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Lot 1. Set consumabile pentru colectarea trombocitelor in doza dubla de trombocite si una
doza de plasma

Model dispozitiv afereza: Nigale Blood Component Separator XCF 3000,

Nr. inreg. in Registrul de Stat al DM: DM000398852;

Model seturi: P-2000 I F; Producator: Sichuan Nigale Biomedical Co., Ltd.; Tara: China
Nr. inreg. in Registrul de Stat al DM: DM000398852;

Specificatie tehnica solicitata Specificatie tehnica oferita
Cerinte fata de dispozitivul medical, aflat in dotare Se vor pune la dispozitie 4 dispozitive de efectuare a
Trima Accel 1000 (3 buciti), sau Amicore Apheresis (4 buciti) procedurii de citafereza la donatorul de celule Nigale Blood
Prin tehnologia aplicatd la dispozitivele aflate in dotarea Component Separator XCF 3000, anul producerii nu mai
institutiei, cu toate componentele: numar de seturi/consumabile vechi de 2021.
obligatorii activitatii dispozitivului medical aflat in dotarea - Asigurarea deservirii tehnice a dispozitivelor
institutiei, necesare 1n procesul de colectarea trombocitelor in medicale aflate in dotare/oferite in comodat pe toata perioada
doza dubla de trombocite si una doza de plasma de la donator, de executare a contractului — Da.
total — 1800 seturi. Cerinte fata de dispozitivul medical, alt dispozitiv
- Asigurarea deservirii tehnice a dispozitivelor medicale decat cel existent in dotare: bucati 4
aflate in dotare/oferite in comodat pe toata perioada de executare Prin tehnologia aplicata pentru un alt dispozitiv decat
a contractului. cel existent in dotare, cu toate componentele: numar de
Cerinte fata de dispozitivul medical, alt dispozitiv decat | seturi/consumabile si alte produse obligatorii activitatii
cel existent in dotare: buecati 4< dispozitivului medical, necesare 1n procesul de colectarea
Prin tehnologia aplicatd pentru un alt dispozitiv decat cel | trombocitelor in doza dubla de trombocite si una doza de
existent 1n dotare, cu toate componentele: numar de plasma de la donator, total — 1800 seturi.
seturi/consumabile si alte produse obligatorii activitatii Destinatie: pentru efectuarea procedurii de
dispozitivului medical, necesare in procesul de colectarea citafereza la donatorul de celule.
trombocitelor in doza dubla de trombocite si una doza de plasma Tehnologie automatizata, de tip inchis.
de la donator, total — 1800 seturi. Separarea componentelor (plasma, trombocite): prin
Destinatie: pentru efectuarea procedurii de citafereza la | centrifugare cu seturi sterile de unica folosinta — Da, prin
donatorul de celule. utilizarea seturilor de unici folosinta P-2000 I F.
Tehnologie automatizata, de tip inchis. Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:
Separarea componentelor (plasma, trombocite): prin centrifugare | a) Asigurat cu Pompa pentru sange - Da, ,,Blood Pump”
cu seturi sterile de unica folosinta. pag.15 XCF3000 Operating Instruction.
Cerinte catre functionalitatea dispozitivului: b)Asigurat cu Pompi pentru anticoagulant - Da, ,,AC Pump”
a) Asigurat cu Pompa pentru sange. pag.15 XCF3000 Operating Instruction.
b)Asigurat cu Pompa pentru anticoagulant. c)Asigurat cu Pompe pentru componenti separate - Da,
c)Asigurat cu Pompe pentru componenti separate. »Plasma Pump” pag.15 XCF3000 Operating Instruction
d)Nu mai putin de patru detectoare pentru bula de aer in d)Nu mai putin de patru detectoare pentru bula de aer in
tubulatura setului. tubulatura setului - Da, ,,ACAD, DLAD1, DLAD2, BLAD”,
¢)Nu mai putin de 7 clame de inchidere a liniei de pag.1 XCF3000 Operating Instruction.
plasma/trombocite/sange/solutie anticoagulant/fiole destinate e)Nu mai putin de 7 clame de inchidere a liniei de
controlului calitatii. plasméa/trombocite/sange/solutie anticoagulant/fiole destinate
f)Mecanismul de inchidere a centrifugii rapid (prin apasare). controlului calititii — 6 clame, pag.16 XCF3000 Operating
g)Detector a presiunii intravenoase la donator. Instruction ,, The device has six valves in total”.
h)Posibilitatea schimbarii parametrilor in timpul procedurii fara f)Mecanismul de inchidere a centrifugii rapid (prin apasare) -
intreruperea procedurii. pag.39 XCF3000 Operating Instruction ,, 6.3 Install the
i)Manjeta reglabila. centrifugal bowl”.
T)Posibilitatea modificarii vitezei pompelor. g)Detector a presiunii intravenoase la donator - Da, ,,DPM”,
j)Posibilitatea programarii cantitatii si modulul de dozare a pag.15 XCF3000 Operating Instruction.
solutiei fiziologice. h)Posibilitatea schimbarii parametrilor in timpul procedurii
k)Ecran tactil ce permite programarea parametrilor. fara intreruperea procedurii - Da, pag.20 XCF3000
1)Scaner de barcod si port de conectare la internet pentru | Qperating Instruction ,, To modify the parameter during
manipulari de la distanta. procedure”.
m)Husa de protectie din silicon 1 bucata i)Manjeta reglabila - Da, pag.18 ,,13. Cuff” XCF3000
Tensiunea de alimentare: 220V, 50 Hz Operating Instruction.
Va pune la dispozitia beneficiarului in mod gratuit cel )Posibilitatea modificarii vitezei pompelor - Da, pag.47
putin 4 dispozitive medicale identice ca model de performantd si | XCF3000 Operating Instruction.
nu mai vechi decat dispozitivele aflate in dotare. j)Posibilitatea programarii cantitétii si modulul de dozare a
solutiei fiziologice — nu este necesara.
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Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM.

