lichid incolor sau slab galbui cu miros puternic intepator
concentrati 0,1N

Formula chimicd - HC1

Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica,data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare)._

Destinatie: Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe si
examinari de laborator

Proprietati: Solutie,alb, miros -indoor,0,2mol/I

Formula chimica - NaOH

Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimicd, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: Cristale albe sau slab galbue, fard miros, putin solubil in
apa, solubil Tn alcool.

Formula chimicd - C20Hi404

Forma de ambalare: ermetic Tnchis, etichetare conform cu Directivele
bC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire
valabilitatea si conditiile de pastrare.

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

5



278 Oxalat de amoniu

279.1 Acid de oxalat

~280.| Acid de oxalat, 0,1N

281. Agar

282. Clorura de cobalt

RA"kmentuuU”
decembrie 2006 (REACH).

r'isa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Awvizul sanitar eliberat de
institutia nationala autorizata

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

solubil Tn alcool.

etichetare eonfonn —
EC (denumirea reactivului,_ formula chimica,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Proprietéti: Solid incolor, solubil Tn apa.

Formula chimicd - (COONH4)2 x H20 f
Forma de ambalare: ermetic inch.s, etichetare confom

EC (denumirea reactivului,_ formula chimica,
valabilitatea si conditiile de pastrare.

Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Proprietéti: Lichid, incolor, miros inodor.

data de prega

Directivele
. cu Direcnv

data de prega

ro " — ~ X etichetare confonn cu Di—
EC (denumirea reactivului,® formula chimica,
valabilitatea si conditiile de pastrare

Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Proprietdti: Lichid, incolor, miros inodor.
Formula chimicd - (COOH)rx2HrO

data de prega

rWrtivele EC

si conditiile de pastrare.

Destinatie: Pentru examindrilor de laborator

Proprietdti: Pulbere sau o plastina alb-galbuie.

Contine aproximativ 1,5-4% saruri minerale, 2alactoze
11 70% ana si 70-80% polizahande, care contin D- si L g
3" h~galL L , pentoze, D-glucuro,,c S acizi p.ruv.ci,

[ara

Forma~de'ambalareMivrate in ambalaj securizat, marcatei etichetat de
p Z c¢ | cu mentionarea datelor de .denote (denumire, numarto,

componenta.

Destinatie: Pentru examinari de laborator

Proprietdti: Solid culoare rosie sau violet-rosie, miros inodor usor
solubil Tn apa si alcool.




283.

284

285.

286.

287,

288

289.

Clorura de bariu

Clorura de Potasiu

Clorura de amoniu

Sulfat de potasiu

Bicromat de potasiu

Trilon B

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

EC (denumirea reactivului, formula . .
- . - y chimica, data de pregatire,

_yalabilitatea si conditiile de pastrare).

Destinatie: I"entraexam]dIT latrorator.

Proprietati: Solid incolor, fara miros, usor solubil in apa

Formula chimica - Ba Cl2x 2H20

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele

T £~ = a “ da,a de
Destinatie: Pentru exam"T”abO Tatw '
Proprietati. Solid alb, fSra miros, usor solubile iu apa

Formula chimicad - KC1 P

Forma de emle,ic tachjs> Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicda rht, =n irec“vele
’ pregatire,

valabilitatea si conditiile Ho pastrare.
Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Proprietdti: Solid alb,fara miros, usor solubile Tn apa
Formula chimica - NH4C1 P

ermetic Tnchis, etichetare conform cu Directivele

Forma de ambalare:
formula chimica rbl, 1 [c™ e

EC (denumirea reactivului,
valabilitatea si conditiile de pastrare: ’ pregatire,
Destinatie: Pentru examinari de laborator

bi1*

FoSimicadksSo: SPrealb>/A m,roS

Contenutul: nu mai putin 99,8%
ermetic Tnchis, etichetare conform cu Directivele

Forma de ambalare:
formula chimica rbt* "7wecnvele

EC (denumirea reactivului,
valabilitatea si conditiile de pastrare. ’ pregatire,
PzrS im tdptc “ o ;" miros’ LBOTso,ubite
™® Aalrm?'-, tau ,fS icr t aun“
‘spregatire>

valabilitatea si conditiile de pastrare.

Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Proprietati: Cristale incolore usor solubile in apa
Formula chimicd - CioHisN2Naz2os

Forma de ambalare:ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele

EC (denumirea reactivului, formula chimica rbu, n.
’ prega 5

valabilitatea si conditiile de pastrare.
Destinatie: Pentru examinari de laborator.



2gg. Colorant Bromfenol albastru

291. Sulfat de sodiu

292.1 lodat de potasiu

293.1 Metanol

294.1 Glicerina

295.1 Acidsulfuric

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicad de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

"p~sa” tehnica de securitate conform

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

INrtatiTsdidT AN
ormula chimicd - C22Hi4NaNa209S2
orma de ambalare: ermetic inchis rt~toare eGnform
EC (denumirea reactivului, _formula chimica, data de
valabilitatea si conditiile de pastrare
Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Proprietati: Solid de culoare maro deschis, miros fenol
alcool si solutie bazica, insolubil de apa.
Formula chimica -CisHioBuOsS
Forma de ambalare: ermetic Tnchis, etichetare conform
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data
valabilitatea si conditiile de pastrare.
Destinatie Pentru examinari de laborator.
Proprietati: Solid, alb, fard miros, usor solubile in apa.
Formula chimicd-Na2S04,
Forma de ambalare: ermetic inchis etichetare confo
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de
valabilitatea si conditiile de pastrare.
Destinatie Pentru examinari de laborator.
‘roprietati: Solid incoior fard miros, usor solubile in apa
ormula chimica —KI f
orma de ambalare: ermetic Tnchis, etichetare confo
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de
valabilitatea si conditiile de pastrare.
Destinatie Pentru examinari de laborator.
Proprietati: lichid, incolor, miros asemnator alcoolului.
Formula chimicda —CH30H

Forma dc ambalare: crmetic inchis, ftich' rare.GQQy° ™ *
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de

valabilitatea si conditiile de pastram
Destinatie: Pentru examindri de laborator.

Proprietéti: lichid, incolor, f&rd miros

Formula chimica- CH20H-CHOH-CH20H

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de
valabilitatea si conditiile de pastrare.-------

Destinatie: Pentru examindri de laborator

Proprietati: lichid, incolor, fara miros.

Formula chimica - H2SO4

Concentratia: 95,6%

Directivele
prega tire,

solubild n

Directivele

pregatire,

Directivele
prega tire,

Directivele
prega tire,

Directivele
prega tire,

Directivele
prega tire,



296.

297,

298,

299.

300.

Acid sulfuric, 0,1N

lod cristalic

Acid carbolic (Fenol)

Acid tricloracetic

Reactiv Nessler

Fisa tehnica de securitate confonn
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

n Ulrec nvclc

For-de
formula chimica
pregatire,

EC (denumirea reactivului,

Z"™labllitateasi conditiile de oastrare ’

Destinatiel” PentnTexlimindrideTablH'aTor

roprietati: lichid uleios transparent, incolor

formula chimica- H2So 4

Concentratia: 95,6%

Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele FC
chimica, data de

Destinatie: Pentru examinari de laborator
Proprietdti: Solid gri-inchis, miros intepator
rormula chimica - 12

Forma de ambalare: ermetie inchis, etichetare conform en Directivele

Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Proprietati: Solid, incolor,miros caracteristic
formula chimica - C6H50H

Forma de ambalare: ermetic Tnchis, etichetare conform en Directivele

EC (denumirea reactivului, formula chimica n

Avalabilitatea si conditiile de pastrare.
Destin*"Pentral”

Proprietati: Solid, incolor, miros Tntepator,
rormula chimicd - CCI3COOH

ermetic Tnchis, etichetare conform en Directivele

-a de prX !

