Anexa la ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
nr.1491 din 27.12.2019
Lista
dispozitivele medicale in vitro si alte materiale utilizate in asigurarea securititii 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, examinar ea imunohematologica a
pacientului-recipient de componente sanguine) si criteriile de eligibilitate a acestora

Nr. Denumirea Criterii de eligibilitate

d/o Certificare Cerinta tehnica

1. Reagent monoclonal anti A Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele
si/sau Certificat de conformitate | donatorilor si pacientilor.
CE/SM 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 placd/tub
Specificitate - conform Ag fard 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, S5ml, 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.

2. | Reagent monoclonal anti B Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in singele
si/sau Certificat de conformitate | donatorilor si pacientilor.

CE/SM 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 placd/tub
Specificitate - conform Ag fard hemolizd 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, Sml, 10 ml, livrate in ambala;j




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

Reagent monoclonal anti AB

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota

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

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placad/tub
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imund 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, 5Sml, 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Reagent monoclonal anti A;

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.

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

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fiara 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, Sml, 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.




Reagent monoclonal
anti D (IgM)

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.

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

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub
Specificitate - conform Ag farda hemoliza imund 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, Sml, 10 ml, livrate in ambala;j
securizat, marcat si etichetat de producdtor cu menfionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Reagent monoclonal anti C

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota

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

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub
Specificitate - conform Ag fard hemolizd imunad 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, 5Sml, 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Reagent monoclonal anti E

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota

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




b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imund 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, S5ml, 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Reagent monoclonal anti ¢

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota

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

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

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

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

Reagent monoclonal anti e

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota

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

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

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

Aspectul - fara rulouri si precipitat.




Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5Sml, 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.

10. | Reagent monoclonal anti Kell Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele
si/sau Certificat de conformitate | donatorilor si pacientilor.
CE/SM Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara hemolizd 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, Sml, 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.
11. | Card cu gel pentru identificare | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: Pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele
antigene ABO si Rhesus D sifsau Certificat de conformitate | donatorilor si pacientilor dupa sistemul ABO si Rhesus D.
CE/SM 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 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 in mod obligatoriu cu
datele de pe fiecare card.
12. | Card cu gel pentru fenotiparea | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: Pentru fenotiparea antigenelor eritrocitari in sangele

antigenelor eritrocitare a
sistemului Rhesus si Kell

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

donatorilor si pacientilor dupa sistemul Rhesus si Kell.
Proprietati:
Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali in urmatoarele configuratii:




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 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.

13.

Card de gel pentru testul salin,
enzimatic  si determinare
anticorpi “’la rece”

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

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 in laboratorul institutiei.

Forma de ambalare:

Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si
etichetat de citre producator 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.

14.

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

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

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
sangvina 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 in mod obligatoriu cu
datele de pe fiecare card.

15.

Solutie cu putere ionica scazuta
(LISS), tip |

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

Destinatie: pentru tehnica de aglutinare in gel.

Proprietati:

-pH6,5-7,0.

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




Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia vizuala.
Forma de ambalare: in 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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

16.

Solutie cu putere ionicd scazuta
(LISS), tip 1l

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

Destinatie: pentru tehnica de aglutinare in tub.

Proprietati:

-pH6,5-7,0.

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

Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia vizuala.
Forma de ambalare: in 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.

17.

Ser antiglobulinic polispecific

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

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

Proprietati:

contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care reactioneaza cu
imunoglobulinele si/sau complementul de pe membrana eritrocitelor,
provocand aglutinarea eritrocitelor sensibilizate.

Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat 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 etichet flaconului.

18.

Ser antiglobulinic
monospecific anti-1gG

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

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

19.

Ser antiglobulinic

Declaratie de conformitate CE/SM

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct




monospecific anti-C3d

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

si indirect, metoda in tub.

Proprietati:

contine obligatoriu anticorpi 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 in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

20. | Reagent monoclonal anti D | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in sangele
(IgM+1gG) si/sau Certificat de conformitate | donatorilor si pacientilor.
CE/SM Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pand la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fiara hemolizd imund si reactii false de
aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T® camerei 15-
25 °C i 37°C in testul antiglobulinic indirect (T AI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

21. | Reagent monoclonal anti k Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in sangele

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

donatorilor si pacientilor, metoda in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG

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

Specificitate - conform Ag fiara hemolizd imund si reactii false de
aglutinare.

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

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, S5ml, 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.

22.

Reagent monoclonal anti Fy?

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 19G

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

Specificitate - conform Ag fard hemolizd imunad si reactii false de
aglutinare.

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

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambala;j
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.

23.

Reagent monoclonal anti Fy”

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 19G

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

Specificitate - conform Ag fard hemolizd imunad 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 - fira rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambala;j
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.

24.

Reagent monoclonal anti Jk*

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG

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




standard cu Ag corespunzator in forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fara 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 - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, S5ml, 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.

25.

Reagent monoclonal anti JK®

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG

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

Specificitate - conform Ag fiara hemolizd imund si reactii false de
aglutinare.

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

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, S5ml, 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.

26.

Reagent monoclonal anti S

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG

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

Specificitate - conform Ag fiara hemolizd imund si reactii false de
aglutinare.

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

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, S5ml, 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.

27.

Reagent monoclonal anti s

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

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG

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

Specificitate - conform Ag fard hemolizd imunad si reactii false de
aglutinare.

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

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambala;j
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.

28.

Pool de eritrocite test standard

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

Destinatie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari iregulari la
etapa screening a singelui donat, prin metoda in tub.

Proprietati:

1. Suspensia eritrocitara:

a) de grup sanguin O.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fy?,
Fy®, Jk?, JK°, 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 1n aplicarea reagentilor conform anticorpilor corespunzatori.
e) concentratie — cuprinsa intre 2% si 5%

2. Stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada de cel
putin 60 de zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de
catre producdtor cu informatii (denumire, numar de lot, numarul de
serie, termenele de valabilitate, conditii de depozitare). Datele de
identificare afisate pe cutie vor coincide cu eticheta obligatorie a
fiecarei componente a setului.




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

1. Suspensia eritrocitara:
a) de grup sanguin O.
b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fy?,
Fy®, Jk? JK°, S, s.
C) reactivitate - reactia fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare
in aplicarea reagentilor cu reactivitate scazutd, conform anticorpilor
corespunzatori.
d) specificitate - reactia fara hemoliza imuna si reactii false de
aglutinare 1n aplicarea reagentilor conform anticorpilor corespunzatori.
e) concentratie — cuprinsa intre 2% si 5%
2.Aspect — supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliza si
cresterii bacteriene.
3. Stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada de cel
putin 60 de zile de la data producerii.
Forma de ambalare:
Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de
catre 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
fiecarei componente a setului.

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

test

si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM

sangele donatorilor si pacCientilor, metoda in tub.

Proprietati:

1. Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin 0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fy?,
Fy?, Jk? JK°, S, s.

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

d) specificitate - reactia fara hemolizd imuna si reactii false de
aglutinare 1n aplicarea reagentilor conform anticorpilor corespunzatori.
e) concentratie — cuprinsa intre 2% si 5%

2.Aspect — supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliza si
cresterii bacteriene.

3. Stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioadd de cel
putin 60 de zile de la data producerii.




Forma de ambalare:

Flacoane de 5ml 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
fiecarei componente a setului.

31.

IgG celule acoperite

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

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

Proprietati:

Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin 0;

b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;

¢) concentratie — cuprinsa Intre 2% si 5%;

d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioadd 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.

32.

ID - Panel eritrocitar din 11

celule — test

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

Destinatie: pentru identificarea anticorpi antieritrocitari iregulari in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda in gel.

Proprietati:

1. Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin O;

b) concentratie — 0,8%(+/-0,1%);

c) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, ¢, e, K, k, Fy?, Fy®,
I K, 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 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 component a
fiecarei component a setului.

33.

Unitiol

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

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




Proprietati:

Solutie unitiol de 5%.

Forma de ambalare:

Fiole de 5ml livrate Tn ambalaje sigure, marcate si etichetate de cétre
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.

34.

Reagent AIAT

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

Destinatie: pentru examindri de laborator biochimice in sdngele 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 in 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.

35.

Stripuri pentru testari
biochimice

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

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

Proprietati: din plastic, cu 15 godeuri, compatibil cu tehnologia
existenta.

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

36.

Material de control patologic

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

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

Proprietati: pentru validarea activitatii reagentului biochimic AIAT
aplicat prin metoda fermentativa fotometrica — cinetica.

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

37.

Material de control normal

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

Destinatie: pentru controlul calitdtii reagentilor biochimici in singele
donat de donatori.
Proprietati: pentru validarea activitdtii reagentului biochimic AIAT




aplicat prin metoda fotometrica - cinetica;

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

38.

Reagent AsAT

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

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

Metoda de determinare —fermentativa fotometrica, cinetica;

Tipul reagentului - lichid stabil gata pentru folosire, bireagent;

Material pentru investigatii - ser/plasma umana, plasma pe EDTA.
Forma de ambalare: Flacoane cu volumul de 125 ml, 250ml 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.

39.

Reagent Albumina

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

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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

40.

Reagent Bilirubina

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

Destinatie: pentru aprecierea indicilor biochimici in 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 in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii
de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a setului.




41.

Reagent Proteina totala

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

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 in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a setului.

42.

Reagent Glucoza

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

Destinatie: pentru aprecierea glucozei in singele uman

Proprietati:

Metoda de determinare — fotometrici 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 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.

43.

Proba cu Timol

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

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

Metoda de determinare — fotometrica fermentativa

Tipul reagentului - lichid

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

Reactivul 3 - solutie de acid sulfuric 2,0 N

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

Forma de ambalare: set livrat in ambalaj, 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.

44,

Test Combina 3

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

Destinatia: pentru examinarea
urinei.
Proprietati: test cu prezenta indicatorilor colorati pentru fiecare

parametrilor Ph, proteina, glucoza




parametru in parte.

Material pentru investigatii: urina

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

45.

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

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

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-1sau CP2D;

d)compatibil cu tehnologia existentd;

Specificitate analitica: absenta interferentei cu microorganismele sau
maladii intercurente;

Specificitate clinica: 99,98%, inclusiv pentru pooluri (probe comasate)
din cel putin 6 probe de sange 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 in 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 in 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 cantitdti suficiente numarului
indicat de examinari, conform instructiunii de utilizare a produsului.
Forma de ambalare: set de teste, livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numadr 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.

46.

Set de control pentru RT PCR

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

Destinatie: monitorizarea acuratetii testului Multiplex RealTime PCR;
Proprietati:
a) compatibil cu tehnologia existenta;




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

c) include control pozitiv pentru:

c) HIV-1M;

¢®) HIV-10;

) HIV-2;

¢’) HVB;

¢’) 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

47. | Solutie pentru spalarea | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: spalarea sistemului automat RealTime PCR;
sistemului automat PCR si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a) compatibil cu tehnologia existenta;
b) ogata de utilizare;
Forma de ambalare: butelie cu volum ce va permite utilizarea eficienta
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
48. | Tuburi extractie Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM 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 in 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 in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului
49. | Tuburi probe intrare Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;

sifsau Certificat de conformitate
CE/SM

Proprietati:

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

b) tuburi din plastic;

Forma de ambalare: set 12*24 unitati, seturi in total coraportate la
numdrul 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 in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului

50. | Eprubete tip K Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: consumbile pentru realizarea RealTime PCR;
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a) compatibil cu tehnologia exiistenta;
b) conuri (virfuri) din plastic;
Forma de ambalare: set 12*36 unitati, seturi in total coraportate la
numarul de examindri 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
51. | Minituburi extractie Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a) compatibil cu tehnologioa existentd;
b) minituburi din plastic cu inchidere etansa;
Forma de ambalare: set 12*96 unitati, seturi in total coraportate la
numarul de examinari solicitate, livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului
52. | Container deseuri Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: consumabile pentru realizarea RealTime PCR;
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM 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 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
53. | Set consumabile tip Il Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;

b) cuva din plastic;

Forma de ambalare: set din 10 bucati, 20 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).

