Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdpl-MD-1610362676709

Data: ,,10” februarie 2021

Alternativa nr.:

D irea lici :|Realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” reactive i consumabile medicale |Lot: 25;29;30;36;61 Pagina: 1 din 2
Cod [Nr. . . L Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnici deplini solicitati de ciatre autoritatea . . . - 9 Standarde de referinti
cpV Lot Denumire Lot Denumirea pozi iei articolului origine & ol contractanti Specificarea tehnica deplinad propusi de catre ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
33100| 25 |Set consumabile pentru realizarea |Set consumabile pentru realizarea Set China Sichuan Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator. Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator. CE, I1SO, GMP
00-1 plasmaferezei plasmaferezei consumabile Nigale Proprietatile componentelor obligatorii a setului: ¢ le componentelor obligatorii a setului: ¢
pentru Biotechnolog | Sistema: ’ ’
realizarea y Co., Ltd a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid i dietilftalat; a)materiale de bazi ale plasticului — polivinilhlorid i dietilftalat;
plasmaferezei, b)de uz unic; b)de uz unic;
compatibil cu c)compatibild cu tehnologia existenta. c)compatibild cu tehnologia existenta.
DigiPla80 si Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
PCS 2 a) pentru eprubetd vacum; a) pentru eprubeta vacum;
Haemonetics b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala: b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala:
c)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; c)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clamd; d) asigurat cu clama;
e)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea racordului Y. e)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea racordului Y.
Sistemul de capisonare a acului post-donare gu utilizarg ulterjoara inofensiva — Sistemul de capisonare a acului post-donare u utilizarg ulterjoara
obligatoriu prezent. ; ’ ’ inofensiva — obligatoriu prezent. l ’ ’
Sistema va fi asiguratd cu conexiunea la solu ia NaCl i solu ia anticoagulantd. Sistema va fi asigurata cu conexiunea la solu ia NaCl i solu ia
Bol-centrifugad pentru colectarea componentelor sanguine compatibila cu anticoagulanta.
echipamentul Heamonetics tip PCS2; Bol-centrifuga pentru colectarea componentelor sanguine compatibila cu
Solutie anticoagulanta volum de 250 ml: echipamentul Heamonetics tip PCS2 si DigiPla80;
a) continut de citrat de natriu 4%; Solutie anticoagulanta volum de 250 ml:
b) steril, apirogen; a) continut de citrat de natriu 4%;
c) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea acestuia in b) steril, apirogen;
suport. t c) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea
Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu: acestuia in suporf.
a) 2 (doud) unita i fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1 (unu) litru ; Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu:
b) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a |a) 2 (doud) unitd i fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1 (unu)
dispozitivului de separare fn componente sanguine; litru ;
a) doud racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie [b) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de
b) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de separare a dispozitivului de separare fn componente sanguine;
transfuzie. a) doud racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si transfuzie
umiditate sporita, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor. b) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul
33100| 29 |Solu ic aditiva pentru trombocite | Solu ie aditiva pentru trombocite ACDA-A, 500 |SUA Terumo BCT |Destinatie: pentru men inerea viabilita ii trombocitelor in procesul prepararii si Destinatie: pentru men inerea viabilita ii trombocitefor in procesul CE, ISO
00-1 ml Inc stocarii concentratului de trombocite ob inut din straturi leuco-plachetar sau unitati |prepardrii si stocarii concentratului de trombocite ob inut din straturi
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de trombocite de afereza.
Proprietati:
Containerul reprezinta:
a) recipient de plastic;
b) in volum de 500 ml;
¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm i exten nu
mai mare de 4,5 mm;

Solutie din interiorul gontainerului:
a) sterila si apirogena;

b) va con ine substan e chimice ce vor asigura echilibrul izotonic i electrolitic al
trombocitelor; s

¢) va oferi sursa de energie;

d) va asigura men inerea pH-ului minimum 6,4 la T+22°C, la sfar itul perioadei de
depozitare (maxim 7 zile)

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate sporita,
asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat, livrate in ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire,
numdr lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de
identilale;expuse pe ambalaj vor coin§ide n mod obligator cu cele de pe etichetele
fiecarei componente a acestuia.

- Declara ie de;conformilale CE/SM i/sau Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirmd cerin ele produsului;

B

s

hetar sau unitati de bocite de afereza.

