Specificatii tehnice

Numirul licitatiei: |LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1730302119678

Data: ,,23" Decembrie 2024

Denumirea licitatiei: e pentru Dispozitive Medicale conform necesitailor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2025
Cod |Nr. |Denumire Lot Denumirea pozitiei Modelul articolului Tara de Produ-ciitorul Standarde de
ChRYEs origine Specificarea tehnic deplind solicitat de catre autoritatea contractanti Specificatia tehnici propusi de operatorul economic referinta/ Numir de
nregistrare AMDM
1 2] 3 4 5 6 7 8
Sistema de uz unic, tubulaturile de conexiune la solutia NaCl si solufia anticoagulanta fiind asigurate cu clame; Sistema de uz unic, tubulaturile de conexiune la solufia NaCl si solufia anticoagulant fiind asigurate cu clame;
“ac tip 16 G, cu fisura laterala:lungimea acului nu mai mica de 3 cm. -ac tip 16 G, cu fisura laterald:lungimea acului nu mai mica de 3 cm.
- integrat in sistemul inchis i steril al tubulaturii de recoltare; la portiunea de conexiune a acului cu setul clama si o distanta de 10 cm, - integrat in sistemul inchis i steril al tubulaturii de recoltare; la portiunca de conexiune a acului cu setul clama si o distanta de 10 cm,
- asigurat cu clama la punga de plasma, - asigurat cu clama la punga de plasma,
amplasat pe tubulatura de recoltare pind la ramificarea racordului Y. lungimea acestui tub nu mai mica de 60 cm. amplasat pe tubulatura de recoltare pin la ramificarea racordului Y. lungimea A.mm tub nu mai mica de 60 cm.
« Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioard inofensivé — obligatoriu pre: Linia [+ Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioard inofensiva gatoriu prezent
33100 i Set consumabile pentru Disposable Plasmaf . Sichuan Nigale Biotechnology |Pe1u separarea plasme sa nu fie mai scurta de 80 cm de la bol- centifuga.de la ramificarea racordulul Y pana la punga de plasma nu mai scurt | Linia pentru separarea plasme sa nu fie mai scurta de 80 cm de la bol- centrifuga. de Ia ramificarea racordului Y pana la punga de plasma nu DOC, CE,
0001 Set consumabile pentru plasmafereza automatd Taomats | Apheresis Set, Model: P-| ~ China de 60 cm mai scurt de 60 cm
plasmafereza automati Co, LTD . ; . X DMO000201982
4319 g « Bol-centrifuga pentru colectarea singelui transparent; « Bol-centrifuga pentru colectarea singelui transparent;
* Solutie anticoagulantd — continut de citrat de natriu 4%, steril, apirogen,volum de 200 ml, in recipient de plastic, asigurat cu element ce va [+ Solutie anticoagulanti — continut de citrat de natriu 4%, steril, apirogen,volum de 200 ml, in recipient de plastic, asigurat cu clement ce va
permite fixarea recipientului in suport. permite fixarea recipientulu in suport.
+ Container dublu pentru colectarea plasmei in volum 1000 ml, adaptat pentru fixarea la bol si cu ac polimer pentru conectarea la recipientul din [+ Container dublu pentru colectarea plasmei in volum 1000 ml, adaptat pentru fixarea la bol si cu ac polimer pentru conectarea la recipientul
plastic cu solufie NaCl; compatibile cu aparatul Nigale. din plastic cu solutie NaCl; compatibile cu aparatul Nigale.
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Certificari:
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;
tructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirmé cerintele produsului; - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele produsului;
prezentrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare trangd; 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; - 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 unitali pentru testarea tehnicd, acestea fiind insofite de certificate de calitate. - prezentarea a 5 unita{i pentru testarea tehnica, acestea fiind insofite de certificate de calitate.
- Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator. - Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator.
Proprietatile componentelor obligatorii a setului Proprietatile componentelor obligatorii a setului:
Sistema: Sistema:
a)materiale de baz ale plasticului - polivinilhlorid si dietilftalat; a)materiale de baz ale plasticului — polivinilhlorid i dietilftalat;
b)de uz uni b)de uz uni
¢)compatibila cu echipamentul NIGALE Digipla 80 L)Lompdllblh cu echipamentul NIGALE Digipla 80
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
a) pentru eprubetd vacum; ) pentru eprubetd vacum;
b) dotatd cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala: b) dotatd cu holder si ac tip 16 G, cu fisura lateral:
¢)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; ¢)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clami; d) asigurat cu clama;
eJamplasat pe tubulatura de recoltare pind la ramificarea racordului . e)amplasat pe tubulatura de recoltare pind la ramificarea racordului Y.
Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent. Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioard inofensivi — obligatoriu prezent,
Bol-centrifugd pentru colectarea componentelor sanguine compatibila cu echipamentul NIGALE Digipla 80 Bol-centrifugd pentru colectarea componentelor sanguine compatibila cu echipamentul NIGALE Digipla 80
Dispnsable Plasma . . . Solutie anticoagulanta volum de 200 ml: Solutie anticoagulanta volum de 200 ml.
33100 . N N Set consumabile pentru 5 . . Sichuan Nigale Biotechnology |a) coninut de citrat de natriu 4%: a) continut de citrat de natriu 4% DOC, CE,
0001 Set consumabile pentu realizarea plasmaferezei | oo e e |Apheresis Set, Model: P-| - China Co, LTD ) serl, apirogen; 1 serl, apirogen; DMO000201582
4319 ) Tn recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea acestuia in suport ) In recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea acestuia in suport.
Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu: Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu:
a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1 (unu) litru ; ) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1 (unu) litru ;
in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine; b) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;
 racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie ) doud racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie
b) fantd pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie. b) fantd pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie.
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporita. Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporita.
Tubulaturile de conexiune la solufia FF si solutia anticoagulantd fiind asigurate cu clame. Tubulaturile de conexiune la solutia FF si solutia anticoagulanta fiind asigurate cu clame.
Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine asigurat: Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine asigurat:
b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora; b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora;
gurat cu clama ¢) asigurat cu clama
Eticheta de fond si marcajul containerului pentru colectarea plasmei: Eticheta de fond si marcajul containerului pentru colectarea plasmei:
a) inviolabil, rezistenta la T minus 80°C si umiditate sporit; a) inviolabild, rezistentd la T minus 80°C si umiditate sporitd;
b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, termenii de valabilitate, producitorul si notificarea “STERIL”. b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, ten ]
Forma de ambalare: toate componentele setului sa fie integrate intr-un sistem inchis, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu  |Forma de ambalare: toate componentele setului i fie integrate intr-un sistem inchis, in ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numir lot/serie, termeni de valabilitate, conditii de péstrare) si prezenta notificérilor ,DE UZ mentionarea datelor de identitate (denumire, numir lot/serie, termeni de valabilitate, conditii de pistrare) si prezenta notif DE
UNIC”, ,STERIL", Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe fiecare set sau componenta a acestuia. |UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe fiecare set sau componentd a acestuia.
Prezenta mostrei: 5 unitafi Prezenta mostrei: 5 unitfi
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Teste glicemie Teste si lantete pentru determinarea glucozei
Testesifantte. pentry | VYACheK™ Ino Blood VivaChek Biotech (Hangzhou) |Glucometru Vivacee/ e VivaChekist . ek (VG DOC, CE,
3&0{) Teste i lantete pentru determinarea glucozei d:y r:: "::\ea ’ 5:;12: Glucose Test Strips China Co., Ltd., Tianjin Huzhong ;e\;:i:i.;::?:ov);u(nek Ino Blood Glucose Test Strips (VGSO1), lantete VivaChek™ (VGLO1), compatibile cu glucometrul Vivachek Ino DM000024046,
(VGSO01), lantete Technology Co., Ltd. DM000028943
215 VivaChek™ (VGLO1).

Semnat:

Numele, Prenumele: Alexandru Sarco in calitate de: Director

Ofertantul: Pharmony SRL Adresa: mun. Chiginau, or. Durlesti, str. Durlesti, 4

Digitally signed by Sarco Alexandru
Date: 2024.12.23 12:47:
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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