54.

Set consumabile tip 111

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

Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;

b) folie din plastic pentru etansarea placilor codificate;

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

55.

Placa de reactie codificata

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

Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia exsitenta;

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

c) codificata cu barecode;

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

56.

Con virfuri cu filtru

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

Destinatie: pentru realizarea RealTime PCR;

Proprietati:

a) compatibil cu tehnologia existenta;

b) virf din plastic cu filtru, capacitatea de 1mil;

Forma de ambalare: set din numar de buciti, seturi in total 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.

57.

Test pentru  determinarea
AgHBs, tip Il

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

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 suprafata in ser/plasma
umana ;

c)compatibil cu tehnologia existenta;

Sensibilitatea analiticd — de la 0,04 U/ml.

Sensibilitatea diagnostica - 100%.

Specificitate analitica - 100%

Specificitatea diagnostica - 99,88% si mai mare.




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, in 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 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.

58.

Control de calitate AgHBs

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

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 in total coraportate
la numarul de examinari solicitate, livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numadr 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.

59.

Test  pentru determinarea
anticorpilor anti-HCV, tip Il

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

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 existentd;

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




18 minute.

Asigurat cu control de calitate pentru evaluarea mentinerii performantei
testului.

Include calibrator, in 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 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.

60.

Control de calitate anti HCV

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

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 examinari solicitate, livrat in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numadr 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.

61.

Test  pentru determinarea
anticorpilor anti  Treponema
Pallidum, tip 11

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

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 diagnostica — 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 cantitati suficiente numarului indicat de teste,
conform instructiunii de utilizare a produsului.

Calibratorul va detine certificat de trasabilitate.

Rezultatele se evalueazd 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 producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.

62.

Control de

calitate  anti

Teponema Pallidum

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

Destinatie: monitorizarea acuratetii testului anti-Treponema Pallidum
prin metoda ECLIA.

Proprietati:

ser de control, pe baza de serului sangelui 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 in 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 in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.

63.

Test  pentru

determinartea

simultana a Ag HIV-1 p24 si

abticopilor
HIV2, tip I

anti-HIV1/anti-

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

Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri infectii
hemotransmisibile — infectia HIV/SIDA

Proprietati:

Tip reactie:

a)imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta (ECLIA);
b)determinare calitativa, simultana a anticorpilor anti HIV-1, grupul M
si O, anti HIV-2 si a antigenului P24 a HIV-1 in ser/plasma umana.
c)compatibil cu tehnologia existenta.

Sensibilitatea in determinarea antigenului P24: <2 Ul/ml.
Sensibilitatea diagnosticd - 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, in 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 in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.

64.

Control de calitate test Ag HIV-
1 p24 si anti-HIVV1/anti-HIV2

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

Destinatie: monitorizarea acuratetii testului pentru determinarea Ag
HIV-1 p24 si anti-HIV1/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 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.

65.

Solutie pentru generarea
semnalului

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

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 eficientd a solutiei, 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 setuluia setului.

66.

Solutie pentru spalarea
sistemuli de detectie

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

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




CE/SM

Proprietati:

a)spala sistemul de tuburi si celulel de masurare;

b)gata de utilizare;

c)compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: setul din butelii, cu volume, ce va permite
utilizarea eficientd a solutiei, 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 setuluia setului.

67.

Solutie de curatare a sistemului

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

Destinatie: curatarea sistemului pentru efectuarea testelor prin metoda
ECLIA

Proprietati:

a)solutie bazica cu proprietati bactericide;

b)gata de utilizare;

¢) compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: set cu volume, ce va permite utilizarea eficientd a
solutiei, livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producétor 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.

68.

Solutie  pentru inlaturarea
particuleleor aferente

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

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

Proprietati:

a)solutie de detergenti;

b)gata de utilizare;

¢) compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: set cu volume, pentru numarul de testari, in total
coraportat la numadarul 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 in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

69.

Solutie pentru spalari
intercurente

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

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.




Forma de ambalare: set cu volume, pentru numarul de testari, in total
coraportat la numadarul 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 in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

70.

Set de consumabile
metoda ECLIA

pentru

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

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 bucati de virfuri si cupite, pentru
numarul de testari in 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 in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

71.

Adapter solutia de

curatare

pentru

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

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

a) din plastic;

b) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set cu numar de bucati suficiente pentru
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.

72.

Suport  pentru
spalare

solutiile de

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

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

a)din plastic;

b)compatibil cu tehnologia existenta;

Forma de ambalare: set cu numar de bucati suficiente pentru
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.

73.

Solutie calibrarea

sistemului

pentru

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

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




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,
numadr 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.

74.

Solutie  pentru
sistemului, tip |

verificarea

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

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 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.

75.

Solutie  pentru
sistemuluti, tip 11

verificarea

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

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, in 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 in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

76.

Celule de masurare

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

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




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

77. | Resina schimbatoare de ioni Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: granule pentru demineralizarea apei, pentru efectuarea
si/sau Certificat de conformitate testelor prin metoda ECLIA.
CE/SM 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, condifii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.
78. | Set pentru mentenanta | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: mentenanta sistemului, pentru efectuarea testelor prin
sistemului si/sau Certificat de conformitate metoda ECLIA.
CE/SM 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 in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.
79. | Set filtre pentru | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: demineralizarea apei, pentru efectuarea testelor prin metoda
demineralizarea apei si/sau Certificat de conformitate ECLIA.
CE/SM 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 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.
80. | Placa, tip 11 Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru determinarea grupelor sanguine.

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Proprietati:
Placa:




a) din plastic alb;

b) cu 50 de godeuri;

c)godeul cu diametrul de la 20 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.

81.

Suport, tip |

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

Destinatie: pentru suportul eprubetelor

Proprietati: cu 40 gauri (4x10),

Dimensiuni:

a)inalfimea 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 in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

82.

Suport, tip Il

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

Destinatie: pentru suportul dozatoarelor.

Proprietati:

a)lungimea de 15 cm;

b) inaltimea 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.

83.

Con, tip IV

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator in reactia de
polimerizare in 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”,




“STERIL”.

84.

Con, tip V

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

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”.

85.

Con, tip VI

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor 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”.

86.

Con, tip VII

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

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”.

87.

Con, tip VIII

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

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”.

88.

Tub Eppindorf, tip |

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

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”.

89.

Tub Eppindorf, tip 11

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

Destinatie: pentru stocarea probelor de laborator
Proprietati:

a) volum de 1,5 ml;

b) din plastic;




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”.

90.

Eprubeta, tip [

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

Destinatie: pentru recolatrea singelui destinat examindrilor de
laborator.

Proprietati: volum 6 ml,faira  gel/solutii de conservare si/sau
anticoagulanti, asiguratd cu presiune vid si clot 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 1in interior”. Datele de identitate expuse pe cutie vor
coincide Tn mod obligator cu cele de pe etichetele fiecdrei eprubete.

91.

Eprubeta, tip II

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

Destinatie: pentru recoltarea sangelui destinat examindrilor 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 1in interior”. Datele de identitate expuse pe cutie vor
coincide 1n mod obligator cu cele de pe eticheta eprubetei.

92.

Eprubeta, tip III

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

Destinatie: pentru recolatrea singelui destinat examinarilor de
laborator.

Proprietati:

a)volum 8ml, 9ml, 10 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 1n mod obligator cu cele de pe eticheta eprubetei.

93.

Eprubeta, tip IV

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

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.

94.

Eprubete, tip VI

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

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.

95.

Eprubeta, tip VII

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor imunohematologice, metoda
in tub.

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

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

96.

Eprubeta, tip VIII

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator bacteriologice.
Proprietati:

a)diametru-15mm;

b) inaltimea 15cm;

C) din sticla neutra;

d) termorezistenta;

e)cu fundul rotund;

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

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

97.

Eprubeta, tip [X

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

Destinatie: pentru realizarea examindrilor la producerea preparatelor
diagnostice

Proprietati:

a)volum 10 ml;

b)sticla neutra;

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

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

e) formd conica.




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

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

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) 1 la numar;

b) cu un volum de 400 ml;

Containerele vor fi asigurate cu:

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

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

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

d) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

Solutia 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 eprubeta 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




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.

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 Certificat de conformitate
CE/SM

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 in presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

b) doua racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;

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

d) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

Solutia 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) 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




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..

100.

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 Certificat de conformitate
CE/SM

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 in presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

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

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

d) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulanta — va confine 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) 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:




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 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.

101.

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

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

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

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml
sau 400 ml;

Containerul va fi asigurat cu:

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

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

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

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

Solutia anticoagulanta — va confine 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 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.

102.| Sistemul de transfer a solutiei | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru transferul solutiei din recipiente de sticla/plastic in
din flacon de sticld in container | si/sau Certificat de conformitate | container de plastic.
de plastic CE/SM 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 sticla/plastic va fi sub
forma de unghi ascutit, pe partea dorsald 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 in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de priducator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numadr, lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta
notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”.

103.| Set consumabile pentru | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator.

realizarea plasmaferezei

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:

Sistema:

a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

b)de uz unic;

c)compatibila cu tehnologia existenta.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala:

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

d) asigurat cu clama,

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

Sistema va fi asiguratd cu conexiunea la solutia NaCl si solutia




anticoagulanta.

Bol-centrifugd pentru colectarea componentelor sanguine compatibila
cu tehnologia existenta;

Solutie anticoagulanta volum de 250 ml:

a) continut de citrat de natriu 4%;

b) steril, apirogen;

c¢) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea
acestuia in suport.

Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu:

a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1
(unu) litru ;

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

a) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie

b)fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

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

Tubulaturile de conexiune la solutia FF si solutia anticoagulanta fiind
asigurate cu clame.

Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine asigurat:

b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora,

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 intr-un
sistem inchis, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv
identificare prin cod bare, termeni de valabilitate, conditii de pastrare)
si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de
identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de
pe fiecare set sau componenta a acestuia.

104.

Sistem inchis de containere de
plastic pentru recoltarea si
procesarea  sangelui  uman

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

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




donat, 450/500/400 cu filtru de
leucocite integrat pentru
filtrarea singelui

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 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 in presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

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

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

d) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

Solutia 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;

¢) 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.

c) 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 numir de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x10°
intr-0 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 .




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.

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 Certificat de conformitate
CE/SM

Destinatie: pentru recoltarea, deleucocitarea si procesarea singelui
uman donat si resuspendarea concentratului eritrocitar in solutie
aditiva.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulanta.

Container pentru transferul singelui deleucocitat cu un volum de 500
ml;

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

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) unvolum de 400 ml;

b) solutie aditiva in volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
cu:

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

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

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;

Solutia aditivdi — va contine.adenin, glucozd sau dextroza, manitol,
chlorid de natriu.

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




Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd 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 asigurata:

a)cu filtru integrat pentru deleucocitarea singelui conservat;

b) 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

c) asigurat cu clama.

