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Reagent
monoclonal
anti-Kell (ml)

Reagent
monoclonal
anti-Kell (ml)

Anti Kell
(cod:0008026)

USA

Immucor
Mediziniche
Diagnostik
GmbH

Destinatie: pentru determinarea antigenelor

eritrocitari in sngele donatorilor si

pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

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

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T® camerei 18-25 °C, examen
vizual.

Aspectul exterior si interior - fara rulouri §i precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
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 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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor

eritrocitari in sangele donatorilor si

pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

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

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T® camerei 18-25 °C, examen
vizual.

Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
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 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.

Declaratie de
conformitate
CE/SM si/sau
Certificat de
conformitate
CE/SM
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1gG-celule
acoperite

1gG-celule
acoperite

Checkeell
(cod: 0002225)

USA

Immucor Inc

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

Proprietati:

Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin 0;

b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;

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

Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin 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 pana la 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre
producator cu informatii (nume, numar de lot, numarul de serie, termenele de
valabilitate, conditii de depozitare).

Datele de identificare afisate pe cutie vor coincide cu eticheta obligatorie a
flaconului.

Termen valabilitate cel putin 60 de zile de la data producerii.

- 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.

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

Proprietati:

Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin 0;

b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;

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

Suspensie eritrocitara:

a) de grup sanguin 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 pana la 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre
producator cu informatii (nume, numar de lot, numarul de serie, termenele de
valabilitate, conditii de depozitare).

Datele de identificare afisate pe cutie vor coincide cu eticheta obligatorie a
flaconului.

Termen valabilitate cel putin 60 de zile de la data producerii.

- 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.

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




Panel eritrocitar

Panoscreen Cw

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

a) solutie stabilizata de grupa O cu cantitate minima obligatorie de antigeni
principali: D, C, E, c, e, Cw, K, k, Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s, Lea,
Leb si altele.

b) reactivitate si specificitate -reactia clara a reagentiilor selectati cu antigenele
eritrocitare corespunzatoare.

¢) aspect - lichidul supernatant nu are semne de hemoliza sau opalescenta la
inspectia vizuala.

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

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

a) solutie stabilizata de grupa O cu cantitate minima obligatorie de antigeni
principali: D, C, E, c, e, Cw, K, k, Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s, Lea,
Leb si altele.

b) reactivitate si specificitate -reactia clara a reagentiilor selectati cu antigenele
eritrocitare corespunzatoare.

¢) aspect - lichidul supernatant nu are semne de hemoliza sau opalescenta la
inspectia vizuald.

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

Declaratie de
conformitate

331000 . Panel eritrocitar Forma de ambalare: Forma de ambalare: CE/SM si/sau
18 | din3celule- | .. I, USA Immucor Inc . . L i < . . s - < e
00-1 test din 3 celule - test (cod: 0002377) Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre Certificat de
producator cu informatii (nume, numar de lot, numarul de serie, termenele de producator cu informatii (nume, numar de lot, numarul de serie, termenele de conformitate
valabilitate, conditii de depozitare). Datele de identificare afigate pe cutie vor valabilitate, conditii de depozitare). Datele de identificare afigate pe cutie vor CE/SM
coincide cu eticheta obligatorie a fiecarui component al setului. coincide cu eticheta obligatorie a fiecarui component al setului.
Termen valabilitate cel putin 60 de zile dela data producerii. Termen valabilitate cel putin 60 de zile dela data producerii.
- 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 confirma
cerintele produsului; - |cerintele produsului; -
confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transd; |confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a mic de 80% din termenul total de valabilitate a
acestuia. acestuia.
Semnat : Numele, Prenumele: Andrei Talpis in calitate de Administrator
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