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33100| 1 [Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal BC-A10 UK Rapid Labs [Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 24800 examinari) Destinatie: pentru determinarea Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 24800 examinari) Destinatie: pentru determinarea
00-1 —A, anti —A, dintr-o serie antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
de reagent monoclonal Proprietati: Proprietati:
anti — A dintr-un lot a Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
hibridomei ibilitate - cu Ag c in forma a ibilitate - cu Ag p , in formd a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe pla
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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabili conditii | producitor cu datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
flaconului. eticheta flaconului. ISOICE
- 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 cerintele produsului; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100| 1 [Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 70501 Franta DIAGAST |Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 24800 examindri) Destinatie: pentru determinarea Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 24800 examindri) Destinatie: pentru determinarea
00-1 —-A, anti — din alta serie de ) antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor.
reagent monoclonal Proprietati: Proprietati:
anti-A altui lot A Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
hibridomei it - cuAg P , in forma hy a ibilitate - cu Ag P , in forma hy a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactici de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactici de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
flaconului. eticheta flaconului. ISO/CE

- 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 prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;

- 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;

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

- confirmarea prezentrii 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. Corespunde




33100 Reagent monoclonal anti | Reagent monoclonal BC-B10 UK Rapid Labs |Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent lamin. 25600 examinari) Destinatie: pentru determinarea Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 25600 examinari) Destinatie: pentru determinarea
00-1 -B anti — B dintr-o serie antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor §i pacientilor. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor i pacientilor.
de reagent monoclonal Proprietati: Proprietati:
anti — B dintr-un lot a Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
hibridomei ibilitate - cu Ag P in formd b a ibilitate - cu Ag P in formd b a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate fn primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
flaconului. eticheta flaconului. ISO/CE
- 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 cerintele produsului; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100 Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 70502 Franta DIAGAST |forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 25600 examinri) Destinaie: pentru determinarea forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 25600 examinari) Destinatie: pentru determinarea
00- -B anti — B din alta serie : antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor.
1+A8: de reagent monoclonal Proprietati: Proprietati:
Al12 anti-B a altui lota Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
hibridomei ibilitate - cu Ag P , in forma hy a ibilitate - cu Ag punzitor, in forma hy a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE

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.

eticheta flaconului.-
- prezenta instructiur
produsului;

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

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

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




33100 Reagent monoclonal anti | Reagent monoclonal 70503 Franta DIAGAST |Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 24100 examindri) eritrocitari in singele donatorilor si Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 24100 examinari) eritrocitari in sangele donatorilor si
00-1 AB anti - AB : pacientilor. pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
ibilitate - cu Ag P in forma a ibilitate - cu Ag P in forma a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate fn primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE
flaconului. 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 cerintele produsului; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100 Reagent monoclonal anti | Reagent monoclonal 71000 Franta DIAGAST |Forma farmaceutici ml ( ml echivalent la min. 30000 examinari), Destinaie: pentru determinarea Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 30000 examinari), Destinaie: pentru determinarea
00-1 D IgM anti - D IgM : antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa [gM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. 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 hemoliza  |b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub Specificitate - conform Ag fara
imuna si reactii false de aglutinare. hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual. ISO/CE
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
flaconului. eticheta flaconului. Corespunde
33100 Reagent monoclonal anti | Reagent monoclonal 71010 Franta DIAGAST [forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 32000 examinari) Destinatic: pentru determinarea forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 32000 examinari) Destinatie: pentru determinarea
00-1 D (IgM+IgG) anti - D (IgM+1gG) : antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG. Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
ibilitate - cu Ag P , in forma | a ibilitate - cu Ag in forma heterozigota
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub Specificitate - conform Ag fard hemolizd  [b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub Specificitate - conform Ag fara
imuna si reactii false de aglutinare. hemoliza 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 |Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C si 37°C in testul
indirect (TAI), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu  [Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator
mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). |cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de ISOICE

Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Tn 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 prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;

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

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. Corespunde




33100 Reagent monoclonal anti-| Reagent monoclonal 74711 Franta DIAGAST Forma farmaceutica ml ( ml echivalentla la min. 28800 examindri) Forma farmaceutica ml ( ml echivalentla la min. 28800 examindri)
00-1 Kell anti-Kell : Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in singele donatorilor i pacientilor. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in singele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
ibilitate - cu Ag P in forma a ibilitate - cu Ag P in forma a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate fn primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe 1SOICE
flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; 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; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100 Reagent monoclonal anti-| Reagent monoclonal 78016 Franta DIAGAST |Forma farmaceutica ml (ml echivalent la min.1600 examinari) Destinatie: pentru determinarea 1 Forma far ica ml (ml echivalent la min.1600 examinari) Destinatie: pentru determinarea
00-1 k anti-k : eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. antigenelor eritrocitare in singele 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 cor in forma ibili i reactiei de la 2+ pand la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate, 1SO/CE

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.

