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SPECIFICATIH TEHNICE (F4.1)

sanguine

Numéarul  licitatiei: 19/00109 Data: 18.02.2020 Alternativa nr.
. .Securitatea transfuzional §i Lot 1-5,7-17,22. Pagina | din 1
Denumirea N o
S autoasigurarea {arii cu produse
licitag -

Nr. Codul CPV Denumirea mirfii Z.caz:_ . ,—,n._.u. de Produ-citoral Specificarea tehnich deplind solicitati Specificarea tehnici deplinil propusi de Q._:n.c?:ui |se va completa rind cu rind alituri de cerinfele m.::a:.:_ 4,_,3::_::_ de
d/e articolului | origine din cotoana 6] de referinta} livrare/prestare
1 1 2 3 4 3 6 7 8 9
Bunuri/Servicii
Forma farmaceutica: ml (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinaie: pentru  |Forma Tarmaceutica: mi (1 mi echivalent a min 20 examinari) Destinaie: pentru determinarea
determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor gi pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientitor.
Proprietali: Proprietafi:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sens Tipul anticorpiior — clasa IgM. Sensibilitate:
< a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. {a) cu antigenul corespunzétor aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul b) intensitatea reactiei de ta 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul corespunzator in
corespunzator in forma heterozigota. forma heterozigotd.
Specificitate - conform Ag fara hemotiza imuna gi reactii false de agiutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imun §i reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-25 °C, examen Metoda de utilizare a reagentuiui pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
vizual. Aspectut exterior si interior - fara rulouri §i precipitat.
Aspectul exterior si interior - f&ra rulouri i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
Forma de ambalare: in flacoane de 2m!, Smi, 10 ml, tivrate in ambalaj securizat, |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termen
marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, |de valabilitate, condifii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
L1 33100000-1 |Reagent monoclonal anti ~A BG-A10 MB Rapid Labs numar lot, seria, termenii de valabilitate, condifii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconuiui. 1S0. CE annﬂ”_.

oY
JJ ¥

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 ce
transa;

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

catului de calitate pentru fiecare lot ta fiecare

- Deciaratie 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
produsutui;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot {a fiecare tranga;

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




Codul CPV Denumirea mirfii Z.caa_:.. Hs._,s. de Produ-citorul Specificarea tehmica depling solicitat Specificarea tebnici deplind propusi de Q«:E.a?im_: {se va completa rind cu rind alituri de ceringele m:::?.:_ ..?::2:: de
articolului | origine din coloana 6] de referinta| livrare/prestare
Forma farmaceutica: mi (1 ml Forma farmaceutica; ml (1 mi
echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea antigenelor echivalent a min 20 examindri) Destinafie: pentru determinarea antigeneior eritrocitari in sangele
eritrocitari in sangele donatorilor si pacienilor. donatorilor si pacientifor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpifor — clasa IgM. Sensibilitate: Tipuf anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate:
a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placd. |a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reacliei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul b} intensitatea reactiei de ta 3+ pané la 4+, metoda pe placd/tub cu antigenui corespunzator in
corespunzator in formé heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag férd hemoliza imuna si reacii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-25 °C, examen  {Metoda de utilizare a reagentului pe placaftub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
vizual. Aspectul exterior si interior - f&ra rulouri i precipitat.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
12 | 33100000-1 |Reagent monoclanal anti ~A BG-A10 MB Rapid Labs Forma aw chm_m«m in :moom(:m de 2ml, m.a__ 10 ml, livrate 3. maa,m_m_. mmoc:N&« etichetat de producétor cu :.,m:ao:m_‘mm Qmﬁm_oﬂ. de Em:ﬁmﬁm Em:caamu numar _.og..mm:.P termenii 1S0. CE nc._:.c_‘:_
marcat §i etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate {denumire, |de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod cerintelor
numar lot, seria, termenii de valabilitate. conditii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
) identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
( ! flaconului. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- Declaratie de conformitate CE/SM si/fsau Certificat de conformitate CE/SM produsului:
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot ia fiecare tranga;
N confirma cerintele produsuiu - confirmarea precum la livrare termenut de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
. AN - confirmarea prezenta catuiui de calitate pentru fiecare ot la fiecare termenul total de valabilitate a acestuia.
tranga;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabititate a acestuia.
S Forma farmaceutica: mi (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: mf (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
: determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor gi pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor gi pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate:
a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. {a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placaltub cu antigenu! corespunzator in
corespunzator in forma heterozigotd. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag farad hemoliza imuna si reactii false de agiutinare. Specificitate - conform Ag {&ra hemoliz& imuna si reactii false de agiutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placé/tub la T° camerei 15-25 °C, examen |Metoda de utilizare a reagentului pe piacé/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
vizual. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat
Aspectul exterior si interior - fara rulouri §i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii
21 33100000-1 |Reagent monoclonal anti - B BG-B10 MB Rapid Labs Bm_‘o(m” si m:ovmmm» de o_‘,n.acom,oﬂ cu mentionarea am:w_o_. de identitate (denumire, |de ,<m_mc ate, con am. pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod 1S0. CE .m.c.:..i:.
- numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta fiaconului. cerintelor

identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului
- Declaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM
- prezenia instructiunii de utitizare a produsuiui, in limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot {a fiecare
tranga;

- confirmarea precum la livrare termenut de valabilitate a produsuiui va fi nu mai
mic de 80% din termenui total de valabilitate a acestuia.

