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 21047584, din 20/12/2021

Data: 20/12/2021

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 nentru anul 2022

Lot:
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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.

Certificiri:

- 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 prezentirii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga;

- Confirmarea efectudrii
Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat.
Proprietiti:

i la echi existent in Centrele de Transfuzie a Singelui.

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

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

Containerul pentru transferul componentului sanguin — volum de 400 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin:

) 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 de separare in
componente sanguine;

b) doui racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;

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

d) fantd pe partea inferioara, pentru suspend:

containerului in suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulantd — 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 sporitd, asugurate cu cod-bare pentru
identificare serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotata cu holder si

) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurate cu clame;
) amplasat pe tubulatura de recoltare pina

a ramificarea racordului Y care va contine :

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.

) utilizare ulterioard inofe:

obligatoriu prezent.
Forma de ambalare: ficcare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii 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 eticheta containerului.

Prezenta mostrei: 5 unitati

Certificiri:
- 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 prezen

certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tran

- Confirmarea efectudrii programarii la echipamentul existent in Centrele de Transfuzie a Singelui.
Destinafie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat.

Proprietiti:

Materiale de bazd ale plasticului — polivinilhlorid si dictilftalat;

Containerul pentru recoltarea singelui — volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulanta;
Containerul pentru transferul componentului sanguin — volum de 400 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin:

a) 1 la numér;

b) cu un volum de 400 ml;

Containerele vor fi asigurate cu:

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

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

c) fante pe pa laterale, bine stanate §i decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a acestuia;

d) fantd pe partea inferioard, pentru si uzie.

spendarea containerului in suportul de tras

Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si dextrozi in volum de 63ml;
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C i umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare pentru
identificare serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd 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 pin la ramificarea racordului Y care va contine :

Tubulatura de prelevare a singelui de donator cu 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare a

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.

1) utilizare ulterioard inofensiva — obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numér lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate,

rilor ,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide
in mod obligator cu cele de pe eticheta containerului.

conditii de pastrare) si prezenta notifi

Prezenta mostrei: 5 unitati. Corespunde

ISO, CE
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Denumirea

) A . Tara de . Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea . . - . . Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului L. Produ-catorul . Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant .
. origine contractanta referinta
bunului
2 Card cu ge| pentru identificare DiaClonABO/Rh Franta Bio-Rad Certificare:Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate Certificare:Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM 1SO, CE
antigene ABO si Rhesus D (001044) grilzr ) o B o ) ) Pre?en;a mstruc(lurfu de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma
ta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului
cerintele produsului Destinatie: Pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si
Destinatie: Pentru determinarea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si pacientilor dupa sistemul ABO si Rhesus D.
pacientilor dupa sistemul ABO si Rhesus D. Proprietiti: Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali anti-
Proprietati: Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali A, anti-B si anti-D.
anti-A, anti-B si anti-D. Configuratii prezente: Anti - A, Anti - B, Anti - AB, Anti - DVI+, Anti - DVI- si control
Configuratii prezente: Anti - A, Anti - B, Anti - AB, Anti - DVI+, Anti - DVI - si negativ.
control negativ. Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat. Compatibil cu echipamentul din
Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat. Compatibil cu echipamentul din dotatia laboratorului.
dotatia laboratorului. Forma de ambalare:
Forma de ambalare: Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si etichetat de catre
Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si etichetat de producitor cu informatii de identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de
catre producator cu informatii de identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare de pe ambalaj vor coincide in
valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare de pe ambalaj vor coincide mod obligatoriu cu datele de pe fiecare card.
in mod obligatoriu cu datele de pe fiecare card.
3 Card cu ge| pentru fenotiparea DiaClon Rh - Franta Bio-Rad Certificare:Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate Ceﬂificare:Dcc].araF?c de cvovnformitatc CE/SM $i/s?u Certificat de conformitate CE/SM 1SO, CE
antigenelor subgroups + K ]EE/ZS{:]/I . o B o . ) Prc.zcma mstrucuun.u de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma
ta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului
eritrocitare a sistemului Rhesus (002124)

si Kell

cerintele produsului

Destinatie: Pentru fenotiparea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si
pacientilor dupa sistemul Rhesus si Kell.

Proprietiti:

Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali in urmatoarele configuratii: anti-C, anti-c,
anti-E, anti-e, anti-Kell si control negativ.

Aspectul - fara rulouri si precipitat, gel omogenizat.

Compatibil cu echipamentul din dotatia laboratorului.

Forma de ambalare:

Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si etichetat de
catre producator cu informatii de identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de
valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare de pe ambalaj vor
coincide in mod obligatoriu cu datele de pe fiecare card.

Destinatie: Pentru fenotiparea antigenelor eritrocitari in sangele donatorilor si
pacientilor dupa sistemul Rhesus si Kell.

Proprietiti:

Coloane cu gel cu anticorpi monoclonali in urmatoarele configuratii: anti-C, anti-c, anti-
E, anti-e, anti-Kell si control negativ.

Aspectul - fard rulouri si precipitat, gel omogenizat.

Compatibil cu echipamentul din dotatia laboratorului.

