Specificatii tehnice

Anexa nr.22 la Documentatia standard nr. 115 din ”15” 09.2021

Numarul licitatiei:
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Denumirea licitatiei: |,omqtransfuzional pentru anul 2026
Cod Nr.|Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul Tara de Produ- Standarde de
CPV Lot articolului origine cétorul Specificarea tehnici deplina solicitati de ciitre . . . o < . | referintd/ Numar
. < Specificatia tehnica propusi de operatorul economic N .
autoritatea contractanta ; de Tnregistrare
AMDM
1 2 8 4 5 6 7 8
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator Sensibilitate - cu Ag corespunzitor
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd si |b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii ~ |tub Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei |Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual. 18-25 °C, examen vizual.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
600010, Anti- Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml péna la 10 ml, livrate |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate Th ambalaj
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal A Monoclonal Marea Lorne in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea CE. ISO/
331000 1 anti-A (ml) (006013 [anti-A (ml) (006013 10 ml, 200 ' Britanie Laboratories mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, |datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DMOdO380713
00-1 ) ) tes’ts Limited termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe

identitate expuse pe cutie vor coincide Th mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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;

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

cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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 tranga;

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




Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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 exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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 exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

610010, Anti- Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal Lorne N . . - . U " o
_ _ B Monoclonal, Marea ) in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea CE, ISO/
331000 anti-B (ml) (006014 | anti-B (ml) (006014 10 ml, 200 Britanie Lab(_)ra_tones mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, [datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DMO000380714

00-1 ) ) tests Limited termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele |cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
de pe eticheta flaconului. flaconului.
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM; conformitate CE/SM;
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului; stat, in care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare |-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare tranga; lot la fiecare transa;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietafi: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate- cu Ag-e corespunzitoare Sensibilitate- cu Ag-e corespunzitoare
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si  [b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuna si reactii ~ |tub Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei |Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual. 18-25 °C, examen vizual.

. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
620010, Anti Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal AB Marea Lome in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea CE, 1SO/
331000 anti-AB (ml) ( anti-AB (ml) ( Monoclonal, Britanie Laboratories mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, [datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DMOdO380715
00-1 006015 ) 006015) 10 ml, 200 Limited  |termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
tests identitate expuse pe cutie vor coincide n mod obligator cu cele |cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta

de pe eticheta flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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;

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

flaconului. Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat
de conformitate CE/SM;

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

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

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




Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Reagent stabilizat, de origine vegetala, care contine aglutinine
destinate pentru determinarea subgrupelor Al si A1B a
antigenului A. Sensibilitate - cu Ag corespunzator. 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 vizual - fara rulouri §i precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 5ml, livrate Th ambalaj
securizat, marcat §i etichetat de producator cu mentionarea

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Reagent stabilizat, de origine vegetald, care contine aglutinine
destinate pentru determinarea subgrupelor Al si A1B a
antigenului A. Sensibilitate - cu Ag corespunzator.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

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

Aspectul vizual - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 5ml, livrate in ambalaj

Reagent monoclonal | Reagent monoclonal | 116005, Anti- M Lorne datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de  [securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea
; ; . area . - e S o . < . » CE, ISO/
331000 anti-Al (ml) ( anti-Al (ml) ( Al Lectin, 5 Britanie Laboratories |valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe |datelor de identitate (denumire, numir lot, seria, termenii de DMO00380673

00-1 006016 ) 006016 ) ml, 100 tests Limited cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
flaconului. cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de flaconului.
conformitate CE/SM; -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de conformitate CE/SM;
stat, in care se confirma cerintele produsului; -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare |stat, in care se confirma cerintele produsului;
lot la fiecare tranga; -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a lot la fiecare transa;
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
valabilitate a acestuia. produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de

valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator Sensibilitate - cu Ag corespunzator
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si  [b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii  |tub Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei |Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual. 18-25 °C, examen vizual.
) Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
730010, Anti- Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate [Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal D Clone 1 Marea Lorne in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea CE. 1SO/
331000 anti-D IgM (ml) ( anti-D IgM (ml) ( Monoclonal, Britanie Laboratories |mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, |datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DMOdO380706
00-1 006018 ) 006018) 10 ml, 200 Limited  [termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, condiii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
tests identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele |cutie vor coincide n mod obligator cu cele de pe eticheta

de pe eticheta flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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;

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

flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

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

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

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




Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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.

