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Specificatii tehnice Anexa nr. 22 (F4.1)

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

Numiirul li

citatiei:

LD conform SIA RSAP nr. 21465563 / ocds-b3wdp1-MD-1754914644988

ie 2025

Data: ,,15”

P

Alternativa nr.:

Denumirea licitatiei:

""Achizitionarea reactive si consumabile medicale intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse

sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2026"

Lot:

Pagina: _1_din_6_

si una doza de plasma.

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si/sau dietilftalat;
Asigurat cu tehnologie de del itare pentru obti produsului
finit deleucocitat.

Ac tip 16/17 G, cu fisura laterala;

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

Solutie anticoagulant?
a) recipient de plastic,

b) volum de 500 ml;

¢) sterila, apirogena;

d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport;
) continut de citrat, dexroza.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotatd cu holder si ac;

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

d) asigurat cu clama.

si una dozi de plasméa compatibilul cu dispozitivul medical Amicore cod:
6R8800

Proprietatile componentelor obligatorii a setului:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid;

Asigurat cu tehnologie de deleucocitare pentru obtinerea produsului

finit deleucocitat.

Actip 17 G, cu fisura laterala;

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioard
inofensiva — obligatoriu prezent;(Confirmarea specificatiilor de mai sus se
regaseste in brosura atasata, denumita "Product Information
Sheet_R6R8884.semnat".

Solutie anticoagulanti:(Configuratia punctelor A-E urmariti brosura TS14015
Customer Spec.semnat sau statement R6R8884.semnat)

a) recipient de plastic,

b) volum de 500 ml;

c) sterild, apirogena;

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

) continut de citrat, dextroza.

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) asigurat cu clama. (configuratia setului pentru punctele A-D a se vedea in
brosura denumita "Product Information Sheet R6R8884.semnat sau statement

Cod CPV Riz D ire Lot D irea pozitiei | Modelul articolului | Tara de origine | Producitorul SEesificarcattehnicAieplind souc“? tldcleablautogiatea Specificarea tehnica deplini propusa de cétre ofertant Standarde de referinti
Lot contractanta
1 2 3 4 5 6 7 8

3310000-1 Destinatie: pentru inlocuirea partiala a plasmei in timpul prepararii si stocarii |Destinatie: pentru inlocuirea partiala a plasmei in timpul prepararii si stocarii
concentratului de trombocite obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitati de |concentratului de trombocite obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitati de
trombocite de afereza. trombocite de afereza.
Proprietati: Proprietati:
Containerul reprezinta: Containerul reprezinta:
a) recipient de plastic; a) recipient de plastic;
b) in volum de 500 ml; b) in volum de 500 ml;
¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten |c) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten
nu mai mare de 4,5 mm; nu mai mare de 4,5 mm;
Solutie din interiorul containerului: Solutie din interiorul containerului:
a) sterila si apirogend; a) sterila si apirogena;
b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibru izotonic si electronic  |b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibru izotonic si electronic al
al trombocitelor trombocitelor

4 Solutie aditiva pentru Solutie aditiva pentru Intersol Solution (cod: | L i AG Germania g)) z‘: zzcin sursi de cncrglch — 4 1a T4220C 1a it s) va oferi sursi de cncrg'b‘h i mini 12 T4220C 1a sfirtital perioadei CE/Dec. of Conf.
trombocite trombocite RGB8110B) v gura men].lvnerea Pl u ui mmlmum .4 la T+ a sfirtitul ) va aslgura menglvnerea Pl u ui minimum 6,4 la T- > la sfirtitul perioadei Nr AMDM: DM000388001
perioadei de depozitare (maximum 7 zile). de depozitare (maximum 7 zile).
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate sporita, Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate sporita,
asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor. asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de securizat, marcat §i etichetat de producétor cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificrilor ,DE UZ  [termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ
UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod|UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod
bligator cu cele de pe etichetele fiecarei p a acestuia. obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a acestuia.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare |- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru ficcare lot la fiecare
fransi- frangi

3310000-1 Destinatie: pentru colectarea trombocitelor in doza dubla de trombocite Destinatie: pentru colectarea trombocitelor in dozi dubla de trombocite




Set ile pentru
colectarea trombocitelor in
doza dubla de trombocite
si una doza de plasma

Set ile pentru
colectarea trombocitelor in
doza dubla de trombocite
si una doza de plasma

Apbheresis Kits (cod:
R6R8884+ cod: TS14015)

Fresenius Kabi AG

Germania

Containerul pentru
a) 2 la numar

b) cu posibilitatea recoltarii de la donator a doud doze de trombocite.

c)cu automatd a con idetr ita In containerele de
plastic, fara manipulari mecanice suplimentare in procesul de recoltare.

d) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;
) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de
transfuzie.

