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3310000-1

6 Reagent monoclonal anti-Kell Reagent monoclonal anti-Kell Anti Kell (cod:0008026) Germania Immucor

  Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilorşi 

pacienţilor.Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C),

examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta flaconului.

- 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; 

 Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilorşi 

pacienţilor.Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C),

examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta flaconului.

- 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; 

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

7 Reagent monoclonal anti-k Reagent monoclonal anti-k Anti-k(cod: 0007537) Germania Immucor

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 18-25 °C

sau 37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta flaconului.

- - 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;

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 18-25 °C

sau 37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta flaconului.

- - 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

8 Reagent monoclonal anti-C Reagent monoclonal anti-C Anti C (cod:0007216) Germania Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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.

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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.

CE/Dec. of Conf.

Denumirea licitaţiei:

2

Specificaţii tehnice (F4.1) 

[Acest tabel va fi completat de către ofertant în coloanele 3, 4, 5, 7, iar de către autoritatea contractantă – în coloanele 1, 2, 6, 8]

Numărul licitaţiei: LD conform SIA RSAP nr.  21095312 /  ocds-b3wdp1-MD-1695908196818

"Achiziționarea reactive și consumabile medicale întru realizarea Programului Naţional „Securitatea transfuzională şi autoasigurarea ţării cu produse sanguine” conform 

necesităților pentru anul 2024"

„ZETICON” S.R.L

office@zeticonmed.com

tel. 22 107 242, fax.  22 107 241, mob. 068156668                                                                                                   



3310000-1

9 Reagent monoclonal anti-c Reagent monoclonal anti-c Anti c (cod:0007316) Germania Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

10 Reagent monoclonal anti-E Reagent monoclonal anti-E Anti E (cod:0007416) Germania Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

11 Reagent monoclonal anti-e Reagent monoclonal anti-e Anti e (cod:0007516) Germania Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari în sângele donatorilor şi 

pacienţilor.

Proprietăţi:  

Tipul anticorpilor – clasa IgM. 

Sensibilitate -  cu Ag corespunzător, în formă heterozigotă.

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

Metoda de utilizare a reagentului pe placă/tub la T° camerei (18-25°C), examen 

vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

12 Reagent monoclonal anti Fya Reagent monoclonal anti Fya Anti Fya (cod:0008205) USA Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.



3310000-1

13 Reagent monoclonal anti Fyb Reagent monoclonal anti Fyb Anti Fyb  (cod:0008210) Germania Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

14 Reagent monoclonal anti Jka Reagent monoclonal anti Jka Anti Jka (cod:0004812) Germania Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

15 Reagent monoclonal anti Jkb Reagent monoclonal anti Jkb Anti-Jkb(cod:0004813) USA Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

16 Reagent monoclonal anti S Reagent monoclonal anti S Anti S (cod:0004814) USA Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;
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3310000-1

17 Reagent monoclonal anti s Reagent monoclonal anti s Anti s (cod:0004815) USA Immucor

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

-

Destinaţie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare în sângele  donatorilor şi 

pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi: 

Tipul anticorpilor – clasa IgM sau  IgG

Sensibilitate -  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 (18-25°C sau 

37°C în testul antiglobulinic indirect (TAI)), examen vizual.

Aspectul - fără rulouri şi precipitat.

Forma de ambalare: în flacoane de la 2ml până la 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 eticheta 

flaconului.

- 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;

-
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3310000-1

19 Pool eritrocite test standard Pool eritrocite test standard Hematigen (cod:0002223) USA Immucor

Destinaţie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari iregulari la etapa 

screening a sângelui donat, prin metoda în tub.

Proprietăţi:

1. Suspensia eritrocitară:

a) de  grup sanguin  0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, 

Jkb, S, s.

c) reactivitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților cu reactivitate scăzută, conform anticorpilor 

corespunzători.  

d) specificitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților conform anticorpilor corespunzători.  

e) concentrație – cuprinsă între 2% și 5% 

2. Stabilitate reactivitate și specificitate produs  pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (denumire, număr de lot, numărul de serie, termenele 

de valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a fiecărei componente a setului.

- 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;

Destinaţie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari iregulari la etapa 

screening a sângelui donat, prin metoda în tub.

Proprietăţi:

1. Suspensia eritrocitară:

a) de  grup sanguin  0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, 

Jkb, S, s.

c) reactivitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților cu reactivitate scăzută, conform anticorpilor corespunzători.  

d) specificitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților conform anticorpilor corespunzători.  

e) concentrație – cuprinsă între 2% și 5% 

2. Stabilitate reactivitate și specificitate produs  pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (denumire, număr de lot, numărul de serie, termenele 

de valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a fiecărei componente a setului.

