Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numiarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1695908196818 / LP 21095312, din 15/11/2023

Data: 15/11/2023

Alternative nu sunt

Obiectul achizitiei: Achizitionarea reactive si consumabile medicale intru realizarea Programului Nr.lot. 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,24,25,26,35 Pagina 1 din 1
National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tirii cu produse sanguine” conform
necesititilor pentru anul 2024
(C::\(: Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];::i:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant St:;i;:::éde
1 2 3 4 5 6 7
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-A (ABO1) 5x10 ml.Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari
pacientilor. in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Reagent |- dintr-o serie de Aspectul - fara rulouri si precipitat. vizual.
33100 monoclonal reagent monoclonal ANTI-A ) Forma df-: ar.nbalare: in ﬂacoavne dela 2ml. pana la 10 ml, llvrlate fn ambalaj se(l:unzat, ) Aspectul - fara rulourl si precipitat. . . i ] ) 1SO/CE
1 . N K Franta D|aga5t marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
000-1 antl—A, anti — A dintr-un lot a (ABO]-) 70501 ’ lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, DM000310585
inclusiv hibridomei cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.- D seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
cerintele produsului; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si BC-A10, Anti-A - monoclonal. Destinatie: pentru determinarea antigenelor
pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. |Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T® camerei (18-25°C), examen
Reagent - din alta serie de Aspectul - fard rulouri si precipitat. vizual.
Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul - fara rulouri i precipitat.
33100 1 mor10c|0nal reagent mon(_)donal BC-A10 UK Rap|d Labs |marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr [Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si ISO/CE
000-1 anti A, anti-A a altui lota lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
inclusiv: hibridomei cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe

- 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;

cutie vor coincide Th mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

- 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;
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E:S Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];T':Zi:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Sti:geal_::féde
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-B (ABO2) 5x10 ml.Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari
pacientilor. in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T® camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placi/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Reagent - dintr-o serie de Aspectul - fara rulouri si precipitat. vizual.
33100 ) monoclonal reagent monoclonal ANTI-B Franta Diagast Fcn*mat d? allW:alla:e(; in ﬂ:;coa:e de la 2m; pana ladl(: ;nl,(ljlvr;le ilnl imlz;la) se(.:unzal, ) /stpecl:ll - fﬁl: Tﬂm{" sf}lpremplt;l. o e o - o ISO/CE
. N . marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
000-1 antI'Br anti — B dintr-un lot a (ABOZ) 70502 ’ lot, seria, termenii de salabilitale, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de idemilateJ (denumire, numar lot, DM000310586
inclusiv hibridomei cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
cerintele produsului; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si BC-A10, Anti-B - monoclonal. Destinatie: pentru determinarea antigenelor
pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Reagent - din altd serie de Aspectul - fara rulouri §i precipitat. vizual.
Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul - fard rulouri si precipitat.
3030%)?(1) 2 morlocllgonal reagti:t mlonpcllonal BC-B10 UK Rapid Labs [marcat si etichetat de producitor cu menionarea datelor de identitate (denumire, numéar |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si ISO/CE
anti — anti-B a altui lota lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
inclusiv: hibridomei cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-AB (ABO3) 5x10 ml.Destinatie: pentru determinarea antigenelor
pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. |Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Aspectul - fara rulouri si precipitat. vizual.
33100 Reagent Reagent monoclonal ANTI-B . Forma d§ ambalare: in ﬂacoavne de la 2ml. pana la 10 ml, livfate il? ambalaj selcurizat, . Aspectul - fara mlouri si precipitat. ‘ i ) ] ) ISO/CE
000-1 3 monoclonal anti-AB (ABO3) 70503 Fran;a Dlagast marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DMO00440687
anti-AB lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,

cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

- 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 tranga;

