Specificatii tehnice (F4.1)

Numirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1695908196818

Data: ,,15” Noiembrie 2023

Denumirea licitatiei:

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

necesitatilor pentru anul 2024

Gl | I Denumire Lot Mo.deIUI q Ta_r? & Produ-citorul Spedicarsaiishnicsdep iosiSelisiniie s AL it s stan s Specificarea tehnici deplina propusi de catre ofertant Standarde de referinti
CPV |Lot articolului origine
1 2 3 4 6 7 8
33100 Destinatie: pentru recoltarea si procesarea sangelui uman donat si deleucocitarea componentelor sanguine cu  |Destinatie: pentru recoltarea si procesarea sangelui uman donat si deleucocitarea componentelor
00-1 separarea stratului leuco-trombocitar si resuspendarea concentratului eritrocitar in solutie aditiva. sanguine cu separarea stratului leuco-trombocitar si resuspendarea concentratului eritrocitar in solutie
Proprietati: aditiva.
Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; Proprietati:
Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulanta. Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Container pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un volum de 400 ml; Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulanta.
Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu: Container pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un volum de 400 ml;
a) un volum de 400 ml; Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:
b) solutie aditiva in volum de 100 ml a) un volum de 400 ml;
Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu: b) solutie aditiva in volum de 100 ml
a) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a dispozitivului de separare |Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:
n componente sanguine; a) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a dispozitivului de
b) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; separare fn componente sanguine;
c) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a acestuia; b) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;
d) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie. c) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a acestuia;
Solutia anticoagulanti — va contine citrat de natriu, fosfat si dextroza in volum de 63ml; d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie.
Solutia aditiva - va contine adenin, glucoza sau dextroza, manitol, chlorid de natriu. Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat si dextroza in volum de 63ml;
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporita, asugurate cu Solutia aditiva - va contine adenin, glucoza sau dextroza, manitol, chlorid de natriu.
Sistem Tnchis de containere de plastic cod-bare pentru identificare serie/lor; Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporita, asugurate
pentru recoltarea si procesarea Triple Blood Bag Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: cu cod-bare pentru identificare serie/lor;
sangelui uman donat, tip ,,sus - jos” | 450/400/400 with SHANDONG WEIGAO |a) pentru eprubetd vacum; Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: DOC. CE
24 | 450/400/400 ml cu separarea stratului [ 100ml SAG-M China GROUP MEDICAL |b) dotata cu holder si ac; a) pentru eprubetd vacum; DM000598§51
leuco-trombocitar si componente Solution and 63ml POLYMER CO.,LTD |c) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; b) dotata cu holder si ac;
sanguine si solutie aditiva pentru CPD d) asigurat cu clama. c) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;

eritrocite

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata cu clama.

Tubulatura de transfer a componentelor sanguine:

a) 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare

b) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 50 cm

¢) cu clama.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatice va contine:

a) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

b) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 50 cm;

¢) asigurate cu clama.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent.
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, 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 etichetele fiecarei componente a acestuia

d) asigurat cu clama.

Tubulatura de prelevare a singelui asigurata cu clama.

Tubulatura de transfer a componentelor sanguine:

a) 10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare

b) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 50 cm

¢) cu clama.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatice va contine:

a) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

b) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 50 cm;

¢) asigurate cu clama.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent.
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, 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 etichetele fiecirei componente a acestuia




33100
00-1

25

Sistem inchis de container de plastic
pentru transferul componentelor
sanguine 300 ml sau 400 ml

Blood Transfer
Bag 300ml

China

SHANDONG WEIGAO
GROUP MEDICAL
POLYMER CO.,LTD

Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de componente sanguine.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml sau 400 ml;

Containerul va fi asigurat cu:

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

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

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

4) Tubulatura de prelevare a componentelor:

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

b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) asigurate cu clama.

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporitd;asigurata cu cod
bare pentru identificare serie/lot

b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, termenii de valabilitate, producatorul
si notificarea “STERIL”.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata 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 ih mod obligator cu cele de pe eticheta containerului.

- 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;
- prezentarea a 2 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind insofite de certificate de calitate.

Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de componente sanguine.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml;

Containerul va fi asigurat cu:

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

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

c) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie.

4) Tubulatura de prelevare a componentelor:

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

b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) asigurate cu clama.

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

b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, termenii de valabilitate,
producitorul si notificarea “STERIL”.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producdtor 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.

- 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;

- prezentarea a 2 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de certificate de calitate.

DOC, CE,
DMO000398846
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Sistem Tnchis de containere de plastic
pentru recoltarea si procesarea singelui
uman donat 450/500/400, cu fitru de
leucocite integrat pentru sange

Triple Blood Bag
450/500/400 with
leikoreduction
filter

China

SHANDONG WEIGAO
GROUP MEDICAL
POLYMER CO.,LTD

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea sangelui uman donat si deleucocitarea sangelui total.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulanta cu volum de 63
ml.

Container pentru transferul sangelui deleucocitat cu un volum de 500 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin (concentratului eritrocitar) cu un volum de 400 ml;
Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

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

b) 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 anticoagulanti — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina 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;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac;

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

d) asigurat cu clama.

Filtru de leucocite moale, pentru sange, integrat in tubul sistemului de transfer a sangelui total, care va asigura
retinerea leucocitelor mai mult de 99,9% si un numar de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x106 intr-o
unitate;

Tubulatura de prelevare a sangelui asigurata cu clama.