740010, Anti- Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal D Clone 1 Marea Lorne Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate |Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj CE. 1S0/
331000 anti-D IgM+IgG (ml) | anti-D IgM+1gG (ml) [ Monoclonal, Britanic Laboratories |in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu securizat, marcat si etichetat de producétor cu mentionarea DM060380707
00-1 (006019 ) (006019 ) 10 ml, 200 Limited |mentionarea datelor de identitate datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de
tests (denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de |valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in  |cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. flaconului.
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM; conformitate CE/SM;
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului; stat, in care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare |-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare tranga; lot la fiecare transa;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator Sensibilitate - cu Ag corespunzator
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si  [b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii ~ |tub Specificitate - conform Ag fira hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei |Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual. 18-25 °C, examen vizual.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
690005. Anti- Lormne Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate [Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal ' Marea . |in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea CE, 1SO/
331000 . . C Monoclonal, L Laboratories . ) . - . o R - . .
00-1 anti-C (IgM) anti-C (IgM) 5 ml. 100 tests Britanie Limited mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, [datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DM000380708

termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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;

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

valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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 tranga;

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




Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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 exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

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

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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 exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj

331000 Reagent monoclonal Reagent monoclonal ﬁiggiioﬁzrlg Marea Lablz)?z:?gries in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea CE, ISO/
anti-c (IgM) anti-c (IgM) ! Britanie o mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, |datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria, termenii de DMO000380710
00-1 ml, 100 tests Limited termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele |cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
de pe eticheta flaconului. flaconului.
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM; conformitate CE/SM;
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului; stat, in care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare |-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare tranga; lot la fiecare transa;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Tipul anticorpilor — clasa IgM. Tipul anticorpilor — clasa IgM.
Sensibilitate - cu Ag corespunzator Sensibilitate - cu Ag corespunzator
a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa. a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.
b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si  |b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna i reactii ~ [tub Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare. false de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei [Metoda de utilizare a reagentului pe placa si tub la T° camerei
18-25 °C, examen vizual. 18-25 °C, examen vizual.
Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat. Aspectul exterior si interior - fara rulouri si precipitat.
. Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pana la 10 ml, livrate |Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj
691005, Anti-E Lorne N . . i . . D N .
331000 Reagent monoclonal | Reagent monoclonal Monoclonal. 5 Marea Laboratories in am.balaj securizat, mgrcat §1 etichetat d§ producvator cu . securizat, r_narce?t si etlchetat_de prodtlcator cu.menuona{ea CE, 1SO/
0.1 anti-E (IgM) anti-E (IgM) ml. 100 tes{s Britanie Limited mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, [datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DMO000380709

termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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 tranga;

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

valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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;

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




Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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 exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

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

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa si
tub 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 exterior si interior - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 5 ml, livrate in ambalaj

Reagent monoclonal | Reagent monoclonal 693005, Anti-e Marea Lorne _ |in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea CE, 1SO/
331000| 10 anti-e (IgM) anti-e (IgM) Monoclonal, 5 Britanie Laboratories mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, [datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DM000380711

00-1 ml, 100 tests Limited  [termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe
identitate expuse pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele |cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
de pe eticheta flaconului. flaconului.
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM; conformitate CE/SM;
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului; stat, in care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare |-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare tranga; lot la fiecare transa;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. valabilitate a acestuia.
Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (Coombs) |Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic (Coombs)
direct si indirect, metoda in tub. direct si indirect, metoda in tub.
Proprietati: Proprietati:
contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care
reactioneaza cu imunoglobulinele si/sau complementul de pe  [reactioneaza cu imunoglobulinele si/sau complementul de pe
membrana eritrocitelor, provocand aglutinarea eritrocitelor membrana eritrocitelor, provocand aglutinarea eritrocitelor
sensibilizate. sensibilizate.
Forma de ambalare: in flacoane de pana la 10 ml, livrate in Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj
ambalaj securizat, marcat i etichetat de producator cu securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, [datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii

Ser polispecific Ser polispecific  |435010, A.H.G M Lorne termenii devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse CE. IS0/
331000 12 | antiglobulinic (ml) ( | antiglobulinic (ml) ( |Elite, green, 10 B _?re? Laboratories |identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele (pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichet DMOdO380722
00-1 006021 ) 006021 ) ml, 200 tests ritanie Limited |de pe etichet flaconului. flaconului.

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

-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;

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

-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

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

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

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




Destinatie: pentru tehnica de aglutinare in tub.

Proprietati:

-pH6,5-7,0.

- asigurarea cresterii ratei de asociere a anticorpilor si
imbunitatirea reactiei antigen/antcicorp;

Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia
vizuala.

Forma de ambalare: in flacoane de la 50 ml pana la 500 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii devalabilitate, conditii de péstrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide n mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

Nota:

Destinatie: pentru tehnica de aglutinare in tub.

Proprietati:

-pH6,5-7,0.

- asigurarea cresterii ratei de asociere a anticorpilor si
imbunatatirea reactiei antigen/antcicorp;

Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia
vizuala.

Forma de ambalare: in flacoane de 250 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.