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

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

- confirmarea prezentérii certificatuiui de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;

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




w\? Codul CPV Denumirea mirfii Z.oan:__. Hn_...s. de Produ-citoral Specificarea tehnici deplini soficitati Specificarea tehnicii deplini propusa de ow:a.c?zsi [se va completa rind cu rind aliituri de cerintele w:.:._z._d .ﬂ_,a::n:_: de
o articolului origine din cofoana 6} de referinta| livrare/prestare

Forma farmaceutica: mi (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: ml (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea

determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati: Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: Tipul anticorpiior — clasa IgM. Sensibilitate:

a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placad. |a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de 1a 3+ pana |a 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul b) intensitatea reaciiei de Ja 3+ pana [a 4+, metoda pe placd/tub cu antigenu! corespunzator in

corespunzator in forma heterozigota. forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reaclii false de agiutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.

Metoda de utitizare a reagentului pe placd/tub fa T° camerei 15-25 °C, examen  |Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.

vizual. Aspectul exterior si interior - fara rulouri i precipitat.

Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Forma de ambalari flacoane de 2mi, 5mi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si

Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5mi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numér lot, seria, termen|

marcat $i etichetat de producétor cu menfionarea datelor de identitate (denumire, |de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod Conform
2.2 | 33100000-1 |Reagent monoclonal anti - B BG-B10 Rapid Labs Inumar lot, seria, termenii de valabilitate, condilii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconului. 1SO. CE cerintelor

identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM

ftaconului. - prezenta instruciunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele

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

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea prezentérii certificatutui de calitate pentru fiecare lot 1a fiecare transg;

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

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot ia fiecare termenu! total de valabilitate a acestuia.

trangd;

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

mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.

Forma farmaceutica: ml (1 m! echivalent a min 20 exami s pentru  |Forma farmaceutica: mi (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea

determinarea antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor si pacientitor. antigenelor eritrocitare in sangele donatoritor si pacientitor.

Proprietati: Proprietati:

ul anticorpilor — clasa [gM si 1gG. Tipul anticorpilor — clasa IgM si [gG.

Sensibilitate: Sensibilitate:

a) cu antigenul corespunzétor aviditate in primele 15 sec metoda pe placa. a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 sec metoda pe piaca.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul b) intensitatea reactiei de la 3+ pana fa 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul corespunzator in

corespunzator in forma heterozigota. forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag faré hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag faré hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului — incubarea n tub la T° cameret 15- 25 °C si Metoda de utilizare a reagentului -~ incubarea in tub fa T° camerei 15- 25 °C si 37°C in testuf

37°C in testul antiglobutinic indirect (TAl), examen vizual. antiglobulinic indirect (TAl), examen vizual.

Aspectul exterior si interior - fara rulouri i precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri gi precipitat.
n Reagent monoclonal anti - D BG- . Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,5ml 10 ml, livrate in ambalaj securizat, Forma de ambalare: in flacoane de 2ml,5ml, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat - Conform
3.1 | 33100000-1 ) MB Rapid Labs - . ; Co . ; 180, CE N

(IgM+1gG) DBLENDI0 marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, cerintelor

numar lot, seria, termenii de valabilitate, condiii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului
- Dectaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
- prezenta instructiunii de utilizare a produsuiui, in limba de stat, in care se
confirma cerintele produsut
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
tranga;

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

de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lof, seria, terme
valabilitate, con de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor c
obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
- Dectaratie 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 fa fiecare tranga;

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




numar lot, seria, termenii de valabifitate, 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

- prezen{a instructiunii de utilizare a produsului, in fimba de stat, in care se
confirma cerintele produsul
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare fot la fiecare
{rangd;

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

obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

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

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

- confirmarea prezentarii certificatufui de calitate pentru fiecare ot la fiecare transa;

