Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numaérul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1665583572774 din 27.11.2022

necesititilor pentru anul 2023"

Obiectul de achizitiei: " Achizitionarea reactive si consumabile medicale intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform

inclusiv:

A dintr-un lot a
hibridomei

producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate,
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.- D
- 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;

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.- D
- 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,

Nr. . Denumirea Modelul ara de - Specificarea tehnica deplin solicitata de citre | Specificarea tehnicd deplind propusa de citre | Standarde de
Cod CPV Denumire Lot . - . T . Producatorul | P . p - P p 1na prop .
Lot pozitiei articolului origine autoritatea contractanta ofertant referintd
1 2 3 4 5 6 7 8
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in L . . A
A . . Lo Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. R . . L
L. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: s
. . . Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. . . .
o A - Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma s . «
L Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma
heterozigota. Lo
e s s .. . heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii o N L o .
. Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. .
. . - o false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T . R - o
. o . Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T
. . camerei (18-25°C), examen vizual. . o .
dintr-o serie de ~ . . camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri §i precipitat. ~ .. .. | ied
R t t . . Aspectul - fara rulouri si precipitat. Declaratie de
€agen reagen Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, L . N .
. . . . N . ) L. Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in Conformitate
3310000-1f 1 [monoclonal anti —A,| monoclonal anti —| 8.02.00.0.0010 | Jordan | Atlas Medical livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de . . o ~ -
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu | CE; Certificat

ISO; Autorizatie
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3310000-1

Reagent
monoclonal anti —A,
inclusiv:

- din altd serie de
reagent
monoclonal anti-A
aaltui lota
hibridomei

8.02.00.0.0010

Jordan

Atlas Medical

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T°
camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

- 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;

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in

Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii

sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota.

false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T°
camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: Tn flacoane de 10 ml, livrate Tn
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.
- 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,

Declaratie de
Conformitate
CE; Certificat
ISO; Autorizatie




3310000-1

Reagent
monoclonal anti — B
inclusiv:

- dintr-o serie de
reagent
monoclonal anti —
B dintr-un lot a
hibridomei

8.02.01.0.0010

Jordan

Atlas Medical

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna i reactii
false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placé/tub la T°
camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat i 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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

- 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;

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in

sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T°
camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: Tn flacoane de 10 ml, livrate Tn
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.
- 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,

Declaratie de
Conformitate
CE; Certificat
ISO; Autorizatie




3310000-1

Reagent
monoclonal anti — B
inclusiv:

- din alta serie de
reagent
monoclonal anti-B
aaltui lota
hibridomei

8.02.01.0.0010

Jordan

Atlas Medical

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T°
camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

- 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;

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T°
camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

- 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,

Declaratie de
Conformitate
CE; Certificat
ISO; Autorizatie




Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in L . . . A
A . . L. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. A . L
s sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: o
. . . Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. . . .
s _ . . Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma o N -
e Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota. .
o - L o . heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii e - Lo .. ..
. Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° . .
€ pep Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T°
. o .
camerei (18-25°C), examen vizual. Declaratie de
Conformitate

camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat. .. ..
P N $1 precip . Aspectul - fara rulouri si precipitat.

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

. N . ) L. Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate Tn

livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de . . .o <

ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu

mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,

CE; Certificat
ISO; Autorizatie

Reagent
3310000-1| 3 | monoclonal anti — 8.02.02.0.0010 [ Jordan | Atlas Medical
AB producator cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, . .. . ... -
. . . . . seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare).
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie . . . PSRN
A . . Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod
vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta . - .
. obligator cu cele de pe eticheta flaconului.
flaconului. . - L S
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
de stat, in care se confirma cerintele produsului; - . . .
o . . . - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru N
N fiecare lot la fiecare transa,
fiecare lot la fiecare transa;




3310000-1

Reagent
monoclonal anti - D
(IgM+1gG)

8.02.03.0.0010 | Jordan

Atlas Medical

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 18-25 °C si 37°C in testul antiglobulinic indirect
(TAI), examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat i 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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

- 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;

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemolizd imuna si reactii
false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 18-25 °C si 37°C in testul antiglobulinic indirect
(TAI), examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de produciator 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.

- 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,

Declaratie de
Conformitate
CE; Certificat
ISO; Autorizatie

Semnat:

Ofertantul: SRL Sanmedico

Adresa: Mun Chisinau, str. A.Corobceanu 7A, ap.9

Numele, prenumele: Goreacii Vitalie. In calitate de: Administrator
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