Setul de colectare a trombocitelor si fie asigurat cu rezervor/fiola pentru

si depozitarea va fi asigurat:

probelor lor la examinarea lui calitatii (preferabil
ca capacitatea totald a probei si fie nu mai mica de 8 ml);

Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat:

a) 1 la numar;

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

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

d) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;
¢) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de
transfuzie;

Tubulatura de conexiune la solutia anticoagulanti s fie asigurata cu filtru.

Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor va fi asigurat:

a) 2 la numar

b) cu posibilitatea recoltirii de la donator a doud doze de trombocite.

¢) cu recoltarea automatd a concentratului de trombocita in containerele de
plastic, fara manipulari mecanice suplimentare in procesul de recoltare.

d) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;
e) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de
transfuzie.

Setul de colectare a trombocitelor sa fie asigurat cu rezervor/fiola pentru
colectarea probelor/plachetelor la examinarea controlului calitatii (preferabil
ca capacitatea totald a probei s fie nu mai mica de 8 ml);

Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat:

a) 1 la numar;

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

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

d) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;
¢) fantd pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de
transfuzie;

Tubulatura de conexiune la solutia anticoagulantd sa fie asigurata cu
filtru.(configuratia setului pentru punctele A-E (inclusiv filtru pentru solutia
anticoagulanta) a se vedea in brosura denumita "Product Information

Sheet R6R8884.semnat sau statement R6R8884.semnat")

Eticheta de fond si marcajul pentru p
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 d 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 componentd a acestuia.

Eticheta de fond §i marcajul containerelor pentru colectarea componentelor
sanguine — inviolabild, rezistentd la umiditate sporita, 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 producitor 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 componentd a acestuia.

Cerinte fata de dispozitivul medical, alt dispozitiv decat cel existent in

dotare: 4 bucati Prin tehnologia aplicatd pentru un alt dispozitiv

decit cel existent in dotare, cu toate componentele: numar de

seturi/consumabile si alte produse obligatorii activitatii dispozitivului

medical, necesare in procesul de colectarea trombocitelor in doza dubla de

trombocite si una doza de plasma de la donator, total — 2000 seturi. Destinatie:

pentru efectuarea procedurii de citafereza la donatorul de celule.

Tehnologie automatizata, de tip inchis.
lor (plasm, tr

P p : prin centrifugare cu seturi
sterile de unica folosinta.
Cerinte catre functionalitatea dispozitivului:

a) Asigurat cu Pompa pentru sange.

b)Asigurat cu Pompd pentru anticoagulant.

c)Asigurat cu Pompe pentru componenti separate.

d)Nu mai putin de patru detectoare pentru bula de aer in tubulatura setului.
¢) Nu mai putin de 5 clame de inchidere a liniei de

plasma/tr tic anti
f)Mecanismul de inchidere a centrifugii rapid (prin apasare).

g)Detector a presiunii intravenoase la donator.

h)Posibilitatea schimbarii parametrilor in timpul procedurii fara intreruperea

procedurii.

Destinatie: pentru efectuarca procedurii de citafereza la donatorul de celule.
Tehnologie automatizata, de tip inchis.
Separarea lor (plasma, tr

sterile de unica folosinta.

Cerinte ctre functionalitatea dispozitivului:
a) Asigurat cu Pompa pentru sénge.
b)Asigurat cu Pompa pentru anticoagulant.
c)Asigurat cu Pompe pentru componenti separate.

d)Nu mai putin de patru detectoare pentru bula de aer in tubulatura setului.
e) Asigurat cu 9 clame de inchidere a liniei de

plasma/trombocite/sa
f)Mecanismul de inchidere a centrifugii rapid (prin apasare).

g)Detector a presiunii intravenoase la donator.

h)Posibilitatea schimbirii parametrilor in timpul procedurii fara intreruperea
procedurii.

prin centrifugare cu seturi

fie anti

CE/Dec. of Conf.
Nr AMDM: DM000388058;
DMO000388225




i)Manjeta reglabila.

1)Posibilitatea modificarii vitezei pompelor.

j)Ecran tactil ce permite programarea parametrilor.

k)Scaner de barcod si port de conectare la internet pentru manipuliri de la
distanta)

Husa de protectie din silicon 1 bucata

Tensiunea de alimentare: 220V, 50 Hz

Va pune la dispozitia beneficiarului in mod gratuit cel putin 4 dispozitive
medicale identice ca model de performanté si nu mai vechi decat
disporzitivele aflate in dotare..

i)Manjeta reglabila.

