Cod Nr. . Denumirea . . Specificarea tehnici deplini solicitata de catre Valoarea
CPV Lot Denumire Lot pozitiei U/m cantitatea autoritatea contractanti estimats
3310000- Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 22400 de
I examindri).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 fird hemolizd imuna si reactii
Reagent false de aglutinare.
monoclonal Metoda de utilizare a reagentului pe placé/tub la T°
anti —A, camerei 15-25 °C, examen vizual.
inclusiv: dintr- Aspectul - fard rulouri si precipitat.
| Reagent monoclonal | o serie de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, A
. . - ml 1120 | .. . . . o 3 870,72
anti —A, inclusiv: reagent livrate in ambalaj securizat, marcat i etichetat de
monoclonal producétor cu mentionarea datelor de identitate
anti — A dintr- (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
un lot A conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
hibridomei vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta

flaconului.

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

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

- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transé;

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




(O3]
(¥S)

10000- Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 22400de
examindri) Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma
heterozigota.

a) aviditate In primele 15 secunde, metoda pe placi.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe
placé/tub

Specificitate - conform Ag fard hemolizd imuni si reactii

Reagent .
Bosqoo_o:& false de aglutinare.
anti —A Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T°

camerel 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.
ml 1120 | Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, 4112.,64

inclusiv: - din
Reagent monoclonal | alta serie de

anti —A, inclusiv: reagent . . . . o
monoclonal livrate in ambalaj securizat, marcat si .maorﬂmﬁ de
anti-A a altui @aoacom.ﬂoﬁ cu Bmiuosmwm.m datelor am amsﬁmﬂ.@.
lot a aodﬁm;ﬁ numar lot, seria, 83.:9:. de valabilitate, .
hibridomei conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie

vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM;

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

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

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




3310000-

o

Reagent monoclonal
anti —B, inclusiv:
dintr-o serie de
reagent monoclonal
anti — B dintr-un lot
a hibridomei

Reagent
monoclonal
anti —-B,
inclusiv: dintr-
o serie de
reagent
monoclonal
anti — B dintr-
un lota
hibridomei

ml

1120

Unitate de masurd ml (ml echivalent la minim 22400 de
examindri) Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari In sdngele donatorilor $i 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+ pand la 4+, metoda pe
placéd/tub

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

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

Aspectul - fara rulouri §i precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producétor 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. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM;

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

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

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

870,72




L2
Gl

o

Reagent monoclonal
anti —B, inclusiv: din
altd serie de reagent
monoclonal anti-B a
altui lota
hibridomei

Reagent
monoclonal
anti —B,
inclusiv: din
altd serie de
reagent
monoclonal
anti-B a altui
lota
hibridomei

Unitate de masurd ml (ml echivalent la minim 22400 de
examinari) Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma
heterozigota.

a) aviditate In primele 15 secunde, metoda pe placi.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe
placa/tub

Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuni si reactii
false de aglutinare.

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

Aspectul - fara rulouri i precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml,
livrate In ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
condifi de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide In mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. :

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

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

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

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




3310000-
1

(V%)

Reagent monoclonal
anti — AB

ml

1520

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 30400 de
examiniri) Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sangele 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
placéd/tub

Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna i 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,
conditil de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

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

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

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

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

8372,16




3310000-
1

Reagent monoclonal
anti - D [gM

Reagent
monoclonal
anti - D IgM

1660

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 33200 de
examindri) Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma
heterozigota.

a) aviditate In primele 15 secunde, metoda pe placi.

b) intensitatea reactiei de la 3+ péna la 4+, metoda pe
placad/tub Specificitate - conform Ag fird hemolizd imuna
si reactil false de aglutinare.

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

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
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. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba

de stat, In care se confirma cerintele produsului;

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

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

9179.14




3310000-
1

Reagent monoclonal
anti - D (IgM+IgG)

Reagent
monoclonal
anti - D
(IgM+1gG)

ml

1760.

Unitate de miasurd ml (ml echivalent la minim 35200 de
examindri). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare in sangele donatorilor si paciengilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, In forméa
heterozigota

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

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

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

Aspectul - fara rulouri i precipitat.

Forma de ambalare: 1n flacoane de 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

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

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirmi cerintele produsului;

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

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

9 732,09




(V)

3310000- Unitate de masurd m! (ml echivalent la minim 30200 de
~ examinari). Destinatie: pentru determinarea antigenelor

eritrocitari 1n sdngele 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 fara hemolizd imuna si reactii

false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T°

camerei 15-25 °C, examen vizual.

Reavent monoclona Reagent Aspectul - fara rulouri si precipitat.
6 .© monoclona ml 1510 | Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 mli, 66 536,64
anti-Kell . . . . . ..
anti-Kell livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de

producétor 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. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM; ,
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

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

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




3310000-
1

Reagent monoclona
anti-k

Reagent
monoclona
anti-k

,Bw

80

Unitate de masurd ml (ml echivalent la minim 1600 de
examindri). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare in sangele donatorilor §i pacientilor. metoda
in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG

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

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

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

Aspectul - fara rulouri i 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. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM;

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

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

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

17 280,00




LI
L

10000- Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 4800 de
examinari). 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 placi.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe
placd/tub

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T°
camerel }5-25 °C, examen vizual.

