Anexa nr.22

Specificatii Tehnice

Numairul procedurii de achizitie: Licitatie deschisa nr. ocds-b3wdp1-MD-1695282164898 din 11.10.2023

Obiectul de achizitiei: Achizitia produselor diagnostice, materiale consumabile, reagenti pentru investigatii biochimice si consumabile de laborator, reactivi
si dezinfectanti, si alte produse de uz medical conform necesititilor Centrul National de Transfuzie a Singelui, pentru anul 2024

Specificarea tehnica deplina

Nr. . Denumirea Modelul ara de .. . Specificarea tehnica deplina | Standarde de
Cod CPV Denumire Lot . . . T .. Producatorul | solicitata de catre autoritatea p . . P e
Lot pozitiei articolului | origine 3 propusa de catre ofertant referinta
contractanta
1 2 3 4 5 6 7 8
< . |- Confirmam ca produsul va fi nu mai
- confirmare ca produsul va fi nu mai - .
. . mic de 80% din termenul total de
mic de 80% din termenul total de . .
. . valabilitate a acestuia
valabilitate a acestuia . - .
o . . |-Confirmam prezentarea certificatului
-confirmarea prezentarii certificatului . . .
. . ) de calitate pentru fiecare lot la fiecare
de calitate pentru fiecare lot la fiecare fransd
transa S. . L
.. e Destinatie: Pentru examinari
Destinatie: Pentru examinari . L .
. R diagnostice in- vitro de laborator.
diagnostice in- vitro de laborator. s
e Proprietati: Pulbere pal —galbue,
o ce o o o Proprietati: Pulbere pal —galbue, O
3310000-1 | 48 |Geloza nutritiva |Geloza nutritiva MO001 INDIA HIMEDIA solubili in apa. DMO000439823

solubila in apa.

Forma de ambalare: 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 fiecare componenta..

Forma de ambalare: livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de
producétor 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 fiecare
componentd..Specificasia Tehnica a
produsului se anexeaza.




3310000-1

63

Toxin
stafilococic

Toxin
stafilococic

Toxin
stafilococic

Federatia
Rusa

NITM
N.F.Gamalei

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

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

- confirmarea prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
Destinatie: pentru determinarea nivelului de
anticorpi specifici (anti alfa-stafilolizin) Tn
ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine specifice;

Proprietati:

Lichid

a) transparent de culoare galbena;

b) fara incluziuni mecanice;

c)fara actiune hemolitica la eritrocitele de
iepure;

d)pentru test n vitro;

Limita actiunii hemolitice de la 0,1 ml pina
la 0,2 ml;

Forma de ambalare: Fiole a cite 25ml, 30ml
si 35 ml, plasate 1n container metallic,
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, Tn care se
confirma cerintele produsului.

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

- confirmarea prezentarii certificatului de
calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
Destinatie: pentru determinarea nivelului de
anticorpi specifici (anti alfa-stafilolizin) Tn
ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine specifice;

Proprietati:

Lichid

a) transparent de culoare galbena;

b) fara incluziuni mecanice;

c)fara actiune hemolitica la eritrocitele de
iepure;

d)pentru test n vitro;

Limita actiunii hemolitice de la 0,1 ml pina
la0,2 ml;

Forma de ambalare: Fiole a cite 25ml, 30ml
si 35 ml, plasate 1n container metallic,
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.

Certificat de
calitate




3310000-1

64

Standard
alfastafilalizin

Standard
alfastafilalizin

Standard
alfastafilaliz
in

Federatia
Rusa

NITM
N.F.Gamalei

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

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

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

- Destinatie: standard pentru controlul
limitei actiunii hemolitice a toxinei
stafilococice;

Proprietati: solutie incolora, fara
incluziuni mecanice cu o activitate de
cel putin 22 Ul/ml,

Forma de ambalare: flacoane a cite 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, in care se
confirma cerintele produsului.

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

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

- Destinatie: standard pentru controlul
limitei actiunii hemolitice a toxinei
stafilococice;

Proprietati: solutie incolora, fara
incluziuni mecanice cu o activitate de
cel putin 22 Ul/ml,

Forma de ambalare: flacoane a cite 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 Tn mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

Certificat de
calitate




3310000-1

65

Anatoxina
antistafilococica

Anatoxina
antistafilococica

Anatoxina
antistafiloco
cica

Federatia
Rusa

NITM
N.F.Gamalei

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

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

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

- Destinatie: pentru imunizarea
donatorilor de singe/componente
sanguine.

Proprietati: Suspenzie

a) opalescenta de culoare alba—galbuie,
b) contine anatoxin antistafilococic in
forma purificata si adsorbata;
Continutul de anatoxina stafilococica
in 1 ml de preparat — 2 doze;

Forma de ambalare: fiole/flacon a cite
1 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 fiolei/flaconului.