Tubulaturile de transfer a sdngelui deleucocitat va contine:

a)10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

b) asigurat cu clama.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

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

b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) asigurate cu clama

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

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata 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 in mod obligator cu cele de pe eticheta containerului.

- 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;

- prezentarea a 2 unitati pentru testarea tehnicd, acestea fiind insofite de certificate de calitate.

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea sangelui uman donat si deleucocitarea sangelui total.
Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulanta cu volum
de 63 ml.

Container pentru transferul sangelui deleucocitat cu un volum de 500 ml;

Containerul pentru transferul componentului sanguin (concentratului eritrocitar) cu un volum de 400 ml;
Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu:

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

b) 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 anticoagulanta — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina 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;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac;

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

d) asigurat cu clama.

Filtru de leucocite moale, pentru sange, integrat in tubul sistemului de transfer a sangelui total, care va
asigura refinerea leucocitelor mai mult de 99,9% si un numar de leucocite postfiltrare nu mai mare de
1x106 Tntr-o unitate;

Tubulatura de prelevare a sangelui asigurata cu clama.

Tubulaturile de transfer a sangelui deleucocitat va contine:

a)10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

b) asigurat cu clama.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

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

b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

c) asigurate cu clama

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent.
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producidtor 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.

- 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;

- prezentarea a 2 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de certificate de calitate.

DOC, CE,
DM000398851




33100 Destinatie: pentru inlocuirea partiald a plasmei in timpul prepararii si stocarii concentratului de trombocite Destinatie: pentru inlocuirea partiald a plasmei in timpul prepararii si stocarii concentratului de
00-1 obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitati de trombocite de afereza. trombocite obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitdti de trombocite de afereza - Da, a se vedea
Proprietati: »IFU SSP+” si ,,brochure SSP”.
Containerul reprezinta: Proprietati:
a) recipient de plastic; Containerul reprezinta:
b) n volum de 500 ml; a) recipient de plastic - Da, a se vedea,,brochure TDS SSP2150U”;
¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten nu mai mare de 4,5 mm; b) n volum de 500 ml - Da, a se vedea ,,brochure TDS SSP2150U”;
Solutie din interiorul containerului: ¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten nu mai mare de 4,5 mm -
a) sterila si apirogend; Da, tubulaturi pentru conexiune sterild (DI > 3mm, DE < 4.5 mm) si conector tip luer lock, a se
b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibru izotonic si electronic al trombocitelor vedea declaratia producatorului ,,Statement SSP2150U.pdf” si brosura ,,brochure TDS
¢) va oferi sursa de energie SSP2150U.pdf”;
d) va asigura mentinerea Ph ului minimum 6,4 la T+220C la sfirtitul perioadei de depozitare (maximum 7 Solutie din interiorul containerului:
zile). a) sterila si apirogen - Da, a se vedea ,JFU SSP+.pdf”;
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate sporita, asugurate cu cod-bare pentru b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibru izotonic si electronic al trombocitelor - Da, a se
identificare serie/lor. vedea ,,brochure SSP”; DOC, CE, se ataseazi
SSP+ 500 ml Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de ¢) va oferi sursi de energie - Da, a se vedea brochure ,,brochure SSP”; dosarul de Tnregistrare
27 Solutie aditivi pentru trombocite (SSP2150U) Franta MACO PHARMA productor cu menionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, |d) va asigura mentinerea Ph ului minimum 6,4 la T+22C la sfirtitul perioadei de depozitare (maximum | Registrul de Stat al
termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de 7 zile) - Da, a se vedea graficele de la pag.2 ,,Platelet Quality with SSP+ ,, din brosura ,,brochure DM
identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a SSP.pdf”; A se vedea declaratia producitorului ,,Statement SSP2150U.pdf”;
acestuia. Etichetele de fond §i marcajul - inviolabile i rezistente la umiditate sporita, asugurate cu cod-bare
pentru identificare serie/lor.
- prezenfa instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirmd cerintele produsului; Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transd; producitor 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 etichetele fiecarei
componente a acestuia.
- 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;
33100 Cerinte fata de dispozitivul medical, aflat in dotare — 3 bucati:
00-1 Prin tehnologia aplicati la dispozitivele aflate in dotarea institutiei, cu toate componentele: numar de suduri
obligatorii activitatii dispozitivului medical aflat in dotarea institutiei, necesare in procesul de sudura sterile a
tuburilor, total — 36500 suduri.
Dispozitivele aflate in dotarea institutiei (total — 6 bucati) :
DOC, se ataseazi
. . Wuhan bms Medicaltech |- dispozitiv pentru sudura sterile a tuburilor TSCD II (3 buciti), anul producerii 2014, (dobandite prin contract 3 . L. dosarul de Tnregistrare
34 Lamele medicale RFID Cassette China Co., Ltd. de achizitie). Pentru locatia Chisinau — 1 bucata, pentru locatia Balti — 1 bucata si pentru locatia Cahul — 1 A se vedea Anexa Nr. 1 Ia specificatia tehnica n Registrul degStal al
bucatd. DM
- dispozitiv pentru sudura sterile a tuburilor Compodock — s2 (3 buciti), anul producerii 2020, (dobandite prin
contract de comodat). Pentru locatia Chisinau — 1 bucatd, pentru locatia Balti — 1 bucata si pentru locatia
Cahul - 1 bucata.
Va pune la dispozitia beneficiarului dispozitive medicale (4 buciti) identice ca model de performanta si nu mai
vechi anul producerii 2020.
Semnat: Numele, Prenumele: Alexandru Sarco in calitate de: Director

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