Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numiarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdpl-MD-1721897757688 / LP 21262623, din 15/08/2024

Data: 15/08/2024

Alternative nu sunt

Obiectul achizitiei: Achizitionarea centralizata de reagenti de laborator si alte materiale consumabile Nr.lot. 1;2;3;4,6;7;8;9;15;16;17 Pagina 1 din 1
necesare Cu privire la unele masuri de fortificare a securitatii hemotransfuzional pentru anul 2025
cod | nr Tara de Standarde de
crv | Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului origine Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificatia tehnica propusa de operatorul economic referintd/ Numar de
inregistrare AMDM
1 2 3 4 5 6 7
CERINTE TEHNICE ANTI-A (ABO1) 5x10 ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor |eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor.
si pacientilor. Proprietati:
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate - cu Ag corespunzator.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator 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 si tub
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si tub Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imund si reactii false de aglutinare.  [aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei 18-25 °C, Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei 18-25 °C,
examen vizual. examen vizual.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri i precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri §i precipitat.
Reagent . Al . . . . - - . !
33100 Reagent monoclonal ANTI-A i Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, ISO/CE
000-1 1 monoclonal anti-A (mI) ( ABO 1) 70501 Franta Diagast securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de marcat si etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate DMO000310585
anti-A (ml) identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).

pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

CERTIFICARE

-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.

Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

CERTIFICARE

Produsul este Tnregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
Declaratie de conformitate CE; Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; 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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Standarde de

E:S I:th Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ]c:irgai:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificatia tehnica propusa de operatorul economic referintd/ Numar de
inregistrare AMDM
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor |ANTI-B (ABO2) 5x10 ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor
si pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator Sensibilitate - cu Ag corespunzator.
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 si tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.  |Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T® camerei 18-25 °C, aglutinare.
examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei 18-25 °C,
R t Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. examen vizual.
33100 eagen Reagent monoclonal ANTI-B ) Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj Aspectul exterior si interior - fara rulouri §i precipitat. 1SOI/CE,
000-1 2 monoclonal anti-B (m|) (ABOZ) 70502 Franta Diagast securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, DMO000310586
anti-B (m|) identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator  [(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
cu cele de pe eticheta flaconului. Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate de pe eticheta flaconului.
CE/SM; CERTIFICARE
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se Produsul este Tnregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
confirma cerintele produsului; Declaratie de conformitate CE; Prezenta instructiunii de utilizare a
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare  |produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
transa; Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; La
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va finu  [livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia. termenul total de valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor [ANTI-AB (ABO3) 5x10 ml.Destinatie: pentru determinarea antigenelor
si pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate- cu Ag-e corespunzatoare 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 si tub
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si tub Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.  |aglutinare.
Reagent Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T® camerei 18-25 °C, Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T® camerei 18-25 °C,
33100 3 monoclonal Reagent monoclonal ANTI-B Franta Diagast examen vizual. examen vizual. ISO/CE,
000-1 anti-AB (ml) anti-AB (ml) (ABO3) 70503 ’ Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. DMO000440687

Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. Produsul este inregistrat in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale; Prezenta instructiunii de utilizare a produsului,
in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului; Prezentarea
certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
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Standarde de

E:S I:th Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ];ir;:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificatia tehnica propusa de operatorul economic referintd/ Numar de
inregistrare AMDM
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor |ANTI-A1 (ABO4) 1x5 ml. Destinatie: pentru determinarea antigenelor
si pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Reagent stabilizat, de origine vegetala, care contine aglutinine destinate pentru |Reagent stabilizat, de origine vegetald, care contine aglutinine destinate
determinarea subgrupelor Al si AIB a antigenului A. Sensibilitate - cu Ag pentru determinarea subgrupelor Al si A1B a antigenului A. Sensibilitate
corespunzator. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false |- cu Ag corespunzator. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si
de aglutinare. reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei (18-25°C), Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei (18-25°C),
examen vizual. examen vizual.
Aspectul vizual - fard rulouri si precipitat. Aspectul vizual - fard rulouri si precipitat.
33100 Reagent Reagent monoclonal ANTI-A1 . Forma de ambalare: in flacoane de 5ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si |Forma de ambalare: in flacoane de 5ml, livrate in ambalaj securizat,
000-1 4 monoclonal anti-Al (m|) ( ABO 4) 71025 Franta Diagast etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar [marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate ISO/CE
anti-Al (mI) lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele de pe eticheta Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele
flaconului. de pe eticheta flaconului.
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate Declaratie de conformitate CE
CE/SM; -Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in care se confirma
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se cerintele produsului;
confirma cerintele produsului; -Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare  |-La livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de
tranga; 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor |ANTI-D (RH1)IgM 1 5x10 ml. Destinatie: pentru determinarea
si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator Sensibilitate - cu Ag corespunzator
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 si tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.  |Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei 18-25 °C, aglutinare.
Reagent examen vizual. Metoda d_e utilizare a reagentului pe placa si tub la T® camerei 18-25 °C,
Aspectul exterior si interior - fara rulouri §i precipitat. examen vizual.
33100 o monoclonal | Reagent monoclonal | ANTI-D (RH1) Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj Aspectul exterior si interior - fard rulouri si precipitat. ISO/CE,
000-1 anti-D IgM anti-D IgM (ml) IgM 1 71000 ’ securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate In ambalaj securizat, DMO000057655