Containerul reprezinta:
a) recipient de plastic;
b) in volum de 500 ml;
¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm i
exten nu mai mare de 4,5 mm;
Solutie din interiorul gontainerului:
a) sterild si apirogend;

b) va con ine substan e chimice ce vor asigura echilibrul izotonic i
electrolitic al tronlbocitelor; s

¢) va oferi sursa de energie;

d) va asigura men inerea pH-ului minimum 6,4 la T+22°C, la sfar itul
perioadei de depozitare (maxim 7 zile)

Etichetele de fond i marcajul - inviolabile si la
sporita, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator 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 {n mod obligator cu cele de ge etichetele fiecarei componente a
acestuia. i
- Declara ie de conformitate CE/SM
CE/SM;

s

s

ifsau Certificat de conformitate
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Set de consumabile pentru

Set de consumabile pentru colectarea

Terumo BCT

Destinatie: pentru colectarea de trombocite, plasmain doza dubla.

Destinatie: pentru colectarea de trombocite, plasmain doza dubla.

tuburilor din PVC;

Forma de ambalare: set cu numar de lamele, in total seturi suficiente pentru
numérul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie, termenii de
valabilitage, conditii de pastrare) si pgezenta notificarilor “STERIL”, “DE UZ
UNIC”. ~ ’

- Declara ie detconformime CE/SM i/sau Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instfucgiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirma cerin ele 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;

- prezentarea 1 (unu) set pentru testarea tehnicd, acestea fiind insotite de certificate
de calitate.

colectarea in doza dubla a fiecarui [in doza dubla a fiecarui component: Inc Proprietitile componentelor obligatorii a setului: Proprietitile componentelor obligatorii a setului:
I si plasma Materiale de bazi ale plasticului — polivinilhlorid i dietilftalat; Materiale de bazi ale plasticului — polivinilhlorid i di

Sistema de uz unic compatibild cu aparatul de citafereza Trima Accel; Sistema de uz unic compatibild cu aparatul de citafereza Trima Accel;
Ac tip 16 G, cu fisura laterala; Ac tip 16 G, cu fisura laterala;
Sistemul va fi asigurat cu port compatibil pentru adaugarea solutiilor aditive Sistemul va fi asigurat cu port compatibil pentru adaugarea solutiilor
produse de diferiti producatori. aditive produse de diferiti producatori.
Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara
obligatoriu prezent; inofensiva — obligatoriu prezent;
Solutie anticoagulanta: Solutie anticoagulanta:
a) recipient de plastic, a) recipient de plastic,
b) volum de 500 ml; b) volum de 500 ml;
¢) sterila, apirogend ¢) sterila, apirogend
d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport; d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului Tn suport;
) continut de citrat de natriu, dexroza. e) continut de citrat de natriu, dexroza.
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
a) pentru eprubetd vacum; a) pentru eprubeta vacum;
b) dotata cu holder si ac; b) dotata cu holder si ac;
¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; ¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clama. d) asigurat cu clama.
Containerul pentru col si depozi lachetelor va fi asigurat: Containerul pentru col si depozi lachetelor va fi asigurat:
a) 2 la numar a) 2 la numar
b) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; b) racordul, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de
c) fanta pe partea inferioard, pgntru suspendarea containerului in suportul de transfuzie;
transfuzie. ’ c) fanta pe partea inferioara, pgntru suspendarea containerului in suportul
Containerul pentru recoltarea i depozitarea plasmei va fi asigurat: de transfuzie. ’
a) 2 la numar; Containerul pentru recoltarea i depozitarea plasmei va fi asigurat:
b) volum 500 ml a) 2 la numar;
¢) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a | b) volum 500 ml
dispozitivului de separare in componentg sanguine; ¢) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de
d) doud racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; |separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;

6 Lamele medicale Terumo BCT [Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea componentelor sanguine; |Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea componentelor

Inc Proprietati: Compatibil cu tehnologia existentd de conectare si sudare sterila a sanguine;

Proprietati: Compatibil cu tehnologia existenta de conectare si sudare
sterila a tuburilor din PVC;

Forma de ambalare: set cu numar de lamele, in total seturi suficiente
pentru numarul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
lot/serie, fermenii de valabilitate, congitii de pastrare) si prezenta
notificarifor “STERIL”, “DE UZ UNIC”.