6 pre8atlre’

Forma de ambalare:

Destinatie: Pentru examinadri de laborator.
Proprietati: lichid, de coloare galbena, miros inodor

Formula chimicd -K 2[Hgl4]x2 H20

Forma de ambalare: emietie inchis, etichetare confotm cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica rht, n leclYele

—valahilitatea ¢i conditiile de @éﬁj{g@mg. ’ Pregatire,
Destinatie: Pentru examinari de laborator

AN

FZ S im t» CntoTx1l S ra’6ra mimS’“5s0r SO,Ubile
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare confonn eu Directivele



303 Acetat de plumb

Carbonat de calciu

Oxid de calciu

Tartrat de
hidrigidrat

sodiu ST potasiu

Nitrat de argint, 0,1N

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: Pulbere de culoare alba sau galbend, mtros spec,fie solub.la

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu .D W *

EC (denumirea reactivului,
valabilitatea si conditiile de pastrare.)

formula chmttca,

data de pregat

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: Solid, alb, miros intepator
Formula chimicd - C4H604Pbx3Hr0

nirertivele

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conforn cu' D.tecfi

EC (denumirea reactivului,® formula chimica,

valabilitatea si conditiile de pastrare.

data de prega

Destinatie: Pentru examinadri de laborator.

Proprietati: Pulbere de culoare alba, miros inodor.

A 1

« e tic

valabilitatea si conditiile de pastrare.

inchis, etichetare conform cu D irectie
EC (denumirea reactivului,® formula chimica,

data de pre&a

Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Proprietati: Solid, de culoare alb&, fara miros.

Forma~de ambalare”ermetic Tnchis, etichetare ccnfomt cut Di—

EC (denumirea reactivului,  formula chimica,

valabilitatea si conditiile de pastrare.

data de pregat

Destinatie Pentru examinari de laborator.
Proprietati: Solid, incolore, fara miros .

Formula chimica-C4H4KNa0ax4H20

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare con
reactivului, formula chimica,

EC (denumirea

valabilitatea si conditiile de pastrare.

nregatire
data de preg

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: Solid, incolore, fard miros
Formula chimica - AgNCh

EC (denumirea reactivului, formula chimica,

valabilitatea si conditiile de pastrare.

nirertivele

N ] nirprtivele
Forma de ambalare:érmetic Tnchis, etichetare conform cu Directi

data de prega

Destinatie: Pentru examindri de laborator.

Proprietati: Solid, incolore, fara miros
Formula chimicd - AgNCb
Concentratia: 0,1 N




309. Potasiu permanganat

310. Potasiu permanganat, o,1N

311.1 Eter dietilic

312. Sulfid de sodium

313.|Sofutle Verde de Brillianf

314. Verde de briliant

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Forim detainbal7re:lk”
(denumirea reactivului, formula
valabilitatea si conditiile de pastrare
Destina® P e ~ A

Proprietati: Cristale, de culoare violet, miros inodor
Formula chimica - KMnO04

Forma de ambalare: ermetie inchis, etichetare conform cu Directivele

fomtula chimicd, data de nresS tire
g 7

nrelftt

data de
P g Ire’

chimica,

EC (denumirea reactivului,
valabilitatea si conditiile de pastrare.

Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Proprietdti: Cristale, de culoare violet, miros inodor
rormula chimicda - KMno 4

DI Wi £ g 0505k IR GGG 5e0 o Froft

l_;l';’\valabllltatea si conditiile de pastrare
Destinatie: Pentru examindri de laborator

Proprietati: lichid incolor, cu miros dulceag

Formula chimica- C4H)00

Forma de ambalare: ermetic Tnchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea react,vului, fomula chimicd, data de I T fc
valabilitatea si conditiile de pastrare. ’
Destinatie: Pentru examinari de laborator

Proprietati: Cristale incolore, solubile in apd, chimic curat

Formula chimicd - Na2Sx9H?0

Concentratie: 97%

ermetic Tnchis, etichetare conform cu Directivele
formula chimica rbt, u”ireaivele
’ Prega tire’

Forma de ambalare:
EC (denumirea reactivului,

valabilitatea si conditiile de pastrare).

