ii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd

in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1629730227451

Data: ,,19” octombrie 2021

Alternativa nr.:

Achizitionarea reactive §i consumabile medicale intru realizarea P i Naional i ionala i {arii cu produse sanguine” conform Lot: 23,24,25,26,27,28,34 Pagina: __din __
Denumirea licitatiei: |necesitatilor pentru anul 2022
Cod |Nr. BTG Lot Denumirea poi Modelul Tara de |Produ- Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplini Standarde de
CPV Lot articolului origine _|citorul propusi de citre ofertant referinti
i DS e TegoTarea Samgume e T oo DSt pemTrTécorTre
00-1 Proprietétile componentelor obligatorii a setului: componentelor sanguine de la donator.
Sistema: Proprietétile componentelor obligatorii
a)materiale de baza ale icului — p id si asetului:
b)de uz unic; Sistema:
)compatibila cu dispozitivele DigiPlai 80. a)materiale de baza ale plasticului
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: polivinilhlorid si dietilftalat;
a) pentru eprubeta vacum; b)de uz unic;
b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala: c)compatibila cu dispozitivele DigiPlai
c)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; .
d) asigurat cu clama; Sistemul de recoltare a probei
Disposable sichuan e)amplasat pe |u‘bulalura de rcgoltarc pina la rami‘ﬁ‘carca racordul'uf Y.. ) sanguine de Iaborfitcr:
Set consumabile pentru realizarea Set consumabile pentru Plasma . Nigale Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ul(cr{oara inofensiva — obligatoriu prezent. a) pentru eprubeta vacum;
2 plasmaferezei realizarea plasmaferezei Apheresis Set China Biotechnolog Sistema va fi asigurata cu conexiunea la solutia NaCl si solutia m}m}coagulam}i. . b) dotatd cu holder si ac tip 16 G, cu CE:ISO:GMP
Model-P-4319 yCo,L |Bol-centrifugi pentru colectarea sanguine dcu DigiPlai 80; fisura laterala:
Solutie anticoagulanta volum de 250 ml: c)integrat in sistemul inchis si steril al
a) continut de citrat de natriu 4%; tubulaturii de recoltare;
b) steril, apirogen; d) asigurat cu clama;
) Tn recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea acestuia Tn suport. e)amplasat pe tubulatura de recoltare
Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu: pind la ramificarea racordului Y.
a) 2 (doud) unitéti fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1 (unu) litru ; Sistemul de capisonare a acului post-
b) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a dispozitivului de donare cu utilizare ulterioara
separare fn componente sanguine; inofensiva — obligatoriu prezent.
a) racordul, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie Sistema va fi asiguratd cu conexiunea
b) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie. la solutia NaCl si solutia
Etichetele de fond $i marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporitd, asugurate i a
i TSt pemtrin TeCoT AR Y PTOCes o Sange I A qomar T DSt pemTT fecoTareasT
00-1 sanguine cu separarea stratului | itar si i eritrocitar in solutie  [procesarea sangelui uman donat si
aditiva. deleucocitarea componentelor
Proprietati: sanguine cu separarea stratului leuco-
Materiale de bazi ale i p id si trombocitar si resuspendarea
Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie i i eritrocitar in solutie
Container pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un volum de 400 ml; aditiva.
Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu: Proprietati:
a) un volum de 400 ml; Materiale de bazi ale plasticului —
Sistem inchis de containere de b) SOII‘jEI% aditiva in volum de 100 ml . o polivu.ulhlorid si dietilftalat; ) .
Sistem inchis de containere de plastic pentru |plastic pentru recoltarea si CQntamergle _p_enlru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu: » . Container pentru colectarga sangelui
. N . N " y a) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a dispozitivului de cu un volum de 450 ml asigurat cu
recoltarea si procesarea sangelui uman procesarea sangelui uman Sichuan - te sanguine: lutic ant lanta
donat, tip ,.sus - jos” 450/400/400 mlcu |donat, tip .sus - jos”  |Nigate separare in componente sanguine; ) solufie anticoagulanta. .
24 separarea stratului leuco-trombocitar si 450/400/400 mi cu separarea China Biotechnolog b) doua racm:d\{n, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de trans.ﬁ zie; . Container pentru tran.sferul } CE:ISO
componente sanguine si solutie aditiva stratului leuco-trombocitar si yCo., L ) famte~ pe partile .Ia&erfxle, P.ne stanate si decupate, pentru ﬁx_afea tubulaturei pilot a acestuia; componentului sanguin (plasma) cu un
pentru eritrocite componente sanguine si d) fanta pe.partea mf?rmara, pentru sfnspendarea .contamm'ulm in a:ur{orlul de Erz:msfune‘ volum.de 400 ml;
soluic aditiva pentru eritrocite Solutia anfn.:oagulanta - va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si dextroza in .vo]um de 63ml; Container pen.!ru.tranAsferulA
Solutia aditiva — va contine.adenin, glucoza sau dextroza, manitol, chlorid de natriu. concentratului eritrocitar asigurat cu:
Etichetele de fond §i marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporitd, asugurate |a) un volum de 400 ml;
cu cod-bare pentru identificare serie/lor; b) solutie aditiva in volum de 100 ml
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: Containerele pentru transferul
a) pentru eprubeta vacum; componentelor sanguine, vor fi
b) dotatd cu holder si ac; asigurate cu:
¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; a) doud orificii, in partea superioara,
d) asigurat cu clama. pentru fixarea acestuia in presele de
Tubulatura de prelevare a sangelui asigurata cu clama. separare a dispozitivului de separare
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Sistem inchis de container de