Reavent monoclonal Reagent Aspectul - fara rulourt si precipitat.
8 mza.uﬁ monoclonal ml 240 | Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, 15 863,04
anti-C livrate In ambalaj securizat, marcat si etichetat de

producdtor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide In mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM;

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

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

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




3310000-

Reagent monoclonal
anti-c

Reagent
monoclonal
anti-c .

ml

80

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 1600de
examindri). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sdngele donatorilor $i pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota

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

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe
placa/tub

Specificitate - conform Ag fard hemolizd imuna §i reactii
false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placad/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
producdtor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

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

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

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestula.

5 287,68




3310000-
!

10

Reagent monoclonal
anti-E

Reagent
monoclonal
anti-E

ml

2

60

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 7200 de
examinari). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sangele 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 placa/tub la T°
camerel 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
producétor 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. :

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

- prezenta Instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;
confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa;

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




3310000-
1

11

Reagent monoclonal
anti-e

Reagent
monoclonal
anti-e

mi

80

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 1600 de
examinari). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sédngele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forméa
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 fird hemoliza imuna si reacfii
talse 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
producétor 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.

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

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;
confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa;

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

5287.,68




LI

310000- Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 1600 de
examindri).Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare In séngele donatorilor si pacientilor. metoda
in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa [gM sau IgG

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

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

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

Reacent monoclonal Reagent Aspectul - fara rulouri si precipitat.
12 msapw o monoclonal ml 80 | Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, 12 528,00
y anti Fya livrate In ambalaj securizat, marcat si etichetat de

producdtor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
condifii de péstrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide In mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM; ‘

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

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

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




3310000-
1

Reagent monoclonal
anti Fyb

Reagent
monoclonal
anti Fyb

ml

80

Unitate de masurd ml (ml echivalent la minim 1600 de
examindri). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare in singele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG

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

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

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

Aspectul - fara rulouri i 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.

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

- prezenfa instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
flecare lot la fiecare transd;

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

14 256,00




3310000-

14

Reagent monoclonal
anti Jka Reagent
monoclonal anti Jka

Reagent
monoclonal
anti Jka
Reagent
monoclonal
anti Jka

80

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 1600 de
examindri).Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor. metoda
in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa [gM sau 1gG

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

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

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

Aspectul - fard rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml,
livrate In ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producétor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
condifii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide In mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM; ,

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

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsulut va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.

H

i

17 712,00




LI
(V8]

10000- Unitate de misurd ml (ml echivalent la minim 1600 de
examiniri). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare 1n sangele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG

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

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

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

Reacent monoclonal Reagent : Aspectul - fara rulouri si precipitat.
15 = monoclonal .ml 80 | Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, 17 280,00
anti Jkb . . . . . .
anti Jkb livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de

producéator 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.

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

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

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

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




(V8]
(V5]

10000- Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 1600 de

_ examindri).Destinafie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor. metoda
in tub.
Proprietati:
Tipul anticorpilor - clasa IgM sau [gG
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pani la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzitor in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuni 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.

Reavent monoclonal Reagent Aspectul - fara rulouri si precipitat.
16 w:aam monoclonal ml 80 | Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, 17 280,00
anti S livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de

producétor 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. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM;

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

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

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




L
(V)

10000- Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 1600 de
examindri). Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare In singele donatorilor si pacientilor, metoda
in tub.

Proprietafi:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG

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

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

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

Reagent , Aspectul - fara rulouri si precipitat
Reagent monoclonal N p preciprat.
17 msmom monoclonal ml 80 | Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, 18144
anti s : 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. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau
Certificat de conformitate CE/SM;

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

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

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




3310000~
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Ser antiglobulinic
polispecific

Ser
antiglobulinic
polispecific

ml

3800

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 76000 de
examinari). Destinatie: Pentru efectuarea testului
antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect. metoda in
tub.

Proprietati:

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

Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml. livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numir lot,
seria, termenii devalabilitate, conditii de pastrare). Datele
de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichet flaconului. - Declaratie de
conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM;

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

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

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

23 392,80
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Pool eritrocite test
standard

Pool eritrocite
test standard

o)

0

Unitate de masurd ml (ml echivalent la minim 22600 de
examinari). Destinatie: pentru detectarea anticorpilor
antieritrocitari iregulari la etapa screening a sngelui
donat, prin metoda in tub.

Proprietati:

1. Suspensia eritrocitara:

a) de grup sanguin 0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, ¢, e,
K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s.

¢) reactivitate - reactia fara hemoliza imund i reacti
false de aglutinare in aplicarea reagentilor cu reactivitate
scizutd, conform anticorpilor corespunzatori.

d) specificitate - reactia fard hemoliza imuna si reactil
false de aglutinare in aplicarea reagentilor conform
anticorpilor corespunzitori.

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 cétre producator cu informatii (denumire,
numdr 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.

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

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

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transgéa;

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

225 774,00
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Panel eritrocitar din
3 celule - test

Panel
eritrocitar din
3 celule - test

set

Destinatie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari

| iregulari in sangele donatorilor si pacientilor, metoda in

tub.

Proprietati:

1. Suspensia eritrocitara:

a) de grup sanguin 0.

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

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

d) specificitate - reactia fard hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare in aplicarea reagentilor conform
anticorpilor corespunzatori.

¢) concentratie — cuprinsd intre 2% si 5%

2.Aspect — supernatant transparent, lipsa semnelor de
hemolizi 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 fiecérei
componente a setului.

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

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

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

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

209 640,96
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Panel eritrocitar din
10 celule - test

Panel
eritrocitar din
10 celule - test

set

Destinatie: pentru identificarea anticorpi antieritrocitari
iregulari in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in
tub.

