Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1751459577196 din 24.07.2025

SPECIFICATII TEHNICE

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr. 115
din “15” septembrie 2021

Obiectul achizitiei: Achizitionarea centralizata de reagenti de laborator si alte materiale consumabile necesare Cu privire la unele masuri de fortificare a securitatii hemotransfuzional pentru anul 2026

Denumirea | Denumirea modelului . « Specificarea tehnici deplina solicitati de ciitre Specificarea tehnici deplind propusi de ciitre Standarde de
N/o N N Tara de origine | Producitorul N _ .
bunurilor bunului autoritatea contractanti ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Destinatie: Pentru determinarea antigenelor eritrocitari in  |Destinatie: Pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele pacientilor dupa sistemul ABO si Rhesus D. sangele pacientilor dupa sistemul ABO si Rhesus D.
Proprietati: Proprietati:
Coloane cu gel ce contin minim necesar de anticorpi Coloane cu gel ce contin minim necesar de anticorpi
monoclonali pentru determinarea antigenelor A, B, D si monoclonali pentru determinarea antigenelor A, B, D si
control. control.
Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat. Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.
Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul
institutiei. institutiei.
Card cu gel . Forma de ambalare: Forma de ambalare:
pentru D"?Cb“ ABO/R_h for Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, [Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur,
17 identificare Patients, 48 profiles, 4 Elvetia Diamed GMBH fnarcf\t si euchelaf de catrei producawr‘ cu informatii de fnarc?t si etlchetaf de catrei producawr.cu informatii de
N x12 ’ identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de
an,t igene ABO Ref: 001044 valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare  |valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare
si Rhesus D de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de  |de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de
pe fiecare card. pe fiecare card.
-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 -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa; fiecare lot la fiecare transd;
-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 fenotiparea antigenelor eritrocitari in Destinatie: Pentru fenotiparea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor dupd sistemul Rhesussi [sangele donatorilor si pacientilor dupa sistemul Rhesus si
Kell. Kell.
Proprietati: Proprietati:
Coloane cu gel ce contin minim necesar de anticorpi Coloane cu gel ce contin minim necesar de anticorpi
monoclonali pentru determinarea antigenelor C, c, E, e, K si [monoclonali pentru determinarea antigenelor C, ¢, E, e, K si
control. control.
Aspectul - fard rulouri si precipitat, gel omogenizat. Aspectul - fard rulouri si precipitat, gel omogenizat.
Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul
Card cu gel institutiei. institutiei.
pentru DiaClon Rh- Forma de ambalare: Forma de ambalare:
fenotiparea subgroups+K, 48 Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, [Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur,
18 antigenelor profiles 4)(1'2 Elvetia Diamed GMBH |marcat si etichetat de citre producitor cu informatii de marcat si etichetat de cétre producdtor cu informatii de
eritrocitare a identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de
sistemului Ref: 002124 alabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare |valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare
Rhesus si Kell de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de  [de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de
pe fiecare card. pe fiecare card.
-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 -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare tranga; fiecare lot la fiecare tranga;
-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 Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic
(COOMBS) direct si indirect. (COOMBS) direct si indirect.
Proprietati: Proprietati:
Coloane cu gel ce contin antiglobulina umana (AGU), sunt  [Coloane cu gel ce contin antiglobulina umana (AGU), sunt
utilizate in determinare, identificare anticorpi utilizate in determinare, identificare anticorpi
antieritrocitari, compatibilitatea sangvina pretransfuzionald |antieritrocitari, compatibilitatea sangvina pretransfuzionala
si testul antiglobulinic direct (TAD). si testul antiglobulinic direct (TAD).
Aspectul - fird rulouri si precipitat, gel omogenizat. Aspectul - fird rulouri si precipitat, gel omogenizat.
Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul Compatibil cu echipamentul existent in laboratorul
Card de gel cu institutiei. institutiei.
Ser Forma de ambalare: Forma de ambalare:
antiglobulinic | LISS/Coombs, rabbit Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, [Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur,
19 | polispecific i | 288 profiles, 4 x 12 Elvetia Diamed GMBH |marcat si etichetat de catre producitor cu informatii de marcat si etichetat de cétre producdtor cu informatii de
solutie cu Ref: 004014 identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de
putere ionica ili conditiile de d: ). Datele de identificare |valabilitate, conditiile de depozitare). Datele de identificare
scazutd de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de  [de pe ambalaj vor coincide in mod obligatoriu cu datele de

pe fiecare card.

-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 transd;

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

pe fiecare card.

-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
ilitate a acestuia.




TeSTaTe: pentra AITICOTPITOT ANTIET TOCTIaTT
iregulari la etapa scrining a singelui donat, prin metoda in
tub.
Proprietati:
a) solutie stabilizata de grupa O cu cantitate minima
obligatorie de antigeni principali: D, C, E, c, e, Cw, K, k,
Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s, Lea, Leb si altele.
b) reactivitate si specificitate -reactia clara a reagentiilor
selectati cu antigenele eritrocitare corespunzatoare.

c) aspect - lichidul supernatant nu are semne de hemoliza
sau opalescenta la inspectia vizuala.

d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada
de cel putin 60 de zile de la data producerii.

TeSTTage: pentra ATTICOTPITOT ANTIETTOCTIaTT
iregulari la etapa scrining a singelui donat, prin metoda in
tub.