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-0 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.

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

106.

Sistem inchis de containere de
plastic pentru recoltarea si
procesarea singelui uman donat

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

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

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

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulanta.

Containerul pentru transferul componentului sanguin (plasmad) 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:

a) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele




de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

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

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

d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

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

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus
80°C si umiditate 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.

Filtru de leucocite moale, pentru eritrocite, integrat in tubul sistemului
de transfer eritrocite, care va asigura retinerea leucocitelor mai mult de
99,9% si un numdr de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x10° intr-
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;

¢) 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.

107.

Sistem inchis de containere de

Declaratie de conformitate CE/SM

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si




plastic pentru recoltarea si
procesarea singelui uman donat

450/400/400, cu fitru de
leucocite integrat pentru
eritrocite i solutie aditiva

pentru eritrocite

si/sau  Certificat
CE/SM

de conformitate

deleucocitarea concentratului eritrocitar cu resuspendarea acestuia 1n
solutie aditiva.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulanta.

Container pentru transferul componentului sanguin (plasmd) cu un
volum de 400 ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) unvolum de 400 ml;

b) solutie aditiva in volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
Cu:

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

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

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;

Solutia aditivd — va contine adenin, glucozd sau dextroza, 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;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac;

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

d) asigurat cu clama.

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
1x10° intr-o unitate;

Tubulatura de prelevare a singelui asiguratd cu clama.

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine deleucocitat va
contine:




a)10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

b) asigurat cu clama.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic va contine:

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

b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) 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 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.

108.

Sistem inchis de containere de

plastic pentru recoltarea si
procesarea  sangelui  uman
donat, tip ,sus - jos”

450/400/400 ml cu separarea
stratului  leuco-trombocitar i
componente sanguine

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

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 (plasmd) 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 in presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

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

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

d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

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

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus
80°C si umiditate 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) 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 ulterioara
inofensiva — obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat, livrate In ambala;j
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 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.

109.

Sistem inchis de containere de

plastic pentru recoltarea si
procesarea sangelui uman
donat, tip ,sus - jos”

450/400/400 ml cu separarea
stratului leuco-trombocitar si
componente sanguine si solutie
aditiva pentru eritrocite

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

Destinatie: pentru recoltarea §i procesarea singelui uman donat si
deleucocitarea componentelor sanguine cu separarea stratului leuco-
trombocitar si resuspendarea concentratului eritrocitar in solutie
aditiva.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulanta.

Container pentru transferul componentului sanguin (plasmd) cu un
volum de 400 ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) unvolum de 400 ml;

b) solutie aditiva in volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
cu:

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

b) doud racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;

c) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea




tubulaturei pilot a acestuia;

d) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

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

Solutia aditivd — va contine.adenin, glucozd sau dextroza, 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;

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.

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

¢) 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

¢) 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.

110.

Solutie
trombocite

aditiva

pentru

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

Destinatie: pentru mentinerea viabilitdtii trombocitelor in procesul
prepararii si stocarii concentratului de trombocite obtinut din straturi
leuco-plachetar sau unitéti de trombocite de afereza.

Proprietati:

Containerul reprezinta:

a) recipient de plastic;

b) in volum de 500 ml;




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 izotonic si
electrolitic al trombocitelor;

) va oferi sursa de energie;

d) va asigura mentinerea pH-ului minimum 6,4 la T+22°C, la sfarsitul
perioadei de depozitare (maxim 7 zile)

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate
sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj
securizat, marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de wvalabilitate, 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.

111.

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

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

Destinatie: pentru colectarea de trombocite in doza dubla, eritrocite si
plasma cite o doza unitara.

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

e Sistema de uz unic compatibila cu tehnologia existenta;

e Actip 16 G, cu fisura laterala;

e Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara
inofensiva — obligatoriu prezent;

e 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 va fi asigurat cu port compatibil pentru adaugarea solutiilor
aditive produse de diferiti producatori.

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.

Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor va fi asigurat:




a) 2 la numar;

b) racordul situat in 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 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 in componente sanguine;

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

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

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

Containerul pentru colectarea si depozitarea eritrocitelor va fi asigurat:
a) unu la numar;

b) volum 500 ml

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

d) douad racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;

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

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

Containerul pentru colectarea si depozitarea trombocitelor va fi
asigurat:

a) doua la numar;

b) volum 500 ml

¢) douad 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, rezistenta la umiditate sporita,
cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie,
termenii de valabilitate, producitorul si notificarea “STERIL”,
asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.




Forma de ambalare: fiecare set sau componenta a setului va fi ambalat
separat, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv
identificare prin cod bare, termeni de valabilitate, conditii de pastrare)
si prezenta notificarilor ,DE UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de
identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de
pe fiecare set sau componenta a acestuia.

112.

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

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

Destinatie: pentru colectarea de trombocite, plasma 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 laterala;

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

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

Solutie anticoagulanta:

a) recipient de plastic,

b) volum de 500 ml;

c) 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 eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac;

c) integrat in sistemul inchis 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, in 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 fi asigurat:

a) 2 la numar;

b) volum 500 ml

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

d) douad racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;




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

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

Eticheta de fond si marcajul containerelor pentru colectarea
componentelor sanguine — inviolabild, rezistenta la umiditate sporita,
cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie,
termenii de valabilitate, producatorul si notificarea “STERIL”,
asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare set sau componenta a setului va fi ambalat
separat, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv
identificare prin cod bare, termeni de valabilitate, conditii de pastrare)
si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de
identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de
pe fiecare set sau componenta a acestuia.

113.| Lamele medicale Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea
si/sau Certificat de conformitate | componentelor sanguine;
CE/SM Proprietati: Compatibil cu tehnologia existentd de conectare si sudare
sterila a tuburilor din PVC;
Forma de ambalare: set cu numar de lamele, in total seturi suficiente
pentru numarul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs,
numadr lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta
notificarilor “STERIL”, “DE UZ UNIC”.
114.| Autocolante marcare cod/bare Certificatul de conformitate CE/ | Destinatia: pentru marcarea unitatilor de singe/componente sanguine,
Declaratia de conformitate CE sau | esantioane de laborator, etc.
Declaratia de conformitate SM Proprietati:
Font standard industrial C39;
Adezive la umezeala si in procesul de centrifugare;
Termorezistente la congelare: temperatura de pind 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.
115.] Rulouri cu bandd continua | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: pentru marcarea produselor sanguine validate;
autocolanta si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:

CE/SM

a)compatibil cu imprimanta cod/bare  conforma cu tehnologia




existenta;

b)termorezistente:

- la temperatura joasa: de la minus 25°C minus 80°C;

- la decongelare rapida la temperatura de pina la plus 37°C;
¢) usor decupabile;

d)latimea liniei de decupare a autocolantei pina la 2,5 mm,;
d)dimensiuni a etichetei decupabile: 10x10cm

Forma de livrare: rulou

116.

Tampon mare imbibat cu alcool

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

Destinatia: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
Proprietati:

a)steril;

b) pentru uz medical,

C) de uz unic;

d)saturat (imbibat) cu alcool de destinatie medicald, concentratic de
70%, uz extern;

Tipul materialului:

a)material netesut - Viscoza;

b)capacitate sporita de retinere a lichidelor;

c)densitatea 70-90g/m.p.

Dimensiuni: tip mare ,,LARGE”

Forma de ambalare:fiecare tampon ambalat separat, ambalajul fiecarui
tampon va include informatia privind denumirea produsului, codul
produsului (dupa caz), continutul acestuia, termenul de valabilitate si
notificarea “DE UZ EXTERN”, “DE UZ UNIC”, “STERIL”,)”
LARGE”.

117.

Tampon steril

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

Destinatia: pentru pansamentul locului de venepunctie 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 sporita de retinere a lichidelor;

c)densitatea 70-90g/m.p.

Dimensiuni:

a)lungimea si latimea pernutei a cate 40 mm,;

b)grosimea pernutei— 6 mm

Forma de ambalare:fiecare tampon ambalat separat, ambalajul fiecarui




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

118.| Tampon imbibat cu solutie | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
dezinfectanta cu continut de iod | si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM [ Avizul sanitar eliberat de | a)steril;
institutia nationald autorizata b)pentru uz medical;
c) de uz unic;
d)saturat (imbibat) in solutie dezinfectantd 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”.
119.| Manusi Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a)nesterile;
b)fara pudra,
C) netede;
d)ambidextre;
e) de unica folosinta;
f) material din latex.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
120.| Degetar Declaratie de conformitate CE/SM | Distinatie: pentru protejarea falangelor in caz de accident.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: din latex
CE/SM Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
121.| Scarificatoare Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: pentru facilitarea recoltdrii singelui din falanga degetului,

sifsau Certificat de conformitate
CE/SM

in scopul realizarii examenului de laborator
Proprietati:

a)sterile;

b) produse din otel,

c) de uz unic.




Dimensiuni: lungimea scarificatorului inclusiv 3 ¢cm si mai mare, baza
acului de punctie pind lal mm, inclusiv;

Forma de ambalare: fiecare scarificator ambalat separat cite o unitate,
cu inscriptiile informative privind denumirea produsului, lotul
produsului, termenul de valabilitate si prezenta notificarilor “STERIL”,
“DE UZ UNIC”.

122.

Garou

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

Destinatie: pentru fixarea bratului in timpul recoltarii sangelui.
Proprietati:

a)banda elastica/tub de cauciuc;

b) rezistent la prelucrarea cu solutii dezinfectante;

c) va premite detasare usoard (cu o singura manevra),

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria).

123.

Penceta medicala

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

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,

b) tip extra largi.

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

124.

Clema (crontang), tipl

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

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 zimfi.

d) din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici.

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

125.

Clema (crontang), tip 11

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de filtrare a preparatelor
biomedicale din singe, la toate etapele de producere.

Proprietati:

a)tip — medical

b)lungimea — 200 mm,

c)cu virfindoit, fard zimti.




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

126.

Foarfece

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

Destinatia: utilizate in procesul de producere 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, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

127.

Cuva, tip [

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

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

128.

Cuva, tip 11

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de producere a preparatelor
biomedicale din singe.
Proprietati:
a)dimensiuni: lungimea — 250 mm,
latimea - 140 mm,
b)forma - reniforma.
¢) din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

129.

Cuva, tip III

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de producere a preparatelor
biomedicale din singe.
Proprietati:
a)dimensiuni: lungimea — 150 mm,
latimea -80 mm.
b)forma — reniforma
c) din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mengionarea datelor de identitate.

130.

Cuva, tip IV

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de producere a preparatelor
biomedicale din singe.
Proprietati:




a)dimensiuni:lungimea — 300 mm,
latimea — 100 mm,
inaltimea -15 mm,
b)fund plat si neted.
¢) din otel inoxidabil, rezistent la agenti chimici.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

131.

Material de control, nivel Tnalt

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

Destinatie: pentru evaluarea rezultatului examinarii realizate.
Proprietati: compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: flacon 1,5ml, 2,5ml, 4,5ml 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.

132.

Material de control, de nivel
scazut

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

Destinatie: pentru evaluarea rezultatului examinarii realizate.
Proprietati: compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: flacon 1,5ml, 2,5ml, 4,5ml 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.

133.

Material de control, nivel

normal

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

Destinatie: pentru evaluarea rezultatului examinarii realizate.
Proprietati: compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: flacon 1,5ml, 2,5ml, 4,5ml 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.

134.