Proprietafi:

1. Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin 0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, ¢, e,
K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s.

¢) reactivitate - reactia fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare 1n aplicarea reagentilor cu reactivitate
scizuta, conform anticorpilor corespunzatori.

d) specificitate - reactia farad hemoliza imund si reacii
false de aglutinare in aplicarea reagentilor conform
anticorpilor corespunzatori.

e) concentratie — cuprinsa intre 2% s1 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 $i
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.

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

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

- confirmarea prezentarii certificatulul de calitate pentru
flecare lot la fiecare transa;

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

84 240,00
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IgG - celule
acoperite

IgG - celule
acoperite

2680

Unitate de masura ml (ml echivalent la minim 73600 de
examinari). Destinatie: pentru confirmarea si validarea
rezultatelor negative in testul antiglobulinic.

Proprietati:

Suspensie eritrocitara:

a) de grup bligato O;

b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;

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

d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o
perioada de cel putin 60 de zile de la data producerii.
Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si
etichetate de catre producator cu informatii (nume,
numdr de lot, numarul de serie, termenele de valabilitate,
condifii de depozitare). Datele de identificare afisate pe
cutie vor coincide cu eticheta obligatorie a flaconului. -
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

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

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
tiecare lot la fiecare transi; ;

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

228 657,60
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Set consumabile
pentru realizarea
plasmaferezei

Set
consumabile
pentru
realizarea
plasmaferezei

set

15000

Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de
la donator.

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
Sistema:

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

b)de uz unic;

¢)compatibild cu dispozitivele DigiPlai 80.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotatd cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala:
c)integrat in sistemul inchis i steril al tubulaturii de
recoltare;

d) asigurat cu clami;

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 f1 asigurata cu conexiunea la solutia NaCl si
solutia anticoagulanta.

Bol-centrifuga pentru colectarea componentelor sanguine
compatibila cu echipamentul DigiPlai 80;

Solutie anticoagulanta volum de 250 ml:

a) continut de citrat de natriu 4%;

b) steril, apirogen;

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

a) racordul, 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 sl rezistente la

T minus 80°C si umiditate sporitd. asugurate cu cod-bare

2 690 820,00




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, rezistenta la T minus 80°C si umiditate
sporita;

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

Forma de ambalare: toate componentele setului s fie
integrate intr-un sistem inchis, in ambalaj securizat,
marcat st 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”,
»>TERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor
coincide In mod obligator cu cele de pe fiecare set sau
componenta a acestuia.

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

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

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsulul va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.




(V%)
(V%)

Sistem inchis de
containere de plastic
pentru recoltarea si
procesarea séngelui
uman donat, tip ,,sus
- jos™ 450/400/400
ml cu separarea
stratului leuco-
trombocitar $i
componente
sanguine $i solutie
aditivd pentru
eritrocite

Sistem inchis
de containere
de plastic
pentru
recoltarea si

. procesarca

sangelui uman
donat, tip ,,sus
- jos”
450/400/400
ml cu
separarea
stratului
leuco-
trombocitar §i
componente
sanguine si
solutie aditiva
pentru
eritrocite

buc

48200

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

Proprietati:

Materiale de bazd ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat;

Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450
ml asigurat cu solutie anticoagulanta.

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

Container pentru transferul concentratului eritrocitar
asigurat cu:

a) un volum de 400 ml;

b) solutie aditiva in volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine,
vor f1 asigurate cu:

a) doud 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) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea
containerului 1n suportul de transfuzie.

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

Solutia aditiva — va contine.adenin, glucoza sau dexiroza,
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 eprubetd 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 sdngelui asigurata cu clama.

3288 782,40




Tubulaturile de transfer a componentelor celulare:

a) 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare

b) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de
S0 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
ulterioard 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.

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

- prezenta instruc{iunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- prezentarea a 5 unitdti pentru testarea tehnicd, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.




[O%)
G2

10000- Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si

u 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) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea
acestuia in presele de separare a dispozitivului de
separare in componente sanguine;
b) racorduri, in partea superioarad pentru conexiunea la
sistemul de transfuzie;
¢) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea
containerului in suportul de transfuzie.
4) Tubulatura de prelevare a componentelor:

Sistem inchis a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40
Sistem inchis de de container cm;
container de plastic | de plastic b) cu prezenta codului numeric de identificare a
55 pentru transferul pentru buc 16000 acestora; ] 251 712,00
componentelor transferul c) asigurate cu clama.
sanguine 300 ml sau | componentelor Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente
400 ml sanguine 300 la T minus 80°C si umiditate sporitd;asiguratd cu cod
ml sau 400 ml bare pentru identificare serie/lot

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

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.

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

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

- confirmarea prezentarn certificatului de calitate pentru




fiecare lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va {1 nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- prezentarea a 5 unitdfl pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.




3310000-
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Sistem inchis de
containere de plastic
pentru recoltarea si
procesarea sangelui
uman donat
450/500/400, cu fitru
de leucocite integrat
pentru eritrocite

Sistem inchis
de containere
de plastic
pentru
recoltarea si
procesarea
sdngelui uman
donat
450/500/400,
cu fitru de
leucocite
integrat pentru
eritrocite

buc

2100

Destinatie: pentru recoltarea §i procesarea sangelui uman
donat si deleucocitarea concentratului eritrocitar.
Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat;

Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450
ml asigurat cu solutie anticoagulantd cu volum de 63 ml.
Containerul pentru transferul componentului sanguin
(plasma) cu un volum de 400 ml;

Container pentru transferul sangelui deleucocitat si
produsului finit dupa centrifugare concentrat eritrocitar
cu un volum de 500 ml;

Containerele pentru transferul componentelor sanguine,
vor f1 asigurate cu:

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

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

¢) 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 §i rezistente
Ja 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;

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

d) asigurat cu clama.

