Specificatii tehnice

Anexa nr.22 la Documentatia standard nr. 115 din ”15” 09.2021

Numarul licitatiei:

LP nr. 21487068/ ocds-b3wdpl-MD-1759910858480

Data: ,,24” octombrie 2025

Alternativa nr.:
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Denumirea licitatiei:|\ homotransfuzional pentru anul 2026 - REPETAT
Cod Nr.[Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul Tara de Produ- Standarde de
CPV Lot articolului origine citorul Specificarea tehnici deplina solicitati de citre . . . o " . | referinta/ Numir
. o Specificatia tehnica propusa de operatorul economic " .
autoritatea contractanta : de Tnregistrare
AMDM
1 2 3 4 5 6 7 8
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor Sensibilitate - cu Ag corespunzitor
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 |b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii ~ |tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T camerei |Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual. 18-25 °C, examen vizual.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate [Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj
690005, Anti-C Lorne in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea
331000 7 Reagen.t monoclonal Reagen.t monoclonal Monoclonal, 5 M.aTE?l Laboratories [mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, [datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de CE, Isof
00-1 anti-C (IgM) anti-C (IgM) ml, 100 tests Britanie Limited termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse DM000380708

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

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

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

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

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

pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

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

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

-confirmarea 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.




Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

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.

Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual.

Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

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.

Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual.

Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj

Reagent monoclonal | Reagent monoclonal 691005, Anti-E Marea Lorne . |in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producétor cu securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea CE, 1S0O/
331000 9 anti-E (IgM) anti-E (IgM) Monoclonal, 5 Britanie Laboratories [menionarea datelor de identitate (denumire, numir lot, seria, |datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DMO000380709

00-1 g g ml, 100 tests Limited  |termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele [pe cutie vor coincide h mod obligator cu cele de pe eticheta
de pe eticheta flaconului. flaconului.
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM; conformitate CE/SM;
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului; stat, in care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentrii certificatului de calitate pentru fiecare |-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa; lot la fiecare transa;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. 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 |b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii ~ |tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei |Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual. 18-25 °C, examen vizual.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

) Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate [Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal 693005, Anti-e Marea Lorne . |in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu securizat, marcat i etichetat de producator cu mentionarea CE, 1SO/
331000 10 anti-e (IgM) anti-e (IgM) Monoclonal, 5 Britanie Laboratories mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, |datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de DMO000380711
00-1 ml, 100 tests Limited  |termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de

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

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

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

-confirmarea 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.

valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse
pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

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

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

-confirmarea 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.




331000
00-1

16

tub tip 10x75 mm
(un) (006026 )

tub tip 10x75 mm
(un) (006026 )

670719, Glass
test tube,
Borosilicate
glass, plain,
round bottom
@10X75MM,
3.0ML

China

BOEN
HEALTHCA
RE CO,,
LTD.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor imunohematologice,
metoda n tub.

Proprietati: dimensiuni 10mmx75mm, fara gel/solutii de
conservare si/sau anticoagulanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie, termen de valabilitate, conditii de
pastrare).

-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;

-prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

Destinatie: pentru realizarea examinarilor imunohematologice,
metoda n tub.

Proprietati: dimensiuni 10mmx75mm, fara gel/solutii de
conservare si/sau anticoagulanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numdr lot/serie, termen de valabilitate, conditii de
pastrare).

-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;

-prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

CE, 1SO/
DM000421681

Semnat:

Numele, prenumele: Tudor Ceaicovschi

Tn calitate de: Director General

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL  Adresa: mun.Chisinau, str.Albisoara, 64/2, tel/fax: (022) 54 73 73.

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2025.10.21 16:15:40 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA
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