- 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;

CE/Dec. of Conf.

3310000-1

20 Panel eritrocitar din 3 celule - test Panel eritrocitar din 3 celule - test
Panoscreen I, II, and III 

(cod:0002377)
USA Immucor

Destinaţie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari iregulari în sângele 

donatorilor şi pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi:

1. Suspensia eritrocitară:

a) de  grup sanguin  0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, 

Jkb, S, s.

c) reactivitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților cu reactivitate scăzută, conform anticorpilor 

corespunzători.  

d) specificitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților conform anticorpilor corespunzători.  

e) concentrație – cuprinsă între 2% și 5% 

2.Aspect – supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliză și creșterii 

bacteriene.

3. Stabilitate reactivitate și specificitate produs  pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (denumire, număr de lot, numărul de serie, termenele 

de valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a fiecărei componente a setului.

- 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;

Destinaţie: pentru detectarea anticorpilor antieritrocitari iregulari în sângele 

donatorilor şi pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi:

1. Suspensia eritrocitară:

a) de  grup sanguin  0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, 

Jkb, S, s.

c) reactivitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților cu reactivitate scăzută, conform anticorpilor corespunzători.  

d) specificitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților conform anticorpilor corespunzători.  

e) concentrație – cuprinsă între 2% și 5% 

2.Aspect – supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliză și creșterii 

bacteriene.

3. Stabilitate reactivitate și specificitate produs  pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (denumire, număr de lot, numărul de serie, termenele 

de valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a fiecărei componente a setului.

- 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;
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3310000-1

21 Panel eritrocitar din 10 celule - test Panel eritrocitar din 10 celule - test Panocell 10      (cod: 0003032) USA Immucor

Destinaţie: pentru identificarea anticorpi antieritrocitari iregulari în sângele  

donatorilor şi pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi:

1. Suspensie eritrocitară:

a) de  grup sanguin  0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, 

Jkb, S, s.

c) reactivitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților cu reactivitate scăzută, conform anticorpilor 

corespunzători.  

d) specificitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților conform anticorpilor corespunzători.  

e) concentrație – cuprinsă între 2% și 5% 

2.Aspect – supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliză și creșterii 

bacteriene.

3. Stabilitate reactivitate și specificitate produs  pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 5ml livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (denumire, număr de lot, numărul de serie, termenele 

de valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a fiecărei componente a setului.

- 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;

Destinaţie: pentru identificarea anticorpi antieritrocitari iregulari în sângele  

donatorilor şi pacienţilor, metoda în tub.

Proprietăţi:

1. Suspensie eritrocitară:

a) de  grup sanguin  0.

b) prezente obligatoriu antigene eritrocitare D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, 

Jkb, S, s.

c) reactivitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților cu reactivitate scăzută, conform anticorpilor corespunzători.  

d) specificitate - reacţia fără hemoliză imună şi reacţii false de aglutinare în 

aplicarea reagenților conform anticorpilor corespunzători.  

e) concentrație – cuprinsă între 2% și 5% 

2.Aspect – supernatant transparent, lipsa semnelor de hemoliză și creșterii 

bacteriene.

3. Stabilitate reactivitate și specificitate produs  pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 5ml livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (denumire, număr de lot, numărul de serie, termenele 

de valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a fiecărei componente a setului.

- 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;
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3310000-1

22 IgG – celule acoperite IgG – celule acoperite Checkcell        (cod: 0002225) USA Immucor

Destinaţie:  pentru confirmarea şi validarea rezultatelor negative în testul 

antiglobulinic.

Proprietăţi:

Suspensie eritrocitară:

a) de  grup  bligato  0;

b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;

c) concentrație – cuprinsă între 2% și 5%;

d) stabilitate reactivitate și specificitate produs pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (nume, număr de lot, numărul de serie, termenele de 

valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a flaconului.

- 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;

Destinaţie:  pentru confirmarea şi validarea rezultatelor negative în testul 

antiglobulinic.

Proprietăţi:

Suspensie eritrocitară:

a) de  grup  bligato  0;

b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;

c) concentrație – cuprinsă între 2% și 5%;

d) stabilitate reactivitate și specificitate produs pe o perioadă de cel puțin 60 de 

zile de la data producerii.