Filtru de leucocite moale. pentru sdnge, integrat in tubul
sistemului de transfer a sdngelui total, care va asigura
refinerea leucocitelor mai mult de 99,9% si un numar de
leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x106 intr-o
unitate:

- Tubulatura de prelevare a sangelui 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 claméa

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
producétor 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.

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

- prezenta instruc{iunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, In care se confirma cerintele produsului;

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- prezentarea a 5 unitd{i pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.




3310000~
1

Solutie aditiva
pentru trombocite

Solutie aditiva
pentru
trombocite

Destinatie: pentru inlocuirea pargiald a plasmel in timpul
prepararii si stocarii concentratului de trombocite obtinut
din straturi leuco-plachetar sau unitati de trombocite de
afereza.

Proprietati:

Containerul reprezinta:

a) recipient de plastic;

b) in volum de 500 ml;

¢) 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 echilibru
izotonic si electronic al trombocitelor

¢) va oferi sursa de energie

d) va asigura mentinerea Ph ului minimum 6.4 la
T+220C la sfirtitul perioadei de depozitare (maximum 7
zile).

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

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat,
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producéator 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 etichetele fiecdrel componente a
acestuia.

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

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

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

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

359 100,00




3310000-
I

Set consumabile
pentru colectarea
trombocitelor in
doza dubla de
trombocite si una
doza de plasma

Set
consumabile
pentru
colectarea
trombocitelor
in doza dubla
de trombocite
si una doza de
plasma

set

- Destinatie: pentru colectarea trombocitelor in doza dubla

de trombocite si una doza de plasma.

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat;

Sistema de uz unic compatibila cu aparatul de citafereza
Trima Accel st AmiCORE;

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
ulterioard inofensiva — obligatoriu prezent;

Solutie anticoagulanta:

a) recipient de plastic,

b) volum de 500 ml;

¢) sterila, apirogena;

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

e) continut de citrat, 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 superioard pentru conexiunea la
sistemul de transfuzie;

c) fantd pe partea inferioard, pentru suspendarea
containerulul in suportul de transfuzie.

Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi
asigurat:

a) 1 la numar;

b) volum 500 ml

¢) doud orificii. In partea superioara, pentru fixarea
acestuia in presele de separare a dispozitivului de
separare In componente sanguine:

4893 120,00




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

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

Eticheta de fond si marcajul containerelor pentru
colectarea componentelor sanguine — inviolabila,
rezistentd la umiditate sporita, cu inscriptiille 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 fl ambalat separat, in ambalaj securizat, marcat si
etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numdr lot/serie, inclusiv
‘identificare prin cod bare, termeni de valabilitate, conditii
de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”,
LSTERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor
coincide in mod obligator cu cele de pe fiecare set sau
componenta a acestuia.

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

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

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare trangd;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;




10000-

|8
(V5]

29

Autocolante marcare
cod/bare

Autocolante
marcare
cod/bare

set

70000

Destinatia: pentru marcarea unitétilor de
sange/componente sanguine. esantioane de laborator. etc.
Proprietati:

Font standard industrial C39;

Adezive la umezeald si in procesul de centrifugare;
Termorezistente la congelare: temperatura de pina la
minus 80°C si la decongelare rapida temperatura de pina
la plus 37°C;

Usor decupabile.

Tip: pre-printate;

Dimensiuni: 22 mm x 32 mm;

Forma de livrare: set de minimum 12 unitati similar
pentru fiecare unitate donata.

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

- prezentarea a 20 unitafi pentru testarea tehnici, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

245 490,00

3310000-
1

Scarificatoare

Scarificatoare

buc

67000

Destinatia: pentru facilitarea recoltarii sdngelui din
falanga degetului, in scopul realizarii examenului de
laborator

Proprietati:

a)sterile;

b) produse din otel;

¢) de uz unic.

Dimensiuni: lungimea scarificatorului inclusiv 3 c¢m si
mal mare, baza acului de punctie pina 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™.

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

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- prezentarea a 20 unitd{i pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

8 361,60




10000- i .| Destinatia: pentru pansamentul locului de venepunctie si
N asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale.

Proprietati:

a) steril;

b) pentru uz medical;

¢) de uz unic;

d) uscat

Tipul materialului:

a)material netesut - viscoza;

b)capacitate sporitd de refinere a lichidelor;

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

Dimensiuni:

a)lungimea si lafimea pernujei a cate 40 mm,;

b)grosimea pernutei— 6 mm

31 | Tampon steril Tampon steril | buc 70000 | Forma de ambalare: fiecare tampon ambalat separat, 112 644,00

. ambalajul fiecarui tampon va include informatia privind

denumirea produsului, codul produsului (dupé caz),

continutul acestuia, termenul de valabilitate si notificarea

“DE UZ EXTERN”, “DE UZ UNIC”, “STERIL.

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

conformitate CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia

nationald autorizati;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru

fiecare lot la fiecare transé;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a

produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de

valabilitate a acestuia;

- prezentarea a 20 unitdti pentru testarea tehnicd, acestea

fiind insotite de certificate de calitate.