Reagent pentru lizarea
eritrocitelor in scopul
enumerdrii ~ leucocitelor i
hemoglobinei

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

Destinatie: lizarea eritrocitelor 1in scopul enumerarii leucocitelor si
hemoglobinei.

Proprietati: compatibil tehnologia existenta.

Forma de ambalare: set din 3 flacoane cu volume, in cantitati suficiente
pentru functionalitatea dispozitivului existent, 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.

135.

Detergent pentru indepartarea
resturilor de lizant, reziduuri
celulare, proteine

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

Destinatie: curatirea sistemului hidraulic al analizatorului.
Proprietati: compatibil cu tehnologia existenta.
Forma de ambalare: flacon cu volum suficient pentru functionalitatea




dispozitivului existent, livrat 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.

136.

Reagent pentru diluarea tuturor
fractiilor celulare

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

Destinatie: pentru pregatirea sistemului hidraulic al analizatorului.
Proprietati: compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: recipient cu volum suficient pentru functionalitatea
disozitivului existent 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.

137.

Reagenti pentru examinarea
produselor sanguine la prezenta
germenilor microbieni anaerobi

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

Destinatie: pentru examinarea produselor sanguine la prezenta
germenilor microbieni anaerobi, flacoanele utilizate pentru singe uman
donat/pacienti netrata{i cu antibiotic.

Proprietati:

Flacoane cu mediu nutritive:

a) compatibile cu tehnologia existentd;

b) din sticla;

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

d) cu capac de culoare rosie;

e) lipite cu o folie de plastic, cu o eticheta coloratd in rosu si gradata
din 5 in 5 ml, asigurat cu cod de bare.

Compozitia mediului de culturad din flacon:

a) bulion tripticaza soia cu suplimente pentru organismele anaerobe;

b) cu SPS (anticoagulant) in atmosfera de CO> in nitrogen;

c) reagenti gata de utilizare, fara etape intermediare de pregatire.
Sensorul colorimetric - situat in partea inferioara a flaconului.

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

138.

Reagenti pentru examinarea
produselor sanguine la prezenta
germenilor microbieni aerobi

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

Destinatie: pentru examinarea produselor sanguine la prezenta
germenilor microbieni aerobi, flacoanele utilizate pentru singe uman
donat/pacienti netratati cu antibiotic.

Proprietati:

Flacoane cu mediu nutritive:

a) compatibile cu tehnologia existentd;




b) din sticla;

¢) 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 etichetd coloratd in albastru si
gradata din 5 In 5 ml, asigurat cu cod de bare;

Flacoanele nu necesita aerare inainte de introducerea 1n aparat;
Compozitia mediului de cultura din flacon:

a) bullion tripticaza soia cu SPS (anticoagulant) in atmosfera de CO; in
aer;

b)senzorul colorimetric este situat in partea inferioara a flaconului;

c¢) reagenti gata de utilizare, fara etape intermediare de pregatire.

Forma de ambalare: flacoane, livrate in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de 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.

determinarea activitatiilor

factorului VIII in componente

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

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

Proprietati:

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

Activitatea Factorului VIII in plasma de calibrare — inclusiv 80 % si
mai mare;

Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului VIII — nu
mai mare 10%;

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

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

.| Plasma de control pentru nivel

hemostaza

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

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
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.

141.

Plasma de control pentru nivel
patologic 1nalt a sistemului de
hemostaza

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

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

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

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

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

142.

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

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

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

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

143.

Set pentru determinarea

fibrinogenului

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

Destinatie: pentru determinarea factorilor de coagulare

Proprietati:

Metoda de determinare — fotocolorimetrica;

Forma de ambalare:

Continutul setului:

a)trombin leofilizat- 1 fl

b)concentrat bufera imidozol (5ml)-1fl

c)plasma de control testata dupa fibrinogen -1fl

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

144,

Set pentru determinarea

Hemoglobina

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

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

Continutul setului:

a)Reagent transformatic (NaHCO3;+K;3[Fe(CN)g])




b)Acetonanhidrid, 3 fl

c)Solutia de calibrare a hemoglobinei cu concentratia 120g/1, 111 -2ml
Material pentru investigatii -componente singe.

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
98/79 EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare).

145.

Standard titru
pH metru

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

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: Cristale incolore, solubile in apa.

Forma de ambalare:

Continutul setului:

Tetraoxalat de Potasiu (KH3(C204)2x2H,0)1,65

Hidrotartrat de Potasiu (KHC4H4Cg)3,56

Hidroftalat de Potasiu(KHCgH404)4,01

Bihidrofosfat de Potasiu(KH,PO,) sau

Hidrofosfat de Sodiu(Na;HPO,)6,86

Tetraborat de sodiu decahidrat Na,B,O;x10H,0 9,18

Hidroxid de Calciu (Ca(OH),) 12,43

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare, numar ).

146.

Set pentru determinarea

glucozei

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

Destinatie: Pentru examinari de laborator .

Proprietati:

a)Reagent N1, 5fl x 80mI=400ml

b)Reagent N2, 1fl x 100ml

c)Glucoza Standard100mg/dl, 1fl x 5ml

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

147.

Set pentru electroforeza

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

Destinatie: Pentru examinari de laborator

Proprietati:

Continutul setului:

a)Bufer SPE -3 fl (3x100 ml bufer concentrat),

b)Colorant concentrat - 1 fl (1x100ml)

¢)Hirtie de filtru 2 x 10 buc

d)Aplicator 2x10 buc

e)Peliculd cu agarogeloza 10 buc pentru 10 examinari/gel.

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




seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a setului.

148.

Ser liofilizat din
iepure sau oaie

sange de

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

Destinatie: pentru realizarea imunoelectroforezei contra serurilor
proteice in singele uman.

Proprietati: obtinut din singe de iepurilor sau oaie, masa (compozitie)
leofilizata, poroasa, culoare de la alb-sur pina la roz-galbui.

Forma de ambalare: livrate in fiole de 1 ml, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cu prezenta
notificarii“DE UZ UNIC”.

149.

Set pentru determinarea
factorului Willebrand

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

Destinatie: pentru determinarea activitatii factorului Willebrand in
componentele sanguine la coagulometru;

Proprietati: setul va contine obligatoriu toate componentele necesare
pentru determinarea activitatii factorului Willebran in componentele
sanguine, compatibil cu tehnologia existenta.

Activitatea 100 Ul/unitate si mai mare;

Coeficient de variatie a rezultatului de apreciere a factorului — nu mai
mic 100Ul/unitate;

Variatia indicelui de activitate a factorului  Willebrand fata de
indicatorul constatat in testare — nu mai mic100Ul/unitate.

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

150.

Plasma de control cu nivel
normal a sistemului de
hemostaza

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

Destinatie: pentru controlul la determinarea activitatii parametrelor
hemostazei (pentru determinarea fibrinogenului prin metoda Clausului
in plasmd umand de donator si 1n crioprecipitat).

Proprietati: plasma umana stabilizata si liofilizata;

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

151.

Toxin stafilococic

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

Destinatie: pentru determinarea nivelului de anticorpi specifici (anti
alfa-stafilolizin) in ser/plasma umana de donator si preparate sanguine
specifice;

Proprietati:

Lichid

a)transparent de culoare galbena;




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 pina la 0,2 ml;

Forma de ambalare: Fiole a cite 25ml, 30ml si 35 ml, plasate in
container metallic, 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.

152.| Standard anti alfa-stafilolizin Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: standard pentru controlul limitei actiunii hemolitice a
si/sau Certificat de conformitate toxinei stafilococice;
CE/SM Proprietati:
a)solutie incolora;
b) fard incluziuni mecanice cu o activitate de cel putin 22 Ul/ml.
Forma de ambalare: flacoane cu volume, in total suficiente
coraportului de examinari solicitate, livrate in ambalaj securizat, marcat
si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.” .
153.| Anatoxin antistafilococic Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru imunizarea donatorilor de singe/componente
si/sau Certificat de conformitate sanguine.
CE/SM Proprietati:
Suspenzie
a)opalescentd de culoare alba—galbuie,
b)contine anatoxin antistafilococic in forma purificata si adsorbata;
Continutul de anatoxina stafilococica in 1 ml de preparat — 2 doze;
Forma de ambalare: fiole/flacon a cite 1 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, 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 fiolei/flaconului.
154.| Stripuri B.Stearothermophilius | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru controlul sterilizarii.

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Proprietati:

Indicator

a)biologic;

b)din hirtie sub forma de benzi.

Temperatura de sterilizare: plus,121°C, 132°C, 180°C.

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de




producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

155.

Casete sterile

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

Destinatie: pentru controlul sterilitatii microaerofolorei in boxa sterila.
Proprietati:
Casete (cutii)
a) compatibile cu tehnologia existenta;
b) din masa plastica;
c)dimensiuni:
- diametru 105 mm
- adincimea 125 mm
- inaltimea 255 mm
e)sterile;
d) incolore.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj separat de polietilend, marcat si
etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

156.

Ace getabile pentru seringi

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

Destinatie: pentru venepunctie.

Proprietati:

a)sterile;

b) apirogene,;

¢) de uz unic;

d)dimensiuni-21Gx1/, 0,8x40

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat; livrate in ambalaj
securizat,marcate si etichetate de producator cu mentionarea datelor de
identitate cu inscripfiile informative privind denumirea produsului,
lot/serie, termenii de valabilitate conditii de pastrare,mentiunile
“STERIL”, “DE UZ UNIC”.

157.

Magniti

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

Destinatie: pentru amestecul reactivelor
hemostatice a sistemului de coagulare.
Proprietati:

a)forma cilindrica;

b) lungimea 0,5 cm

c)din metal

Forma de ambalare: livrat in ambalaj de masa plastica, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie).

in investigarea functiei

158.

Cutia Petri

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

Destinatie: pentru controlul la sterilitate a materialelor consumabile
utilizate si a conditiillor In procesul de producere preparatelor
biomedicale din singe.




Proprietati:

Cutii

a)din masa plastica

b)incolore

c)sterile

d)dimensiuni:

- diametru 90 mm

- Indlfimea 15 mm

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
UNIC”, “STERIL 1n interior”.

159.| Lamele de obiectiv Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: pentru examinarile microscopice a lichidelor biologice.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a)sticla subtire,;
b)de forma dreptunghiulara;
c)Dimensiuni 2,5cm x 7,5¢cm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
160.| Pipete Pasteur Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: pentru dozarea serului si reactivilor de cantitati
si/sau Certificat de conformitate | corespunzatoare la examinarile de laborator
CE/SM Proprietati:
a)din sticla transparenta;
b) nesterila;
c) volum 3ml
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
161.| Pipeta, tip I Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: pentru realizarea insamintarilor bacteriologice
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a)din sticla transparenta;
b)nesterile;
c)gradata;
d)volum 0,1 ml
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mengionarea datelor de identitate.
162.| Pipeta, tip 11 Certificatul de conformitate CE/ | Destinatia: pentru realizarea insamintarilor bacteriologice

Declaratia de conformitate CE sau
SM

Proprietati:

a)din sticla transparenta;
b) nesterile;

c) gradata;




d)volum 0,2 ml.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.

163.

Pipeta, tip I1I

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

Destinatia: pentru realizarea insamintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticld transparenta;

b)nesterile;

c) gradata;

d) volum 1 ml.

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

164.

Pipeta, tip IV

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

Destinatia: pentru realizarea insdmintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticla transparenta;

b) nesterile;

c) gradata;

d) volum 2 ml.

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

165.