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

- 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
tranga;
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E:S Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];T':Zi:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Sti:geal_::féde
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-D (RHI1)IgM 1 5%10 ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor
pacientilor. eritrocitari in singele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
R t Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T® camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placi/tub la T° camerei (18-25°C), examen
eagen Aspectul - fard rulouri i precipitat. vizual.
33100 4 monoclonal | Reagent monoclonal | ANTI-D (RH1) Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pani la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul - fard rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 Anti-D Anti-D (|g|\/|) IgM 1 71000 > g marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DMO000057655
(| gM) lot,_seria, lel_'mejnii de Valabilit_ale, conditii de péslrafe). Datele de id_emilate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
cerintele produsului; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; confirma cerintele produsului;
- confirmam prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in sdngele donatorilor si ANTI-D (RH1) TOTEM 5x10 ml.Destinatie: pentru determinarea antigenelor
pacientilor. eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG. Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 18-25 °C 5i 37°C in  [Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Reagent testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 18-25 °C si
Aspectul - fara rulouri si precipitat. 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
33100 5 monoclonal Reagem monoclonal | ANTI-D (RHl) Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 anti-D anti-D (|QM+ |gG) TOTEM 71010 } marcat i etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DMO000057657
(|gM+ |gG) lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
cerintele produsului; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-K (KEL 1) TOTEM 4x5 ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor
pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. |Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Aspectul - fara rulouri si precipitat. vizual.
33100 Reagent Reagent monoclonal ANTI-K . Forma d§ ambalare: in flacoane de la 2ml. pana la 10 ml, livfate il? ambalaj selcurizat, Aspectul - fara rulouri si precipitat. ‘ ) ] ) ISO/CE
000-1 6 monoclonal anti-Kell (KELl) 74711 Franga Dlagast marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar [Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DMO000310587
anti-Kell - lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,

cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

- 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 tranga;

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

- 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;
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E:S Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];T':Zi:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Star:;i:-'i-:;eéde
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si ANTI-k (KEL2).1x3ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
pacientilor, metoda in tub. sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag
corespunzator in forma heterozigota. corespunzator in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Reagent Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 18-25 °C sau 37°C in [Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 18-25 °C sau
33100 Reagent monoclona ANTI-k . testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
000-1| 7 |monoclona - Franta Diagast ; S b I ISO/CE
N anti-k (KELZ) 78016 Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
anti-k Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 3ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
marcat i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe  [seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa:
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-C (RH2) 4x5ml.Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunztor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Aspectul - fara rulouri i precipitat. vizual.
R t Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul - fard rulouri si precipitat.
33100 eagen Reagem monoclonal | ANTI-C (RHZ) A marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar [Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si ISO/CE
000-1 8 |monoclonal anti-C 74221 Fran;a DlagaSt lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, DM000310588
anti-C cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
cerintele produsului; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; confirma cerintele produsului;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de |- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
80% din termenul total de valabilitate a acestuia. transa;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-c (RH4) 4x5ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Reagent Aspectul - fard rulouri i precipitat. vizual.
33100 9 |monoclonal Reagent monoclonal | ANTI-c (RH4) Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul - fara rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 . anti-c 74011 ; marcat i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar [Forma de ambalare: in flacoane de Sml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DMO000310589
anti-c lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,

cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

- 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;

seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide Th mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

