Anexa nr.22

Specificatii Tehnice

Numairul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1695908196818 din 15.11.2023

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea reactive si consumabile medicale intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea
tarii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2024

a hibridomei

(8.02.04.0.0010)

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, Tn limba de stat, Tn care se
confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentrii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;

. Specificarea tehnica . . .
Nr. . Denumirea . .| Tarade 5 p NS . Specificarea tehnica deplina | Standarde de
Cod CPV Denumire Lot . Modelul articolului . Producatorul | deplina solicitata de citre _ 5 o
Lot pozitiel origine . . propusa de catre ofertant referintd
’ autoritatea contractanta
1 2 3 4 5 6 7 8
Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitari in sangele donatorilor si Destinatie: pentru determinarea antigenelor
pacientilor. eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma | Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma
heterozigota. heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza | Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si
imuna si reactii false de aglutinare. reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub | Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la
_ d | ntr-o Serie Antl'A MO”OCIOnaI la T° camerei (18-25°C), examen vizual. T° camerei (18-25°C), examen vizual.
i Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fara rulouri si precipitat.
Reagent de reagent reagent (tlter: ATLAS Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml | Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate
- . - pand la 10 ml, livrate in ambalaj securizat, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
3310000-1 monoclonal anti | monoclonal anti| 1/256), 10 ml x 1 | Germania | MEDICAL marcat s etichetat de producitor cu | productor cu menfionarea datelor de identitate | O V000424839
—A, inclusiv: |- A dintr-un lot vial GMBH

(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;

- Confirmam ca vom prezenta certificatul de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa.
Instrictiunea si catalogul se anexeaza.(Pagina 10)




3310000-1

Reagent
monoclonal anti
—A, inclusiv:

- din alta serie
de reagent
monoclonal anti
Aaaltui lota
hibridomei

Anti-A Monoclonal

reagent (titer:
1/256), 10 ml x 1
vial
(8.02.04.0.0010)

Germania

ATLAS
MEDICAL
GMBH

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara
hemolizad imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe
placé/tub la T° camerei (18-25°C),
examen vizual.

Aspectul - fara rulouri §i 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 Th mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

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

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

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza
imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe
placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen
vizual.

Aspectul - fard 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 Tn mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.- D
- prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, in limba de stat, Tn care se
confirma cerintele produsului;

- Confirmam cé@ vom prezenta certificatul
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
tranga. Instrictiunea si catalogul se
anexeazd.(Pagina 10)

DMO000424839




3310000-1

Reagent
monoclonal anti
— B inclusiv:

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

Anti-B Monoclonal
Reagent (Titer:
1/256), 10 mix1vial
(8.02.05.0.0010)

Germania

ATLAS
MEDICAL
GMBH

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara
hemolizad imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe
placé/tub la T° camerei (18-25°C),
examen vizual.

Aspectul - fara rulouri §i 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 Th mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

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

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

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza
imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe
placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen
vizual.

Aspectul - fard 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 Tn mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.- D
- prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, in limba de stat, Tn care se
confirma cerintele produsului;

- Confirmam cé@ vom prezenta certificatul
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
tranga.Instrictiunea si catalogul se
anexeazd.(Pagina 10)

DMO000424841




3310000-1

Reagent
monoclonal anti
— B inclusiv:

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

Anti-B Monoclonal
Reagent (Titer:
1/256), 10 mix1vial
(8.02.05.0.0010)

Germania

ATLAS
MEDICAL
GMBH

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn 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 §i precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de la
2ml pand 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, Tn limba de stat, Tn care se
confirma cerintele produsului;

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

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn 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 - fard rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: Tn 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.

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

- Confirmam cd vom prezenta certificatul
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transd. Instrictiunea si catalogul se
anexeazd.(Pagina 10)

DMO000424841




3310000-1

Reagent
monoclonal anti
—AB

Reagent
monoclonal anti
—AB

Anti-AB
Monoclonal
reagent
(Titer:1/256), 10
ml x 1 vial
(8.02.06.0.0010)

Germania

ATLAS
MEDICAL
GMBH

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara
hemolizad imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe
placé/tub la T° camerei (18-25°C),
examen vizual.

Aspectul - fara rulouri §i 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 Th mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

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

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

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitari Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza
imuna si reactii false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe
placd/tub la T° camerei (18-25°C), examen
vizual.

Aspectul - fard rulouri §i precipitat.
Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml
péana 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
n mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

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

- Confirmam cé@ vom prezenta certificatul
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
tranga. Instrictiunea si catalogul se
anexeazd.(Pagina 10)

DMO000424845




3310000-1 | 5

Reagent

monoclonal anti

- D (IgM+1gG)

ATLAS
MEDICAL
GMBH

Germania

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitare Tn sngele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara
hemolizad imuna si reactii false de
aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului —
incubarea n tub la T° camerei 18-25
°C si 37°C 1n testul antiglobulinic
indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri §i 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 Th mod obligator
cu cele de pe eticheta flaconului.

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

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

Destinatie: pentru determinarea
antigenelor eritrocitare Tn sangele
donatorilor si pacientilor.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in
forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza
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 - fard rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: Tn 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.

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

- Confirmam ca@ vom prezenta certificatul
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transd. Instrictiunea si catalogul se
anexeazd.(Pagina 10)

DMO000424848

Digitally signed by Monastirschii Viorica §

Date: 2023.11.14 1
Reason: MoldSign
Location: Moldova

1:40:00 EET
Signature

Anti-D 1gG/IgM
Reagent blend reagent
monoclonal anti| (Titer: 1/64), 10
- D (IgM+1gG) mix 1 vial
(8.02.07.0.0010)
Semnat:

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

fertantul; SRL Sanmedico

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