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

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

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

- Destinatie: pentru imunizarea
donatorilor de singe/componente
sanguine.

Proprietati: Suspenzie

a) opalescenta de culoare alba—gélbuie,
b) contine anatoxin antistafilococic in
forma purificata si adsorbata;
Continutul de anatoxina stafilococica
in 1 ml de preparat — 2 doze;

Forma de ambalare: fiole/flacon a cite
1 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 in mod obligator cu cele
de pe eticheta fiolei/flaconului.

Certificat de
calitate




3310000-1

71

Test Combina 3

Test Combina 3

U031-031
(3P)

SUA

ACON

- confirmare ca produsul va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia

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

Destinatia: pentru examinarea
parametrilor Ph, proteina, glucoza
urinei.

Proprietati: test cu prezenta
indicatorilor colorati pentru fiecare
parametru Tn parte.

Material pentru investigatii: urina
Forma de ambalare: livrate Th ambalaj,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii
de valabilitate, conditii de pastrare).

- Confirmam ca produsul va fi nu mai
mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia

-Confirmam prezentarea certificatului
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa

Destinatia: pentru examinarea
parametrilor Ph, proteina, glucoza
urinei.

Proprietéti: test cu prezenta
indicatorilor colorati pentru fiecare
parametru n parte.

Material pentru investigatii: urina
Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj,
marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate
(denumire, numar lot, seria, termenii
de valabilitate, conditii de pastrare).
Brosura se anexeaza.

DMO000358210




3310000-1

86

Tulpini de
referinta
Staphylococcus
aureus

Tulpini de
referinta
Staphylococcus
aureus

MM46-10

Marea
Britanie

TCS
Biosciences

Certificare:

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

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

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

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: culturd leofilizate

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpind ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat i etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).

- Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, Tn limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului.

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

- Confirmam prezentarea certificatului
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpina ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Fiola-10 discuri. Brosura
se anexeaza.

DMO000152274




3310000-1

87

Tulpini de
referinta pentru
Esherichia Coli

Tulpini de
referintd pentru
Esherichia Coli

MM38-10

Marea
Britanie

TCS
Biosciences

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

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

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

- confirmarea efectudrii programarii
mersului reactiilor de testare i
examinare de laborator la
echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpind ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).

-- Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, Tn limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului.

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

- Confirmam prezentarea certificatului
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

- confirmarea efectudrii programarii
mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la
echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpina ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Fiola-10 discuri. Brosura
se anexeaza.

DM000152265




3310000-1

88

Tulpini de
referinta pentru
Pseudomonas
aerogenosa

Tulpini de
referintd pentru
Pseudomonas
aerogenosa

MM10-10

Marea
Britanie

TCS
Biosciences

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

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

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

confirmarea efectudrii programarii
mersului reactiilor de testare i
examinare de laborator la
echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpind ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).

- Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, Tn limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului.

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

- ConfirmaM prezentarea certificatului
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

confirmarea efectudrii programarii
mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la
echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpina ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Fiola-10 discuri. Brosura
se anexeaza.

DM000152226




3310000-1

89

Tulpini de
referintd pentru
Candida albicans

Tulpini de
referinta pentru
Candida albicans

MM42-10

Marea
Britanie

TCS
Biosciences

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

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

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

- confirmarea efectudrii programarii
mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la
echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj,
fiecare tulpind ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).

- Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, Tn limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului.

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

- Cnfirmam prezentarea certificatului
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa,

-Confirmarea efectudrii programarii
mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la
echipamentul existent Tn Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate Tn ambalaj,
fiecare tulpind ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Fiola-10 discuri. Brosura
se anexeaza.

DMO000152269




3310000-1

90

Tulpini de
referinta pentru
Bacillus subtilis

Tulpini de
referinta pentru
Bacillus subtilis

MM29-10

Marea
Britanie

TCS
Biosciences

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

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

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

- confirmarea efectudrii programarii
mersului reactiilor de testare i
examinare de laborator la
echipamentul existent in Centrele de

Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate
Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpind ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).

- Prezenta instructiunii de utilizare a
produsului, Tn limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului.

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

- Confirmam prezentarea certificatului
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

- Confirmam efectuarea programarii
mersului reactiilor de testare si
examinare de laborator la
echipamentul existent in Centrele de
Transfuzie a Singelui.

Destinatie: pentru controlul calitatii
proprietatilor mediilor nutritive
Proprietati: cultura leofilizate

Forma de ambalare: livrate in ambalaj,
fiecare tulpina ambalata separat in
eprubete din sticld, marcat si etichetat
de producator cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare).Fiola-10 discuri. Brosura
se anexeaza.

DM000152254
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