Forma de ambalare:

Flacoane de 10 ml, livrate în ambalaje sigure, marcate şi etichetate de către 

producător cu  informaţii (nume, număr de lot, numărul de serie, termenele de 

valabilitate, condiţii de depozitare). Datele de identificare afişate pe cutie vor 

coincide cu eticheta obligatorie a flaconului.

- 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;
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Destinaţie:   pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și 

deleucocitarea componentelor sanguine cu separarea stratului leuco-trombocitar 

și resuspendarea concentratului eritrocitar în soluție aditivă.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și  dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă.

Container pentru transferul componentului sanguin (plasmă) cu un volum de 400 

ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) un volum de 400 ml;

b) soluție aditivă în volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b) două racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de 

transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat şi dextroză în volum 

de 63ml;

Soluţia aditivă - va conține adenin, glucoză sau dextroză, manitol, chlorid de 

natriu.

Etichetele de fond şi marcajul  -  inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Tubulatura de prelevare a sîngelui asigurată cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentelor  sanguine:

a) 10 segmente aliatorii și cod numeric de  identificare 

b)  cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm

c) cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatice va conține:

 a)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

b) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm;

 c) asigurate cu clamă.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj 

securizat,  marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate 

(denumire, număr lot/serie, termenii de valabilitate, condiţii de păstrare) şi 

prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele de identitate expuse 

pe ambalaj vor coincide în mod obligator cu cele de pe etichetele fiecărei 

componente a acestuia

Destinaţie:   pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și 

deleucocitarea componentelor sanguine cu separarea stratului leuco-trombocitar 

și resuspendarea concentratului eritrocitar în soluție aditivă.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și  dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă.

Container pentru transferul componentului sanguin (plasmă) cu un volum de 400 

ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) un volum de 400 ml;

b) soluție aditivă în volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b) două racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de 

transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat şi dextroză în volum de 

63ml;

Soluţia aditivă - va conține adenin, glucoză sau dextroză, manitol, chlorid de 

natriu.

Etichetele de fond şi marcajul  -  inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Tubulatura de prelevare a sîngelui asigurată cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentelor  sanguine:

a) 10 segmente aliatorii și cod numeric de  identificare 

b)  cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm

c) cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatice va conține:

 a)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

b) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm;

 c) asigurate cu clamă.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj securizat,  

marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, 

număr lot/serie, termenii de valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa 

notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj 

vor coincide în mod obligator cu cele de pe etichetele fiecărei componente a 

acestuia
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Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea  

sângelui uman donat, tip „sus - jos” 

450/400/400  ml cu  separarea 

stratului leuco-trombocitar şi 

componente sanguine şi soluţie 

aditivă pentru eritrocite

Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea  

sângelui uman donat, tip „sus - jos” 

450/400/400  ml cu  separarea 

stratului leuco-trombocitar şi 

componente sanguine şi soluţie 

aditivă pentru eritrocite

Triple Top & Bottom (cod:OTA-

450SSTB)
China

Jiaxing Tianhe 

Pharmaceutical 

Co.,LTD.
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Sistem închis de container de plastic 

pentru  transferul componentelor 

sanguine 300 ml sau 400 ml

Sistem închis de container de plastic 

pentru  transferul componentelor 

sanguine 300 ml sau 400 ml

Transfer Bag (cod:ES-300) China

Jiaxing Tianhe 

Pharmaceutical 

Co.,LTD.

Destinaţie: pentru procesarea sîngelui uman donat și transferul de componente 

sanguine.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și  dietilftalat;

Containerul pentru transferul componentului sanguin –volum 300 ml sau 400 

ml;

Containerul va fi asigurat cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b) racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

c) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

4) Tubulatura de prelevare a componentelor:

a) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 40 cm;

b) cu prezența codului numeric de  identificare a acestora;

c) asigurate cu clamă.

Etichetele de fond şi marcajul  - inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită;asigurată cu cod bare pentru identificare serie/lot

b) cu inscripţiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, 

termenii de valabilitate, producătorul şi notificarea “STERIL”.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj 

securizat, marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate 

(denumire, număr lot/serie,  inclusiv identificare prin cod bare, termenii de 

valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, 

„STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod 

obligator cu cele de pe eticheta containerului.

- 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;- prezentarea a 2 unităţi pentru testarea tehnică, acestea fiind însoţite de 

certificate de calitate.