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 tranga;

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




33100 Reagent monoclonal anti-| Reagent monoclonal 74221 Franta DIAGAST [forma farmaceutica ml (ml echivalent la min. 6000 examinari), Destinatie: pentru determinarea antigenelor | forma farmaceutica ml (ml echivalent la min. 6000 examinari), Destinatie: pentru determinarea

00-1 C anti-C : eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor i pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.

ibilitate - cu Ag p in forma h a ibilitate - cu Ag P in forma a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate fn primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE
flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; 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; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100 Reagent monoclonal anti-| Reagent monoclonal 74011 Franta DIAGAST Forma farmaceutica ml (ml echivalent la min. 1600 examindri), Destinatie: pentru determinarea Forma farmaceutica ml (ml echivalent la min. 1600 examinari), Destinatie: pentru determinarea

00-1 4 anti-c ) antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.

i - cuAg in forma h a ibi - cuAg in forma h a

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabili conditii | producitor cu i datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta ISO/CE

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 tranga;

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

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. Corespunde




33100| 10 |Reagent monoclonal anti-|Reagent monoclonal 74311 Franta DIAGAST |Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min.7000 examiniri), Destinatie: pentru determinarea antigenelor [Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min.7000 examindri), Destinatie: pentru determinarea
00-1 E anti-E : eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor i pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
ibilitate - cu Ag p in forma h a ibilitate - cu Ag P in forma a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate fn primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe 1SO/CE
flaconului. 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 cerintele produsului; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului; confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
total de valabilitate a acestuia. termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100| 11 |Reagent monoclonal anti-| Reagent monoclonal 74611 Franta DIAGAST |Forma farmaceutici ml ( ml echivalent la min. 1600 examinari), Destinatie: pentru determinarea antigenelor [ Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 1600 examindri), Destinatie: pentru determinarea
00-1 e anti-e : eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
ibilitate - cu Ag P , in forma hy a ibilitate - cu Ag P , in forma hy a
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara 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 15-25 °C, examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate, 1SOICE

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.

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. Corespunde




33100| 12 |Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 78014 Franta DIAGAST |Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 1600 examindri), Destinatie: pentru determinarea antigenelor [ Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 1600 examindri), Destinatie: pentru determinarea
00-1 Fya anti Fya : eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. antigenelor eritrocitare in singele 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 cor in forma ibilitate: i reactiei de la 2+ pand la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
heterozigota. 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 15-25 °C sau 37°C in testul Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual..
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE
flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; 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; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100| 13 |Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 78015 Franta DIAGAST [forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 1600 examinari), Destinatie: pentru determinarea antigenelor |forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 1600 examinari), Destinatie: pentru determinarea
00-1 Fyb anti Fyb : eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. antigenelor eritrocitare in singele 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 cor in forma ibili i reactiei de la 2+ pand la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE

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 tranga;

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

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. Corespunde




33100| 14 |Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 78003 Franta DIAGAST |forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 1600 examinari) Destinatie: pentru determinarea antigenelor [forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 1600 examinri) Destinatie: pentru determinarea
00-1 Jka anti Jka : eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — a IgM sau IgG
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag cor in forma ibilitate: i reactiei de la 2+ pand la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
heterozigota. 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 15-25 °C sau 37°C in testul Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE
flaconului. 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 cerintele produsului; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100| 15 |Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 78004 Franta DIAGAST |[forma farmaceutica ml (ml echivalent la min.1600 examinari) Destinatie: pentru determinarea antigenelor  [forma farmaceuticd ml (ml echivalent la min.1600 examindri) Destinatie: pentru determinarea
00-1 Jkb anti Jkb : eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. antigenelor eritrocitare in singele 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 cor in forma ibili i reactiei de la 2+ pand la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE

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 tranga;