Proprietati: Lichid de culoare verde.
Concentratia: 1%

Formula chimicd - C27H3N20 4S

Forma de ambalare: ermetic Tnchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de vreT Z
valabilitatea si conditiile de pgcw » 06 prega tire>

vX Siudtor PU,bere “ albastru’ saa “  nlbasmi-

Formula chimica: C27H3aN20 4S
vas de sticla Tntmecat sau de



315.

316.

317.

318.

319

320

Mediu Tioglicolic

Geloza nutritiva

Tripton soya bulion

Mediu Saburo

Fuxina bazica

Gentian violet

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

Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM [/ Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM [/ Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

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

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH). —

DestinasesiPentru examinari diagnostice in- vitro ae |[atc 5"

Pronrietati' Pulbere pal -galbue, solubila in apa.
Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj securizat, marcat st etichetat d
p X trT u mentionarea datelor de ideutirate (denumire - t H

Nestinatie*Pentru examinati diagnostice in- vitro de laborator?
S a f —

.m arcaje,ichet.de

vitro de laborator.

, marcat si etichetat”

p olcdatm cu mentionarea datelor de identitate (d= re n» bl

r~ X "~ -V ~ tecare

componentd. - ——
Destinatie: Pentru examinari de laborator .
Proprietati: Cristale de culoare verde inchis.

"de"are?°e™ etic Tnchis, etichetarc conform cu Directivele
EC (denumirea reactivuiui, _formula chimica,
valabilitatea si conditiile de pastrare/------------
Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Proprietdti: Cristale de culoare verde finchis.
Formula chimicd C2sH30CIN3

data de prega ir



324

325.

Indicator chimic, tip |

ndicator chimic, tip 1l

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

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

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

Proprietati. Cristale incolore, miros inodor, solubil in apa
Formula chimicd - CH3COONax3H20 -0,1N

FIXa"al'emetic TIKhis. «ichetare conform eu

D iSveteK td are:
* * * <«**

«

biomedica,e s—

Concentratie 99%
Formula chimica: CéHi404

Blaste, tu" EfiBHEta SEMfBaIdNCPES careVadtd inebdar de a fi if@ice

« £

« L T N fOora,“la™

Formula chimicd: C20H 1205

pa™Tcu™cbeit ;, e?1 GIinChiS ™ de SticM Tnt“” e«

Destinatie: pentriTcontrolul sterilizariTciTaburi
Proprietati:

a) chimic;

b) de unica folosinta;

¢) din hirtie cu strat termoindicator;

d) adeziv;

e) Tn exterior;

f)T°C de topire 132° £2, 1,8-2,0 atmosfere

r r . - S te X
sena, termenii de valabilitate, condtn;lﬁll de H ’
notificarii “DE UZ UNIC”. trare) cu prezenta

/\eu £
w

Proprietati:
a) chimic;
b) de unica folosinta:



Indicator chimic, tip Il

Indicator chimic, tip IV

Indicator chimic, tip V

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

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

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

c) din hirtie cu strat termoindicator:

d) adeziv;

e) In interior;

f) T°C de topire 132° £2, 1,8 - 2,0 atmosfere.

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si etichetat
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC” .

Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aburi.

Proprietati:

a) chimic;

b) de unica folosinta;

¢) din hirtie cu strat termoindicator;

d) adeziv;

e) T°de topire 120° C £2 si 1,1 - 1,2 atmosfere.

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si etichetat
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC” .

Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aburi.

