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Specificații tehnice (F4.1)

Destinatar: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
Adresa: MD-2009, MOLDOVA, mun.Chişinău, mun.Chişinău, MD-2009, Republica Moldova, Chişinău str. Cosmescu 3
Data: 22 ianuarie 2019
Tel./Fax: Dumitru Zagareanu Telefonul de contact 022884325 E-mail dumitru.zagareanu@capcs.md
Nr. şi data procedurii: ocds-b3wdp1-MD-1547212180351 din 22.01.2019

Nr. 

d/o
Cod CPV Denumirea bunurilor şi/sau a serviciilor

Modelul 

articolului

Ţara de 

origine
Producătorul Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă

Specificarea tehnică deplină propusă de 

către ofertant

Standarde de 

referinţă

0 1 2 3 4 5 6 7 8

4 33100000- 1 Reagent monoclonal anti-k M06110 Croatia BioGnost

Forma farmaceutica: ml (1 ml echivalent la 20 examinări)

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi:

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG Sensibilitate: intensitatea reacţiei de la 2+ până la 

3+ cu  eritrocite standard cu Ag corespunzător în formă heterozigotă.

Specificitate - conform Ag fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului – incubarea în tub la T°  camerei 15-25 °C sau 37°C în 

testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.

Aspectul exterior și interior - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate în ambalaj securizat, marcat 

şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, număr lot, 

seria, termenii de valabilitate, condiţii de păstrare).

Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide în mod obligator cu cele de pe etichet 

flaconului.

- Certificat de conformitate (marcaj național de conformitate SM sau marcaj european 

de conformitate CE) sau declaraţie în funcţie de evaluarea conformităţii sau certificat de 

înregistrare a dispozitivului medical în Republica Moldova, eliberat de AMDM;

- prezenţa instrucţiunii de utilizare a produsului, în limba de stat, în care se confirmă 

cerințele produsului;

- confirmarea prezentării certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranşă;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de

80% din termenul total de valabilitate a acestuia.

Anti-K MonoGnost reagent 1×10 mL ISO, CE Marca

  Total, lei (Suma fără TVA, Suma cu TVA)       

Cu respect, 
directorul SRL "ECOCHIMIE" 
Nicolae Iurcu 
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