SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

Numarul licitatiei: 21004157 Data: 25.01.2019 Alternativa nr.
Denumirea  [ACHIZITIONAREA CENTRALIZATA DE REAGEBTI DE LABORATOR S| ALTE MATERIALE CONSUMABILE NECESARE IN Lot: 1-7,10 Pagina 1 din 1
licitatiei: | TESTARILE IMUNOHEMATOLOGICE A SANGELUI PACIENTILOR-RECIPIENTI DE COMPONENTE SANGUINE SI
Reactivisi |COMPATIRII IZAREA SANGIIINA PRETRANGSELIZIONAI A PENTRIIANIL 2010
N ) e ) » Tara de 3 . - o Specificarea tehnica deplinﬁ pro;:usﬁ df cé.tre Standard de )
dlo Codul CPV Denumirea mirfii Modelul articolului origine Produ-catorul Specificarea tehnica deplini solicitata ofertant [se va .complefa rind cu rind alituri de referinta Termenul de livrare/prestare
cerintele din coloana 6]
1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Bunuri/Servicii
DesTmaie: pentru deTerminarea antigenclor CrTTOCTar | Destnajie; pentri defermimarea antigencTor CrroCTarT
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul [ in sdngele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul | anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul
corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda | corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda
pe placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, pe placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub cu eritrocitele standard. metoda pe placa/tub cu eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placa/tub la T camerei 15-25 °C, reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C,
1 | 331000001 anti-A (flacon 10 ml p/l'l 200 'examinéri, una examinare - una BG-AL0 MB RapidLabs examen Viz}'él‘ Aspectul exterior si interior - fard examen viz.ue%L Aspectul exterior si inEerior - fard CE.ISO Februarie 2019
picatura 0,05 ml) rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de | rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de
10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat | 10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producitor cu mentionarea datelor de identitate de producitor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe
eticheta flaconului. - Certificat de conformitate (marcaj |eticheta flaconului. - Certificat de conformitate (marcaj
national de conformitate SM sau marcaj european de | national de conformitate SM sau marcaj european de
conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea | conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea
Destatie: pentru determinares antigenclor etrocTtar| DESTmae: pentiu determinares anti genelor et ooTtar
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul [ in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul | anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul
corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda | corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda
pe placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, pe placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub cu eritrocitele standard. metoda pe placa/tub cu eritrocitele standard.
: P : Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si
2 | 33100000-1 anti-B (flacon 10 ml p/u 200 examinari, una examinare - una BG-B10 MB RapidLabs reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a CE,ISO Februarie 2019

picatura 0,05 ml)

reagentului pe placd/tub la T camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fard
rulouri si precipitat. 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,

reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fara
rulouri si precipitat. 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 nictrare) Datele de identitate exnuce ne

conditii de nictrare) Datele de identitate exnuce ne
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33100000-1

anti-AB (flacon 5 ml p/u 100 examinari, una examinare - una
picatura 0,05 ml)

BG-AB5

MB

RapidLabs

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari
in séngele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: 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 eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fard
rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de
Sml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor 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. - Certificat de conformitate (marcaj
national de conformitate SM sau marcaj european de
conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: 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 eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fard
rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de
Sml, 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. - Certificat de conformitate (marcaj
national de conformitate SM sau marcaj european de
conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea

CE,ISO

Februarie 2019

33100000-1

anti-A: (flacon 5 ml p/u 100 examinari, una examinare - una
picatura 0,05 ml)

BG-AlLS

MB

RapidLabs

DTSTMAYIC, Peniry acterminarca antgenclor CrrocitarT
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul
corespunzator aviditate in primele 60 secunde, metoda
pe placd. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub cu eritrocitele standard.
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 vizual. Aspectul exterior si interior - fara
rulouri i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de
Sml, 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. - Certificat de conformitate (marcaj
national de conformitate SM sau marcaj european de
conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea

33100000-1

anti-D IgM (flacon 10 ml p/u 200 examinari, una examinare - una
picatura 0,05 ml)

BG-DIGM10

MB

RapidLabs

DesTIiatic: pentit aeierminarea antrgenelor erirocTran |
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul
corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda
pe placi. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placd/tub cu eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fara
rulouri si precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de
10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producitor 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. - Certificat de conformitate (marcaj

DTSTMArIc, penira determinarca antgenclor CrrocTart
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul
corespunzator aviditate in primele 60 secunde, metoda
pe placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub cu eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fara
rulouri i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de
5ml, 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. - Certificat de conformitate (marcaj
national de conformitate SM sau marcaj european de
conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea

CE,ISO

Februarie 2019

TDeSTATTcs pentri QeTSTminaTea antToeneIor SHITOCTar
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: 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 eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fara
rulouri i precipitat. 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 in mod obligator cu cele de pe

1o . on da

eticheta flaconului. - Certificat de conformitate (marcaj
i H A

1da £ SN con: mmovon o

CE,ISO

Februarie 2019
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33100000-1

anti-D 1gM+1gG (flacon 10 ml p/u 200 examinari, una examinare -
una picatura 0,05 ml)