Proprietati:

a) solutie stabilizata de grupa O cu cantitate minima
obligatorie de antigeni principali: D, C, E, c, e, Cw, K, k,
Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s, Lea, Leb si altele.
b) reactivitate si specificitate -reactia clara a reagentiilor
selectati cu antigenele eritrocitare corespunzatoare.

¢) aspect - lichidul supernatant nu are semne de hemoliza
sau opalescenta la inspectia vizuala.

d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada
de cel putin 60 de zile de la data producerii.

CE

3 P{mel . BIOTESTCELL® P3 BIO-RAD Forma de ambalare: Forma de ambalare:
20 eritrocitar din 3 3x10ml Germania MEDICAL Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si
celule - test Ref: 816017 DIAGNOSTICS | etichetate de catre producitor cu informatii (nume, numar | etichetate de ciitre productor cu informatii (nume, numar
(set) (006030 ) ’ GMBH de lot, numarul de serie, termenele de valabilitate, conditii ~ [de lot, numarul de serie, termenele de valabilitate, conditii
de depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor de depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a fiecarui component al coincide cu eticheta obligatorie a fiecrui component al
setului. setului.
Termen valabilitate cel putin 60 de zile de la data producerii. | Termen valabilitate cel putin 60 de zile de la data producerii.
-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 -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa; fiecare lot la fiecare transd;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 50% (30 zile) din termenul  [produsului va fi nu mai mic de 50% (30 zile) din termenul
DCSTITATIC, PETTTT TAeNTITCATea AMTICOTPITOT ATTTICT TITOCTIATT [ JESTITATIC, PETTTT TAeTTITCATCA ATTCOTPITOT ATTICTTITOCTIATT
iregulari la etapa scrining a singelui donat, prin metoda in  |iregulari la etapa scrining a singelui donat, prin metoda in
tub. tub.
Proprietati: Proprietati:
a) solutie stabilizatd de grupa O cu cantitate minima a) solutie stabilizatd de grupa O cu cantitate minima
obligatorie de antigeni principali: D, C, E, ¢, e, Cw, K, k, obligatorie de antigeni principali: D, C, E, ¢, e, Cw, K, k,
Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s, Lea, Leb si altele. [Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s, Lea, Leb si altele.
b) reactivitate si specificitate -reactia clara a reagentiilor b) reactivitate si specificitate -reactia clara a reagentiilor
selectati cu antigenele eritrocitare corespunzitoare. selectati cu antigenele eritrocitare corespunzitoare.
c) aspect - lichidul supernatant nu are semne de hemoliza c) aspect - lichidul supernatant nu are semne de hemoliza
sau opalescenta la inspectia vizuala. sau opalescenta la inspectia vizuala.
d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada|d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada
de cel putin 60 de zile de la data producerii. de cel putin 60 de zile de la data producerii.
BIO-RAD . .
Panel BIOTESTCELL®-I11 Forma de ambalare: Forma de ambalare:
21 eritrocitar din 11x4ml Germania MEDICAL Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si Ambalaj 11 x 4 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate i
10 celule - test Ref: 816021 DIAGNOSTICS |etichetate de catre producitor cu informatii (nume, numar  |etichetate de catre producitor cu informatii (nume, numar
GMBH de lot, numarul de serie, termenele de valabilitate, conditii ~ [de lot, numarul de serie, termenele de valabilitate, conditii
de depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor de depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a fiecrui component al coincide cu eticheta obligatorie a fiecarui component al
setului. setului.
Termen valabilitate cel putin 60 de zile de la data producerii. | Termen valabilitate cel putin 60 de zile de la data producerii.
-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, fn care se confirma cerintele produsului; stat, Tn care se confirma cerintele produsului;
-confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa; fiecare lot la fiecare tranga;
-confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a -confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 50% (30 zile) din termenul _[produsului va fi nu mai mic de 50% (30 zile) din termenul
Destinatie: pentru tehnica de aglutinare in gel. Destinatie: pentru tehnica de aglutinare in gel.
Proprietati: Proprietati:
-pH6,5-7,0. -pH6,5-7,0.
- asigura cresterea ratei de asociere a anticorpilor si - asigura cresterea ratei de asociere a anticorpilor i
imbunatati reactiei anti; icorp; imbunatati reactiei anti icorp;
Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia Aspectul - lipsa opalescentei sau particulelor la inspectia
vizuala. vizuala.
Forma de ambalare: in flacoane de la 50 ml péna la 500 ml, (Forma de ambalare: 2 flacoane a cate 100 ml, livrate in
Solutia LISS, ID-Diluent 2 livrate ix? ambalaj securiza\v, mal.'cal si elichefal de pn?ducétor amba.laj securizat, marcfit si :e\iche\al de producél(ir cu
. N . cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, [mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
23 tip I (ml) ( 2x100 ml Elvetia Diamed GMBH . o L L - . o . e -
§ seria, termenii devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de |seria, termenii devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de
006024 ) Ref: 009260 identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu _|identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu
cele de pe eticheta flaconului. cele de pe eticheta 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 -confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru
fiecare lot la fiecare transa; fiecare lot la fiecare transd;
-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. a acestuia.
Semnat: Numele, Prenumele: Levinta Alexandru In calitate de: Manager proiect g
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