Proprietati:

a) chimic;

b) de unica folosinta;

c) din hirtie cu strat termoindicator;

d) adeziv;

e) T°de topire 118° +2, 0,7 - 0,9 atmosfere.

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si etichetat d
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot
seria, termenii de valabilitate, conditii de pdastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC . —_—————— —
Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aer uscat, in dulapurile e
sterilizare.

Proprietati:

a) chimic;

b) de unica folosint;

c) din hirtie cu strat termoindicator;

d) adeziv;

e) T°de topire 180° -200 °C . ,
Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si etichetat d
producator cu mentionarea datelor de identitatejdgnu””




329  Hirti
Hirtie de pergament Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

330. Hirti i
Hirtie de filtru Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

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

332. irti
Hirtie  pentru fnregistrarea pocjaratie de conformitate CE/SM
examindrilor  de  laborator  gj/s certificat de conformitate
biochimice CE/SM

333. Material de control normal la I Declaratie de conformii rpm T

"™ terrc"n de valabllltate conditii de pastrare) cu prezenta
notificam DE UZ UNIC p -

" Ptocesfl de

Aspectul: rulouri sau folii

Foma de ambalare: livrate in ambalaj,
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot
seria, conditii de pastrare).

Dc/tinatmrTn” procesul de filtrare a preparatelor diagnostice si
biomedicale din singe, reactivelor chimice.

Proprietati:

a)hirtie de filtru

b)de culoare alba,

c) capacitate de filtrare de la 65g/m2pina la 759/m2-

d) dimensiunea porilor 5-13 tim;

e) latime rulou 100cm.

RGNS AP o FYTaEe SR far e BIOK feARRke)” marcat »

Destinatie: pentru prim ar*”atel*x" m ina~r*~ali la
analizatorul hematologic;

Proprietati:

Tip TF-2 in rulou

Dimensiuni: latime rulou ssmm;

lungime rulou 30 m.

greutate rulou: 62g/mp;

diametru interior rulou: 15mm;

diametru exterior rulou: ~40mm

Forma de ambalare: rulou Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate

Destinatie: pentru printarea rezultatelor examinarilor biochimice

rropn etati:

compatibil cu tehnologia existentd (paper printer termal)

tip termic, in rulou,

Dimensiuni:

diametru exterior rulou —5 mm,

diametrul interior rulou - 12 mm,

latime rulou 110 mm.

Forma de ambalare: rulou Tn ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

marcat si etichetat de



examindari biochimice

334. Material de control patologic la

examinari biochimice

Standard la examinari
biochimice
336. Tulpini de referintd

Staphylococcus aureus

Tulpini de referintd
Fsherichia Coli

338 Tulpini de referinta
Pseudomonas aerogenosa

pentru

pentru

si/sau
CE/SM

Certificat de conformitate

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

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

Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

Decizie de conformitate Ct/sM
Ui/sau Certificat de conformitate
CE/SM /| Avizul sanitar eliberat de

institutia nationala autorizata

Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

validarea activitatii reagentului biochimic aplicat
I£ Uitate Tn ambalaj securizat marcat si
letichetat 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 Tn mod obligator cu cele de

e eticheta flaconului.
Al T i M A

biochimici m singele
A" n o 10 u  validarea activitatii reagentului biochimic
prin metoda fermentativa fotometnca - cinetica
Forma de ambalare: Flacoane, livrate in ambalaj securizat marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (d— re
numar lot seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de
e eticheta flaconului. e
estinatie: pentru calibrarea utilajului biochimic
Proprietati' pentru validarea rezultatelor examinanlor biochimic
Forma de ambalare: Flacoane, livrate in ambalaj securizat marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate b *
numar lot seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de
pe ptichetele fiecarei componente a_setolui.