TeSTnaYTe: pentry
Proprietati:
Materiale de bazi ale P id si

Containerul pentru transferul componentului sanguin ~volum 300 ml sau 400 ml;
Containerul va fi asigurat cu:

SINGCTUT UMAN GONAt §T (FanSIerul ac Sanguine.

TIeSTINATICT pentr
uman donat si transferul de
componente sanguine.
Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului

STgeTT

i

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;

¢) 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;

p d si
Containerul pentru transferul

lui sanguin —volum 300 ml
sau 400 ml;

Containerul va fi asigurat cu:

a) doud orificii, in partea superioara,
pentru fixarea acestuia Tn presele de

pentru identificare serie/lor.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
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
fiecdrei componente 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 confirma cerintele
produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare trand;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din
termenul total de valabilitate a acestuia.

Container pentru transferul sangelui
deleucacitat si produsului finit dup
centrifugare concentrat eritrocitar cu
un volum de 500 ml;

Containerele pentru transferul
componentelor sanguine, vor fi
asigurate cu:

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

b) racorduri, in partea superioard

Sistem nchis de container de plastic pentru y Sichuan ¢) asigurate cu clama. separare a dispozitivului de separare
. plastic pentru transferul . Nigale . N . . L . e O s :
25(transferul componentelor sanguine 300 ml componentelor sanguine 300 China Biotechnolog Etichetele de fond i marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporita:asiguratd  |Tn componente sanguine; CE:ISO
sau 400 ml ml sau 400 mi yCo., L cu cod bare pentru identificare serie/lot b) racorduri, in partea superioara
b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, termenii de valabilitate, pentru conexiunea la sistemul de
producitorul si notificarea “STERIL”. transfuzie;
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat de  [c) fantd pe partea inferioard, pentru
producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numr lot/serie, inclusiv i prin n suportul
cod bare, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”, de transfuzie.
LSTERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe eticheta  4) Tubulatura de prelevare a
containerului. componentelor:
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; a) cu lungimea tubulaturii de transfer
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerintele nu mai micé de 40 cm;
produsului; b) cu prezenta codului numeric de
- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa: identificare a acestora;
D L B (0 (VS (1 L O R e g oo i ST oM TeCoTarea ST
eritrocitar. procesarea sangelui uman donat si
Proprietati: deleucocitarea concentratului
Materiale de bazi ale i — polivinilhlorid si eritrocitar.
Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie anticoagulantd cu volum |Proprietati:
de 63 ml. Materiale de baza ale plasticului —
Containerul pentru transferul componentului sanguin (plasmi) cu un volum de 400 ml; polivinilhlorid si dietilftalat;
Container pentru transferul sangelui itat §i i finit dupa Container pentru colectarea sangelui
