Anexa nr.22 la Documentatia standard nr. 115 din 15 09.2021
Specificatii tehnice

Numarul licitatiei:

LP nr. 21065249/ ocds-b3wdp1-MD-1665122329614 din 22.10.2022 |Pagina: 1din 6 |

Denumirea licitatiei:

Achizitionarea centralizata de reagenti de laborator si alte materiale consumabile necesare Cu privire la unele masuri de fortificare a securitatii

hemotransfuzional pentru anul 2023

Cod | Nr. . . e . . .| Tarade Produ- | Specificarea tehnica deplini solicitata de citre Specificarea tehnici deplina propusa de cétre Standarde
Denumire Lot | Denumirea pozitiei | Modelul articolului . - . o o
CPV | Lot origine catorul autoritatea contractanta ofertant de referinta
1 2 3 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 corespunzitor, in forma heterozigota. [Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
false de aglutinare. de aglutinare.
Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei [Metoda de utilizare a reagentului pe placé/tub la T° camerei
(18-25°C), examen vizual. (18-25°C), examen vizual.
600010, Anti-A Aspectul - fird rulouri si precipitat. Aspectul - fird rulouri si precipitat.
?):(3)](')0](-) 1 Reagent T_o;oclonal Reagent TOROCIOnaI Monoclonal, 10 ml, UK Lorne [|Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pani la 10 ml, Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj 1SO, CE
- antl- antl-

200 tests

livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producitor 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, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

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

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;




610010, Anti-B

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor §i pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare.

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

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor §i pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

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

Aspectul - fira rulouri si precipitat.

33100 Reagent monoclonal | Reagent monoclonal Monoclonal. 10 ml UK Lorne |Forma de ambalare: in flacoane de la 2ml pand la 10ml,  |Forma de ambalare: in flacoane de la 10 ml, livrate in ambalaj | |50 CE
000-1 anti-B anti-B 200 tes’ts ' livrate in ambalaj securizat, marcat i etichetat de securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea '

producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, |datelor de identitate (denumire, numar lot, seria, termenii de

numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de identitate expuse

pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide |pe cutie vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta

n mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului. flaconului.

- 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 transa;

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 corespunzitor, in forma heterozigota. [Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.

Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false

false de aglutinare. de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T® camerei |[Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T° camerei

(18-25°C), examen vizual. (18-25°C), examen vizual.

620010, Anti A.B Aspectul - fard rulouri si precipitat. Aspectul - fard rulouri si precipitat.

33100 Reagent monoclonal | Reagent monoclonal Monoclo’nal 10 ;nl UK Lorne |Formade ambalare: in flacoane de la 2ml péand la 10 ml, Forma de ambalare: in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj ISO. CE
000-1 anti-AB anti-AB ' ' livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea '

200 tests

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

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

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;




33100
000-1

Reagent monoclonal
anti-Al

Reagent monoclonal
anti-Al

116005, Anti-Al
Lectin, 5 ml

UK

Lorne

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor §i pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare.

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

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 5ml, 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.

- 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 §i pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

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

Aspectul - fira rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: n flacoane de 5ml, livrate n 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.

- 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; -
confirmam ca la livrare termenul de valabilitate a produsului
va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a
acestuia.

ISO, CE




Reagent monoclonal
Anti-D (IgM)

Reagent monoclonal
Anti-D (IgM)

730010, Anti-D
Clone 1 Monoclonal,
10 ml-200 tests

UK

Lorne

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor §i pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare.

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

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: 1n flacoane de la 2ml pana la 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat i etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide
n mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

- 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 §i pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

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

Aspectul - fira rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: n 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 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.

ISO, CE




Reagent monoclonal
anti-D (IgM+IgG)

Reagent monoclonal
anti-D (IgM+IgG)

740010, Anti-D
Duoclone
Monoclonal, 10 ml-
200 tests

UK

Lorne

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

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare.

Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii
false de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 18-25 °C si 37°C in testul antiglobulinic indirect
(TAI), examen vizual.

Aspectul exterior i interior - fara rulouri si precipitat.
Forma de ambalare: 1n flacoane de la 2ml pana la 10 ml,
livrate in ambalaj securizat, marcat i etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide
n mod obligator cu cele de pe eticheta flaconului.

- 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 eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM si IgG.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

Specificitate - conform Ag fard hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 18-25 °C si 37°C in testul antiglobulinic indirect
(TAI), examen vizual.

Aspectul exterior §i interior - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: n flacoane de la 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 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.

ISO, CE




Ser antiglobulinic

Ser antiglobulinic

435010, A.H.G Elite,

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic
(COOMBS) direct si indirect, metoda in tub.

Proprietati:

- contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care
reactioneaza cu imunoglobulinele si/sau complementul de pe
membrana eritrocitelor, provocand aglutinarea eritrocitelor
sensibilizate.

Forma de ambalare: 1n flacoane de pana la 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot,
seria, termenii devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de

Destinatie: Pentru efectuarea testului antiglobulinic
(COOMBS) direct si indirect, metoda in tub.

Proprietati:

- contine obligatoriu anticorpi anti- IgG si anti-C3d, care
reactioneaza cu imunoglobulinele si/sau complementul de pe
membrana eritrocitelor, provocand aglutinarea eritrocitelor
sensibilizate.

Forma de ambalare: in flacoane de pana la 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii devalabilitate, conditii de pastrare). Datele de

8 . o . o green, 10 ml- 200 UK Lorne [identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu  [identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele| 1SO, CE
polispecific polispecific : - . :
tests cele de pe etichet flaconului. de pe etichet 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; - confirmarea precum la livrare [fiecare lot la fiecare transd; - confirmarea precum la livrare
termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80%
80% din termenul total de valabilitate a acestuia. 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 Proprietati: volum 10 ml, asigurata cu conservant tip EDTA
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
Cod 2107, Blood producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire |producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire
collectioning tubes produs, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de [produs, numar lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de
14 Eprubeta, tip 111 Eprubeta, tip Il [with K3EDTA for 10 Italia Aptaca (pastrare) si notificarile “DE UZ UNIC”, “STERIL in pastrare) si notificarile “DE UZ UNIC”, “STERIL in interior”. 1SO, CE

ml of blood 16*100
mm

interior”. Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in
mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei eprubete.

- 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;

Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in mod
obligator cu cele de pe etichetele fiecarei eprubete.

- 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;

Semnat:

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL  Adresa:
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