Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1726666567412 din 22.10.2024

SPECIFICATII TEHNICE

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr. 115
din “15” septembrie 2021

Obiectul achizitiei: Achizitionarea reactive si consumabile medicale intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2025

Denumirea | Denumirea modelului . « Specificarea tehnici deplina solicitati de ciitre Specificarea tehnici deplind propusi de ciitre Standarde de
N/o N N Tara de origine | Producitorul N _ .
bunurilor bunului autoritatea contractanti ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Destinatie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari |Destinatie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari
iregulari in sangele donatorilor si pacientilor, metoda in |iregulari in singele donatorilor si pacientilor, metoda in
tub. Proprietati: 1. Suspensia eritrocitara: a) de grup tub. Proprietati: 1. Suspensia eritrocitara: a) de grup
sanguin 0. b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare  [sanguin 0. b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare
clinic semnificative (Rhesus, Kell, Duffy, Kidd, MNSs, |clinic semnificative (Rhesus, Kell, Duffy, Kidd, MNSs,
etc). ¢) reactivitate - reactia fara hemoliza imuna si etc). ¢) reactivitate - reactia fara hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare in aplicarea reagentilor cu reactii false de aglutinare in aplicarea reagentilor cu
reactivitate scazuta, conform anticorpilor reactivitate scazuta, conform anticorpilor
corespunzatori. d) specificitate - reactia fara hemoliza ~ |corespunzatori. d) specificitate - reactia fara hemoliza
imuna si reactii false de aglutinare in aplicarea imuna si reactii false de aglutinare in aplicarea
BIO-RAD reagentilor conform anticorpilor corespunzatori. ) reagentilor conform anticorpilor corespunzatori. )
Panel BIOTESTCELL® P3 MEDICAL concentratie — cuprinsa intre 2% si 5% 2.Aspect — concentratie — cuprinsa intre 2% si 5% 2.Aspect —
18 [eritrocitar din 3 3x10ml Germania supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliza si ~ [supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliza si CE
DIAGNOSTICS " . - . . " . - . .
celule Ref: 816017 GMBH cresterii bacteriene. 3. Stabilitate reactivitate si cresterii bacteriene. 3. Stabilitate reactivitate si
specificitate produs pe o perioada de cel putin 60 de zile |specificitate produs pe o perioada de cel putin 60 de zile
de la data producerii. Forma de ambalare: Flacoane de  [de la data producerii. Forma de ambalare: Flacoane de
10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de| 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de
catre producator cu informatii (denumire, numér de lot, |catre producator cu informatii (denumire, numar de lot,
numarul de serie, termenele de valabilitate, conditii de numdrul de serie, termenele de valabilitate, conditii de
depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a fiecarei componente a |coincide cu eticheta obligatorie a fiecarei componente a
setului. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, [setului. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului,
in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului; |in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru (- confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare trans; fiecare lot la fiecare transa;
Destinatie: pentru confirmarea si validarea rezultatelor ~ |Destinatie: pentru confirmarea si validarea rezultatelor
negative in testul antiglobulinic. Proprietati: Suspensie  [negative in testul antiglobulinic. Proprietati: Susp
eritrocitard: a) de grup sanguin 0; b) sensibilizate eritrocitara: a) de grup sanguin 0; b) sensibilizate
(acoperite) cu IgG; c) concentratie — cuprinsa intre 2%  |(acoperite) cu IgG; ¢) concentratie — cuprinsa intre 2%
si 5%; d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe [si 5%; d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe
o perioada de cel putin 60 de zile de la data producerii. |0 perioadd de cel putin 60 de zile de la data producerii.
BIO-RAD Forma de ambalare: Flacoane de 10 ml, livrate in Forma de ambalare: Flacoane de 10 ml, livrate in
20 19G-celule Coombscell-E 10 ml Germania MEDICAL  |ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre cE
acoperite Ref: 816030 DIAGNOSTICS [producator cu informatii (nume, numér de lot, numarul | producator cu informatii (nume, numar de lot, numarul
GMBH de serie, termenele de valabilitate, conditii de de serie, termenele de valabilitate, conditii de
depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a flaconului. - prezenfa |coincide cu eticheta obligatorie a flaconului. - prezenta
instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in|instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului; - confirmarea care se confirma cerintele produsului; - confirmarea
prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la |prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la
fiecare tranga; fiecare tranga;
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