1)Posibilitatea modificarii vitezei pompelor.

j)Ecran tactil ce permite programarea parametrilor.

k)Scaner de barcod si port de conectare la internet pentru manipulari de la
distanta)

Husa de protectie din silicon 1 bucata

Tensiunea de alimentare: 220V, 50 Hz

Vom pune la dispozitia beneficiarului in mod gratuit cel putin 4 dispozitive
medicale identice ca model de performanta si nu mai vechi decat
dispozitivele aflate in dotare..

Pentru verificarea cerintelor tehnice minime stipulate in punctele A-M aflate in
dotarea dispozitivului medical rugam sa verificati urmatoarele brosuri atasate
(Fresenius_Brochure Manual.semant.(pag. 5-7) sau Statement
Amicore.semnat. )

3310000-1 Destinatia: pentru sudarea sterila a tuburilor din PVC a containerelor cu Destinatia: pentru sudarea sterila a tuburilor din PVC a containerelor cu
sdnge/componente sanguine. sange/componente sanguine.
Parametrii de lucru: Parametrii de lucru:
« sudarea sterild a tuburilor din PVC combinatie umed-la-umed, uscat- « sudarea sterila a tuburilor din PVC binatie d-1 d, t-1 t,
lauscat, umed-la-uscat; umed-la-uscat;
easigurd o sudurd sterild, sigura si usor de lucrat; easigurd o sudurd sterild, sigura si usor de lucrat;
« usor De manevrat manual; + usor De manevrat manual;
*Suport pentru doud containere; «Suport pentru doud containere;
*Creeaza suduri care indeplinesc sau depasesc cerintele de rezistenta la +Creeaza suduri care indeplinesc sau depasesc cerintele de rezistenta la
tractiune conform ISO 3826-1; tractiune conform ISO 3826-1;
* Dotat cu ecran ce va indica parametrii de lucru; * Dotat cu ecran ce va indica parametrii de lucru;
Semnal acustic sau visual la finalul procedurii. Semnal acustic sau visual la finalul procedurii.
Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile
30 Lamele medicale Lamele medicale CompoDock Counter 1000 Fresenius Kabi AG Germania in producerea componentelor sanguine; in producerea componentelor sanguine; CE/Dec. of Conf.

docks (cod:9028691) Proprietati: Compatibile cu tehnologiile oferite pentru sudarea sterild a Proprietati: Compatibile cu tehnologiile oferite pentru sudarea sterild a
tuburilor din PVC; tuburilor din PVC;
Forma de ambalare: set cu numar de suduri, in total cantitate suficienta Forma de ambalare: set cu numar de suduri, in total cantitate suficienta
pentru numarul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator |pentru numarul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producator
cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie, cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor
“STERIL”, “DE UZ UNIC”. “STERIL”, “DE UZ UNIC”.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se
confirma cerintele produsului; confirma cerintele produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare |- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare
tranga; tranga;

3310000-1 Destinatie: pentru confirmarea si validarca rezultatelor negative in testul Destinatie: pentru confirmarea si validarca rezultatelor negative in testul
antiglobulinic. antiglobulinic.
Proprietii: Proprietiti:
Suspensie eritrocitara: Suspensie eritrocitaré:
a) de grup bligato 0; a) de grup bligato 0;
b) sensibilizate (acoperite) cu IgG; b) sensibilizate (acoperite) cu IgG;
¢) concentratie — cuprins intre 2% si 5%; ¢) concentratic — cuprinsa intre 2% si 5%;
d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada de cel putin 60 de |d) stabilitate reactivitate si specificitate produs pe o perioada de cel putin 60 de
3 1eG - celul . 1eG - celul . Checkeell (cod: Usa zile de la data producerii. zile de la data producerii. CE/Dec. of Conf.
£~ celule acoperite 8~ celule acoperite 0002225) Forma de ambal Forma de ambalare: Nr AMDM DM000275215

Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre
producidtor cu informatii (nume, numar de lot, numarul de serie, termenele de
valabilitate, conditii de depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a flaconului.

- 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

Flacoane de 10 ml, livrate in ambalaje sigure, marcate si etichetate de catre
producitor cu informatii (nume, numér de lot, numarul de serie, termenele de
valabilitate, conditii de depozitare). Datele de identificare afisate pe cutie vor
coincide cu eticheta obligatorie a flaconului.

- 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

Semnat: Talpis

Numele, Prenumele: Talpis Andrei

Ofertantul: Zeticon SRL

in calitate de: Administrator

Adresa: Mun. Chisinau, Bl. Moscova 9/5, of 49
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