(mi)

identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

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

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

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

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

marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

-Declaratie de conformitate CE;

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

-Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
-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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Standarde de

E:S I:th Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ]c:irgai:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificatia tehnica propusa de operatorul economic referintd/ Numar de
inregistrare AMDM
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in sdngele donatorilor | ANTI-D (RH1) TOTEM 5x10 ml. Destinatie: pentru determinarea
si pacientilor. antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG. Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator Sensibilitate - cu Ag corespunzator
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 si tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.  |Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T® camerei 18-25 °C si|aglutinare.
37°C n testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 18-25
Reagent Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. °C si 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
33100 monoclonal | Reagent monoclonal [ ANTI-D (RH1) . Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate in ambalaj Aspectul exterior si interior - far rulouri si precipitat. ISOICE,
000-1 7 anti-D anti-D IgM+1gG (ml) [TOTEM 71010 Franta Diagast securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de Forma de ambalare: Tn flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat, DMO000057657
IgM-+1g G (ml) identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator  [(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
cu cele de pe eticheta flaconului. Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate de pe eticheta flaconului.
CE/SM; -Declaratie de conformitate CE;
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se -Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care
confirma cerintele produsului; se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare  |-Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
transa; - la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va finu  [80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor |ANTI-K (KEL 1) TOTEM 4x5 ml. Destinatie: pentru determinarea
si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. 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 placa si tub b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si tub
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.  [Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T® camerei 18-25 °C, aglutinare.
examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei 18-25 °C,
Reagent Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. examen vizual.
331001 o monoclonal Reage'j]t monoclonal ANTI-K Franta Diagast Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pand la 10 ml, livrate in ambalaj Aspectul exterior si interior - fard rulouri si precipitat. ISO/CE,
000-1 anti-Kell (ml) anti-Kell (ml) (KEL1) 74711 ’ securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj securizat, DMO000310587

identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

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

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

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

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

mni min do ON0L din A total A vinlahilitatn o nnnchiin

marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

Produsul este Tnregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
Declaratie de conformitate CE; Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga; 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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Standarde de

E:S I:th Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ]c:irgai:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificatia tehnica propusa de operatorul economic referintd/ Numar de
inregistrare AMDM
Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (Coombs) direct si AGH Maestria IGG+C3D 4x10 ml.. Destinatie: Pentru efectuarea
indirect, metoda in tub. testului antiglobulinic (Coombs) direct si indirect, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care reactioneaza cu contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care reactioneaza cu
imunoglobulinele si/sau complementul de pe membrana eritrocitelor, imunoglobulinele si/sau complementul de pe membrana eritrocitelor,
provocand aglutinarea eritrocitelor sensibilizate. provocand aglutinarea eritrocitelor sensibilizate.
Forma de ambalare: in flacoane de pana la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj securizat,
Ser ) marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate
33100 polispecific Ser polispecific AGH Maestria . (denumire,_ nurrflr lot, seria, termepii devalf_ibﬂitat?, conditii fle pastrare). (denumire,_ nurrﬁr lot, seria, termepii devale_ibi%itatAe, conditii fle pastrare). ISOICE,
000-1 9 antiglobulinic| antiglobulinic (ml) IGG + C3D Franta Diagast Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele de |Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele DMO000310591
76318 pe etichet flaconului. de pe etichet flaconului.
(ml) -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate Produsul este Tnregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
CE/SM; Declaratie de conformitate CE; Prezenta instructiunii de utilizare a
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
confirma cerintele produsului; Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; La
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare  |livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
tranga; termenul total de valabilitate a acestuia.
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu
mai mic de 8004 din termenul tntal de valahilitate a acectiia
Destinatie: Pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor [DiaClonABO/Rh (001324). Destinatie: Pentru determinarea antigenelor
si pacientilor dupa sistemul ABO si Rhesus D. eritrocitari in singele donatorilor si pacientilor dupa sistemul ABO si
Proprietati: Rhesus D. Una bucata- 48 examinari.
Coloane cu gel ce contin minim necesar de anticorpi monoclonali pentru Proprietati:
determinarea antigenelor A, B, D si control. Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali anti-A, anti-B si anti-D.
Aspectul - fara rulouri §i precipitat, gel omogenizat. Configuratii prezente: Anti - A, Anti - B, Anti - AB, Anti - DVI+, Anti —
Card cu gel Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul institutiei. DVI-si control negativ.
Forma de ambalare: Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.
pentru N . ) . ) ; . )
. e Card cu gel pentru Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si Compatibil cu echipamentul din dotatia laboratorului.
33100 |dent.|f|care identificare antigene | DiaClonABO/R . etichetat de catre producator cu informatii de identitate (denumire, numar de  [Forma de ambalare: 1SO/CE
000-1 15 antigene ABO si Rhesus D h (001324) Franta Bio-Rad lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si DM000450174
ABO si identificare de pe ambalaj vor coincide Th mod obligatoriu cu datele de pe etichetat de catre producator cu informatii de identitate (denumire, numar
Rhesus D (un) fiecare card. de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de