- 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;
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E:S Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];T':Zi:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Sti:geal_::féde
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-E (RH3).4x5ml.Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T® camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placi/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Reagent Aspectul - fard rulouri i precipitat. vizual.
33100 10 |monoclonal Reagem monoclonal | ANTI-E (RH3) Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul - fara rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 N anti-E 74311 ; marcat i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar [Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DM000074607
anti-E lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
cerintele produsului; confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
fiecare transa; confirma cerintele produsului; confirmarea prezentarii certificatului de calitate
pentru fiecare lot la fiecare transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si ANTI-e (RHS) .4x5ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunztor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei (18-25°C), examen vizual. [Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen
Reagent Aspectul - fara rulouri i precipitat. vizual.
33100 11 |monoclonal Reagent monoclonal | ANTI-e (RH5) Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pand la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Aspectul - fard rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 N anti-e 74611 ; marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar [Forma de ambalare: in flacoane de Sml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DMO000310590
anti-e lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
cerintele produsului; confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
fiecare tranga; confirma cerintele produsului; confirmarea prezentarii certificatului de calitate
pentru fiecare lot la fiecare transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si ANTI-Fya (FY1) 1x3ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare
pacientilor, metoda in tub. in sangele donatorilor i pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunztor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau 37°C in [Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau
Reagent testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual. 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.
33100 4, | onoclonal Reagent monoclonal ANTI-Fya Franta Diagast Aspectul - fira rulouri si precipitat. Aspectul - fira rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 X anti Fya (FY]_) 78014 ¥ Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 3ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DMO000074597
anti Fya marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,

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.

- 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 tranga;

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

- 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;
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Cod . . L . . ara de . - - e . . . - - - . . Standarde de
PV Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ](;rigine Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant referinta
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si ANTI-Fyb (FY2) 1x3ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare
pacientilor, metoda in tub. in sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau 37°C in |Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau
g g
R testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual. 37°C n testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.
eagent Aspectul - fara rulouri i precipitat. Aspectul - fara rulouri i precipitat.
33100 13 |monoclonal Re?gem monoclonal ANTI-Fyb (FY2) Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 3ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si ISO/CE
000-1 anti Fvb anti Fyb 78015 ’ marcat i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, DMO000074598
Y lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si ANTI-Jka (JK1) 1x3ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
pacientilor, metoda in tub. sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau 37°C in [Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau
testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual. 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.
33100 Reagent Reagent monoclonal ANTI-Jka Aspectul - fard rulouri i precipitat. Aspectul - fard rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 14 [monoclonal . Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 3 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
anti Jka anti Jka (JK1)78003 marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |[etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, DM000074595
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
p puse p! p puse p!
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; - 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 - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de |transa;
80% din termenul total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si ANTI-JKb (JK2) 1x3ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare
pacientilor, metoda in tub. in sangele donatorilor i pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau 37°C in [Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau
Reagent testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual. 37°C 1n testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.
33100 15 [monoclonal Reagent monoclonal ANTI-JKb Franta Diagast Aspectul - fara rulouri i precipitat. Aspectul - fara rulouri i precipitat. ISO/CE
000-1 anti Jkb anti Jkb (J K2) 78004 H g Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 3 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si DM000074596

marcat §i 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.

- 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 tranga;

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.

- 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
tranga;
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E:S Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];T':Zi:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Sti:geal_::féde
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si ANTI-S (MNS3). 1x3ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare
pacientilor, metoda in tub. in sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau 37°C in [Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau
Reagent testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual. 37°C n testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.
33100 16 |monoclonal Reagent monoclonal ANTI-S Franta Diagast Aspectul - fard rulouri i precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 N anti S (MNS3) 78007 > Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 3 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
anti S marcat i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si ANTI-s (MNS4) 1x3ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare
pacientilor, metoda in tub. in sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunztor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau 37°C in [Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei (18-25°C sau
Reagent testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual. 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.
33100 17 |monaclonal Reagent monoclonal ANTI-s Franta Diagast Aspectul - fara rulouri i precipitat. Aspectul - fard rulouri si precipitat. ISO/CE
000-1 N anti s (MNS4) 78008 s Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 3 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
anti s marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
- transa;
Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect, AGH Maestria IGG+C3D 4x10 ml.. Destinatie: Pentru efectuarea testului
metoda Tn tub. antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care reactioneaza cu - contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care reactioneaza cu
imunoglobulinele si/sau complementul de pe membrana eritrocitelor, provocand imunoglobulinele si/sau complementul de pe membrana eritrocitelor, provocand
i aglutinarea eritrocitelor sensibilizate. aglutinarea eritrocitelor sensibilizate.
Ser . L. AGH Maestria Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat| Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
33100 . . .| Serantiglobulinic . , . e : - ) e . . P . ; ISO/CE,
000-1 18 antlglobullnl li ifi IGG + C3D Fl”d‘nta D|agast de prodllpator cu m§r}}10narvea datelor de ldent}tate gdenumlre, numar llot, serla,. termeilll etlclhetat de p‘rloducatorA §u mentlon.a.r.ea datvelor de identitate (fienumlre, numar lot, DM000310591
¢ polispecific polispecitic 76318 devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in  |seria, termenii devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe

mod obligator cu cele de pe etichet flaconului.

- 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 tranga;

cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe etichet flaconului.

- 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;
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Cod Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului Tara.de Produ-cdtorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standal:devde
CPV origine referinta
Conform FDA Conform Anexa nr. 24 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
Sistem inchis de
containere de
plastic pentru
recoltarea si Sistem inchis de containere
procesarea de plastic pentru recoltarea si JIAXING ISO/CE,
sangelui uman procesarea sangelui uman Notificare depusa
33100 donat, tip ,,sus - |donat, tip ,,sus - jos” . TIANHE la AMDM spre
000-1| 24 [ios” 450/400/400 |450/400/400 micu OTA-450SSTB | China [PHARMACEU inregistrare
ml cu separarea |separarea stratului leuco- TICAL CO., 9 A
stratului leuco-  |trombocitar §i componente LTD. nr.64_23 din
trombocitar si sanguine si solutie aditiva 14.11.2023
componente pentru eritrocite
sanguine §i
solutie aditiva
pentru eritrocite
Conform FDA Conform Anexa nr. 25 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
Sistem inchis
de container de [Sistem inchis de container JIAXING Notifif:riecdlzpusa
33100 plastic pentru  |de plastic pentru ) TIANHE la AMDM spre
000-1| 25 |transferul transferul componentelor ES-300 China |PHARMACEU inregistrare
componentelor [sanguine 300 ml sau 400 TICAL CO., .
sanguine 300  |ml LTD. nr.64_23 din
ml sau 400 ml 14.11.2023
. o Conform FDA Conform Anexa nr. 26 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
Sistem inchis
de containere
de plastic
pentru Sistem inchis de I1SO/CE,
recoltarea si containere de plastic JIAXING Notificare depusa
33100 procesa_rea pentru recoltarea §i. ) TIANHE la AMDM spre
000-1 26 |[sangelui uman |procesarea sangelui uman| OTC-450SSFW China |PHARMACEU inregistrare
donat donat 450/500/400, cu TICAL CO., .
450/500/400, |fitru de leucocite integrat LTD. nr.64_23 din
cu fitru de pentru sange 14.11.2023
leucocite
integrat pentru
sange
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E:S Nr. | Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];T':Zi:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Sti:geal_::féde
Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
Proprietati: Proprietati:
a)nesterile; a)nesterile;
b)fara pudra; b)fara pudra;
LATEX c) netede/microtexturate; c) netede/microtexturate;
POWDER FREE SRI TRANG  |d)ambidextre; d)ambidextre;
33100 L _ EXAMINATION . GLOVES  |e) de unic folosingz; ¢) de unicé folosin(a; ISO/CE
000-1| 35 |Manusi Manusi GLOVES Thailanda (Thailand) |7 material din latex. f) material din latex. DM000320332
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator cu mentionarea |Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator cu
PLC. datelor de identitate. mentionarea datelor de identitate.
Cod: DLOFBOG - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
- prezentarea a 5 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de certificate de tranga;
calitate. - prezentarea a 5 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de certificate
de calitate.
Semnat: Numele, prenumele: Petru Bolea In calitate de: Sef Departament Comercial

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Location: Moldova

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2023.11.15 11:37:37 EET
Reason: MoldSign Signature
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