Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numiirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisi nr. ocds-b3wdp1-MD-1726666567412 din 22.10.2024

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea reactive si consumabile medicale intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si area tarii cu produse sanguine” conform necesititilor pentru anul
2025
Nr. . Denumirea . . ara de . Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina propusa de catre .
Cod CPV Denumire Lot o Modelul articolului T - Producatorul P . P ; P P M3 prop Standarde de referinta
Lot pozitiei origine autoritatea contractanta ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
dintr-o serie de reagent monoclonal anti — A dintr-un
lot a hibridomei dintr-o serie de reagent monoclonal anti — A dintr-un lot a
Destinatie: pentru determinarea antigenelor hibridomei (Certificatul de calitate cu indicarea lotului
eritrocitari in sangele donatorilor i pacientilor. si hibridomei/clonului)
Proprietai: Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
Tipul anticorpilor — clasa IgM. sangele donatorilor si pacientilor.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma Proprietati:
heterozigota. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuni si Sensib.ilil-ale -cuAg corespunzf'llor, in r()}‘l‘f‘lﬁ he'ter.ozigol.z'.‘.
reactii false de aglutinare. Specificitate - conl'(f)rlm Zg férla }_1emollza imuna si reactii
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° Metoda de utili aise de ag u1|r]1a.re. Jaci/tub la T°
- dintr-o serie de camerei (18-25°C), examen vizual. etoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la Certificat de Calitate, Nr
Reagent ATLAS . L. L. camerei (18-25°C), examen vizual. N . -
33100000~ .| reagent monoclonal 5 Aspectul - fara rulouri si precipitat. - A L de Tnregistrare Tn
1 1 monoclonal anti G- A dint ot 8.02.04.0.0010 Germania | MEDICAL F d balare: in de la 2ml pani Ia 10 Aspectul - fara rulouri si precipitat. Registrul de Stat
A, inclusiy: | A~ A dintrunio GMBH orma de ambaare: in tlacoanc de fa 2mi pana fa Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in egistrut de Stat -
a hibridomei ml, hvrate‘m ambalaj s.ecunzat, marcat §i .etlch.etat de ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu DMO000424839
prodl{cator cuymenglona‘rea dateloj‘ de 1dent1ltf1te mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
(dem{r?lre, n?mar lot, seria, ten‘_ﬂeml_de valabilitate, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
conditii de péstrare). Datele de identitate expuse pe | de identitate expuse pe cutie coincide in mod obligator cu
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe cele de pe eticheta flaconului.
eticheta flaconului. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in de stat, in care se confirma cerintele produsului;
limba de stat, in care se confirma cerintele - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
produsului; fiecare lot la fiecare transd. Instructiunea si catalogul
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate (pagina 9) de la produciitor se anexeaza.
pentru fiecare lot la fiecare tranga;
din alta serie de reagent monoclonal anti-A a altui N . .
. . din altd serie de reagent monoclonal anti-A a altui lot a
lot a hibridomei .- X o - o .
L. R . hibridomei (Certificatul de calitate cu indicarea lotului
Destinatie: pentru determinarea antigenelor PPN . .
. ISR . . . si hibridomei/clonului)
eritrocitari in sAngele donatorilor si pacientilor. Lo N . TN
L. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
Proprietati: N . . L
X X N sangele donatorilor si pacientilor.
) »"»l'lpul anticorpilor — clasa IgM. Proprietti:
Sensibilitate - cu Ag co‘rcspvunzz'itor, in forma Tipul anticorpilor — clasa IgM.
heterozigotd. Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si heterozigota.
reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuna si reactii
Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° false de aglutinare.
Reagent - din alta serie de ATLAS camerei (18-25°C), examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placi/tub la T° Certificat de Calitate, Nr
33100000~ J . | reagent monoclonal . Aspectul - fara rulouri si precipitat. camerei (18-25°C), examen vizual. de Tnregistrare in
1 monoclonal anti - . 8.02.04.0.0010 Germania [ MEDICAL N - N - . .
1 A inclusiv: anti-A a altui lot a GMBH Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 Aspectul - fara rulouri i precipitat. Registrul de Stat -

hibridomei

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 T 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;

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 n 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; Instructiunea si catalogul
(pagina 9) de la produciitor se anexeazi.

DMO000424839




- dintr-o serie de

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

dintr-o serie de reagent monoclonal anti — B dintr-un lot a
hibridomei (Certificatul de calitate cu indicarea lotului
si hibridomei/clonului)

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 fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T°