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

w\_‘ Codul CPV Denumirea mirfii Z.cao_:_. «ﬂu‘_..._. de Produ-citorul Specificarea tehnica deplin soficitat area tehnicdl deplind propusi de nw.:,o.o_,o_‘:_:_ [se va completa rind cu rind alituri de ceringele mS:a».:_ .42.:..2:__ de
(] articolului origine din coloana 6} de referinta} liveare/prestare
Forma farmaceutica: ml (1 mi echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: ml (1 mi echivalent a min 20 examindri) Destinatie: pentru determinarea
determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientitor. antigenelor eritrocitari in sangelfe donatorifor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpitor — clasa IgM. Sensibilitate: Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate:
a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. |a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reacliei de la 3+ pana la 4+, metoda pe piaca/tub cu antigenul b) intensitatea reactiei de fa 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul corespunzator in
corespunzator in formé heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemolizd imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub |la T° camerei 15-25 °C, examen  |Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
vizual, Aspectul exterior si interior - faré& rulouri $i precipitat.
Aspectul exterior si interior - {ara rutouri Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat si
Forma de ambatare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, terme!
41 33100000-1 Reagent monoclonal anti - D BG-DIGMI0 MB Rapid Labs amﬁm” si m:n:mﬁmﬂ de producator cu mentionarea am@oﬁ de identitate (denumire, |de .<m_m tate, condi am.umﬂﬂmamy Um@m de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod 150, CE nc.__?_.s
IgM numar lot, seria, termenii de valabititate, con de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cerintelor
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
flaconului. - prezenia instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- Dectaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM produsului;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare ot la fiecare transa;
confirma cerinteie produsulul - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare lot ia fiecare termenul total de valabilitate a acestuia.
tranga;
. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
T.&.
v~ |Forma farmaceutica: m! (1 ml echivalent a min 20 examindri) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: ml (1 mi echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
___|determinarea antigenelor eritrocitari in sangete donatorilor st pacientitor. antigenelor eritrocitari in sangele donatoritor si pacientilor.
' ) |Proprietai Proprietati:
« .| Tiput anticorpilor — clasa IgM.Sensibilitate: Tipui anticorpilor ~ clasa IgM. Sensibilitate:
a) cu antigenui corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. |a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul b) intensitatea reacliei de ia 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenu! corespunzator in
corespunzator in forma heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placé/tub la T° camerei 15-25 °C, examen  |Metoda de utilizare a reagentului pe placdftub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
vizual, Aspectul exterior si interior - fara rulouri i precipitat.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri $i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5mi, 10 mi, livrate in ambataj securizat, marcat si
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 m, livrate in ambalaj securizat, |etichetat de producator cu menlionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii Conform
5.1 33100000-1 |Reagent monoclonal anti - Kell | BG-KELL10 MB Rapid Labs |marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, |de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod 1SO. CE nml__:._.:.
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Codul CPV Denumirea marfii Z‘cae_:_. ,—,N_.z_.ae Produ-citorul Specificarea tehnici deplind soficitati Specificarea tehnici deplini propusi de am?a.o?la:. {se va completa rind cu rind alaturi de cerinfele m:::r_‘& .A,a::a:_: de
articolului origine din coloana 6] de referinta| livrare/prestare

Forma farmaceutica: mi (1 ml echivalent la 20 examinari) Destinatie: pentru Forma farmaceutica: ml (1 mi echivalent la 20 examinari) Destinalie: peniru determinarea
determinarea antigenelor eritrocitari in sangete donatoritor §i pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor §i pacientitor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpifor — clasa IgM. Sensibilitate: Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate:
a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. |a) cu antigenul corespunzétor aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reacliei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub cu antigenul b) intensitatea reacliei de |a 3+ pana [a 4+, metoda pe placd/tub cu antigenul corespunzator in
corespunzator in forma heterozigota. formé heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fard hemotiza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placé/tub la T° camerei 15-25 °C, examen  |Metoda de utilizare a reagentuiui pe placi/tub Ja T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
vizual. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat
Aspectul exterior si interior - fara rufouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5mi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
Forma de ambafare: in flacoane de 2ml, Smi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, |etichetat de producétor cu menticnarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii

71 33100000-1 |Reagent monoclonal anti - C BG-BC10 MB Rapid Labs Bm_‘olﬁ $i m:nﬁ_m”mﬁ de producator cu mentionarea am@o_‘ de identitate (denumire, [de .<m_m tate, cond: am.nmm:‘mﬁmv. Om@m de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod 1S0. CE Oo.:?::
numar lot, seria, terme de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cerintelor
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
flaconuiui. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- Declaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM produsului;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot |a fiecare tranga;
confirma cerintele produsulu - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsutlui va fi nu mai mic de 80% din
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare termenut total de valabilitate a acestuia.
transa;
- confirmarea precum |a livrare termenut de valabilitate a produsului va fi nu mai

N mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
Forma farmaceutica: ml {1 mt echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  {Forma farmaceutica: ml (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
- determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in séngele donatorilor si pacientilor.
N Proprietati: Proprietati:

Tipuf anticorpilor - clasa IgM. Sensibilitate - cu Ag corespunzéator, in forma Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate - cu Ag corespunzétor, in forma heterozigota
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+ pané la 4+, metoda pe placa/tub Specificitate - conform Ag fara
b) intensitatea reactiei de |la 3+ pana la 4+, metoda pe placé/tub Specificitate - hemoliza imuna si reacii false de agiutinare.
conform Ag faraé hemolizd imuna si reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a reagentuiui pe placé/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C, examen  |Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
vizual. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat g
Aspectui exterior si interior - fara rufouri i precipitat. etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, |de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod Conform

8.1 33100000-1 [Reagent monoclonal anti - ¢ BG-LC10 MB Rapid Labs |marcat si etichetat de productor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, |obligator cu cele de pe eticheta flaconului. 180, CE cerintelor

numdr lot, seria, termenii de valabilitate, condiii 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 utifizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirma cerintele produsul
- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot fa fiecare
frang3;

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

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

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

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot 1a fiecare trang3;

- confirmarea precum ia livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.
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”\ﬂ Codul CPV Denumirea marfii Z.oam_z_ ) %»wu. de Produ-ciitorul Specificarea tehnica deplin solicitata Specificarea tehnicd deplind propusi de nq_:.n..o?:n:“ {se va completa rind cu rind alituri de cerintele m:—:aﬂ_.:_ ..-,3:3::_ de
o articolului | origine din coloana 6) de referinta| livrare/prestare
Forma farmaceutica: ml (1 ml echivalent a min 20 examindri) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: mi (1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorifor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietéti: Proprietati:
ipul anticorpilor — clasa IgM. Sens Tipul anticorpiior — clasa IgM. Sensibilitate:
a) cu antigenul corespunzator aviditate in primele 15 secunde,metoda pe placd. |a) cu antigenul corespunzétor aviditate in primele 15 secunde metoda pe placa.
b) intensitatea reacliet de la 3+ pana la 4+, metoda pe placai/tub cu antigenu! b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub cu antigenul corespunzator in
corespunzator in forma heterozigota. forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag f&ra hemoliza imuna si reactii false de agiutinare. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub fa T° camerei 15-25 °C, examen  |Metoda de utilizare a reagentului pe ptaca/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizuai.
vizual. Aspectut exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat si
Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5ml, 10 mi, fivrate in ambalaj securizat, |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii
9.1 33100000-1 |Reagent monaclonal anti - E BG-BE10 MB Rapid Labs 3m8.m~ si m:n;mﬁ de producator cu Bmzzo:m.«m.m Qm:w_o_‘ de identitate (denumire, |de <m_mc. tate, condit; am‘ péstrare). Om@m de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod 1S0. CE Q.:?::
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconului. cerintelor
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
flaconului. - prezenia instructiunii de utilizare a produsului, in imba de stat, in care se confirma cerintele
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM produsului; confirmarea prezentdarii certificatului de calitate peniru fiecare lot ta fiecare trans3;
- prezenta instructiunii de utifizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
confirmarea prezentarii certificatului de calitate termenu! total de valabilitate a acestuia.
pentru fiecare lof fa fiecare trangé;
- confirmarea precum la livrare termenui de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
o Forma farmaceutica: mi (1 ml echivalent a min 20 examindri) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: ml (1 ml echivatent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
" {determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor. antigenelor eritrocitari in séngele donatorifor si pacientilor.
Sar{Proprietati: Proprietaii:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma Tipul anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota
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 placé/tub Specificitate - conform Ag fara
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub Specificitate -  |hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. are a reagentului pe placad/tub la T° camerei 15-25 °C, examen vizual.
i pe placé/tub la T® camerei 15-25 °C, examen  |Aspectul exte si interior - far& rulouri i preci
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat i
Aspectul exterior si interior - f&ra rulouri §i precipitat. etichetat de producator cu mentionarea dateior de identitate (denumire, numar fot,seria, termenii
Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5mi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, |de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod Conform
10.1| 33100000-1 |Reagent monoclonal anti - e BG-LE10 MB Rapid Labs {marcat si etichetat de producétor cu men{ionarea datelor de identitate {denumire, {obligator cu cele de pe eticheta flaconului. 18O, CE 2Ai=:,_3
numar iot,seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate |- Declaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM
expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. |- prezenta instructiunii de utilizare a produsuiui, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM produsului; confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare ot 1a fiecare transa;
in limba de stat, in care se - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
confirma cerintele produsuiui; confirmarea prezentarii certificatuiui de calitate termenut total de valabilitate a acestuia.
pentru fiecare lot ia fiecare transa;
- confirmarea precum la livrare termenut de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
2 h