Pipeta, tip V

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

Destinatia: pentru realizarea insdmintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticla transparenta;

b) nesterile;

c) gradata;

d) volum 5 ml.

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

166.

Pipeta, tip VI

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

Destinatia: pentru realizarea insamintarilor bacteriologice

Proprietati:

a)din sticld transparenta;

b) nesterile;

c) gradata;

d)volum 10 ml.

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

167.

Pipeta, tip VII

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

Destinatie: pentru pipetarea componentelor in realizarea examinarilor
de laborator imunohematologice.

Proprietati:

a)din plastic transparent;

b) nesterile;




c) gradata;

d) volum 1 ml.

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

168.| Pilnie Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: pentru pregatirea reactivelor chimice.
si/fsau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a)din sticla transparenta;
b)nesterile;
c)diametrul 3 ml;
d)fund conic.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate.
169.| Arzator de laborator Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru flambarera instrumentelor in procedura de colectarea
si/sau Certificat de conformitate | si insamintare a lavajelor la sterilitate.
CE/SM Proprietati:
Rezervuarul
a)de sticla;
b)forma rotunda;
c)volum 100ml;
d)partea de sus a rezervuarului sub forma de git;
e)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
Inaltimea arzitorului nu mai mare de 120mm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
Cu mentionarea datelor de identitate.
170.| Solutie NaCl Certificat de  inregistrare  1in | Destinatie: pentru infuzie intravenoasa.

Nomenclatorul de stat (national) al
medicamentelor

Proprietati:

a) sterila;

b) apirogena;

¢) pentru infuzie intravenoasa;

d) concentratie NaCl 0,9%;

Aspectul - va permite verificarea vizuald a aspectului produsului
inainte de desigelare si conexiunea la ac de polimer.

Forma de ambalare: recipient din plastic, volum 500 ml, asigurat cu
accesoriu de fixare pe suport, cu inscriptii informative obligatorii:




denumirea produsului, lotul, steril, apirogen, pentru infuzie
intravenoasa.

171.

Alcool etilic 96%

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

Destinatie: pentru fractionarea fractiilor proteice din plasma umana in
producerea  preparatelor biomedicale din singe (albumine,
imunoglobuline umane, etc.).

Proprietati:

a)corespunde cerintelor Ph. Eur., 95,1-96,9% (V/V);

b)densitate relativa 0,805-0,812;

¢) 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;

1reziduu la evaporare £25 ppm.

Forma de ambalare: in vrac.

172.

Flacoane, tip |

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

Destinatie:pentru ambalarea preparatelor biomedicale din sange si/sau
a preparatelor diagnostice din sange.

Proprietati:

Volum 5 ml, total nu mai mult de 12 ml

Diametru gitului flaconului:

Exterior 19,8 +0,3/0,4mm;

Interior 12,9 £ 2mm;

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

Inaltimea flaconului: 40,2 £ 0,9 mm;

Materialul de baza — sticla transparentd neutra, clasa I;

Rezistent la temperatura plus 180°C;

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

173.

Flacoane, tip 1l

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

Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din singe si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.

Proprietati:

Volum 10 ml, total nu mai mult de 16 ml

Diametrul gitului flaconului: Exterior 19,8 + 0,3/0,4mm);

Interior 12,9 &+2mm,;

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

Inaltimea flaconului: 55 + 0,9 mm;

Materialul de baza — sticla transparenta neutra, clasa I;




Rezistent la temperatura plus 180 C;

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

174.

Flacoane, tip 11l

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

Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din singe 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

inél‘;imea flaconului: 63 £1 mm;

Materialul de baza — sticla transparentd neutra, clasa I;

Rezistent la temperatura plus 180°C;

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

175.

Flacoane, tip V

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

Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale din singe si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.

Proprietati:

Volum 50 ml + 5%.

Diametrul gitului flaconului:

Exterior 34 £ 1mm;

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

Diametrul flaconului: 40 £1 mm

inéltimea flaconului: 90 +£1,2 mm;

Materialul de baza — sticla transparentd neutra, clasa I, gradatie
pronuntata de nivel a volumului;

Rezistent la temperatura plus 180°C;

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

176.

Flacoane, tip VI

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

Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale din singe si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.

Proprietati:

Volum 100 ml £ 5%.

Diametrul gitului flaconului:

Exterior 34 £ 1mm;

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




Diametrul flaconului: 50 £ 1 mm

inél‘;imea flaconului: 105 £1,2 mm:;

Materialul de baza — sticla transparentd neutra, clasa I, gradatie
pronuntatd de nivel a volumului;

Rezistent la temperatura plus 180°C;

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

177.

Flacoane, tip VII

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

Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale din singe si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.

Proprietati:

Volum 250 ml £+ 5%

Diametrul gitului flaconului:

Exterior 34 + 1mm,;

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

Diametrul flaconului: 58 +£ 1,2 mm

inél‘;imea flaconului: 160 £ 1,6 mm:;

Materialul de baza — sticld transparentd neutra, clasa I, gradatie
pronuntata de nivel a volumului;

Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numdr
lot/serie,valabilitate).

178.

Flacoane, tip VIII

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

Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din singe si/sau
a preparatelor diagnostice din singe.

Proprietati:

Volum 450 ml + 5%.

Diametrul gitului flaconului:

Exterior 34 + 1mm,;

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

Diametrul flaconului: 79 £ 1,2 mm

inél‘;imea flaconului: 165 + 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
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie,valabilitate).




179.| Flacoane, tip IX Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din singe si/sau
si/sau Certificat de conformitate | a preparatelor diagnostice din singe.
CE/SM Proprietati:
Volum 3 ml, total nu mai mult de 4,5 ml;
Diametrul gitului flaconului; Exterior 12,0 = 0,1mm;
Interior 8,0 + 0,1mm;
Inaltimea flaconului: 35,0 + 0,5mm;
Materialul de baza:
a) sticld transparentd neutra;
b) clasa I.
Rezistent la temperatura plus 180°C;
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie,valabilitate).
180.| Fiole, tip | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale din singe si/sau
si/sau Certificat de conformitate | a preparatelor diagnostice din singe.
CE/SM Proprietati:
Volum 3 ml.
Total nu mai mult de 4,5 ml;
Materialul de baza:
a)sticla transparentd neutra;
b)clasa I.
Rezistent la temperatura plus 180°C;
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie,valabilitate).
181.| Fiole, tip Il Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru ambalarea  produselor biomedicale din singe
si/sau Certificat de conformitate | (pelicula izogena de fibrind)
CE/SM Proprietati:
Volum 20ml.
Calitatea sticlei — sticla transparenta neutra, clasa I;
rezistent la temperatura plus 180°C;
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie,valabilitate).
182.| Dopuri, tip | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate biomedicale din

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

singe si/sau preparate diagnostice din singe.
Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala;




b) compatibil cu preparate biomedicale din singe;

Rezistent la temperatura plus 132", pregitite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

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

b)diametrul exterior al gitului flaconului - 20,0 mm;

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.

183.

Dopuri, tip Il

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

Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate biomedicale din
singe in procesul de liofilizare.

Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala;

b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;

Rezistent la temperatura plus 132" pregitite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gitului flaconului - 12,9 mm.

b)diametrul exterior al gitului flaconului - 20,0 mm;

Prezenta fanta pe tot diametrul dopului pe suprafata interioara

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numadr
lot/serie), termenii de valabilitate, conditii de pastrare.

184.

Dopuri, tip HI

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

Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate biomedicale din
singe si/sau preparate diagnostice din singe.

Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala;

b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;

Rezistent la temperatura plus 132" pregitite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gitului flaconului - 25,0 mm.

b)diametrul exterior al gitului flaconului - 34,0mm.

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

185.

Dopuri, tip 1V

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

Destinatie: pentru butelii utilizate la filtrarea solutiilor biologice.
Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala;

b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;




Rezistent la temperatura plus 132,
Dimensiunile dopului:

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

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie), termenii de valabilitate.

186.

Dopuri, tip V

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

Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate biomedicale din
singe si/sau preparate diagnostice din singe.

Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala;

b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;

Rezistent la temperatura plus 132°, pregitite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gitului flaconului — 8,0 mm.

b)diametrul exterior al gitului flaconului — 12,0 mm,;

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.

187.

Pesare, tip |

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

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;

Pregatite 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, numar
lot/serie).

188.

Pesare, tip Il

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

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;

Pregatite pentru sterilizare.

Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru 34,0 mm.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numdr




lot/serie).

189.| Pesare, tip Il Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor
si/sau Certificat de conformitate | cu preparate biomedicale din singe si/sau preparate diagnostice din
CE/SM singe.
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
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie).
190.| Pesar tip 1V Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor
si/sau Certificat de conformitate | cu preparate biomedicale din singe.
CE/SM 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 scoaterea capacului de plastic, pesarul de aluminiu va ramine
integru pe gitul flaconului asigurind sterilitatea produsului.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru de 34 mm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie).
191.| Pesar, tip V Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor
si/sau Certificat de conformitate | cu preparate biomedicale din singe.
CE/SM 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 inldturarea capacului de plastic, pesarul de aluminiu va ramine
integru pe gitul flaconului asigurind sterilitatea produsului.
Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru - 20 mm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie).
192.| Pesar, tip VI Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gitul flacoanelor




si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

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 strilitatea produsului.

Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru - 14 mm.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numadr
lot/serie).

193.

Pahar, tip |

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b)de forma cilindrica;

C) cu cioc;

d) clasificat H-1-1000;

e) gradata din 100ml in 100ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora;

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

194.

Pahar, tip 11

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

Destinatie: pentru realizarea examindrilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b)de forma cilindrica;

C) cu ciog;

d) clasificat H-1-500;

e) gradatda din 100ml in 100ml.

Materialul de baza:

a) sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolor3;

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

195.

Pahar, tip 11l

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:




CE/SM

a)fund plat;

b)de forma cilindrica;

C) cu ciog;

d) clasificat H-1-100;

e) gradatd din 25ml Tn 25ml.
Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistents;

¢) incolord;

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

196.

Pahar, tip 1V

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b)de forma cilindrica;

C) cu cioc;

d) clasificat H-1-250;

e) gradata din 25ml in 25ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora;

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

197.

Pahar, tip V

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b)de forma cilindrica;

C) cu ciog;

d) clasificat H-1-150;

e) gradata din 25ml n 25ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolor3;

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

198.

Pahar, tip VI

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

Destinatie: pentru realizarea examindrilor de laborator.
Proprietati:
a)fund plat;




b)de forma cilindrica;

C) cu ciog;

d) clasificat H-1-50;

e) gradatd din 10ml in 10ml.

Materialul de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistent;

¢) incolor3;

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

199.

Retorta, tip |

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

Destinatie: pentru realizarea examindrilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b)de forma conica;

c)volum 3000ml;

d) gradata de la 1,0 lit, din 500ml in 500ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

200.

Retorta, tip II

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

Destinatie: pentru realizarea examinadrilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 1000ml, gradata din 200ml in 200ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

201.

Retorta, tip 111

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

Destinatie: pentru realizarea examinadrilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 25ml, gradata din Sml in Sml.

Material de baza:

a)sticla neutra;




b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

202.

Retorta, tip IV

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 50ml, gradata din 10ml in 10ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

203.

Retorta, tip V

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 100ml, gradata din 10ml in 10ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

204.

Retorta, tip VI

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 150ml, gradata din 10ml in 10ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

205.