(un)

-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 do QN04 din tarmanul tatal da vialahilitate 2 acactilia

identificare de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de pe
fiecare card.

Produsul este Tnregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
Declaratie de conformitate CE; Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga; La
livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din

tormoniil tntal da vialahilitate o acactiiia
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Standarde de

E:S I:th Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul aricolului ]c:irgai:: Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificatia tehnica propusa de operatorul economic referintd/ Numar de
inregistrare AMDM
Destinatie: Pentru fenotiparea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si|DiaClon Rh - subgroups + K (002124). Destinatie: Pentru fenotiparea
pacientilor dupa sistemul Rhesus si Kell. antigenelor eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor dupa sistemul
Proprietati: Rhesus si Kell. Una bucata- 48 examinari.
Coloane cu gel ce contin minim necesar de anticorpi monoclonali pentru Proprietati:
determinarea antigenelor C, c, E, e, K si control. Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali in urmatoarele configuratii: anti-
Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat. C, anti-c, anti-E, anti-e, anti-Kell si control negativ.
Card cu gel Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul institutiei. Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.
pentru Card cu gel pentru Forma de ambalare: Compatibil cu echipamentul din dotatia laboratorului.
fenotiparea fenotiparea . Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si Forma de ambalare:
. . DiaClon Rh - ) - . . DR . y . - .
33100 antigenelor antigenelor . etichetat de catre producator cu informatii de identitate (denumire, numar de  |Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si ISO/CE
000-1 16 eritrocitare a eritrocitare a subgroups + K Franta Bio-Rad lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de etichetat de catre producator cu informatii de identitate (denumire, numar DM000430824
. . . . . (002124) identificare de pe ambalaj vor coincide n mod obligatoriu cu datele de pe de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de
S'StemL_"m sistemului Rhesus si fiecare card. identificare de pe ambalaj vor coincide n mod obligatoriu cu datele de pe
Rhesus si Kell Kell (un) -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate fiecare card.
(un) CE/SM; Produsul este Tnregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se Declaratie de conformitate CE; Prezenta instructiunii de utilizare a
confirma cerintele produsului; produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare  |Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; La
tranga; livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va finu  [termenul total de valabilitate a acestuia.
Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct si ID-Liss/Coombs (004014). Destinatie: Pentru efectuarea testului
indirect. antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect.- Una bucata- 48 examinari.
Proprietati: Proprietati:
Coloane cu gel ce contin antiglobulina umana (AGU), sunt utilizate in Coloane cu gel ce contin antiglobulina umana (AGU), sunt utilizate in
determinare, identificare anticorpi antieritrocitari, compatibilitatea sangvind  [determinare, identificare anticorpi antieritrocitari, compatibilitatea
pretransfuzionala si testul antiglobulinic direct (TAD). sangvina pretransfuzionala si testul antiglobulinic direct (TAD).
Aspectul - fara rulouri §i precipitat, gel omogenizat. Aspectul - fara rulouri §i precipitat, gel omogenizat.
Card de gel Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul institutiei. Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul institutiei.
Ccu ser Card de gel cu ser Forma de ambalare: Forma de ambalare:
antiglobulinic antiglobulinic 1D- Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si ISOICE
?J?J%J?(l) 17 |polispecific si| polispecific si soluie Liss/Coombs Franta Bio-Rad ]etlchet'at de catre producato‘r‘cu mformz}?{n de 1dent1taFe (denumire, numar de  |etichetat (-ie catre producator cy‘lnformatu'd“e identitate (ldenumlre, numar DM000430828
. L ot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare). Datele de de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare). Datele de
solutie cu cu putere ionica (004014)

putere ionica
scazuta (un)

scazuta (un)

identificare de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de pe
fiecare card.

-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

maimic do 0004 din Al total daassalahilitata o otiai

identificare de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de pe
fiecare card.

Produsul este Tnregistrat In Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale;
Declaratie de conformitate CE; Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
Prezentarea certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga; La
livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

Semnat:

Numele, prenumele: Petru Bolea in calitate de: Sef Departament Comercial

Digitally signed by Bolea Petru

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova Date: 2024.08.15 11:27:47 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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