(9}
(U8}
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10000- Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor
nozocomiale

Proprietati:

a)steril;

b)pentru uz medical;

¢) de uz unic;

d)saturat (imbibat) in solutie dezinfectanti cu con-
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia
nationald autorizata;

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

Tampon - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
. imbibat cu produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
Tampon Imbibat cu . . .
o . . . | solutie e valabilitate a acestuia;
32 | solutie dezinfectanti . . | buc 123500 D . 1020
cu continut de iod dezinfectanta - prezentarea a 20 unitdti pentru testarea tehnici, acestea
! cu continut de fiind insotite de certificate de calitate.
iod tinut 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”, 3emx3
>3emxz3om

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




3310000-
1

L2

Tampon mare

imbibat cu alcool

Tampon mare
imbibat cu
alcool

buc

Destinatia: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor
nozocomiale

Proprietati:

a)steril;

b) pentru uz medical;

c¢) de uz unic;

d)saturat (imbibat) cu alcool de destinatie medicala,
concentratie de 70%, uz extern;

Tipul materialului:

a)material netesut - Viscoza;

b)capacitate sporita de refinere a lichidelor;

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

Dimensiuni: tip mare ,,LARGE”, demudom sau
>demx>dem

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".

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM / Avizul sanitar eliberat de institutia
nationald autorizatd;

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- prezentarea a 20 unitafi pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.




V3
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10000- Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea
M ” componentelor sanguine;

Proprietati: Compatibil cu tehnologia existentd de

conectare si sudare sterild a tuburilor din PVC,

compatibil cu aparatul TSCD II sau CompoDock;

Forma de ambalare: set cu numar de suduri, in total

cantitate suficientad pentru numarul de suduri, livrat in

ambalaj, marcat si etichetat de producator cu

mentionarea datelor de identitate (denumire produs,

. Lamele numdr lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de

34 | Lamele medicale medicale sud 20000 | pastrare) si prezenta notificarilor “STERIL”, “DE UZ 1 320 000,00
UNIC”. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau

Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba

de stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru

fiecare lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a

produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de

valabilitate a acestuia.

3310000- Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor
! nozocomiale. ‘
Proprietati:
a)nesterile;
b)farad pudra;
¢) netede;
d)ambidextre;
e) de unica folosintd;
f) material din latex.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor de identitate.
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM:
- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va f1 nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

Taiy ey ramgs
nrea m

(WS
(9]

Manusi Manusi buc 280000 500 640,00




- prezentarea a 5 unitati pentru testarea tehnicd, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

3310000-

Eprubeti, tip I11,

8/9/10 ml

Eprubetd; tip
111, 8/9/10 ml

buc

70000

Destinatie: pentru recolatrea sngelui destinat
examinarilor de laborator.

Proprietati:

a)volum 8/9/10 ml;

b) asigurata cu presiune vid;
8 cu conservant :@ mUﬁ» Wb,

u capaciftafe de recoltare a sdpgeh

b
praoeia

SR ac,
wo:dm de mﬁgﬂma :Sm; in chmE% marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare) si notificérile “DE UZ
UNIC”, “STERIL in interior”. Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de
pe eticheta eprubetei.
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transd;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;
- prezentarea a 5 unitdfi pentru testarea tehnica, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

121 100,00




3310000-
I

Eprubeta, tip 11, 6 ml

Eprubeta, tip
I, 6 ml

buc

33800

Destinatie: pentru recoltarea sangelui destinat
examinarilor de laborator.

Proprietati:

a)volum 6 ml;

b)asiguratd cu presiune vid;

¢) cu conservant tip EDTA

¢

K3

S

prin disp

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat
de producitor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare) si notificérile “DE UZ
UNIC”, “STERIL in interior”. Datele de identitate
expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de
pe eticheta eprubetel.

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

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba.

de stat, in care se confirma cerintele produsului;

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- prezentarea a 5 unitd{i pentru testarea tehnica, acestea
fiind Insotite de certificate de calitate.

3310000-
I

Eprubeta, tip VII

Eprubeta, tip
VII

buc

52000

Destinatie: pentru realizarea examindrilor
imunohematologice, metoda in tub.

Proprietati: dimensiuni 10mmx=75mm, fara gel/solutii de
conservare si/sau anticoagulanti.

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

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

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

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia:

7711.20




- prezentarea a 5 unitati pentru testarea tehnicd, acestea
fiind insotite de certificate de calitate.

3310000-
1

Reagenti pentru
examinarea
produselor sanguine
la prezenta
germenilor
microbieni anaerobi
si aerobi

Reagenti
pentru
examinarea
produselor
sanguine la
prezenta
germenilor
microbieni
anaerobi sl
aerobi

8000

Destinatia reagentilor pentru examinarea produselor
sanguine la prezenta germenilor microbieni anaerobi si
aerobi cu tehnologia respectiva este utilizatd in controlul
calitatii produselor sanguine, cét si consumabilelor
utilizate in procesul de recoltare a sangelui de donator la
compartimentul sterilitate, tindnd cont c& principiul
examindrii este prezenta sau absenta germenilor
microbieni anaerobi. Dat fiind faptul, ca durata
procesului de examinare este diferitd pentru fiecare tip de
produs sanguin/consumabile destinate pentru recoltare, in
activitate sunt necesare 3 (trei) dispozitive medicale, care
sunt in dotarea institutiei si Tehnologia de examinare este
de tip inchis.

