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SC IMUNOTEHNOMED SRL Confirmarea parametrilor tehnici solicitati

Anexa nr. 25

donator.

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:

Sistema:

a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat;

b)de uz unic;

c)compatibild cu tehnologia existenta.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala:

c)integrat in sistemul Inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clama;

e)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea
racordului Y.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare
ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent.

Sistema va fi asiguratd cu conexiunea la solutia NaCl si solutia
anticoagulanta.

Bol-centrifuga pentru colectarea componentelor sanguine
compatibild cu echipamentul Heamonetics tip PCS2;

Solutie anticoagulantd volum de 250 ml:

a) continut de citrat de natriu 4%;

b) steril, apirogen;

¢) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite
fixarea acestuia in suport.

Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat
Cu:
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Plasma Apheresis Kit, China;

Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator
-Da

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:

Sistema:

a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat-Da;
b)de uz unic-Da;

c)compatibild cu tehnologia existenta-Da.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum-Da;

b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterald-Da;

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

d) asigurat cu clama-Da;

e)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea racordului Y-
Da;

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

Sistema va fi asiguratd cu conexiunea la solutia NaCl si solutia
anticoagulanta-Da;

Bol-centrifuga pentru colectarea componentelor sanguine compatibila
cu echipamentul Heamonetics tip PCS2-Da;

Solutie anticoagulanta volum de 500 ml —Da, # 20000006525 ACD-A
Anticoagulant Solution, KANSUK, Turcia

inclusa in set;

a) continut de citrat de natriu 4% -Da;;

b) steril, apirogen-Da;;

¢) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea




a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in volum
de 1 (unu) litru ;

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

a) douad racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la
sistemul de transfuzie

b) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

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

Tubulaturile de conexiune la solutia FF si solutia anticoagulanta
fiind asigurate cu clame.

Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine asigurat:

b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora;

c) asigurat cu clama

Eticheta de fond si marcajul containerului pentru colectarea
plasmei:

a) inviolabila, rezistenta la T minus 80°C si umiditate sporita;
b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului,
lot/serie, termenii de valabilitate, producatorul si notificarea
“STERIL”.

Forma de ambalare: toate componentele setului sa fie integrate
intr-un sistem inchis, 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 confirmad cerintele produsului;

acestuia in suport-Da;

Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu:

a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1
(unu) litru-Da;;

b) doua orificii, In partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine-Da;;
a) douad racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie-Da;

b) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie-Da;

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

Tubulaturile de conexiune la solutia FF si solutia anticoagulanta fiind
asigurate cu clame-Da;

Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine asigurat:

b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora-Da;

¢) asigurat cu clama -Da;

Eticheta de fond si marcajul containerului pentru colectarea plasmei:
a) inviolabila, rezistentd la T minus 80°C si umiditate sporita-Da;

b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului,
lot/serie, termenii de valabilitate, producétorul si notificarea “STERIL”
-Da;

Forma de ambalare: toate componentele setului sa fie integrate Intr-un
sistem Inchis, 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” -Da;. Datele de
identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de
pe fiecare set sau componenta a acestuia-Da;.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM-Da;;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului-Da, prezentat la livrare;

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la




- 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 a 5 unitd{i pentru testarea tehnicd, acestea fiind
insotite de certificate de calitate.

fiecare transa-Da;;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va
fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia-Da;;
- prezentarea a 5 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de
certificate de calitate-Da, la solicitare;

Ofertant

(Semnatura autorizata) SC IMUNOTEHNOMED S.R.L.




		2021-02-10T09:22:15+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