Codul CPV Denumirea mirfii Ga...:: ) ,..u._.». de Produ-citorul Specificarea tehnici deplini solicitatd Specificarea tehnicii deplinit propusi de &.«n.c?:a:. {se va compieta rind cu rind aliituri de cerintele m:.:%.d. .,?_4:2:__ de
d/o articolului | origine din coloana 6] de referintal livrare/prestare
Forma farmaceutica mi (1 ml echivatent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  [Forma farmaceutica: ml {1 mi echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
determinarea antigenelor eritrocitare in sangele donatoritor §i pacientilor, metoda {antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
in tub. Proprietati:
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa igM sau IgG
Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG Sensibilitate: intensitatea reaciei de la 2+ pan la 3+ cu erifrocite standard cu Ag corespunzator
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag|in forma heterozigota.
corespunzator in forma heterozigota. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de agiutinare. Metoda de wutilizare a reagentului — incubarea in tub ia T° camerei 15- 25 °C sau 37°C in testul
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau |antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual..
37°C in testul antigiobulinic indirect (TAl), examen vizual.. Aspectul exterior si interior - f&ra rulouri $i precipitat.
Aspectul exterior si interior - faré rulouri i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5ml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat $i
1| 331000001 |Rezgent monoclonal anti - Fya | BG-FYA2 MB Rapid Labs Forma aw mecm“ma mmnom.:m de 2mi, m.a_» 10 mi, livrate 3 mac.m_m_. mmnc_‘_Nm.r etichetat nm nﬂoacomﬁa cu ;um:go:mamm amﬂmao_‘.am .nm::,ma An_m_‘::,a_‘mu numar _.or.mmz,m‘ termenii nw:?::
marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, |de valabilitate, con de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod cerintelor
numar lot, seria, termenii de valabititate, conditii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe etichet flaconutui.
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichet - Declaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM
flaconului - prezenja limba de stat, in care se confirma cerintele
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM produsului;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea prezentarii cerificatuiui de calitate pentru fiecare ot fa fiecare trangd;
confirma cerintele produsului - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80%
- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare lot ia fiecare termenul total de valabilitate a acestuia.
{rang3;
: - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsuiui va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
o3 Forma farmaceutica: ml {1 mt echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: mi (1 mi echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
L5l determinarea antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor §i pacientilor, metoda |antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor §i pacientitor, metoda in tub.
[ohide} intub. Proprietati:
(14 Proprieta Tipul anticorpilor — clasa igM sau IgG
i Tiput anticorpilor — clasa igM sau igG ibifitate: intensitatea reactiei de fa 2+ pana la 3+ cu antigenul corespunzétor in forma
Ll Sensibilitate: intensitatea reacliei de fa 2+ pana la 3+ cu antigenu! corespunzétor |heterozigota.
in forma heterozigota. Specificitate - conform Ag fara hemotliza imuna si reactii false de aglutinare.
Specificitate - conform Ag f&r& hemoliza imuna i reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a reagentului ~ incubarea in tub ta T° camerei 15- 25 °C sau 37°C in testul
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau |antiglobulinic indirect (TAl), examen vizual.
37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI}, examen vizual. Aspectul exterior si interior - féra rulouri $i precipitat.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, Smi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
1| 33100000-1 |Reagent monaclonal anti - Fyb | BG-FYBH2 MB Rapid Labs Forma a,.w m_..:cm_ma in “_moommm de 2mi, m.:.___ 10 ml, fivrate 3. mac,m_m_. mmoczN&, etichetat de producétor cu Emn:o:mamm amﬁmmoﬂ,am .mE:mﬁm {denumi e, numar _.or .mm:.P termen no.:qo::
marcat §i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, |de valabiiitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod cerintelor
numéar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta - Declaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM
flaconului. - prezenia instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM produsului;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa,
confirma cerintele produsul - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare termenul total de valabilitate a acestuia.
transga;
- confirmarea precum la livrare termenui de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
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Nr. Codul CPV Denumirea mirdii Z.cao_:_. A,m._.ﬂ de Produ-citoral Specificaren tehnic deplind solicitatd Specificarea tehnicii deplind propusi de nm:.n‘i.o:::_ [se va completa rind cu rind aldturi de ceringele m:_E_:‘.\a ,%2‘:_2:: de
d/o articolului origine din coloana 6} de referinta lvrare/prestare
Forma farmaceutica: mi (1 ml echivatent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  |Forma farmaceutica: mi {1 ml ec 20 examinari) Destinafie: pentru determinarea
determinarea antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor i pacienilor, metoda |antigenelor eritrocitare in séngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.
in tub. Proprietati:
Proprietati: Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG
Tipul anticorpifor — clasa IgM sau 1gG Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana ta 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzator
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag|in form& heterozigota. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare.
corespunzator in formé heterozigota. Specificitate - conform Ag fara hemolizé Metoda de utilizare a reagentuiui — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau 37°C in testul
imuna si reactii false de agiutinare. antiglobutinic indirect (TAl), examen vizual.
Metoda de utiizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau [Aspectul exterior si interior - fara rutouri $i precipitat.
37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
Aspectul exterior si interior - fara rulouri i precipitat. etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii
Forma de ambalare: in flacoane de 2mi, 5ml, 10 ml, livrate in ambaiaj securizat, |de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod Conform
13.1| 33100000-1 |Reagent monocional an BG-JKAH2 MB Rapid Labs [marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, {obligator cu cele de pe etichet flaconului. ISO. CE zwlizen
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de - Dectaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichet - prezenia instructiunii de utitizare a produsul timba de stat, in care se confirma cerintele
flaconuiui produsului;
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM - confirmarea prezentarii certificatuiui de calitate pentru fiecare lot a fiecare transa;
- prezenia instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea precum 1a livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
confirma cerintele produsuiui; termenui total de valabilitate a acestuia.
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot |a fiecare