Confirmarea privind prezentarea la livrare si pe perioada
de activitate a dispozitivelor, a copiilor manualului de deservire,
diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea
partilor tehnice si componente a dispozitivului, autorizat de
producator pentru fiecare dispozitiv.

Confirmarea privind livrarea si instalarea gratuita a
dispozitivelor medicale cel putin 4 (patru) la numar, in termen de
10 zile lucratoare din data de notificare emisa de beneficiar, si
semnarea bilaterala (Intre beneficiar si operatorul economic
desemnat cistigator) a contractului de comodat.

Confirmarea privind instruirea personalului implicat in
operarea dispozitivului medical gratuit, asigurat de operatorul
economic castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii
in functiune a dispozitivelor.

Asigurarea deservirii tehnice a dispozitivelor medicale
aflate in dotate/oferite In comodat pe toatd perioada de executare
a contractului.

Set consumabile pentru colectarea trombocitelor in doza
dubla de trombocite si una doza de plasma- set 1800

Destinatie: pentru colectarea trombocitelor in doza dubla
de trombocite si una doza de plasma.

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si/sau
dietilftalat;

Asigurat cu filtru pentru deleucocitarea sangelui
procesat/produsului finit.

Ac tip 16/17 G, cu fisura laterala;

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare
ulterioard inofensiva — obligatoriu prezent;

Solutie anticoagulanta:

a) recipient de plastic,

b) volum de 500 ml;

c) sterila, apirogena;

d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in
suport;

e) continut de citrat, dexroza.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotata cu holder si ac;

¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clama.

Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor

va fi asigurat:

a) 2 la numar

b) cu posibilitatea recoltérii de la donator a doua doze de
trombocite, fiecare doza fiind resuspendata in plasma, volum de
plasma de 200 ml +10% (volum stabilit in raport cu concentratia
de trombocite 1n produsul finit).

