Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1614244866458

Data: ,,10” februarie 2021

Alternativa nr.:

Denumirea licitatiei:

Realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” reactive si consumabile medicale
conform necesitatilor pentru anul 2021 (repetat)

Lot: 2;3;4;6

Pagina: 1 din 2

Cod |Nr. . . e e Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea . . o . . . Standarde de referinta
CPV |Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei oI origine o] contractanti Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
33100| 2 |Set consumabile pentru realizarea |Set consumabile pentru realizarea Set China Sichuan Destinatie: pentru recoltarea plasmei umana de la donator. Destinatie: pentru recoltarea plasmei umana de la donator. CE, ISO, GMP
00-1 plasmaferezei plasmaferezei consumabile Nigale Proprietatile componentelor obligatorii a setului: Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
pentru Biotechnolog | 1)Sistema: 1)Sistema:
realizarea y Co., Ltd a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
plasmaferezei, b)de uz unic; b)de uz unic;
compatibil cu c) cuac tip 16 G, cu fisura laterala; c¢) cuac tip 16 G, cu fisura laterala;
DigiPla80 c)compatibila cu dispozitivele aflate in dotarea Centrului National de Transfuzie a |c)compatibila cu dispozitivele aflate in dotarea Centrului National de Transfuzie a
Sangelui - DigiPlai 80. Sangelui - DigiP1a80.
2)Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: 2)Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
a) dotata cu holder pentru eprubetd vacum; a) dotata cu holder pentru eprubetd vacum;
b) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; b) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clama; 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.
3)Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — |3)Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva —
obligatoriu prezent. obligatoriu prezent.
4)Sistema va fi asiguratd cu conexiunea la solutia NaCl si solutia anticoagulanta. |4)Sistema va fi asiguratd cu conexiunea la solutia NaCl si solutia anticoagulanta.
5)Bol-centrifuga pentru colectarea componentelor sanguine compatibild cu 5)Bol-centrifuga pentru colectarea componentelor sanguine compatibila cu
dispozitivul DigiPlai 80; dispozitivul DigiP1a80;
6)Solutie anticoagulanta 6)Solutie anticoagulanta
a) volum de cel putin 200 ml: a) volum de cel putin 200 ml:
b) continut de citrat de natriu 4%; b) continut de citrat de natriu 4%;
¢) steril, apirogen; ¢) steril, apirogen;
d) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea acestuia in d) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea acestuia in
suport. suport.
7) Tubulaturile de conexiune la solutia fiziologica si solutia anticoagulanta fiind |7) Tubulaturile de conexiune la solutia fiziologica si solutia anticoagulanta fiind
asigurate cu clame; asigurate cu clame;
8)Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine asigurat: 8)Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine asigurat:
a) cu cod numeric de identificare a acestora; a) cu cod numeric de identificare a acestora;
b) cu clama b) cu clama
9)Containerul pentru colectarea plasmei sanguine asigurat cu: 9)Containerul pentru colectarea plasmei sanguine asigurat cu:
a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recoltare in volum de 1 (unu) litru; |a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recoltare in volum de 1 (unu) litru ;
33100 3 |Sistem inchis de container de Sistem inchis de container de plastic |Sistem inchis |China Shandong Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de componente Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de componente CE, ISO
00-1 plastic pentru transferul pentru transferul componentelor de container de Weigao sanguine. sanguine.
componentelor sanguine 300 ml  |sanguine 300 ml sau 400 ml plastic pentru Group Proprietati: Proprietati:
sau 400 ml transferul Medical Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
componentelor Polymer Co., |Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml sau 400 ml; |Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml sau 400 ml;
sanguine 400 Ltd Containerul va fi asigurat cu: Containerul va fi asigurat cu:

ml

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

b) doua racorduri, in partea superioarad pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie;

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

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

Solutia anticoagulantda — va contine citrat de natriu, fosfat, adenind 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;

Tubulatura de prelevare a componentelor asigurata:

a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm;

b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) asigurate cu clama

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat,
marcat §i 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 in mod obligator cu cele de pe
eticheta containerului.

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

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

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

Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat, adenind 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;

Tubulatura de prelevare a componentelor asigurata:

a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm;

b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) asigurate cu clama

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate Tn ambalaj securizat,
marcat §i 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 Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului.

- 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




33100 Set de consumabile pentru Set de consumabile pentru colectarea |Trima Accel SUA Terumo BCT |Destinatie: pentru colectarea de trombocite si plasma. Destinatie: pentru colectarea de trombocite si plasma. CE, ISO
00-1 colectarea in doza dubla a fiecarui [in doza dubla a fiecarui component: Inc Proprietatile componentelor obligatorii a setului: Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
component: trombocite si plasma |trombocite si plasma 1) Sistema: 1) Sistema:
a) materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; a) materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
b) sistema de uz unic compatibild cu aparatul de citafereza Trima Accel sau b) sistema de uz unic compatibila cu aparatul de citafereza Trima Accel;
AmiCORE; c¢) cuac tip 16 G, cu fisura laterala.
c¢) cuac tip 16 G, cu fisura laterala. d) sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva —
d) sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensivd — |obligatoriu prezent;
obligatoriu prezent; 3) Solutie anticoagulanta:
3) Solutie anticoagulanta: a) recipient de plastic,
a) recipient de plastic, b) volum de 500 ml;
b) volum de 500 ml; c) sterila, apirogena;
c) sterila, apirogena; d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport;
d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport; e) continut de citrat de natriu, dexroza.
¢) continut de citrat de natriu, dexroza. 4) Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
4) Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: a) dotata cu holder pentru eprubeta vacum;
a) dotata cu holder pentru eprubeta vacum; b) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
b) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; ¢) asigurat cu clama;
¢) asigurat cu clama; d)amplasat pe tubulatura de recoltare pind la ramificarea racordului Y.
d)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea racordului Y. 5)Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor va fi asigurat:
5)Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor 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 superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; c) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de
c) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie.
transfuzie. 6)Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat:
6)Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat: a) 1 (unu) la numar;
a) 1 (unu) la numar; b) volum 500 ml;
b) volum 500 ml; ¢) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;
¢) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de
d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie.
transfuzie. 10) Eticheta de fond si marcajul:
33100 Lamele medicale Lamele medicale TSCD-1I SUA Terumo BCT |Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea componentelor Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea componentelor sanguine; [CE, ISO
00-1 Inc sanguine; Proprietati: Compatibil cu tehnologia existentd de conectare si sudare sterild a

Proprietati: Compatibil cu tehnologia existentd de conectare si sudare sterild a
tuburilor din PVC, compatibil cu aparatul TSCD II sau CompoDock;

Forma de ambalare: set cu numar de sudari, in total cantitate suficienta pentru
numarul de suduri, livrat n ambalaj, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie, termenii de
valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor “STERIL”, “DE UZ
UNIC”.

- 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 prezentdrii 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.

tuburilor din PVC, compatibil cu aparatul TSCD II;

Forma de ambalare: set in numar de 140 lamele pentru 140 sudari, in total cantitate
suficientd pentru numarul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor “STERIL”,
“DE UZ UNIC”.

- 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 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.

Semnat:

Ofertantul: “Pharmony” SRL Adrega;
Digitally signed by Sarco Alexandru

Date: 2021.03.21 09:35:19 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

gn. Chisinau, str. Grenoble, 149A

Numele, Prenumele: Alexandru Sarco in calitate de: Director
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