Certificat de Calitate, Nr

Reagent ATLAS . L i (18-25° izual. PR A
33100000- gent | reagent monoclonal . Aspectul - fara rulouri si precipitat. camerei (18 2? © examen V_'Z_ual de Tnregistrare in
monoclonal anti — B : . 8.02.05.0.0010 Germania MEDICAL A . Aspectul - fara rulouri i precipitat. .
1 . - anti — B dintr-un lot Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 . . - Registrul de Stat -
inclusiv: L . GMBH K . . X L Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in
a hibridomei ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de . N L - DM000424841
"~ N A ) ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
prudu.(,dtor cu~men110na}red d'mﬂof de ldeml.tf“e mentionarea datelor de identitate (denumire, numir lot,
(denu_n.‘flre, m:lmar lot, seria, Ierr.neml.de valabilitate, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe | de identitate expuse pe cutie coincide in mod obligator cu
cutie vor coincide T mod obligator cu cele de pe cele de pe eticheta flaconului.
eticheta flaconului. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in de stat, in care se confirma cerintele produsului;
limba de stat, in care se confirma cerintele - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
rodusului; fiecare lot la fiecare tranga.
p §
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate | Instructiunea si catalogul (pagina 9) de la producitor
pentru fiecare lot la fiecare transa; se anexeazi.
din alta serie de reagent monoclonal anti-B a altui
lot a hibridomei din alta serie de reagent monoclonal anti-B a altui lot a
Destinatie: pentru determinarea antigenelor hibridomei (Certificatul de calitate cu indicarea lotului
eritrocitari in sdngele donatorilor si pacientilor. si hibridomei/clonului)
Proprietati: Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
Tipul anticorpilor — clasa IgM. singele donatorilor si pacientilor.
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma Proprietati:
heterozigotd. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imun si Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
reactii false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara }]emolizé imuna si reactii
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° " false de aglullr]\a.re. laci/tub la T°
- din alta serie de camerei (18-25°C), examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T Certificat de Calitate, Nr
Reagent ATLAS - . L camerei (18-25°C), examen vizual. PN -
33100000~ . reagent monoclonal 5 Aspectul - fara rulouri si precipitat. N N L de Tnregistrare in
monoclonal anti — B . . 8.02.05.0.0010 Germania MEDICAL N . Aspectul - fara rulouri i precipitat. .
1 . = anti-B a altui lota Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 o ; - Registrul de Stat -
inclusiv: GMBH Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in

hibridomei

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, in
limba de stat, in care se confirma cerintele
produsului;

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

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 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 prezentdrii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa.
Instructiunea si catalogul (pagina 9) de la producitor
se anexeazi.

DM000424841




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 si tub la T°
camerei (18-25°C), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

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 si tub la T
camerei (18-25°C), examen vizual.

Reagent ATLAS . i I Aspectul - fard rulouri si precipitat. Nr de Tnregistrare n
33100000- monoclonal anti — Reagent TOHOCIOnaI 8.02.06.0.0010 Germania | MEDICAL Furr.nd de iimbdldre'.m ﬂd('.o'me dela 2",‘1 pana 2 10 Forma de ambalare: Tn flacoane de 10 ml, livrate Tn Registrul de Stat -
1 AB anti— AB GMBH ml, llvratevm ambalaj s.ecunzat, marcat si _e Ilch_etal de ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu DMO000424845
producator cu mentionarea datelor de identitate . Lo X M
N _ N . . mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele
conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe | g jgentitate expuse pe cutie coincide in mod obligator cu
cutie vor coincide T mod obligator cu cele de pe cele de pe eticheta flaconului.
eticheta flaconului. - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba
- prezenfa instructiunii de utilizare a produsului, in de stat, in care se confirmd cerintele produsului;
limba de stat, in care se confirma cerintele - confirmarea prezentirii certificatului de calitate pentru
produsului; fiecare lot la fiecare transi.
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate | Instructiunea si catalogul (pagina 9) de la producitor
pentru fiecare lot la fiecare transa; se anexeazi.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor. Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
Proprietati: singele donatorilor i pacientilor.
Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG. Proprietati:
Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.
heterozigota. Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma
Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuna si heterozigota.
reactji false de aglutinare. Specificitate - conform Ag fara }?emolizz'\ imuna si reactii
Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub = false de aglut.lna.re. .
JaT® camerei 18-25 °C si 37°C in testul Metoda.de uuhiareia re:lgeAn(ulul - mc.ubarea.n? u.xb I‘a T
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual. camerei 18-25 °C 5i 37°C in testul_ antiglobulinic indirect
N L L (TAI), examen vizual. N . -
33100000- Reagent - Reagent monoclonal ) ATLAS Aspectul - fara rulouri si precipitat. Aspectul - fird rulouri §i precipitat. Nr de_ inregistrare n
1 monoclonal anti - D anti - D (IgM+1gG) 8.02.07.0.0010 Germania | MEDICAL | Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in Registrul de Stat -
(IgM+1gG) GMBH ml, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de DM000424848

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.

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

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

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 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. Instructiunea si catalogul
(pagina 9) de la producitor se anexeaza.
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1
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Destinatie: pentru determinarea antigenelor
eritrocitare in sangele donatorilor si pacientilor,
metoda in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+
cu eritrocite standard 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
laT° camerei 18-25 °C sau 37°C in testul
antiglobulinic indirect (TAI), examen vizual.
Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de la 2 ml 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, 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, metoda in tub.
Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau IgG
Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard 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 sau 37°C in testul antiglobulinic indirect
(TAI), examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2 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 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;

Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Nr de inregistrare in
Registrul de Stat -
DMO000674795
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