- Declara ie de conformitate CE/SM i/sau Certificat de conformitate
CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care
se confirma cerin ele produsului;

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

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

- prezentarea 1 (unu) set pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de
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Centrifuga cu racire

Centrifuga cu racire

BWI12R

China

Hunan
Labwe
Scientific
Instruments
Co., Ltd

Destina ie: pentru centrifugarea unita ilor de sange in procesul de producere.
Centrifug,a cu racire de podea cu capacitate de centrifugare pentrutlz contaiqere de
sange la un ciclu;

Construg ie solida, pentru utilizare continua, ce va asigura protec ia activita ii
dispozitivului; t

Toleran a dezechilibru aprox. 30g; s ’

Diapazon minim — 100 + 50 rpm, Diapazon maxim — nu mai pu in de 4.900 rpm;
Identificare automata a rotorului pentru evitarea depa irii vitezei;

Refrigerare eficientd (agent de racire analog la R404a), ricire in stand-by;
Temperatura reglabila intre -20°C....+40°C;

Suprafe ele interioare (incinta) de inox;

Rotorul cu 6 pahare metalice, Tn care se pot fncorpora cate 1(unu) pahar din plastic
rezistent, cu capacitatea de amplasare a 2 unita i de sdnge colectat;

Capac securizat cu doud blocaje motorizate care asigura inchidere sigurd a
capacului;

Deschiderea capacului se face cu arcuri pneumatice;

Deschidere de urgen a a capacului in caz de intrerupere a curentului;

Unitatea de control integrataa in panoul de comanda;

Interfa a RS232 pentru stocare de date;

Fereastra de vizionare in capacul centrifuggi pentru controlul  extern al vitezei;
Controlata de un microprocesor cy afisaj LCD mare, panoul dg control fiind usor de
programat cu o singurd mana sau cu minu i; tastatura acoperita cu folie de protec ie|
anti-stropi; indicand in permanen a atat valorile presetate, cat i cele actuale;
Posibilitate de memorare minim 10 programe;

Dotatd cu semnalizator de alarma in caz de eroare;

Dotata cu picioare reglabile, prevazute cu rq. i;

Dotat cu 24 de pahare din material rezistent procesului de centrifugare, fiecare din
acesta cu capacitatea de amplasare a 2 unita i de sange.

Prezentarea obligatorie a certificatelor autorizate de producator:

-1SO13485; ISO 9001:2000, CE pentru producator sau normelor nationale de
producere;

Destina ie: pentru centrifugarea unita ilor de sénge in procesul de
producere.

Centrifuga cu racire de podea cu capacitate de centrifugare pentru 12
contain@r'e de sange la un ciclu; ’
Construg ie solida, pentru utilizare continua, ce va asigura protec ia
activita ii dispozitivului; ¢
Toleran a dezechilibru aprox. 30g;

Diapazon minim — 100 + 50 rpm, Diapazon maxim S mai pu in de
4.900 rpm;

Identificare automata a rotorului pentru evitarea depa irii vitezei;
Refrigerare eficientd (agent de racire analog la R404a), ricire in stand-by;
Temperatura reglabila intre -20°C....+40°C;

Suprafe ele interioare (incinta) de inox; ¢

Rotorul cu 6 pahare metalice, Tn care se pot Tncorpora cate 1(unu) pahar
din plastic rezistent, cu capacitatea de amplasare a 2 unita i de sange
colectat;

Capac securizat cu doud blocaje motorizate care asigura inchidere sigura a
capacului; t

Deschiderea capacului se face cu arcuri pneumatice;

Deschigere de urgen a a capacului in caz de intrerupere a curentului;
Unitatea de control integrataa in panoul de comanda;

Interfa a RS232 pentru stocare de date;

Fereastra de vizionare Tn capacul centrifugei pentru controlul
vitezei; s
Controlatd de un microprogesor cu afisaj LCD mare, panoul de gontrol
fiind usor de programat cu o singurd sau cu manu i; tastatura
acoperita cu folie de protec ie anti-stropi; indicand fn permanen 3 atat
valorile presetate, cat i cele actuale;

Posi ite de memorare minim 10 programe;

Dotati cu semnalizator de alarm in caz de eroare;

Dotatd cu picioare reglabile, prevazute cu ro i;

extern al

CE, I1SO
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