prin tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in
dotarea institutiei, cu toate componentele: numir de
reagenti/consumabile si alte produse obligatorii
activititii dispozitivului medical de laborator aflat in
dotarea institutiei, necesare in procesul de examinare
a produselor sanguine/consumabile, total — 8000
flacoane, corespunzator:

Dispozitivele aftate in dotarea institutiel:

- Bact/ALERT3D/120 (2 bucéti) anul producerii 2017

- Bact/ALERT3D/240 (1 bucatd) anul producerii 2018
prin tehnologie aplicati pentru un alt dispozitiv decat
cel existent in dotare, cu toate componentele:, numar
de reagenti/consumabile si alte produse obligatorii
activitatii dispozitivului medical de laborator,
necesare in procesul de examinare a produselor
sanouine/consumabhile. total — 8000 flacoane si

1 026 432,00




dispozitiv medical de laborator pentru a realiza
examinarile de laborator, corespunzator:

Cerinte fatd de Dispozitivul medical de laborator:

1. Dispozitiv medical pentru examinarea produselor
sanguine/consumabilelor la prezenta germenilor
microbieni anaerobi si aerobi.

2. Dispozitiv medical de identificare germeni microbieni
anaerobi si aerobi:

a) tehnologie automatizati;

b) principiul de examinare prin identificare germeni
anaerobi si aerobi.

3. Capacitatea de incdrcare a flacoanelor pentru
examinare:

a) minimum 120, si mai mult;

b) posibilitatea de incércare continua incepand de la
I(unu) flacon;

4. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

a) incarcare/ eliminare sigurd pentru flacoane/probe sau
alte componente similar obligatoriu necesare in procesul
de examinare;

b) eliminare sigura a deseurilor;

) monitorizare permanenta a statusului probelor in lista
de lucry;

d) sistem de control de calitate (QC) incorporate ce va .
asigura analizarea calitatii fiecarei probe,
reagenti/calibratori aplicate in tehnologia oferita,
calificarea etapelor de examinare, cu notificarea auditiva
st vizuald a erorilor aparute in timpul functionarii;

e) asigurat cu sistem de gestionare baze de date;

f) asigurat cu cititoare laser de cod de bare mobil;

g) capabil de interconectare cu programul de
management al datelor de laborator in SIA Serviciul
Sange.

5. Cerinte cétre sistemul de gestionare a bazelor de date
software si functionalitatea acestuia:

a) disponibile aplicatii software cu accesorii de ultima
generatie, inclusiv Sistemul de operare Microsoft
Windows;

b) primirea/monitorizarea/printarea in forma electronica
sau prin introducerea manuala a rezultatelor analizelor, a




rezultatelor controlului de calitate, a mesajelor de pe
dispozitive si evenimente pentru intretinerea
dispozitivelor;

¢) stocarea on-line a rezultatelor analizelor, rezultatelor
controlului de calitate, mesajelor dispozitivului si
evenimentele de intretinere a dispozitivului, evidenta si
raportarea acestora;

d) depunerea rezultatelor analizelor/controlului de
calitate in sistemul informatic, inclusiv notificarea
erorilor aparute in timpul functionarii;

e) configurarea functionarii dispozitivelor conectate.

f) vizualizarea statisticilor in timp real (statistici de
productie)/statisticile generate de sistemul de gestionare
a bazelor de date.

6. Accesorii aferente dispozitivului dar obligatoriu pentru
conditiile de functionare a acestuia, in cazul cand sunt
necesare:

a) port RS-232C

b) port USB 2.0

¢) port USB 3.0

d) port retea (RJ-45)

e) UPS cu capacitatea de asigurare a sursei de alimentare
energie electricad pentru minimum 60 minute;

f) alte.

Prin tehnologie aplicatd pentru un alt dispozitiv decét cel
existent in dotare operatorul economic cistigdtor va pune
la dispozitia beneficiarului in mod gratuit — 3 dipozitive
medicale identice ca model si performantd, si nu mai
vechi decét dispozitivele aflate In dotare.

- Confirmarea privind prezentarea la livrare si pe
perioada de activitate a dispozitivelor, a copiilor
manualului de deservire, diagrama electronica,
pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice
si componente a dispozitivului, autorizat de producator
pentru fiecare dispozitiv.

-Confirmarea privind livrarea si instalarea gratuitd a
dispozitivelor medicale 3(trei) la numdr, in termen de 10
zile lucratoare din data de notificare emisa de beneficiar,
si semnarea bilaterala (intre beneficiar si operatorul
economic desemnat cistigdtor) a contractului de comodat.




-Confirmarea privind instruirea personalului implicat in
operarea dispozitivului medical gratuit. asigurat de
operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile din
momentul punerii n functiune a dispozitivelor,

Cerinte generale pentru reagenti/consumabile (prin
tehnologia aplicata la dispozitivele aflate in dotarea
institutiei / prin tehnologie aplicatd pentru un alt
dispozitiv decat cel existent in dotare)

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

Proprietati:

Flacon cu continut cu mediu nutritiv:

a) cu capac sigilat;

b) din material transparent pentru a putea vizualiza
continutul flaconului;

c) steril in interior;

d) etichetat, cu prezenta gradatiei pe etichetd din 5in 5
ml;

e) asigurat cu cod de bare.

Compozitia mediului de cultura din flacon:

a) pentru germeni anaerobi;

b) continut gata de utilizare, fara etape intermediare de
pregatire.