¢) racordul, In partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie;

d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie;

e) fiecare container pentru depozitarea plachetelor sa fie asigurate
in partea superioara a acestora cu o tubulatura integratd cu un
rezervor/fiola destinata pentru colectarea plachetelor destinate
pentru examinarea la controlul calitatii;

Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi
asigurat:

k)Ecran tactil ce permite programarea parametrilor - Da,
monitor tactil LED, pag.19 ,,3.3Touch Screen” XCF3000
Operating Instruction.

D)Scaner de barcod si port de conectare la internet
pentru manipulari de la distantd - pag.15 XCF3000
Operating Instruction ,,SCAN WINDOW?”.

m)Husa de protectie din silicon 1 bucata — Da,
inclusa in oferta de pret.

Tensiunea de alimentare: 220V, 50 Hz - Da, pag.11
XCF3000 Operating Instruction.

Confirmarea privind prezentarea la livrare si pe
perioada de activitate a dispozitivelor, a copiilor manualului
de deservire, diagrama electronica, pasapoartelor tehnice,
inclusiv descrierea partilor tehnice si componente a
dispozitivului, autorizat de producator pentru fiecare
dispozitiv.

Confirmarea privind livrarea si instalarea gratuita a
dispozitivelor medicale (4 la numar), in termen de 10 zile
lucratoare din data de notificare emisa de beneficiar, si
semnarea bilaterala (Intre beneficiar si operatorul economic
desemnat cistigator) a contractului de comodat.

Confirmarea privind instruirea personalului implicat
in operarea dispozitivului medical gratuit, asigurat de
operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile din
momentul punerii In functiune a dispozitivelor.

Asigurarea deservirii tehnice a dispozitivelor
medicale aflate In dotate/oferite in comodat pe toata perioada
de executare a contractului.

Set consumabile pentru colectarea trombocitelor in
doza dubla de trombocite si una doza de plasma- set 1800

Destinatie: pentru colectarea trombocitelor in doza
dubla de trombocite si una doza de plasma.

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si/sau
dietilftalat — Da.

Asigurat cu filtru pentru deleucocitarea sangelui
procesat/produsului finit — Da, vezi P-2000IF Data
sheet.pdf.

Ac tip 16/17 G, cu fisura laterald — 16G, vezi P-2000IF Data
sheet.pdf.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare
ulterioard inofensiva — obligatoriu prezent - vezi P-20001F
Data sheet.pdf.

Solutie anticoagulanta: Da, Anticoagulant Citrate

Dextrose Solution (I) 500ml, inclus in oferta de pret.

a) recipient de plastic — Da.

b) volum de 500 ml — Da.

c) sterild, apirogend — Da.

d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in
suport - Da

e) continut de citrat, dexroza — Da.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum — Da, vezi P-20001F Data
sheet.pdf.

b) dotata cu holder si ac — Da.

¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare
—Da

d) asigurat cu clama — Da.

Containerul pentru colectarea si depozitarea
plachetelor va fi asigurat
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a) 1 la numar;

b) cu o capacitate de la 600 ml pana la 1000 ml £10%;

¢) cu posibilitatea recoltarii de la donator a unei prize de plasma
cu un volum nu mai mic de 350 ml plasma;

d) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in
presele de separare a dispozitivului de separare In componente
sanguine;

e) racordul, 1n partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie;

f) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie;

Setul de colectare a trombocitelor:

a) sa fie asigurat cu solutie fiziologica (NaCl 0,9%- in volum de
500ml, sterila, apirogena, pentru infuzie i/v), recipient din plastic,
cu prezenta tubulaturii de conexiune a solutiei fiziologice la
sistemul de colectare a trombocitelor sau echivalentul acesteia”,
or

b) sa fie asigurat/insotit cu solutie fiziologica (NaCl 0,9% - in
volum de 500ml, sterila, apirogena, pentru infuzie i/v), recipient
din plastic, 1n cantitate de 1800 buc, cu prezenta unui port/racord
si tubulatura de conexiune a solutiei fiziologice la sistemul de
colectare a trombocitelor sau echivalentul acesteia”.