BG-DBLEND10

MB

RapidLabs

anticorpilor — clasa IgM si IgG. Sensibilitate: a) cu
antigenul corespunzator aviditate in primele 15 sec
metoda pe placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana
la 4+, metoda pe placd/tub cu eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C
si 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI), examen
vizual. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si
precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor 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
etichet flaconului. - Certificat de conformitate (marcaj
national de conformitate SM sau marcaj european de

conformitatii sau certificat de inregistrare a
dispozitivului medical in Republica Moldova, eliberat
de AMDM; - prezenta instructiunii de utilizare a

- tl)rodus_uluiA in limba de stat. in care se confirma

33100000-1

anti-Kell (flacon 10 ml p/u 200 examinari, una examinare - una
picatura 0,05 ml)

BG-KELL10

MB

RapidLabs

in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul
corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda
pe placd. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placd/tub cu eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fara
rulouri i precipitat. Forma de ambalare: in flacoane de
10 ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
de producitor 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. - Certificat de conformitate (marcaj

national de conformitate

et oy g

SM sau marcaj european de
_ .

PECIP S S SRR

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare | Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare
in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul [ in sdngele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul

$1 37°C in testul antiglobulinic indirect (TAI), examen

conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea | conformitate CE) sau declaratie in functie de evaluarea

anticorpilor — clasa IgM si IgG. Sensibilitate: a) cu
antigenul corespunzitor aviditate in primele 15 sec
metoda pe placa. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana
la 4+, metoda pe placd/tub cu eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului — incubarea in tub la T° camerei 15-25 °C

vizual. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si
precipitat. 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 in mod obligator cu cele de pe
etichet flaconului. - Certificat de conformitate (marcaj
national de conformitate SM sau marcaj european de

conformitatii sau certificat de inregistrare a
dispozitivului medical in Republica Moldova, eliberat
de AMDM; - prezenta instructiunii de utilizare a

CE,ISO

Februarie 2019

orodusului. in limba de stat. in care se conﬁrmém“

in sangele donatorilor si pacientilor. Proprietati: Tipul
anticorpilor — clasa IgM. Sensibilitate: a) cu antigenul
corespunzator aviditate in primele 15 secunde, metoda
pe placd. b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+,
metoda pe placa/tub cu eritrocitele standard.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si
reactii false de aglutinare. Metoda de utilizare a
reagentului pe placa/tub la T° camerei 15-25 °C,
examen vizual. Aspectul exterior si interior - fara
rulouri i precipitat. 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 in mod obligator cu cele de pe
eticheta flaconului. - Certificat de conformitate (marcaj

national de conformitate SM sau marcaj european de
o 4

EETRPNLT S T ST S-St I T

CE,ISO

Februarie 2019
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Termenul de livrare/prestare

10

33100000-1

Ser polispecific antiglobulinic (flacon 10 ml - 100 examinari, o
examinare 2 picaturi 0,1 ml)

BG-AHG10

MB

RapidLabs

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic
(COOMBS) direct si indirect, metoda in tub.
Proprietati: - contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si
anti-C3d, care reactioneaza cu imunoglobulinele si/sau
complementul de pe membrana eritrocitelor,
provocand aglutinarea eritrocitelor sensibilizate.
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 devalabilitate, conditii de pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in
mod obligator cu cele de pe etichet flaconului. -
Certificat de conformitate (marcaj national de
conformitate SM sau marcaj european de conformitate
CE) sau declaratie in functie de evaluarea conformitatii
sau certificat de inregistrare a dispozitivului medical in
Republica Moldova, eliberat de AMDM; - prezenta
instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat,
in care se confirma cerintele produsului. Transele de
livrare si locul lirarii: Februarie 2019 IMSP conform
anexei termenul de valabilitate la livrare nu mai mic de

80 % din termenul total de valabilitate a produsului

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic
(COOMBS) direct si indirect, metoda in tub.
Proprietati: - contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si
anti-C3d, care reactioneazi cu imunoglobulinele si/sau
complementul de pe membrana eritrocitelor,
provocand aglutinarea eritrocitelor sensibilizate.
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 devalabilitate, conditii de pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in
mod obligator cu cele de pe etichet flaconului. -
Certificat de conformitate (marcaj national de
conformitate SM sau marcaj european de conformitate
CE) sau declaratie in functie de evaluarea conformitatii
sau certificat de fnregistrare a dispozitivului medical in
Republica Moldova, eliberat de AMDM; - prezenta
instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat,
in care se confirma cerintele produsului. Transele de
livrare si locul lirarii: Februarie 2019 IMSP conform
anexei termenul de valabilitate la livrare nu mai mic de

80 % din termenul total de valabilitate a produsului

CE,ISO

Februarie 2019

Semnat:

Numele, prenumele: Alexandru MIRZA 1n calitate de: Director General Adjunct
Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Pagina 4 din 4




		2019-01-25T14:15:17+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