Pentru reagenti aplicati In tehnologia oferita asigurati de
producdtor cu elemente de protectie contra evaporarii si
scurgeril.

Cerinte pentru reagenti/consumabile aplicate :

a) nereutilizabile;

b) asigura un grad inalt de acuratete si exclude
contaminarea probelor;

¢) Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare,
mentiune STERIL). Datele de identitate expuse pe cutie




vor coincide In mod obligator cu cele.

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

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

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

- confirmare precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor

‘de testare si examinare de laborator la echipamentul

existent in Centrele de Transfuzie a Sangelui timp de 10
zile dupa desemnarea cistigatorului.

?m-mmm:mm pentru tehnologia de examinare a
produselt

micy aw,%.x: aerobi — 4009 fiacoane.
Destinatie: pentru examinarea produselor sanguine la
prezenta germenilor microbieni aerobi, flacoanele
utilizate pentru sdnge uman donat/pacienti netratati cu
antibiotic.
Proprietati:
Flacon cu continut cu mediu nutritiv:
a) cu capac sigilat;
b) din material transparent pentru a putea vizualiza
continutul flaconului;
¢) steril in interior;
d) etichetat, cu prezenta gradatiei pe etichetd din 5in 5
ml;
e) asigurat cu cod de bare.
Compozitia mediului de culturd din flacon:
a) pentru germeni aerobi, inclusiv componenta Candida
albicans;
b)continut gata de utilizare, fara etape intermediare de
pregétire.
Pentru reagenti aplicati in tehnologia oferitd asigurati de
producator cu elemente de protectie contra evaporarii si
scurgeril.
Cerinte pentru reagenti/consumabile aplicate :
a) nereutilizabile;

T
£

ar sanguine la prezenta germenilor




3310000-
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b) asigurd un grad inalt de acuratete si exclude
contaminarea probelor;

¢) Forma de ambalare: flacoane. livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare,
mentiune STERIL). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide in mod obligator cu cele

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

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

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

- confirmare precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia;

- confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor
de testare si examinare de laborator la echipamentul
existent in Centrele de Transfuzie a Sangelui timp de 10
zile dupa desemnarea cistigdtorului.

5 2
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100600- | Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale
_ i din sénge si/sau a preparatelor diagnostice din sange.

Proprietati:

Volum 5 ml, total nu mai mult de 10 ml

Diametru gitului flaconului:

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

Interior 12,9 + 2mm;

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

?mEBmm flaconului: 40,2 + 0,9 mm;

Materialul de baza — sticla transparentd, neutré, clasa I;

Flacoane, tip 1, ﬁmoomsmu tip L, buc 3000 Rezistent la 89@2&88 E>:m :woOOW. o 25 182,00

S5 ml 5Sml Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat

de producator cu mentionarea datelor de identitate

(denumire produs, numar lot/serie,valabilitate).

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

conformitate CE/SM.

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba

de stat, in care se confirma cerintele produsului;

- Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru

fiecare lot la fiecare transa;

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind Insotite de

certificate de calitate.

41
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10000- | Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale

M 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;
Intertor 12.9 = 2mm;
Diametrul flaconului:22.7 + 0.6/0.8mm
Inaltimea flaconului: 55 = 0,9 mm:;
Materialul de baza - sticla transparenta,neutrd, clasa I;
Rezistent la temperatura plus 180°C:;
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat
de producdtor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie,valabilitate).
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.
- Prezenta instructiunii de utilizare a produsulul, in limba
de stat, In care se confirma cerintele produsului;
- Confirmarea prezentéarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa;
- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

i

Flacoane, tip
I1, buc 24000
10 ml

Flacoane. tip 11,

10 31 680,00




3310000-
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FlacoFlacoane, tip
VI,
100 ml

Flacoane, tip
VI,
100 ml

buc

)

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 = Imm;

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

Diametrul flaconului: 50 = 1 mm

Inaltimea flaconului: 105 + 1,2 mm;

Materialul de baza — sticla transparenta, neutrd, clasa I,
gradatie pronunatd 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, numér lot/serie,valabilitate).

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

- Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transd;

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

20 305,00




3310000-

44

Flacoane, tip VII,
250 ml

Flacoane, tip
VII, 250 ml

buc

5000

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 £ Imm;

Interior 25+ 0,2/0.5 mm;

Diametrul flaconului: 58 £ 1.2 mm

[naltimea flaconului: 160 + 1,6 mm;

Materialul de baza - sticla transparenta. neutr, 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).

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

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

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

20 000,00




3310000-
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45

Flacoane, tip VIII,
450 ml

Flacoane, tip
VIII, 450 ml

buc

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

Volum 450 ml = 5%.

Diametrul gitului flaconului:

Exterior 34 £ Imm;

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

Diametrul flaconului: 79 + 1,2 mm

?m::ﬁmm flaconului: 165 £ 1,6 mm;

Materialul de bazi:

a)sticla transparentd,neutrd;

b)clasa I;

¢)gradatie pronuntata de nivel a volumului.

Rezistent la temperatura plus 180°C;

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

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

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insofite de
certificate de calitate.

26 125,00




3310000-

46

Dopuri, tip 1

Dopuri, tip [

buc

52500

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

singe.

Proprietati:

Materialul de baza:

a)caucluc siliconat, pentru destinatie medicala;

b) compatibil cu preparate biomedicale din singe;
Rezistent la temperatura plus 132°, pregétite 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 producétor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie), termenii de
valabilitate, condifii de pastrare.