Destinaţie: pentru procesarea sîngelui uman donat și transferul de componente 

sanguine.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și  dietilftalat;

Containerul pentru transferul componentului sanguin –volum 300 ml sau 400 ml;

Containerul va fi asigurat cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b) racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

c) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

4) Tubulatura de prelevare a componentelor:

a) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 40 cm;

b) cu prezența codului numeric de  identificare a acestora;

c) asigurate cu clamă.

Etichetele de fond şi marcajul  - inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită;asigurată cu cod bare pentru identificare serie/lot

b) cu inscripţiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, 

termenii de valabilitate, producătorul şi notificarea “STERIL”.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj securizat, 

marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, 

număr lot/serie,  inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, 

condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele 

de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod obligator cu cele de pe 

eticheta containerului.

- 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;- prezentarea a 2 unităţi pentru testarea tehnică, acestea fiind însoţite de 

certificate de calitate.

CE/Dec. of Conf.

Destinaţie: pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și deleucocitarea 

sângelui total.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă cu volum de 63 ml.

Container pentru transferul sângelui deleucocitat cu un volum de 500 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin (concentratului eritrocitar) 

cu un volum de 400 ml;

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b)  racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat, adenină şi dextroză în 

volum de 63ml;

Etichetele de fond şi marcajul  - inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Filtru de leucocite moale, pentru sânge, integrat în tubul sistemului de transfer a 

sângelui total, care va asigura reţinerea leucocitelor mai mult de 99,9% şi un 

număr de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x106 într-o unitate;

Tubulatura de prelevare a sângelui asigurată cu clamă.

Tubulaturile de transfer a sângelui deleucocitat va conţine:

a)10 segmente aliatorii  și cod numeric de  identificare; 

b) asigurat cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

 a ) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de  40 cm,

 b)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

 c) asigurate cu clamă 

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj 

securizat,  marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate 

(denumire, număr lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de 

valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, 

„STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod 

obligator cu cele de pe eticheta containerului.

- 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;

- prezentarea a 2 unităţi pentru testarea tehnică, acestea fiind însoţite de 

certificate de calitate.

Destinaţie: pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și deleucocitarea 

sângelui total.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă cu volum de 63 ml.

Container pentru transferul sângelui deleucocitat cu un volum de 500 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin (concentratului eritrocitar) 

cu un volum de 400 ml;

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b)  racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat, adenină şi dextroză în 

volum de 63ml;

Etichetele de fond şi marcajul  - inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Filtru de leucocite moale, pentru sânge, integrat în tubul sistemului de transfer a 

sângelui total, care va asigura reţinerea leucocitelor mai mult de 99,9% şi un 

număr de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x106 într-o unitate;

Tubulatura de prelevare a sângelui asigurată cu clamă.

Tubulaturile de transfer a sângelui deleucocitat va conţine:

a)10 segmente aliatorii  și cod numeric de  identificare; 

b) asigurat cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

 a ) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de  40 cm,

 b)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

 c) asigurate cu clamă 

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj securizat,  

marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, 

număr lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, 

condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele 

de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod obligator cu cele de pe 

eticheta containerului.

- 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;

- prezentarea a 2 unităţi pentru testarea tehnică, acestea fiind însoţite de 

certificate de calitate.

Jiaxing Tianhe 

Pharmaceutical 

Co.,LTD.

China

Destinaţie:   pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și 

deleucocitarea componentelor sanguine cu separarea stratului leuco-trombocitar 

și resuspendarea concentratului eritrocitar în soluție aditivă.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și  dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă.

Container pentru transferul componentului sanguin (plasmă) cu un volum de 400 

ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) un volum de 400 ml;

b) soluție aditivă în volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b) două racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de 

transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat şi dextroză în volum 

de 63ml;

Soluţia aditivă - va conține adenin, glucoză sau dextroză, manitol, chlorid de 

natriu.

Etichetele de fond şi marcajul  -  inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Tubulatura de prelevare a sîngelui asigurată cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentelor  sanguine:

a) 10 segmente aliatorii și cod numeric de  identificare 

b)  cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm

c) cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatice va conține:

 a)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

b) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm;

 c) asigurate cu clamă.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj 

securizat,  marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate 

(denumire, număr lot/serie, termenii de valabilitate, condiţii de păstrare) şi 

prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele de identitate expuse 

pe ambalaj vor coincide în mod obligator cu cele de pe etichetele fiecărei 

componente a acestuia

Destinaţie:   pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și 

deleucocitarea componentelor sanguine cu separarea stratului leuco-trombocitar 

și resuspendarea concentratului eritrocitar în soluție aditivă.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și  dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă.