tranga;
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabititate a acestuia.
_— Forma farmaceutica: ml (1 mi echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  {Forma farmaceutica: mi {1 ml echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru determinarea
i determinarea antigenelor eritrocitare in sangele donatoritor si pacientilor, metoda |antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor gi pacientilor, metoda in tub.
¢ZD |intub Proprietati:
nsm.a Proprietati Tipul anticorpilor ~ clasa IgM sau 19G
*  |Tipui anticorpilor — clasa IgM sau 1gG Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzator
[ Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Agjin forma heterozigota.
corespunzator in forma heterozigota. Specificitate - conform Ag fara hemolizé imuna si reactii false de aglutinare.
Specificitate - conform Ag farad hemolizad imuna si reactii faise de agiutinare. Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub 1a T° camerei 15- 25 °C sau 37°C in testul
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub fa T° camerei 15- 25 °C sau |antiglobutinic indirect (TAI), examen vizual.
37°C in testut antigiobulinic indirect (TAI), examen vizual. Aspectul exterior terior - f&ra rulouri gi precipitat.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 mi, livrate In ambalaj securizat, marcat gi
Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, |etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termentii Conform
14.1| 33100000-1 [Reagent monoclonal anti - Jkb | BG-JKBH2 MB Rapid Labs |marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, {de valabilitate, conditii de pastrare). Datele deidentitate expuse pe cutie vor coincide in mod 150, CE nmliw_c«
numdr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele deidentitate jobligator cu cele de pe etichet flaconului.
expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichet flaconuiui. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM - prezenta instructiunii de utitizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se produsului
confirmé cerintele produsului - confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare fot la fiecare transa;
- confirmarea prezentarii certificatuiui de calitate pentru fiecare lot la fiecare - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
frangd; termenul total de valabilitate a acestuia.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenut total de valabilitate a acestuia.
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Codul CPV Denumirea mirfii Z.cao_:_ ] ‘_.n._,u. de Produ-citorul Specificarea tehnic deplind solicitat Specificarea tehnici deplind propusi de ﬂx.:.a,e_.anai {se va completa rind cu rind alituri de cerinfele mg.:_z.a .ﬁ.::ﬁ.::_ de
articolului | origine din coloana 6] de referinta| liveare/prestaic
Forma farmaceutica: ml {1 mi echivalent a min 20 examinari) Destinatie: pentru  {Forma farmaceutica: mi (1 m! echivalent a min 20 examinari) Destinalie: pentru determinarea
determinarea antigenelor eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor, metoda jantigenelor eritrocitare in sangele donatoritor si pacientiior, metoda in tub.
in tub. Proprietati:
Proprietaii: iput anticorpilor — clasa IgM sau IgG
orpilor — clasa IgM sau igG tensitatea reactiei de {a 2+ pana la 3+ cu antigenul corespunzator in forma
de la 2+ pana la 3+ cu antigenul corespunzator |heterozigota.
in forma heterozigota. Specificitate - conform Ag f&ra hemolizd imuna si reactii false de aglutinare.
Specificitate - conform Ag féra hemolizd imuna si reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau 37°C in testut
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau |antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual..
37°C in testul antiglobulinic indirect {TAl), examen vizual.. Aspectul exterior si interior - fara rulouri i precipitat.
Aspectul exterior si interior - f&ra rulouri $i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si
33100000-1 |Reagent monoclonal anti - S BG-BS2 Rapid Labs Forma a.m mﬂcmwma. in :mnomﬁm de 2mi, m.E_~ 10 mli, livrate F. mac.m_m_. mmo::Nm,r etichetat de producator cu &m:co:m_‘mm amwm_oﬂ.am Em::,mﬁm ?5_,:.5_:‘@U numar .&..mml.w termenii 150. CE no.i.e::
h marcat i etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, {de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod cerintelor
numdr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM
flaconului. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele
- Declaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM produsului;
- prezen{a instruciunit de utitizare a produsului, in limba de stat, in care se - confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;
confirma cerintele produsului - confirmarea precum la livrare termenul de vala va fi nu mai mic de 80%
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot |a fiecare termenul total de valabilitate a acestuia.
transé;
- - confirmarea precum la livrare termenut de vaiabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
b 1 ml echivatent min 20 examinari Destinalie: pentru determinarea antigenelor 1 ml echivalent min 20 examindri Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
’ eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. Proprietdti: Tipul  {séngele donatorilor si pacientilor, metoda in tub. Proprietati: Tipul anticorpilor—clasa igM sau IgG.
e anticorpifor—clasa IgM sau IgG. Sensibilitate: intensitatea reaciiei de Ja 2+ pana |Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzator
5t fa 3+ cu eritrocite standard cu Ag corespunzétor in forma heterozigota. in forma heterozigota. Specificitate - conform Ag f&ra hemoliza imuna si reactii false de
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de agiutinare. aglutinare. Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau 37°C
swd Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15- 25 °C sau |in testul antiglobulinic indirect (TAI}, examen vizual.. Aspectul exterior si interior - f&ra rulouri si
37°C in testul antiglobulinic indirect {TA!), examen vizual.. Aspectul exterior si precipitat. Forma de ambatare: in flacoane de 2mi, 5mi, 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat
interior - fara rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10]si etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
ml, livrate in ambataj securizat, marcat gi etichetat de producator cu mentionarea jtermenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in
. . datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii {mod obtigator cu cele de pe etichet flaconului. . Conform
-I| 33100000-1 1Reagent monoclonal anti - s BG-SMS2 MB Rapid Labs de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod QU:@mSM Dmo_m«m».mw de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM - prezenta instructiunii 150, CE cerintelor
cu cele de pe etichet flaconului. de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;- confirmarea
Declaratie de conformitate CE/SM sifsau Certificat de conformitate CE/SM - prezentarii cert de calitate pentru fiecare ot la fiecare {ranga:- confirmarea prezenta
prezenia instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se certificatutui de calitate pentru fiecare lot |a fiecare trang;- confirmarea precum la livrare
confirma cerintele produsului;- confirmarea prezentarii certificatuiui de calitate termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul
pentru fiecare lot |a fiecare transa;- confirmarea prezentérii certificatului de
calitate pentru fiecare lot Ia fiecare transa;- confirmarea precum la livrare
termenu! de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul




Codul CPV Denumirea mirfii Z‘o%_:_. ﬁ»._s. de Produ-citorul Specificarea tehnici deplind solicitati Specificarea tehnicd deplind propusi de am:n.c?:».: {se va completa rind cu rind alituri de ceringele m:.:au..d .4,2,:5::_ de
articolului | origine din cotoana 6] de referinta| livrare/prestare
Forma farmaceutica: m! (1 ml echivalent a 20 examinari) Destinatie: Pentru Forma farmaceutica: ml (1 mi echivalent a 20 examinari) Destinatie: Pentru efectuarea testului
efectuarea testului antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect, metoda in tub. antiglobulinic (COOMBS) direct si indirect, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
contine obligatoriu anticorpi anti- 19G §i anti-C3d; contine obligatoriu anticorpi anti- 1gG si anti-C3d;
anticorpii reactioneaza cu imunoglobulinele si/fsau complementul de pe anticorpii reactioneaza cu imunoglobulineie si/fsau complementul de pe membrana eritrocitelor;
membrana eritrocitelor; asiguré aglutinarea eritrocitelor sensibilizate.
asigura aglutinarea eritrocitelor sen zate. Forma de ambalare: in flacoane de pana la 10 mi, livrate in ambalaj securizat, marcat §i etichetat
Forma de ambalare: in flacoane de pana ta 10 ml, livrate in ambaiaj securizat, de producator cu mentionarea datelor de identitate {(denumire, numar lot,seria, termel
marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, jdevalabilitate, condiii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
numaér iot,seria, termenii devalabilitate, condilii de pastrare). Datele de identitate |obligator cu cele de pe etichetaa flaconului. Conform
17.1] 33100000-1 |Ser antigiobulinic polispecific | BG-AHG10 MB Rapid Labs {expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetaa flaconului. |- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM 1SO. CE nm_.:zzon
- 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
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se produsuiui;
confirmé cerintete produsuiui; - confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot 1a fiecare tranga;
- confirmarea prezentérii certificatului de calitate pentru fiecare iot ia fiecare - confirmarea precum la livrare termenui de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
frangd; termenul total de valabilitate a acestuia.
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru recoftarea si Destinatie:
procesarea singelui uman donat cu pregatirea plasmei si eritrocitelor Pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat cu pregétirea plasmei si eritrocitelor
deleucocitate prin inlaturarea stratului teucotrombocitar. Proprietati: Materiale de {deleucocitate prin inlaturarea stratului leucotrombocitar.
baza ale plasticului — po hilorid sau dietilftalat; Containerul pentru recoltarea {Proprietati:
singelui asigurat cu:a) volum de 450 ml;b) asigurat cu solutie anticoaguiantd;c) |+ Materiale de baza ale plasticului-po thlorid
wﬁur fante in partea inferioara a containeruiui pentru suspendarea pe suportul de « Containerul pentru recoltarea singelui asigurat cu — volum de 450 mi asigurat cu sofutie
o transfuzie;d) cu port antegrat in tubulatura de fransfer a plasmei in partea anticoagulanta,
superioard;e) cu port integrat in tubulatura de transfer a eritrocitelor in partea fante in partea inferioara a containerutui pentru suspendarea pe suportul de transfuzie, cu port
LIt |inferioars. integrat in tubulatura de transfer a plasmei in partea superioara, cu port integrat de transfer a
: 3 |Containerul pentru transferul eritrocitelor asigurat cu: a) volum de 400 ml; b) eritrocitelor in partea infericara;