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, In care se confirma cerintele produsului;

- Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transi; :

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

23 310,00

3310000-
I

47

Dopuri, tip Il

Dopuri, tip II

buc

10000

Destinatie: pentru etangarea flacoanelor cu preparate
biomedicale din sange in procesul de liofilizare.
Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicald;
b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;
Rezistent la temperatura plus 132°,pregéatite pentru
sterilizare.

Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gitului flaconului - 12,9 mm.
b)diametrul exterior al gitului flaconului - 20,0 mm;
Prezentd fanté pe tot diametrul dopului pe suprafata
interioard.

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

5 000,00




valabilitate, condifii de pastrare.

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsulul, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

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

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insofite de
certificate de calitate.

3310000-
1

48

Dopuri, tip II1

Dopuri, tip I1I

buc

15000

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

Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicald;
b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;
Rezistent la temperatura plus 132°,pregétite 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 s1 etichetat
de producitor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie), termenii de
valabilitate, conditli de péastrare.

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

- Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transg;

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insofite de
certificate de calitate.

28 500,00




3310000-

49

Pesar flip — off
(2120),tip V

Pesar flip — off
(2120), tip V

buc

64000

Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe
gitul flacoanelor cu preparate biomedicale din sange.
Proprietati:

Tip —flip-off. Materialul de baza:

a) componenta 1 — aluminiu;

b) componenta 2 - plastic (polipropilen);

Pregétite pentru sterilizare.

Rezistent la temperatura plus 120+1°C.

La inlaturarea 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 producédtor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numar lot/serie).

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, In care se confirma cerintele produsului;

- Confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa;

- prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

26 880.00

3310000-
1

50

Pesar (2134), tip II

Pesar (2134),
tip I1

buc

22400

Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe
gitul flacoanelor cu preparate biomedicale din sénge.
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 producétor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire produs, numadr lot/serie).

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

- Prezenta instructiunii de utilizare a produsului. in limba
de stat, In care se confirma cerintele produsului:

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

- prezentarea a 5 mostre. acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

26 880.00




3310000- Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de
_ limpezire a solutiilor proteice.
Proprietati:
a)capsule ATHCI1,1 m2;
b)garniturd plata 1/pk.
c¢) compatibil cu tehnologia existenta.
~ Capsula Forma de ambalare: livrate a cite 1 (una) capsula in
Capsula pentru i . e
.| pentru suport ambalaj separat, pe care este necesar de a fi indicata R
51 | suport de filtrare, tip . buc 10 : s 95 293.40
1 de filtrare, tip a‘mscsz.w.wwvoom:r lotul, data de producere, valabilitatea
111 si conditiile de pastrare.
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.
-Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, In limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;
-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa.
3310000- 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 Inchisé cu
etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
52 | Prefiltru, tip 1 Prefiltru, tip I | buc 250 | denumirea, codul, lotul, data de producere, valabilitatea 43 500,00

si conditiile de pastrare, prezenta notificarii “DE UZ
UNIC™.

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

-Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, In limba
de stat, In care se confirma cerintele produsului;
-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa.




10000-

GJ
(B}

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 inchisa cu
etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a {1 indicata

53 | Filtru, tip [ Filtru, tip I buc 250 | denumirea, codul, lotul, data de producere, valabilitatea 58 500,00
st conditiile de péstrare, prezenta notificarii “DE UZ
UNIC™.
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.
-Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;
-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa.
3310000- Destinatia: pentru realizarea procesului de filtratie sterild
w a preparatelor biomedicale din singe.
Proprietati:
a) filtru cu membrana Durapor;
b) tip — 0,.22um GVWP;
¢) diametrul — 293 mm:;
d) compatibil cu tehnologia existenta.
Forma de ambalare: livrate 1n cutie ermetic inchisa cu
54 | Filtru, tip 11 Filtru, tip 111 buc 250 etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata 110 682.50

denumirea,codul, lotul, data de producere, valabilitatea
st conditiile de péstrare, prezenta notificarii “DE UZ
UNIC™.

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

-Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;
-Confirmarea prezentéarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa.




10000-

(VS
(V8]

Filtru pentru
55 | ultrapurificare a
apelt, tip |

Filtru pentru
ultrapurificare
a apel, tip 1

buc

Destinatia: pentru ultrapurificare a apei conform
tehnologiei existente.

Proprietati:

Compatibil cu sistemul Super Q;

Ion-Ex Polishing Cartridge 55cm (22"0):

Numar de catalog - CMPB02202.

Forma de ambalare: livrate In cutie a cite 1 sau 2
bucatati. Cutie cu eticheta pe ambalaj, pe care este
necesar de a f1 indicatd denumirea, codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de péstrare.
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.

-Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, In care se confirma cerintele produsului;
-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
flecare lot la fiecare transa.

67 200,00

3310000~
1

Filtru pentru
56 | ultrapurificare a
apet, tip I1

Filtru pentru
ultrapurificare
a apel, tip 11

buc

[\

Destinatia: pentru ultrapurificare a apei conform
tehnologiei existente.

Proprietéti:

Compatibil cu sistemul Super Q:

Durapore Carridge 0.22 pm

Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 1 sau 2
bucatiti. Cutie cu etichetd pe ambalaj, pe care este
necesar de a f1 indicatd denumirea, codul, lotul, data de
producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.

-Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;
-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru

“fiecare lot la fiecare transa.

36 000,00

Conduciatorul grupului de lucru

Ala GOJAN