Forma de ambalare:

Card cu sase coloane, va fi ambalat separat in ambalaj sigur, marcat si etichetat de catre
producitor cu informatii de identitate (denumire, numar de lot/serie, termenul de
valabilitate, conditiile de depozitare. Datele de identificare de pe ambalaj vor coincide
in mod obligatoriu cu datele de pe fiecare card.

Corespunde.
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Denumirea

ara de Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului T L. Produ-catorul P P . Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant .
. origine contractanta referinta
bunului
4 [Set pentru electroforeza 370601-002 Germania | Biotec Fischer Certificare: Certificare: 1SO, CE

- 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;
- confirmarea efectudrii programarii mersului reactiilor de testare si examinare de
laborator la echipamentul existent in Centrele de Transfuzie a SingeluiDestinatie:
pentru determinarea activitatii factorului VIII in ser/plasma umana de donator si
preparate sanguine;

Destinatie: pentru aprecierea fractiei proteice prin metoda electroforeza in preparate
biomedicale din singe.

Proprietati:

Metoda de determinare — electroforeza;

Continutul setului:

-Bufer SPE -3 fl (3x100 ml bufer concentrat),

-Colorant concentrat - 1 fl (1x100ml)

-Hirtie de filtru 2 x 10 buc

-Aplicator 2x10 buc

-Pelicula cu agarogeloza 10 buc pentru 10 examinari/gel.

Forma de ambalare: Flacoane, 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
in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului.

- 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;

- confirmarea efectuarii programarii mersului reactiilor de testare si examinare de
laborator la echipamentul existent in Centrele de Transfuzie a SingeluiDestinatie: pentru
determinarea activitaii factorului VIII in ser/plasma umana de donator si preparate
sanguine;

Destinatie: pentru aprecierea fractiei proteice prin metoda electroforeza in preparate
biomedicale din singe.

Proprietati:

Metoda de determinare — electroforeza;

Continutul setului:

-Bufer SPE -3 fl (3x100 ml bufer concentrat),

-Colorant concentrat - 1 fl (1x100ml)

-Hirtie de filtru 2 x 10 buc

-Aplicator 2x10 buc

-Pelicula cu agarogeloza 10 buc pentru 10 examinari/gel.

Forma de ambalare: Flacoane, 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 in
mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a setului. Corespunde
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Denumirea

ara de Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului T L. Produ-catorul P P . Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant .
. origine contractanta referinta
bunului
5 Dezinfectia igienica si chirurgicala a Manochol Turcia GBL 1SO, CE

miinilor

EP-70
Ref: 6215

Certificari:
1 de inregit de
competentd in domeniu §

sanitara a

i/sau eliberat de autoritatea nationala

u cerificat de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentelor i Dispozitivelor Medicale;
cu anexele

/sau declaratia de conformitate in functie de evaluarea conformitatii,

corespunzitoare confirmata prin aplicarea semnaturii §i
ertificate ISO 13485

ampilei Participantului

au 1SO 9001 — confirmati prin aplicarea semnaturii si ttampilei Participantului;

au original — in limba de circulatie international i traducerea
ampilei Participantului;

-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

-instructiunea de uti

re a produsului, in limba englezi sau rusa inclusive cu traducerea in limba de stat la livrare,

copies au original confirmatd prin semnétur:

mpila participantului

Destina

tie: pentru asigurarea regimului sanitar si profilaxia infectiilor nozocomiale
Cerinte tehnice:

Actiunea dezinfectantului:

a)dotat cu dozator

b)substas ctivd bazata pe etanol si bigluconat de clorhedrina sau etanol si didecildimetilammoniu clorid

c)produs concentrat lichid sau gel cu Ph neutru;
d)sa nu provoace alergi

Termen total de valabilitate produs nu mai putin de 1 an
Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat i etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate

(denumire, numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare)

Certificari:
~certificatul de inregistrare de
competent in domeniu si/sau cerificat de nregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medi i

sanitard a

sifsau eliberat de autoritatea nationala

amentelor

ozitivelor Medicale;

ratia de conformitate in functie de evaluarea

conformitiii, cu anexele
corespunziitoare confirm
- certificate ISO 13485 §
- fisa tehni
limba romin, confirmata prin aplicarea semnéturii i stampilei Participantului;

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

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot

prin aplicarca semnaturii i stampilei Participantului

rea semndturii

au 1SO 9001 — confirmata prin apli

ampilei Participantului;

traducerea in

de sccuritate a produsului chimic — copie sau original — in limba de circulatie internationala

-instructiunca de utilizare a produsulu

au original confirmata prin semnatura §i stampila participantului

Destinatie: pentru asigurarca regimului sanitar §i profilaxia infectiilor nozocomiale

Cerinte tehnice:

a) virucida,
b) bacterici

a)dotat cu dozator
b)substanta activa bazata pe etanol si bigluconat de cl
c)produs concentrat lichid sau gel cu Ph neutru;

d)sa nu provoace alergi

sau etanol si didecildimetil iu clorid

a pielii;

Expozitia : 30 secunde

Termen total de valabilitate produs nu mai putin de 1 an

Forma de ambalare: livrate in ambalaj, marcat

ctichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numdr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii de pastrare)
Corespunde.

in limba engleza sau rusd inclusive cu traducerea in limba de stat la livrare, copies

Semnat:

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

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