Retorta, tip VII

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

Destinatie: pentru realizarea examindrilor de laborator.
Proprietati:
a)fund plat;




b) de forma conica.

c)volum 200ml, gradata din 10ml in 10ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

206.

Retortd, tip VIII

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 250ml, gradata din 10ml in 10ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

207.

Retorta, tip IX

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.
Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 500ml, gradatd din 50ml in 50ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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

208.

Retorta, tip X

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

Destinatie: pentru realizarea examinarilor de laborator.

Proprietati:

a)fund plat;

b) de forma conica.

c)volum 2000ml, gradata din 200ml in 200ml.

Material de baza:

a)sticla neutra;

b) termorezistenta;

¢) incolora.

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




cu mentionarea datelor de identitate.

209.

Borcan

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

Destinatie: pentru pastrarea materiei prime in procesul de producere a
produselor diagnostice

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) compatibila cu solutii proteice si reagenti chimici;

c) rezistent la temperatura de 100°C.

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

210.

Butelie, tip |

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

Destinatie: pentru pastrarea materiei intermediare in procesul de
producere a produselor diagnostice sanguine

Proprietati:

a) cu git;

b) asigurat cu capac rotativ care se va inchide ermetic.

c)volum 2,0 lit, gradata din 200ml in 200ml

Materialul de baza:

a) sticla gradata;

b)intunecata;

¢) compatibila cu solutii proteice si reagenti chimici;

d) rezistent la temperatura de 100°C.

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

211.

Butelie, tip 11

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

Destinatie: pentru pastrarea solutiilor.

Proprietati:

Volum 0,05 lit, negradata.

Materialul de baza:

a) sticla intunecata;

b)compatibila cu solutii proteice;

¢) rezistent la temperatura de 100°C.

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

212.

Butelie, tip 111

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

Destinatie: pentru pastrarea materiei intermediare In procesul de
producere a produselor diagnostic sanguine

Proprietati:

Volum 0,1 lit, gradata din 10 ml in 10 ml

Materialul de baza:




a) sticla incolora;

b)compatibila cu solutii proteice;

¢) rezistent la temperatura de 100°C.

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

213.

Butelie, tip IV

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

Destinatie: utilizate in procesul de filtrare sterilda a preparatelor
biomedicale sanguine.

Proprietati:

a)cu capac de plastic;

b) din sticla incolora;

) compatibila cu solutii proteice.

Volum 10 litri, negradata

Rezistent la presiune de 2 atmosfere si la dezinfectia cu agenti chimici.
Diametrul gitului buteliei :

a)exterior 58 £ 1,0mm.

b)interior 43 + 1,0mm.

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

214.

Butelie, tip VI

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

Destinatie: pentru examindrile de laborator.

Proprietati:

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

Materialul de baza:

a)sticla gradata;

b)transparent;

¢) compatibila cu solutii proteice;

d) rezistent la temperatura de 100°C,

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

215.

Cilindru, tip 1

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

Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati:

Volum 1,0 lit, gradata din 100 ml in 100 ml.

Materialul de baza: sticla neutra, transparenta.

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

216.

Cilindru, tip 11

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

Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati: volum 25 ml, gradata din 5ml 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.

217.

Cilindru, tip I

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

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.

218.

Cilindru, tip IV

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

Destinatie: pentru examindrile de laborator

Proprietati:

Volum 100 ml, gradata 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.

2109.

Cilindru, tip V

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

Destinatie: pentru examinarile de laborator

Proprietati:

Volum 250 ml, gradata 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.

220.

Cilindru, tip VI

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

Destinatie: pentru examindrile 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.

221.

Tub, tip |

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

Destinatie: pentru conexiune la sistemul de filtrare a preparatelor si
solutiilor.

Proprietati:

Tub de silicon de uz farmaceutic.

Dimensiuni:

a)diametrul intern — 9,5 mm.

b)diametrulextern - 15,9 mm.




Rezistent la reagenti chimici.

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

222.

Tub, tip Il

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

Destinatie: pentru 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.

Rezistent la reagenti chimici.

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

223.

Tub, tip 111

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

Destinatie: pentru conexiune la sistemul de filtrare a preparatelor si
solutiilor.

Proprietati:

Tub de silicon de uz farmaceutic

Dimensiuni:

a)diametrul intern —4 mm

b)diametrul extern -5 mm.

Rezistent la reagenti chimici.

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

224,

Furtun, tip |

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

Destinatia: se utilizeaza la filtrarea centrifugatului sub presiune.
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—1,6 mm.

d)raza minima de indoire -6,4 mm

e)presiune maxima la T+22° - 3,8 atm

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetatde producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
conditii de pastrare)”




225.| Furtun, tip 11 Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: se utilizeaza la turnarea centrifugatului fara presiune.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM Furtunuri cu  suprafatd interioara netedd si  hidrofoba,
biocompatibilitate, nu este toxic
Dimensiuni:
a)diametrul ID—8,0 mm.
b)diametrul OD-11,2 mm.
c)grosime perete tub—1,6 mm.
d) raza minima de indoire-31,2 mm
e) presiune maxima la T+22° - 0,5 atm
f) presiune maxima T+71° - 0,4 atm
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, condifii
de pastrare).
226.| Furtun, tip Il Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: se utilizeaza la turnarea centrifugatului fard presiune.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM Furtunuri  cu  suprafatd interioara netedd si  hidrofoba,
biocompatibilitate, nu este toxic
Dimensiuni:
a)diametrul ID-1,6 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
f) presiune maxima T+71° - 1,4 atm
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, conditii de pastrare).”
227.| Furtun,tip V Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatia: se utilizeaza la turnarea centrifugatului fara presiune.

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Proprietati:

Furtunuri cu  suprafatd interioara netedd si  hidrofoba,
biocompatibilitate, nu este toxic

Dimensiuni:

a)diametrul ID—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 in ambalaj, marcat si etichetat de

producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,




seria, conditii de pastrare).

228.

Furtun,tip VII

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

Destinatia: se utilizeaza la turnarea centrifugatului fara presiune.
Proprietati:

Furtunuri cu  suprafatd
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

f) presiune maxima T+71° - 0,6 atm

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

interioara  netedd si  hidrofoba,

2209.

Caseta Pellicon 2

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de ultrafiltrare si concentrare a
produselor biomedicale din singe

Proprietati:

a)biomax 10;

b)NMWL (Daltoni)-10,00

c)capacitatea 2,5 m*

d)dotat cu 2 garnituri din silicon pentru utiliyarea intre casete in timpul
filtrarii.

Forma de ambalare:livrate a cite 1 (una) casete in ambalaj separat, pe
care este necesar de a fi indicatd denumirea,codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.

230.

Suport Pellicon 2

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de ultrafiltrare si concentrare a
produselor biomedicale din singe.

Proprietati:

a)plastina de sus;

b)plastina de jos

c)robinet de intrare si esire a produsului

d)robinet de esire a permiatului

e)manometre pe linia de intrare si esire

f)supapa de protectie

g)magistralele(furtune)

h)conexiunile farma la toate etapele

Forma de ambalare:livrate a cite 1 (una) casete in ambalaj separat, pe
care este necesar de a fi indicatd denumirea,codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.




231.

Furtun de vacuum

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

Destinatie: se utilizeaza pentru conectarea pompei de vid, in procesul
de producere a preparatelor biomedicale sanguine si diagnostice.
Proprietati:

Dimensiuni:

a) diametrul intern — 6,0mm;

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 in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, conditii de pastrare).

232.

Prefiltru, tip |

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

Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) prefiltru tip — AP;

b) diametrul prefiltrului — 293 mm;

¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisa cu etichetd pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea, codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare, prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

233.

Prefiltru, tip 11

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

Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) prefiltru tip — AP;

b) diametrul prefiltrului — 142 mm;

) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare:livrate in cutie ermetic inchisa cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea, codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare, prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

234,

Filtru, tip |

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

Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru tip — 0,65um DAWP;

b) diametrul filtrului — 293 mm;

¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisd cu etichetd pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea, codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare, prezenta




notificarii “DE UZ UNIC”.

235.

Filtru, tip 11

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

Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru tip — 0,65um DAWP;

b) diametrul filtrului — 142 mm;

¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 50 bucati. Cutie ermetic
inchisa cu etichetd pe 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”.

236.

Filtru, tip 111

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de filtratie sterild a preparatelor
biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru cu membrana Durapor;

b) tip — 0,22um GVWP;

c) diametrul — 293 mm;

d) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisd cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea,codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare, prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

237.

Filtru, tip IV

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

Destinatia: pentru realizarea procesului de filtratie sterila a preparatelor
biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru cu membrana Durapor;

b) tip — 0,22um GWPV;

c) diametrul — 142 mm;

d) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisa cu etichetd pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea,codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare, prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

238.

Capsula  pentru
filtrare, tip |

suport

de

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

Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie
solutiilor proteice.

Proprietati:

a)capsule CoHC 1,1 m?%

b)garnitura plata 1/pk.

C) compatibil cu tehnologia existenta.

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

de limpezire a




care este necesar de a fi indicata denumirea,codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.

239.| Capsula pentru suport de | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
filtrare, tip I si/sau Certificat de conformitate solutiilor proteice.
CE/SM Proprietati:
a)capsule CE 25 1,4 m?;
b)garniturd 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 indicata denumirea, codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
240.| Capsula pentru suport de | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
filtrare, tip 111 si/sau Certificat de conformitate solutiilor proteice.
CE/SM Proprietati:
a)capsule A;HC1,1 m%
b)garnitura 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,codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
241.| Capsula pentru suport de | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a solutiilor
filtrare, tip IV si/sau Certificat de conformitate proteice.
CE/SM Proprietati:
a)capsule AHC 0,55m?;
b)garnitura 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 indicatda denumirea, codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
242.| Filtru pentru purificarea apei, Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului de filtrare a apei de retea pina
tip | si/sau Certificat de conformitate la intrarea in dispozitivul de purificare conform tehnologiei existente.
CE/SM Proprietati:
a) Prepak L1
b) PRPKOLS1
Forma de ambalare: livrate in cutie a cite o bucata. Cutie cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea, codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
243.| Filtru pentru purificarea apei, Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului de filtrare a apei de retea pind

tip 11

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

la intrarea in dispozitivul de purificare conform tehnologiei existente.
Proprietati:




a) Progard TL1 C/2

b) PROGTLCS1

Forma de ambalare: livrate in cutie a cite o bucata. Cutie cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea, codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.

244.| Filtru pentru purificarea apei, Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului de filtrare a apei de retea pina
tip 11 si/sau Certificat de conformitate la intrarea in dispozitivul de purificare conform tehnologiei existente.
CE/SM Proprietati:
a) Q-Gard TL1
b) QGARDTLO1
Forma de ambalare: livrate in cutie a cite o bucata. Cutie cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea, codul, lotul,
data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
245.| Filtru  pentru ultrapurificarea | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului de ultrapurificare a apei
apei, tip | si/sau Certificat de conformitate conform tehnologiei existente.
CE/SM Proprietati:
a)lon-EXx cartridge
b) CPMB02202
Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 1 sau 2 bucatati. Cutie cu
eticheta pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea,
codul, lotul, data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
246.| Filtru pentru ultrapurificarea Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului de ultrapurificare a apei
apei, tip 11 si/sau Certificat de conformitate conform tehnologiei existente.
CE/SM Proprietati:
a)SUPER-C 22
b) CDFC02203
Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 1 sau 3 bucatati. Cutie cu
etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea,
codul, lotul, data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
247.| Filtru pentru ultrapurificarea Declaratie de conformitate CE/SM Destinatia: pentru realizarea procesului de ultrapurificare a apei
apei, tip 1 si/sau Certificat de conformitate conform tehnologiei existente.
CE/SM Proprietati:
a)Durapor Cartidge
b) CVDIO2TPE
Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 1 sau 3 bucatati. Cutie cu
etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea,
codul, lotul, data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
248.| Azopiram Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru controlul calitatii in pregitirea instrumentariului

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

medical si veselei de laborator.
Proprietati: contine amidopirina 10%, anilina 0,10-0,15%, acid




clorhidric.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditiile de pastrare).