Tubulatura de conexiune la solutia FF sa fie asigurata cu filtru.
Tubulatura de conexiune la solutia anticoagulanta sa fie asigurata
cu filtru.

Eticheta de fond si marcajul containerelor pentru colectarea
componentelor sanguine — inviolabila, rezistentd la umiditate
sporitd, cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul
containerului, lot/serie, termenii de valabilitate, producatorul si
notificarea “STERIL”, asugurate cu cod-bare pentru identificare
serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare set sau componenta a setului va fi
ambalat separat, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termeni de
valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ
UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor
coincide In mod obligator cu cele de pe fiecare set sau
componenta a acestuia.

- 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;

a) 2 la numar — Da, vezi P-2000IF Data sheet.pdf

b) cu posibilitatea recoltérii de la donator a doua doze de
trombocite, fiecare doza fiind resuspendata in plasma, volum
de plasma de 200 ml £10% (volum stabilit n raport cu
concentratia de trombocite in produsul finit) — volumul
pungilot cu in care sunt resuspendate trombocitele: 0-520ml,
pag.36 XCF3000 Operating Instruction, de asemenea,

¢) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie - vezi P-2000IF Data sheet.pdf.

d) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului
in suportul de transfuzie - vezi P-2000IF Data sheet.pdf

e) fiecare container pentru depozitarea plachetelor sa fie
asigurate in partea superioara a acestora cu o tubulatura
integratd cu un rezervor/fiola destinatd pentru colectarea
plachetelor destinate pentru examinarea la controlul calitatii;
Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi
asigurat:

a) 1 la numar — Da, vezi P-20001F Data sheet.pdf.

b) cu o capacitate de 1a 600 ml pana la 1000 ml +10% -
volumul pungii 1000ml, vezi P-2000IF Data sheet.pdf.

¢) cu posibilitatea recoltarii de la donator a unei prize de
plasma cu un volum nu mai mic de 350 ml plasma — per ciclu
0-500ml, in total 0-800ml, pag.36 XCF3000 Operating
Instruction.

d) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in
presele de separare a dispozitivului de separare In componente
sanguine - vezi P-2000IF Data sheet.pdf.

e) racordul, 1n partea superioara pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie - vezi P-2000IF Data sheet.pdf.

f) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului
in suportul de transfuzie — vezi P-2000IF Data sheet.pdf
Setul de colectare a trombocitelor.

b) sa fie asigurat/insotit cu solutie fiziologica (NaCl 0,9% - in
volum de 500ml, sterila, apirogena, pentru infuzie i/v),
recipient din plastic, in cantitate de 1800 buc, cu prezenta
unui port/racord si tubulatura de conexiune a solutiei
fiziologice la sistemul de colectare a trombocitelor sau
echivalentul acesteia” — Se vor oferi seturi de infuzie - 1800
buc., model INTRAFIX® Primeline Classic, producétor B.
Braun (Nr. inregistrare in Registrul de stat al DM:
DM000078256) si 1800 buc. Solutie salina . Braun NaCl
0,9% 500ml, sterili, apirogena, pentru infuzie.

Tubulatura de conexiune la solutia FF sa fie asigurata cu filtru
— Da, seturile de infuzie sunt asigurate cu filtru
antibacterian de 0,2 pm si filtru de 15 pmin camera de
picurare.

Tubulatura de conexiune la solutia anticoagulanta sa fie
asigurata cu filtru - vezi P-2000IF Data sheet.pdf

Eticheta de fond si marcajul containerelor pentru colectarea
componentelor sanguine — inviolabild, rezistentd la umiditate
sporitd, cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul
containerului, lot/serie, termenii de valabilitate, producatorul
si notificarea “STERIL”, asugurate cu cod-bare pentru
identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare set sau componenta a setului va fi
ambalat separat, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termeni de
valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE
UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate expuse pe
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ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe fiecare
set sau componenta a acestuia.

- 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 prezentdrii 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;
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