Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: LP 21052347, din 17/03/2022

Data: 17/03/2022

Alternative nu sunt

Obiectul achizitiei: Produsele diagnostice, reactivele chimice si consumabilele medicale,
consumabile de laborator, dezinfectanti necesare in activitatea Centrului National de
[ Transfuzie a Sdneelui pentru anul 2022 (repetat)

Lot: 3
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Nr. Lot

Denumirea bunurilor

Denumirea
modelului
bunului

Tara de
origine

Produ-catorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea
contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

Standarde de
referinta

1

2

4

5

6

7

Sistem inchis de containere de
plastic pentru recoltarea si
procesarea singelui uman donat in
componente sanguine volum
450/400 ml

SC-450

China

Jiaxing Tianhe
Pharmaceutical
Co.,LTD.

Certificari:

- 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 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;

- prezentarea a 4 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de certificate de calitate

Destinafie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat.

Proprietai:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

Containerul pentru recoltarea singelui — volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulantd;

Containerul pentru transferul i sanguin — volum de 400 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin:

a) 1 la numar;

b) cu un volum de 400 ml;

Containerele vor fi asigurate cu:

) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a dispozitivului e separare in
componente sanguine;

b) doud racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

¢) fante pe pirtile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a acestuia;

d) fant pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulanta — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si dextroza in volum de 63ml;

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporita, asugurate cu cod-bare pentru
identificare serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

) pentru eprubetd vacum;

b) dotata cu holder si ac;

) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurate cu clame;

¢) amplasat pe tubulatura de recoltare pind la ramificarea racordului Y care va confine :

Tubulatura de prelevare a singelui de donator cu 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare a acestora ;
Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine asigurat cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm,
prezenta codului numeric de identificare a acestora i asigurat cu clama.

) utilizare ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu

Certificari:

- 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 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;

- prezentarea a 4 unitati pentru testarea tehnicd, acestea fiind insotite de certificate de calitate

Destinatie: pentru recoltarea i procesarea singelui uman donat.

Proprietati:
Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

Containerul pentru recoltarea singelui — volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulantd;

Containerul pentru transferul componentului sanguin — volum de 400 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin:

a) 1 la numar;

b) cu un volum de 400 ml;

Containerele vor fi asigurate cu:

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

b) doud racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

¢) fante pe parile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a acestuia;

d) fantd pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulant — va conine citrat de natriu, fosfat, adenini si dextrozi in volum de 63ml;

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare pentru
identificare serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac;

c) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

d) asigurate cu clame;

) amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea racordului Y care va confine :

Tubulatura de prelevare a singelui de donator cu 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare a acestora ;
Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine asigurat cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm,
prezenta codului numeric de identificare a acestora si asigurat cu clama.

f) utilizare ulterioard inofensiva — obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalati separat, livrate in ambalaj securizat, marcat i etichetat de productor cu

menfionarca datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de
condifii de pastrare) si prezenta notificarilor ,DE UZ UNIC”, STERIL". Datele de identitate expuse pe ambalaj vor
coincide in mod obligator cu cele de pe cticheta containerului

datelor de identitate (denumire, numér lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate,
condifii de pastrare) si prezen(a notificrilor ,DE UZ UNIC”, , STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide
in mod obligator cu cele de pe cticheta containerului.

ISO, CE

Semnat:

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Numele, prenumele: Petru Bolea In calitate de: Sef Departament Comercial

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2022.03.16 17:22:03 EET
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