249.| Acetat de sodiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinarii de laborator
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: solid, incolor, miros- asemanator acidului acetic.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica - CH3;COONa x 3H,0.
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticld intunecat sau de
plastic, etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului,
formula chimica, data de pregatire, valabilitate si conditiile de pastrare.
250.| Hidroxid de sodiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe si
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | examinari de laborator.
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: solid, alb, miros —indoor (< 100%).
Formula chimica — NaOH
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla intunecat sau de
plastic, etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului,
formula chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de
pastrare.
251.| Glucosa — Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe,
monohidrat D+ Regulamentului CE nr.1907 din 18 | conservantul Cotcenco si examinari de laborator.
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curata.
Formula chimica: CgH1206 X H20O
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla intunecat sau de
plastic, etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului,
formula chimica, data de pregatire, valabilitate si conditiile de pastrare.
252.| Clorura de calciu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie:  Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe si
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | examinari de laborator.
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: Solid, alb, higroscopic, fara miros.
Formula chimica — Ca Cl;,
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
253.| Acid acetic glacial Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe si

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

examinari de laborator.

Proprietati: lichid incolor cu miros intepator de otet,

Formula chimica — CH;COOH

Continutul de acid acetic nu mai pugin de 99,8%

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregétire, valabilitatea si conditiile de pastrare.




254.| Azid de sodiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie:pentru producerea Serului standard izohemaglutinant 0AB.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica: NaN3
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
255.| Acid clorhidric concentrat Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru fractionarea albuminei si imunoglobulinilor,
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | polibiolinei la corectia PH —ului.
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: lichid incolor sau slab gilbui cu miros puternic intepator,
chimic curat,concentratie nu mai mic de 37%.
Formula chimica: HCI
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
256.| Caprilat de sodiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie:se intrebuinteaza ca stabilizator la producerea Albuminei.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica: CgHisNaO;
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
257.| Clorura de sodiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru fractionarea imunoglobulinilor, producerea
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | imunoglobulinelor si pregatirea solutiilor.
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.
Formula chimica: NaCl
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
258.| Hidrogenocarbonat Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru fractionarea imunoglobulinilor, producerea
de sodiu Regulamentului CE nr.1907 din 18 | imunoglobulinelor si Glunatului.
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curata.
Formula chimica —-NaHCO3
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
259.| Acid aminoacetic (glicocol, | Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru fractionarea imunoglobulinilor si producerea
glicind) Regulamentului CE nr.1907 din 18 | imunoglobulinelor.

decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.

Formula chimica: CoHsNO,

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula




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

260.

Citrat de sodiu

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

Destinatie: pentru pregatirea solufiei tampon citrica la producerea
peliculei izogena de fibrina, pentru determinarea examinarilor fizico-
chimice a apei distilate si pentru a evita coagularea singelui in
realizarea examindrilor de laborator.

Proprietati: pulbere de culoare alba sau cristale incolore fard miros,
chimic curata.

Formula chimica: CgHsNazO7

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticld sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare.

261.

Glicerina

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

Destinatie: pentru producerea peliculei izogene de fibrina.

Proprietafi: viscoasd, transparent, incolora, higroscopica, se amestica
bine cu apa, chimic curata.

Formula chimica: C3Hs(OH);3

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregétire, valabilitatea si conditiile de pastrare.

262.

Solutie de Colodiu

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

Destinatie: pentru pregatirea metalexului.

Proprietati: lichid viscos de culoare slab galbue sau transparent.

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

263.

Albastru
de metilen

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

Destinatie: pentru colorarea serului standard izohemoaglutinant .
Proprietati: Cristale de culoare verde intunecat, la dizolvarea 1n apa
capata culoarea albastra.

Formula chimicd: CigH18CIN3S

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregdtire, valabilitatea si conditiile de pastrare.

264.

Albastru de trypan

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

Destinatie: pentru colorarea serului standard izohemoaglutinant .
Proprietati: Praf de culoare albastra.

Formula chimica: C34H24N eNa4014S4

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

265.

Eosin

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

Destinatie: pentru colorarea serului standard izohemoaglutinant.
Proprietati: Praf de culoare rosie.

Formula chimica: CygHgBrsNasgs+CooHgBraNasgs

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticld 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

266.| Pudra de aluminiu (Metalex) Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru pregatirea metalexului.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: pulbere de culoarea metalica.
decembrie 2006 (REACH). Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de plastic, cu eticheta pe
ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea reactivului,
formula chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de
pastrare.
267. Amoniac, 10% Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru acordarea primului ajutor.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: solutie de culoare stavezie, chimic curata.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica - NH,OH
Concentratia: 10%.
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla intunecat, cu
eticheta pe ambalaj,pe care este necesar de a fi indicatd denumirea
reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitate si conditiile
de pastrare.
268.| Amoniac solutie 25% Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe si
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | examinari de laborator.
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: Lichid limpede, incolor, miros —intepator, concen tratia nu
mai putin 25%
Formula chimica — NH,OH
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
269.| Acid Azotic Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati:  lichid  incolor  sau  slab  galbui,characteristic
decembrie 2006 (REACH). sufocant,itepator
Formula chimica — HNO3;
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimicd,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare).
270.| Rosu de metil Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: pulbere de culoare rosie, masa mol-269.31g/mol;
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — C15H15N30;
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare).
271.| Eriohrom negru Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Regulamentului CE nr.1907 din 18

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




decembrie 2006 (REACH).

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

Formula chimica — C,OH12NaO.g

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

272.| Oxalat de sodiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: solid alba,fara miros, masa mol-133.999 g/mol,
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica —Na; C;04
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimica, data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare).
273.| Acid clorhidric solutie 37% Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: lichid incolor sau slab gélbui cu miros puternic intepator,
decembrie 2006 (REACH). concentrati 37%
Formula chimica — HCI
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla sau de plastic,
etichetare conform cu Directivele EC (denumirea reactivului, formula
chimicd,data de pregatire, valabilitatea si conditiile de pastrare).
274.| Acid clorhidric 0,1N Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: lichid incolor sau slab géalbui cu miros puternic intepator,
decembrie 2006 (REACH). concentrati 0,1N
Formula chimica — HCI
Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica,data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare).
275.| Hidroxid de sodiu solutie 0,2N | Fisa tehnicd de securitate conform | Destinatie: Pentru fabricarea produselor biomedicale din singe si
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | examinari de laborator
decembrie 2006 (REACH). Proprietati: Solutie,alb, miros —indoor,0,2mol/Il
Formula chimica — NaOH
Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.
276.| Fenolftalein Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Cristale albe sau slab galbue, fara miros, putin solubil in
decembrie 2006 (REACH). apa, solubil 1n alcool.
Formula chimica — C3oH1404
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
277.| N,N-Difenilamin Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.




Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: Cristale albe, cu miros putin caracteristic insolubil in apa,
solubil in alcool.

Formula chimica — CgHsNHCgHs,

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

278.| Oxalat de amoniu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid incolor, solubil in apa.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — (COONH4), x H,0
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicad, data de pregitire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
279.| Acid de oxalat Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Lichid, incolor, miros inodor.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — (COOH),x2H,0
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregétire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
280.| Acid de oxalat, 0,1N Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Lichid, incolor, miros inodor.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — (COOH),x2H,0
Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.
281.| Agar Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: Pentru examinarilor de laborator
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: Pulbere sau o plastina alb-gélbuie.
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de | Contine aproximativ 1,5-4% saruri minerale,
institutia nationald autorizata 10-20% apa si 70—80% polizaharide, care contin D- si L-galactoze,
3,6-anhidrogalactoze, pentoze, D-glucuronic si acizi piruvici, fara
agaroza si agaropectina.
Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide In mod obligator cu cele de pe fiecare
componenta.
282.| Clorura de cobalt Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

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

Formula chimica — CoCl,; x 6H,0

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele




EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare).

283.| Clorura de bariu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid incolor, fara miros, usor solubil in apa.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — Ba Clyx 2H,0
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
284.| Clorura de Potasiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid alb, fara miros. usor solubile in apa.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — KCI
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicd, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
285.| Clorura de amoniu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid alb,fara miros. usor solubile 1n apa.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — NH4Cl
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare;
286.| Sulfat de potasiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid incolor spre alb,fara miros. usor solubile in apa.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — K;SO4
Contenutul: nu mai putin 99,8%
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicd, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
287.| Bicromat de potasiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid portocaliu, fard miros, usor solubile in apa.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimicd — K,Cr,07
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
288.| Trilon B Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Cristale incolore usor solubile in apa
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — C19H14N>Na>Og
Forma de ambalare:ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicd, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
289.| Colorant Amido-negru 10B Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.




Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: Solid, de culoare neagra,continutul min.80%

Formula chimica — CyoH14NgNa,OgS,

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.

290.| Colorant Bromfenol albastru Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid de culoare maro deschis, miros fenolic, solubila in
decembrie 2006 (REACH). alcool si solutie bazica, insolubil de apa.
Formula chimica —C19H19BrsOsS
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicad, data de pregitire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
291.| Sulfat de sodiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid, alb, fara miros, usor solubile in apa.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — Na;SO4,
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
292.| lodat de potasiu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid incolor,fira miros, usor solubile in apa
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica —KI
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicd, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
293.| Metanol Fisa technica de securitate conform | Destinatie Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | proprietati: lichid, incolor, miros asemnator alcoolului.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — CH3;OH
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
294.| Glicerina Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: lichid, incolor, fird miros
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — CH,OH-CHOH-CH,OH
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
295.| Acid sulfuric Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: lichid, incolor, fara miros.
Formula chimica — H,SO4
Concentratia: 95,6%




Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Direc tivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.

296.| Acid sulfuric, 0,1N Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: lichid uleios transparent, incolor.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — H,SO,
Concentratia: 95,6%
Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.
297.| lod cristalic Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid gri-inchis, miros intepator
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — I,
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
298.| Acid carbolic (Fenol) Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid, incolor,miros caracteristic.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — CsHsOH
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
299.| Acid tricloracetic Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid, incolor, miros intepator.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — CCI3COOH
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
300.| Reactiv Nessler Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: lichid, de coloare galbena, miros inodor.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica —K;[Hgl4]x2H,0
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
301.| Sulfat de cupru Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examindri de laborator.

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: Cristale culoare albastra, fara miros, usor solubile in apa.
Formula chimica — CuSQO4 x 5H,0

Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicad, data de pregitire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.




302.

Pepsin

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

Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Proprietati: Pulbere de culoare alba sau galbena, miros specific solubila
in apa.