aplicat

mediilor nutritive
Proprietati: cultura liofilizata o )
Forma de ambalare: livrate In ambalaj, fiecare tulpina ambalata separat

in eprubete din sticld, marcat si etichetat de producator cu mentionarea

datelor de identitate (denumire, numar lot,

sena, term

D ~sdnétietpe””'controlul calitati' proprietatilor mediilor nutritive

FOTmTdTamblkrel'hvrate'ta ambalaj, fiecare tulpina ambalatd separat
ta “ mbete din sticld, marcat si etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, sena, de

termenii
valabilitate, conditii de pastrare).

mediflor nutrifive

Form~d” ambalare: livrate Tn ambalaj, fiecare tulpind ambalata separat
in eprubete din sticld, marcat si etichetetdeproducatorc”



339. Tulpini de referintd pentru

Candida albicans

Tulpini de referintd pentru

Bacillus subtilis

34T Standard turbiditate

MakFarland 1,0 UN

Standard turbiditate

MakFarland 0,5 UN

342.

Hidrogenofosfat de sodiu

monosubstituit

344 Hidroxid de sodiu solutie
01N

345. PpropilenRlicol

Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

Declaratie de conformitate CE/SM
si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

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

Declaratie de conformitate CE/SM
si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de
institutia nationald autorizata

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate confonn
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

datek_)r_ de |den_t!_tate v(denumwe, termenii  de
valabilitate, conditii de pastrare).

alitalii preprietafilor mediilor nutritive

numar lot, seria,

rroprietati. cultura Iiofilizataf:

NTa,e *" ambalaj’ fieCare tUPina separat
N N 2 1
ga?e?ér gg i'&lentitatem&je%tu i(?tel,C hﬁtuartng? PIoktj,easteorlra,e utre'}%]émpargg

valabilitate, conditii de pdstrare)

Proprietati, cultura liofilizata
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpina ambalata separat

d ae?gr 88 Aidentitatemr(déntﬁ]rﬁna(,:herlm?ltm*érPrPodtl,lC teorﬁa {Qﬁﬂgﬂﬂare@e
valabilitate, conditii de pastrare)
a mediilor

Proprietati: corectare turbiditate suspenzii bacteriane IUN
Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat si
producdtor eu mentionarea datelor de identitate (denumire, num*
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare)

PrePrieatilor de erestere a midiite

etichetat de
lot

nutritivi pentra COntrQ,Ul

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

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat

Formula chimicad -NaH2P 04

plggﬁg cu eticheta pé‘ z:\‘ml a(a}’, |e %épe\@ed%e%gglaér T@éua fi irrd)lﬁa?é

« L r " ~ : formaa CbF ade » AT (A

DestinatjeTIMntrrexliniin~rde”laborator
Proprietati: Solutie alba, miros -indoor,0,1 mol/l
Formula chimica - NaOH

Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC

S | S N fom,UlaChim"Ca’ da*adePre8a,ire>valabilitatea



346. Potasiu dihydrogen
orthophosphat (Fosfat de
potasiu monosubstituit)

347. Di-Sodiu hydrogen
orthophosphat (Hidrogenofosfat
de sodiu bisubstituit)

348. Sorbit

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnicd de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Fisa tehnica de securitate conform
Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

t%rghcmlrea comerciala - Propilenglicol, monopropllenghcol
"ormula chimica Cs3Wor

Masa moleculara 76,09

Concentratie %, greutate min. 99,9%

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj, marcat su etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitat (denumire, numar
ot/serie, conditii de pastrare).
Destinatie: Pentru producerea conservaniuiui buitcutu.
Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.
Formula chimica-KH2PO4

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla intunecat sau de
plastic, cu etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare. —H
Destinatie: Pentru examinari de laborator si producerea conservantuiui
Cotcenco.

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.
Formula chimica-Na2HP04 x I12H20 _

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla Tntunecat sau de
plastic, cu etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.
Destinatie:Pentru producerea conservantului Cotcenco.
Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curata,
Formula chimica - C6H8(OH)6

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla intunecat sau de
plastic, cu etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.