eritrocitar cu un volum de 500 ml; cu un volum de 450 ml asigurat cu
Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu: solutie anticoagulanta cu volum de 63
Sistem Tnchis de contzinere de ) dou orifici, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de sparare a dispozitivului de — [ml.
" P . N . . separare in componente sanguine; Containerul pentru transferul
Sistem nchis de containere de plastic pentru | plastic pentru recoltarea si Sichuan P L . . . . .
: St ) b) racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; componentului sanguin (plasma) cu un
5| recoltarea si procesarea sangelui uman donat | procesarea sangelui uman china [N 10} fante pe partle laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a acestuia: volum de 400 ml; CEISO
450/500/400, cu fitru de leucocite integrat | donat 450/500/400, cu fitru de Biotechnolog - T § . o . ! N n .
pentru eritrocite leucocite integrat pentru yCo., L d) fanta pe.parlea |||(?r|oam, pentru Sflspendﬂl’ea .c()nlamerulm in iugonul de Erfmsﬁme. Container pen.lru !ransfer.ul saﬁgelu}
eritrocite Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si dextroza in volum de 63ml; deleu.cocum §i produsulu|A|'|ml. dupa
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si umiditate sporitd, asugurate |centrifugare concentrat eritrocitar cu
cu cod-bare pentru identificare serie/lor; un volum de 500 ml;
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: Containerele pentru transferul
a) pentru eprubeta vacum; componentelor sanguine, vor fi
b) dotatd cu holder si ac; asigurate cu:
¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; a) doud orificii, in partea superioara,
d) asigurat cu clama. pentru fixarea acestuia in presele de
Filtru de leucocite moale, pentru sange, integrat Tn tubul sistemului de transfer a sangelui total, care va  |separare a dispozitivului de separare
asigura retinerea leucocitelor mai mult de 99,9% si un numar de leucocite postfiltrare nu mai mare de in componente sanguing
1x106 ntr-o unitate; b) racorduri, in partea superioard
F5eSTThTTe PenTr TTOCUITEA PaT{TaTa & PTasieT T TITpUT PrepaFariT §T STOCaTT a© T ponTrd TecOTaTed §1
trombocite obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitati de de afereza. procesarea sangelui uman donat si
Proprietati: deleucocitarea concentratului
Containerul reprezinta: eritrocitar.
a) recipient de plastic; Proprietati:
b) n volum de 500 ml; Materiale de baza ale plasticului —
¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten nu mai mare de 4,5 mm; [polivinilhlorid si dietilftalat;
Solutie din interiorul containerului: Container pentru colectarea sangelui
a) sterild si apirogend; cu un volum de 450 ml asigurat cu
b) va conine substante chimice ce vor asigura echilibru izotonic si electronic al trombocitelor solufie anticoagulantd cu volum de 63
¢) va oferi sursa de energie ml.
d) va asigura mentinerea Ph ului minimum 6,4 la T+220C la sfirtitul perioadei de depozitare (maximum |Containerul pentru transferul
. 7 zile), componentului sanguin (plasma) cu un
27| Solutie aditiva pentru trombocite !Srt;l'nr:zl;z:ixtdenwa pentru SUA ;é’:’““ Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate sporita, asugurate cu cod-bare volum de 400 ml; CE:ISO




T 00Za QuoTa ae STUNA G0Za GC pIasina.