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

303.| Acetat de plumb Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid, alb, miros intepator
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — C4HgO4Pbx3H,0
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicad, data de pregitire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
304.| Carbonat de calciu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Pulbere de culoare alba, miros inodor.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — CaCO3
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
305.| Oxid de calciu Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examindri de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid, de culoare alba, fara miros.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — CaO
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimicd, data de pregitire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
306.| Tartrat de sodiu si potasiu | Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie Pentru examinari de laborator.
hidrigidrat Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid, incolore, fara miros .
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — C4H;,KNaOg x 4H,0
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
307.| Nitrat de argint Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solid, incolore, fara miros
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — AgNO3
Forma de ambalare:ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimici, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
308.| Nitrat de argint, 0,1N Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: Solid, incolore, fara miros
Formula chimica — AgNO3;
Concentratia: 0,1 N




Forma de ambalare: fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.

309.| Potasiu permanganat Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Cristale, de culoare violet, miros inodor
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — KMnO,
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
310.| Potasiu permanganat, 0,1N Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Cristale, de culoare violet, miros inodor
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — KMnQO,
Forma de ambalare: fixanal ermetic inchis, etichetare conform cu
Directivele EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega
tire, valabilitatea si conditiile de pastrare.
311.| Eter dietilic Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: lichid incolor, cu miros dulceag
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — C4H100
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de pregad tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
312.| Sulfid de sodium Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Cristale incolore, solubile in apa, chimic curat.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — Na,Sx9H,0
Concentratie: 97%
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare).
313.| Solutie Verde de Brilliant Fisa technica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Lichid de culoare verde.
decembrie 2006 (REACH). Concentratia: 1%
Formula chimica — Cy7H34N204S
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare.
314.| Verde de briliant Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: pentru colorarea serului standard izohemoaglutinant ABO.

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: Cristale/pulbere aurii sau albastru, sau verde, sau albastru-
verde stralucitor.

Formula chimica: Cy7H34N204S

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.

315.| Mediu Tioglicolic Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: Pentru examinari diagnostice in- vitro de laborator.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: Pulbere pal - galbue, solubila in apa
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
institutia nationala autorizata 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 fiecare
componenta.
316.| Geloza nutritiva Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: Pentru examinari diagnostice in- vitro de laborator.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: Pulbere pal —galbue, solubila in apa.
CE/SM [ Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
institutia nationala autorizata 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 fiecare
componenta.
317.| Tripton soya bulion Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: Pentru examinari diagnostice in- vitro de laborator.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: Pulbere pal —galbue, solubila in apa.
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
institutia nationala autorizata 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 fiecare
componenta.
318.| Mediu Saburo Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: Pentru examinari diagnostice in- vitro de laborator.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: Pulbere pal —galbue, solubila in apa.
CE/SM | Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
institutia nationala autorizata 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 fiecare
componenta.
319.| Fuxina bazica Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator .
Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Cristale de culoare verde inchis.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica: CyoH2g N3ClI
Forma de ambalare: ermetic inchis, etichetare conform cu Directivele
EC (denumirea reactivului, formula chimici, data de prega tire,
valabilitatea si conditiile de pastrare).
320.| Gentian violet Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.

Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

Proprietati: Cristale de culoare verde inchis.
Formula chimicd CysH39CIN3




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

321.

Acetat de sodiu O,1N

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

Destinatie: Pentru examinari de laborator

Proprietati: Cristale incolore, miros inodor. solubil in apa.

Formula chimicda — CH3;COONax3H,0O -0,1N

Forma de ambalare: Fixanal,ermetic inchis, etichetare conform cu
Directivele EC (denumirea reactivului, formula chimica, data de prega
tire, valabilitatea si conditiile de pastrare).

322.

Trietilen glicol

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

Destinatie: pentru producerea preparatelor biomedicale sanguine.
Proprietati: lichid incolor, chimic curata,

Concentratie 99%

Formula chimica: CeH1404

Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla intunecat sau de
plastic, cu eticheta pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.

323.

Uranin (Fluoresceind )

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

Destinatie: Pentru colorarea serului standard izohemoaglutinant ABO.
Proprietati: Pulbere de culoare rosie sau rosu- oranj.

Formula chimicd: CyoH1205

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.

324.

Indicator chimic, tip |

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

Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aburi.

Proprietati:

a) chimic;

b) de unica folosinta;

C) din hirtie cu strat termoindicator;

d) adeziv;

e) in exterior;

f) T°C de topire 132° +2, 1,8 — 2,0 atmosfere.

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

325.

Indicator chimic, tip 11

Declaratie de conformitate CE/SM

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aburi.
Proprietati:

a) chimic;

b) de unica folosinta;




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 in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

326.| Indicator chimic, tip Il Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aburi.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM a) chimic;
b) de unica folosinta;
C) din hirtie cu strat termoindicator;
d) adeziv;
e) T°de topire 120° C +2 si 1,1 - 1,2 atmosfere.
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pdastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.
327.| Indicator chimic, tip IV Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aburi.
si/sau Certificat de conformitate | Proprietati:
CE/SM 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 in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.
328.| Indicator chimic, tip V Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru controlul sterilizarii cu aer uscat, in dulapurile de

si/sau Certificat de conformitate
CE/SM

sterilizare.

Proprietati:

a) chimic;

b) de unica folosinta;

¢) din hirtie cu strat termoindicator;

d) adeziv;

e) T°de topire 180° - 200 °C

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




seria, termenii de valabilitate, conditii de pdastrare) cu prezenta
notificarii “DE UZ UNIC”.

329.

Hirtie de pergament

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

Destinatia: pentru ambalarea veselei de laborator in procesul de
sterilizare.

Aspectul: rulouri sau folii

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

330.

Hirtie de filtru

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

Destinatia: in 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/m? pind la 75g/m?;

d) dimensiunea porilor 5-13 um;

e) latime rulou 100cm.

Forma de ambalare: livrate sub forma de rulou, in ambalaj, marcat si
etichetat de producdtor cu mentfionarea datelor de identitate.

331.

Hirtie termica

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

Destinatie: pentru printarea rezultatelor examinarilor realizate la
analizatorul hematologic;

Proprietati:

Tip TF-2 in rulou

Dimensiuni: latime rulou 55mm,;

lungime rulou 30 m.

greutate rulou: 62g/mp;

diametru interior rulou: 15mm;

diametru exterior rulou: ~40mm

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

332.

Hirtie  pentru
examinarilor de
biochimice

inregistrarea
laborator

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

Destinatie: pentru printarea rezultatelor examinarilor biochimice.
Proprietati:

compatibil cu tehnologia existenta (paper printer termal),

tip termic, in rulou,

Dimensiuni:

diametru exterior rulou — 45 mm,

diametrul interior rulou — 12 mm,

latime rulou 110 mm.

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

333.

Material de control normal la

Declaratie de conformitate CE/SM

Destinatie: pentru controlul calitd{ii reagentilor biochimici in singele




examinari biochimice

si/sau Certificat de conformitate

CE/SM

donat de donatori.

Proprietati: pentru validarea activitatii reagentului biochimic aplicat
prin metoda fotometrica - cinetica;

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

334.| Material de control patologic la | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru controlul calitatii reagentilor biochimici in singele
examindri biochimice si/sau Certificat de conformitate donat de donatori.
CE/SM Proprietati: pentru validarea activitatii reagentului biochimic aplicat
prin metoda fermentativa fotometrica — cinetica.
Forma de ambalare: Flacoane, livrate in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide In mod obligator cu cele de
pe eticheta flaconului.
335.| Standard la examindri | Declaratie de conformitate CE/SM Destinatie: pentru calibrarea utilajului biochimic
biochimice si/sau Certificat de conformitate Proprietati: pentru validarea rezultatelor examinarilor biochimic
CE/SM Forma de ambalare: Flacoane, livrate in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de
pe etichetele fiecarei componente a setului.
336.| Tulpini de referintd | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Staphylococcus aureus si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: cultura liofilizata
CE/SM | Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata separat
institutia nationala autorizata in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare).
337.| Tulpini de referintd pentru | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Esherichia Coli sifsau Certificat de conformitate | Proprietati: cultura liofilizata
CE/SM | Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata separat
institutia nationala autorizata in eprubete din sticld, marcat si etichetat de producétor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare).
338.| Tulpini de referintd pentru | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive

Pseudomonas aerogenosa

si/fsau Certificat de conformitate
CE/SM [/ Avizul sanitar eliberat de
institutia nationala autorizatad

Proprietati: cultura liofilizata
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata separat
in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producator cu mentionarea




datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de

valabilitate, conditii de pastrare).

339.| Tulpini de referintd pentru | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul calittii proprietatilor mediilor nutritive
Candida albicans si/sau Certificat de conformitate | Proprietati: cultura liofilizata
CE/SM | Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpind ambalata separat
institutia nationala autorizata in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producétor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare).
340.| Tulpini de referintd pentru | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul calitatii proprietatilor mediilor nutritive
Bacillus subtilis si/fsau Certificat de conformitate | Proprietati: cultura liofilizata
CE/SM [ Avizul sanitar eliberat de | Forma de ambalare: livrate in ambalaj, fiecare tulpina ambalata separat
institutia nationala autorizata in eprubete din sticla, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea
datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare).
341.| Standard turbiditate | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul proprietatilor de crestere a mediilor
MakFarland 1,0 UN si/sau Certificat de conformitate | nutritive.
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de | Proprietati: corectare turbiditate suspenzii bacteriane 1UN
institutia nationala autorizata Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
342.| Standard turbiditate | Declaratie de conformitate CE/SM | Destinatie: pentru controlul proprietatilor de crestere a mediilor
MakFarland 0,5 UN si/sau Certificat de conformitate | nutritive.
CE/SM / Avizul sanitar eliberat de | Proprietati: corectare turbiditate suspenzii bacteriane 1UN
institutia nationald autorizata Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
343.| Hidrogenofosfat ~de  sodiu | Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator.
monosubstituit Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.
decembrie 2006 (REACH). Formula chimicid —NaH,PO,4
Forma de ambalare: ermetic inchis in vas de sticla intunecat sau de
plastic, cu eticheta pe ambalaj,pe care este necesar de a fi indicata
denumirea reactivului,formula chimica,data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.
344.| Hidroxid de sodiu solutie Fisa tehnica de securitate conform | Destinatie: Pentru examinari de laborator
0,1N Regulamentului CE nr.1907 din 18 | Proprietati: Solutie alba, miros —indoor,0,2mol/I
decembrie 2006 (REACH). Formula chimica — NaOH
Forma de ambalare: Fixanal, etichetare conform cu Directivele EC
(denumirea reactivului, formula chimica, data de pregatire, valabilitatea
si conditiile de pastrare.
345.| Propilenglicol Fisa tehnica de securitate conform | Destinatia: Materie primd pentru obtinerea solutiei utilizatd ca agent




Regulamentului CE nr.1907 din 18
decembrie 2006 (REACH).

termic.

Denumirea comerciala - Propilenglicol, monopropilenglicol
Formula chimica CsHgO»

Masa moleculara 76,09

Concentratie %, greutate min. 99,9%

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat su etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitat (denumire, numar
lot/serie, conditii de pastrare).

346.

Potasiu dihydrogen
orthophosphat (Fosfat de
potasiu monosubstituit)

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

Destinatie: Pentru producerea conservantului Cotcenco.

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.

Formula chimica —KH;PO4

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.

347.

Di-Sodiu hydrogen
orthophosphat (Hidrogenofosfat
de sodiu bisubstituit)

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

Destinatie: Pentru examinari de laborator si producerea conservantului
Cotcenco.

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curat.

Formula chimica — Na;HPO,4 x 12H,0

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.

348.

Sorbit

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

Destinatie:Pentru producerea conservantului Cotcenco.

Proprietati: pulbere de culoare alba, chimic curata,

Formula chimica — CgHg(OH)s

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.