) ) ) ) 470250, LISS Lorne N -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
331000| 14 Solutia LISS, tip I Solutia LISS, tip IT Ready for use M.are'?l Laboratories In cazul solicitarii unui volum mai mic decit volumul minim al |conformitate CE/SM; CE, 1SO/
00-1 (ml) (006023 ) (ml) (006023) 250m ' Britanie Limited flaconului oferit de agent economic castigator, instiutia -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de DMO000380651

contractanta va primi o cantitate de reagent mai mare decit cea |stat, in care se confirma cerintele produsului;
solicitata in limita volumului cel mai mic livrat de agentul -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
economic. lot la fiecare transa;
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
conformitate CE/SM; produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de valabilitate a acestuia.
stat, in care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare tranga;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.
Destinatie: pentru recoltarea sangelui de la pacient, Destinatie: pentru recoltarea sangelui de la pacient,
pacient/recipient destinat examinarilor de laborator. pacient/recipient destinat examinarilor de laborator.
Proprietati: volum 8-10 ml, asigurata cu conservant tip EDTA  |Proprietdti: volum 10 ml, asiguratd cu conservant tip EDTA
K3, cu capac. K3, cu capac.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de produs, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare) si notificarile “DE UZ UNIC”, “STERIL in interior”. [pastrare) si notificarile “DE UZ UNIC”, “STERIL in interior”.

2107, Blood Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod

collectioning obligator cu cele de pe etichetele fiecarei eprubete. obligator cu cele de pe etichetele fiecdrei eprubete.

tub cu EDTA (un) ( | tub cu EDTA (un) ( tubes with ) -Declara_@le de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -Declara}le de conformitate CE/SM si/sau Certificat de CE, I1SO/
331000| 15 Italia Aptaca  [conformitate CE/SM. conformitate CE/SM.
00-1 006025) 006025 ) K3EDTA for -Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de -Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de DM000419679
10 ml of blood stat, in care se confirma cerintele produsului; stat, in care se confirma cerintele produsului;
16*100 mm

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

-prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de
calitate.

-Confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare tranga;

-prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de
calitate.




670719, Glass

Destinatie: pentru realizarea examinarilor imunohematologice,
metoda n tub.

Proprietati: dimensiuni 10mmx75mm, fara gel/solutii de
conservare si/sau anticoagulanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire

Destinatie: pentru realizarea examinarilor imunohematologice,
metoda n tub.

Proprietati: dimensiuni 10mmx=75mm, fara gel/solutii de
conservare si/sau anticoagulanti.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire

test tube, BOEN produs, numar lot/serie, termen de valabilitate, conditii de produs, numar lot/serie, termen de valabilitate, conditii de
. . Borosilicate astrare). Astrare).
331000 16 tub tip 10x75 mm tub tip 10x75 mm glass, plain China HEALTHCA {)Declaragie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de f’Declara@ie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de CE, 150/
00-1 (un) (1006026 ) (un) (1006026 ) round’bottor'n RE CO., |conformitate CE/SM. conformitate CE/SM. DM000421681
BLOXTEMM, LTD. -Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de -Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului; stat, in care se confirma cerintele produsului;
3.0ML . . . . s . . .
-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare [-Confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare tranga; lot la fiecare transa;
-prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de |-prezentarea a 5 mostre, acestea fiind insotite de certificate de
calitate. calitate.
Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor. sangele donatorilor si pacientilor.
Proprietati: Proprietati:
Reagent stabilizat, de origine vegetald, care contine aglutinine |Reagent stabilizat, de origine vegetala, care contine aglutinine
destinate pentru determinarea subgrupelor Al si A1B a destinate pentru determinarea subgrupelor Al si A1B a
antigenului A. Sensibilitate - cu Ag corespunzator. Specificitate|antigenului A. Sensibilitate - cu Ag corespunzator.
- conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false de aglutinare. | Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
Metoda de utilizare a reagentului in tub la T° camerei (18- de aglutinare.
25°C), examen vizual. Metoda de utilizare a reagentului in tub la T° camerei (18-
Aspectul vizual - fara rulouri si precipitat. 25°C), examen vizual.
Forma de ambalare: in flacoane de 5ml, livrate in ambalaj Aspectul vizual - fara rulouri si precipitat.
Reagent monoclonal | Reagent monoclonal | 116005, Anti- Lorme securizat, r_narc?t si etichetat_de prodl‘lcétor cu.mentiona{ea Formg de ambalarg: ’l'l-l flacoane de Sn}l, livrate Tn §mbalaj
i " | Marea . |datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea CE, ISO/
331000 22 anti-Al (ml) TUB ( [ anti-Al (ml) TUB (/| Al Lectin, 5 Britanie Laboratories valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse pe [datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de DM000380673
00-1 006017) 006017) ml, 100 tests Limited |cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta valabilitate, conditii de pstrare). Datele de identitate expuse pe
flaconului. cutie vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta
-Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de flaconului.
conformitate CE/SM; -Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
-prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de conformitate CE/SM;
stat, in care se confirma cerintele produsului; -prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare |stat, in care se confirma cerintele produsului;
lot la fiecare transa; -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a lot la fiecare transa;
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
valabilitate a acestuia. produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.
Semnat: Numele, prenumele: Tudor Ceaicovschi In calitate de: Director General

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL  Adresa: mun.Chisindu, str.Albisoara, 64/2, tel/fax: (022) 54 73 73.
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