Container pentru transferul componentului sanguin (plasmă) cu un volum de 400 

ml;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:

a) un volum de 400 ml;

b) soluție aditivă în volum de 100 ml

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b) două racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de 

transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat şi dextroză în volum de 

63ml;

Soluţia aditivă - va conține adenin, glucoză sau dextroză, manitol, chlorid de 

natriu.

Etichetele de fond şi marcajul  -  inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Tubulatura de prelevare a sîngelui asigurată cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentelor  sanguine:

a) 10 segmente aliatorii și cod numeric de  identificare 

b)  cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm

c) cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatice va conține:

 a)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

b) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de 50 cm;

 c) asigurate cu clamă.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj securizat,  

marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, 

număr lot/serie, termenii de valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa 

notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj 

vor coincide în mod obligator cu cele de pe etichetele fiecărei componente a 

acestuia
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Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea  

sângelui uman donat, tip „sus - jos” 

450/400/400  ml cu  separarea 

stratului leuco-trombocitar şi 

componente sanguine şi soluţie 

aditivă pentru eritrocite

Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea  

sângelui uman donat, tip „sus - jos” 

450/400/400  ml cu  separarea 

stratului leuco-trombocitar şi 

componente sanguine şi soluţie 

aditivă pentru eritrocite

Triple Top & Bottom (cod:OTA-

450SSTB)
China

Jiaxing Tianhe 

Pharmaceutical 

Co.,LTD.

Triple Blood  Bag (cod:OTC-

450SSFW) leukoreduction filtre

Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea 

sângelui uman donat 450/500/400, cu 

fitru de leucocite integrat pentru 

sânge

Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea 

sângelui uman donat 450/500/400, cu 

fitru de leucocite integrat pentru 

sânge
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27 Soluție aditivă pentru trombocite Soluție aditivă pentru trombocite Intersol Solution (cod: RGB8110B) Fresenius Kabi AG Germania

Destinaţie: pentru înlocuirea parţială a plasmei în timpul preparării şi stocării 

concentratului de trombocite obținut din straturi leuco-plachetar sau unităţi de 

trombocite de afereza.

Proprietăţi:

Containerul reprezintă:

a)  recipient de plastic;

b)  în volum de 500 ml;

c) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm și exten 

nu mai mare de 4,5 mm;

Soluţie din interiorul containerului:

a) sterilă şi apirogenă;

b) va conţine substanțe chimice ce vor asigura echilibru izotonic și electronic al 

trombocitelor

c) va oferi sursă de energie

d) va asigura menținerea Ph ului minimum 6,4 la T+220C  la sfîrțitul perioadei 

de depozitare (maximum 7 zile).

Etichetele de fond şi marcajul - inviolabile şi rezistente la umiditate sporită, 

asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj 

securizat,  marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate 

(denumire, număr lot/serie,  inclusiv identificare prin cod bare, termenii de 

valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, 

„STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod 

obligator cu cele de pe etichetele fiecărei componente a acestuia.

- 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;

Destinaţie: pentru înlocuirea parţială a plasmei în timpul preparării şi stocării 

concentratului de trombocite obținut din straturi leuco-plachetar sau unităţi de 

trombocite de afereza.

Proprietăţi:

Containerul reprezintă:

a)  recipient de plastic;

b)  în volum de 500 ml;

c) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm și exten nu 

mai mare de 4,5 mm;

Soluţie din interiorul containerului:

a) sterilă şi apirogenă;

b) va conţine substanțe chimice ce vor asigura echilibru izotonic și electronic al 

trombocitelor

c) va oferi sursă de energie

d) va asigura menținerea Ph ului minimum 6,4 la T+220C  la sfîrțitul perioadei 

de depozitare (maximum 7 zile).

Etichetele de fond şi marcajul - inviolabile şi rezistente la umiditate sporită, 

asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj securizat,  

marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, 

număr lot/serie,  inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, 

condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele 

de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod obligator cu cele de pe 

etichetele fiecărei componente a acestuia.

- 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;
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34 Lamele medicale Lamele medicale
CompoDock Counter 1000 docks 

(cod:9028691)
Fresenius Kabi AG Germania

Destinaţie:  pentru realizarea sudurii sterile în producerea componentelor 

sanguine;

Proprietăţi: Compatibile cu tehnologiile oferite pentru sudarea sterilă a tuburilor 

din PVC;

Forma de ambalare: set cu număr de suduri, în total cantitate suficientă pentru 

numărul de suduri, livrat în ambalaj, marcat şi etichetat de producător cu 

menţionarea datelor de identitate (denumire produs, număr lot/serie, termenii de 

valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor “STERIL”, “DE UZ 

UNIC”.