TJCSTINATIC: PeNTTT COICCTarea

33100 DeSTnayie: pentru
00-1 Proprietétile componentelor obligatorii a setului trombocitelor in doza dubla de
Materiale de bazi ale plasticului — polivini id si trombocite si una doza de plasma.
Sistema de uz unic compatibila cu aparatul de citafereza Trima Accel si AmiCORE; Proprictaile componentelor obligatorii
Ac tip 16 G, cu fisura laterala; a setului:
Sistemul va fi asigurat cu port compatibil pentru adaugarea solutiilor aditive produse de diferiti Materiale de baz ale plasticului
productori. polivinilhlorid si dictilfialat;
Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent; Sistema de uz unic compatibila cu
Solutie anticoagulant; aparatul de citafereza Trima Accel si
Trima Accel® a) recipient de plas‘nc, AmuCORE: )
LRS® Platelet, b) volum de 500 ml; Actip 16 G, cu fisura laterala;
" y c) sterila, apirogend; Sistemul va fi asigurat cu port
N Set consumabile pentru Plasma Set (cod . N L - .
Set consumabile pentru colectarea N - d) asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport; compatibil pentru adaugarea solutiilor
3 N ... |colectarea trombocitelor Tn produs 82300) Terumo N . - s o - X
28trombocitelor in doza dubla de trombocite si doza dubla de i . . SUA BCT ¢) continut de citrat, dexroza. aditive produse de diferifi productori. CE:ISO
una doza de plasma - - 7 N Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: Sistemul de capisonare a acului post-
una dozi de plasma Solution ACDA N o -
(cod produs a) pentru eprubeta vacum; donare cu utilizare ulterioara
40814) b) dotata cu holder si ac; inofensivé — obligatoriu prezent;
¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; Solutie anticoagulanta:
d) asigurat cu clama. a) recipient de plastic,
Containerul pentru colectarea si depozitarea plachetelor va fi asigurat: b) volum de 500 ml;
2) 2 la numar ¢) sterild, apirogend;
b) racordul, in partea superioard pentru conexiunca la sistemul de transfuzie; d) asigurat cu element ce va permite
¢) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de transfuzie. fixarea recipientului Tn suport;
Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat: ¢) continut de citrat, dexroza.
a) 1 la numar; Sistemul de recoltare a probe
b) volum 500 ml sanguine de laborator:
33100 S— — - — E— DestTalTeT Pentii TeaTIZATea SUdurT
00-1 sterile Tn producerea componentelor
sanguine;
Proprietati: Compatibil cu tehnologia
existenta de conectare si sudare sterila
a tuburilor din PVC, compatibil cu
- . . N . aparatul TSCD Il sau CompoDock;
Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea componentelor sanguine; . ~
L o . s Forma de ambalare: set cu numar de
Proprieti: Compatibil cu tehnologia existent de conectare si sudare sterila a tuburilor din PVC, sudurt. in total cantitate suficienta
e i, i c: sufici
compatibil cu aparatul TSCD I sau CompoDock; udurt, = sunietents
= o N 5 pentru numérul de suduri, livrat in
Forma de ambalare: set cu numr de suduri, in total cantitate suficientd pentru numarul de suduri, livrat . .
N . . - 5 . N ambalaj, marcat si etichetat de
in ambalaj, marcat si etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, - 3
N - . - L N _— " i producitor cu mentionarea datelor de
numir lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor “STERIL”, “DE identitate (denumire produs, numar
N . o N umi us, nus
: : Terumo  |UZ UNIC”. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; N L "
34 |Lamele medicale Lamele medicale TSCD-II SUA ‘ L P N A o lot/serie, termenii de valabilitate, CE:ISO
BCT - 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.

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, Tn care se
confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentrii certificatului
de calitate pentru fiecare lot la fiecare
transa;

- confirmarea precum la livrare
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