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

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. Corespunde




33100| 16 |Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 78007 Franta DIAGAST [forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 1600 examinari), Destinatie: pentru determinarea lor |forma far ica ml ( ml echivalent la min. 1600 examindri), Destinatie: pentru determinarea
00-1 S anti S : eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. antigenelor eritrocitare in singele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG Tipul anticorpilor — a IgM sau IgG
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag cor in forma ibili i reactiei de la 2+ pand la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
heterozigota. 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 15-25 °C sau 37°C in testul Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de conditii ducator cu iona datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE
flaconului. 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 cerintele produsului; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; produsului
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100| 17 |Reagent monoclonal anti |Reagent monoclonal 78008 Franta DIAGAST |Forma farmaceutici ml ( ml echivalent la min. 1600 examinari) Destinatie: pentru determinarea antigenelor [Forma farmaceutica ml ( ml echivalent la min. 1600 examindri) Destinatie: pentru determinarea
00-1 s anti s : eritrocitare in sdngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. antigenelor eritrocitare in 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 cor in forma ibili i reactiei de la 2+ pand la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzitor in
heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imund si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii | producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de valabilitate,
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe ISO/CE
flaconului. 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 cerintele produsului; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga; produsului;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul |- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
total de valabilitate a acestuia. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia. Corespunde
33100| 18 |[Ser antiglobulinic Ser antiglobulinic 76318 Franta DIAGAST |Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 62600 examinari), Destinatie: Pentru efectuarea testului Forma farmaceuticd ml ( ml echivalent la min. 62600 examinari), Destinatie: Pentru efectuarea testului
00-1 polispecific polispecific ) antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect, metoda in tub. antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care reactioneazi cu imunoglobulinele si/sau contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care reactioneazi cu imunoglobulinele si/sau
complementul de pe membrana eritrocitelor, provocand aglutinarea eritrocitelor sensibilizate. complementul de pe membrana eritrocitelor, provocand aglutinarea eritrocitelor sensibilizate.
Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat i etichetat de producator cu [Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator|
mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii devalabilitate, conditii de pastrare). ~[cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii devalabilitate, conditii de
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichet flaconului. pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichet
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; flaconului.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului; |- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele ISO/CE

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

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. Corespunde




33100| 25 |Set consumabile pentru |Set consumabile Disposable China | DAHUA Medical | Conform FDA Conform Anexa nr. 25 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
00-1 realizarea plasmaferezei |pentru realizarea Plasma Aparatus
plasmaferezei Apheresis Kit ISO/CE
33100| 26 |Sistem inchis de Sistem nchis de OTA-450SSTB China  [JIAXING TIANHE [Conform FDA Conform Anexa nr. 26 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
00-1 containere de plastic containere de plastic PHARMACEUTIC
pentru recoltarea si pentru recoltarea si AL CO., LTD.
procesarea sangelui procesarea sangelui
uman donat, tip ,,sus - uman donat, tip ,,sus -
jos™ 450/400/400 ml cu |jos™ 450/400/400 ml
separarea stratului leuco- [cu separarea stratului
trombocitar si leuco-trombocitar si ISO/CE
componente sanguine i [componente sanguine
solutie aditiva pentru si solutie aditiva
eritrocite pentru eritrocite
33100| 27 |Sistem inchis de Sistem nchis de SC-450 China [ JIAXING TIANHE [Conform FDA Conform Anexa nr. 27 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
00-1 container de plastic container de plastic PHARMACEUTIC
pentru transferul pentru transferul AL CO., LTD.
componentelor sanguine |componentelor 1SO/CE
300 ml sau 400 ml sanguine 300 ml sau
400 ml
33100| 28 |Sistem nchis de Sistem fnchis de OTC-450SSFW China  [JIAXING TIANHE |Conform FDA Conform Anexa nr. 28 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
00-1 containere de plastic containere de plastic PHARMACEUTIC
pentru recoltarea si pentru recoltarea si AL CO., LTD.
procesarea singelui uman | procesarea singelui
donat 450/450/400, cu  |uman donat
fitru de leucocite integrat (450/450/400, cu fitru ISO/CE
pentru eritrocite de leucocite integrat
pentru eritrocite
33100| 61 [Centrifuga cu racire Centrifuga cu racire Sorvall BP 16 | Germania | Thermofhisher [Conform FDA Conform Anexa nr. 61 Confirmarea parametrilor tehnici solicitati
00-1 cu accesorii ISO/CE

Semnat:

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

Numele, prenumele: Petru BOLEA Tn calitate de: Sef Departament Comercial
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