e asigurat cu cu solutie aditiva in volum de 100ml; c)fante in partea inferioara a « Containeru! pentru transferul eritrocitelor asigurat cu — volum de 400 ml, asigurat cu solutie
containeruiui pentru suspendarea pe suportul de transfuzie; d)doud orificii aditiva in volum de 100 mi, asigurat cu fante in partea inferioara a containerului pentru
Sistem inchis de containere de supericare pentru fixarea containeruiui in suportul aparatului:e)doud porturi suspendarea pe suportul de transfuzie, doua orificii superioare pentru fixarea containerului in
plasticpentru recoltarea JIAXING pentru conexiunea acului de polimer a sistemului de transfuzie, usor in suportul aparatului, doua porturi pentru conexiunea acului de polimer a sistemului de transfuzie,
singelui, tip "sus- TIANHE manipularea la desigelare. usor in manipulare |a desigelar:
99 jos"450/4007400m] cu OTA- PHARMA . Containerul pentru transferul ptasmei asigurat cu: a) volum de 400 ml; b)fante in |- Containerut pentru transferuf ptasmei asigurat cu — volum 400 ml, asigurat cu fante in partea . Conform
22.1] 33100000-1 . . China . . . 3 ) . ; . . . 1SO, CE N
separarea stratului 4508S$(T&B)| CEUTIC partea inferioara a containerului pentru suspendarea pe suporiul de transfuzie;c) |inferioara a containerului pentru suspendarea pe suportut de transfuzie, doua o superioare cerintelor
leucotrombocitar st L CO., doua orificii superioare pentru fixarea containerului in suportui aparatului; pentru fixarea containerului in suportul aparatului, doua porturi pentru conexiunea acului de
componente sanguine §i solufii LTD d) dou2 porturi pentru conexiunea acului de polimer a sistemului de transfuzie,  [polimer a sistemului de transfuzie, usor in manipulare la desigelare;
aditiva pentru eritrocite usor in manipularea la desigelare. Solutia anticoagulanta - Solutia anticoagulanta ~ va contine citrat de natriu, fosfat, si dextroza, im volum de 63 ml, sterila,
:ajva conine citrat de natriu, fosfat, i dextroz in volum de 63 apirogena;
mi;b)steritd;d)apirogend; Solutia aditiva: a)va contine sodiu, adenin, glucoza sau |- Solutia aditivé - va contine sodiu, adenin, glucoza sau dextroza, manitot (SAGM), in volum de
dextroza, manitol (SAGM) in volum de 100 mi; b)steril& c)apirogena; Sistemul de |100 mi, sterila, apirogena
recoltare a probei sanguine de laborator: a) in eprubetd vacuum, dotata cu « Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator in eprubeta vacuum, dotata cu holder si ac:
holder si ac: blintegrat in sistemul inchis si sterif al tubulaturii de - Integrat in sistemul inchis si steril al tubutaturii de recoltare;
recoltare;c)asigurat cu clama; dyamplasat pe tubulatura de recoliare pina la - Asigurat cu clama;
ramificarea racordului Y. Tubulatura de transfer a compenentului sanguin - Amplasat pe tubulatura de recoltare pina ta ramificarea racordului Y.
eritrocitar: a)cu o lungime nu mai mica de 50 cm; diametru intern nu mat mic de 3 |+ Tubulatura de transfer a componentului sanguin eritrocitar — cu o fungime nu mai mica de 50 ™~}
mm si exten nu mai mare de 4,5 mm; b) va contine cel putin 10 segmente aliatorii jcm, diametrul intern nu mai mic de 3 mm si extern nu mai mare de 4,5 mm, va no::o vo\m.ﬁc::.%
de identificare a unitaii; c)asigurata cu clama. Sistemul de capisonare a acului  |{segmente aliatorii de identificare a unitatii, asigurata cu clama. o
post-donare cu utitizare ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent. Etichetele de |+ Sistemul de ca
fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporit&; prezent.
Total
Semnat; - Numele, prenumele: Sergiu RATA in calitate de: Director General
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