- 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.

Destinaţie:  pentru realizarea sudurii sterile în producerea componentelor 

sanguine;

Proprietăţi: Compatibil cu tehnologia existentă de conectare şi sudare sterilă a 

tuburilor din PVC, compatibil cu aparatul CompoDock;

Forma de ambalare: set cu număr de suduri, în total cantitate suficientă pentru 

numărul de suduri, livrat în ambalaj, marcat şi etichetat de producător cu 

menţionarea datelor de identitate (denumire produs, număr lot/serie, termenii de 

valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor “STERIL”, “DE UZ 

UNIC”. - Declarație de conformitate CE/SM și/sau Certificat de conformitate 

CE/SM;

- 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.
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Destinaţie: pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și deleucocitarea 

sângelui total.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă cu volum de 63 ml.

Container pentru transferul sângelui deleucocitat cu un volum de 500 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin (concentratului eritrocitar) 

cu un volum de 400 ml;

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b)  racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat, adenină şi dextroză în 

volum de 63ml;

Etichetele de fond şi marcajul  - inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Filtru de leucocite moale, pentru sânge, integrat în tubul sistemului de transfer a 

sângelui total, care va asigura reţinerea leucocitelor mai mult de 99,9% şi un 

număr de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x106 într-o unitate;

Tubulatura de prelevare a sângelui asigurată cu clamă.

Tubulaturile de transfer a sângelui deleucocitat va conţine:

a)10 segmente aliatorii  și cod numeric de  identificare; 

b) asigurat cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

 a ) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de  40 cm,

 b)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

 c) asigurate cu clamă 

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj 

securizat,  marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate 

(denumire, număr lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de 

valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, 

„STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod 

obligator cu cele de pe eticheta containerului.

- 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;

- prezentarea a 2 unităţi pentru testarea tehnică, acestea fiind însoţite de 

certificate de calitate.

Destinaţie: pentru recoltarea şi procesarea sângelui uman donat și deleucocitarea 

sângelui total.

Proprietăţi: 

Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid  și dietilftalat;

Container pentru colectarea sângelui cu un volum de 450 ml asigurat cu soluţie 

anticoagulantă cu volum de 63 ml.

Container pentru transferul sângelui deleucocitat cu un volum de 500 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin (concentratului eritrocitar) 

cu un volum de 400 ml;

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de 

separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;

b)  racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei 

pilot a acestuia;

d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de 

transfuzie.

Soluţia anticoagulantă – va conţine citrat de natriu, fosfat, adenină şi dextroză în 

volum de 63ml;

Etichetele de fond şi marcajul  - inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi 

umiditate sporită,  asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;

Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetă vacum;

b) dotată cu holder şi ac;

c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 

d) asigurat cu clamă.

Filtru de leucocite moale, pentru sânge, integrat în tubul sistemului de transfer a 

sângelui total, care va asigura reţinerea leucocitelor mai mult de 99,9% şi un 

număr de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x106 într-o unitate;

Tubulatura de prelevare a sângelui asigurată cu clamă.

Tubulaturile de transfer a sângelui deleucocitat va conţine:

a)10 segmente aliatorii  și cod numeric de  identificare; 

b) asigurat cu clamă.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

 a ) cu  lungimea tubulaturii  de transfer nu mai mică de  40 cm,

 b)  prezența codului numeric de  identificare a acestora;

 c) asigurate cu clamă 

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioară inofensivă – 

obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj securizat,  

marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, 

număr lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, 

condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele 

de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod obligator cu cele de pe 

eticheta containerului.

- 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;

- prezentarea a 2 unităţi pentru testarea tehnică, acestea fiind însoţite de 

certificate de calitate.

Jiaxing Tianhe 

Pharmaceutical 

Co.,LTD.

China
Triple Blood  Bag (cod:OTC-

450SSFW) leukoreduction filtre

Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea 

sângelui uman donat 450/500/400, cu 

fitru de leucocite integrat pentru 

sânge

Sistem închis de containere de plastic 

pentru recoltarea și procesarea 

sângelui uman donat 450/500/400, cu 

fitru de leucocite integrat pentru 

sânge
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