Specificatii tehnice (F4.1)

Numiirul licitatiei: [LP nr. ocds-b3wdpl-MD-1699627105044

Data: ,,20” Noiembrie 2023

Denumirea licitatiei:

Achizitionarea solutiei aditive pentru trombocite intru realizarea Programului National ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse
sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2023

el [N Denumire Lot Mo.deIUI A Ta.“.l e Produ-citorul Specificarealiehniciltieplinaliolisiatilcelcaticbutprita ieat eobactants Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant Standarde de referinti
CPV |Lot articolului origine
1 2 B} 4 6 7 8
3310 Destinatie: pentru inlocuirea partiald a plasmei in timpul prepararii si stocarii Destinatie: pentru inlocuirea partiald a plasmei in timpul prepararii si stocarii concentratului de
000- concentratului de trombocite obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitati de trombocite obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitati de trombocite de afereza - Da, a se vedea
1 trombocite de afereza. »IFU SSP+” si ,,brochure SSP”.
Proprietati: Proprietati:
Containerul reprezinta: Containerul reprezinta:
a) recipient de plastic; a) recipient de plastic - Da, a se vedea,,brochure TDS SSP2150U";
b) n volum de 500 ml; b) n volum de 500 ml - Da, a se vedea ,,brochure TDS SSP2150U”;
¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten nu ¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten nu mai mare de 4,5
mai mare de 4,5 mm; mm - Da, tubulaturi pentru conexiune sterild (DI > 3mm, DE < 4.5 mm) si conector tip luer lock,
Solutie din interiorul containerului: a se vedea declaratia producitorului ,,Statement SSP2150U.pdf” si brosura ,,brochure TDS
a) sterila si apirogend; SSP2150U.pdf”;
b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibru izotonic si electronic al Solutie din interiorul containerului:
trombocitelor a) sterila si apirogen - Da, a se vedea ,,JFU SSP+.pdf”;
c) va oferi sursd de energie b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibru izotonic si electronic al trombocitelor - Da, a
d) va asigura mentinerea Ph ului minimum 6,4 la T+220C la sfirtitul perioadei de se vedea ,,brochure SSP”;
depozitare (maximum 7 zile). c) va oferi sursa de energie - Da, a se vedea brochure ,,brochure SSP”;
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate sporita, d) va asigura mentinerea Ph ului minimum 6,4 la T+22C la sfirtitul perioadei de depozitare DOC, CE taseaz
Solutie aditivi asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor. (maximum 7 zile) - Da, a se vedea graficele de la pag.2 ,,Platelet Quality with SSP+ ,, din brogura » & b S€ afageazs
olutie aditivi pentru SSP+ 500 ml Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat. % i i i % dosarul de inregistrare
trombocite (SSP2150U) Franta MACO PHARMA e an . ¢ > ] ; zat, ,,b.rochure SSP.pdf" 5 A se.vedga qeclarau:j\ prtilducatorulull ,TStatemel?t_ SSP2150U.pdf”; n Registrul de Stat al
marcat si etichetat de producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare DM
numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, conditii pentru identificare serie/lor.
de pastrare) si prezenfa notificérilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate | Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, marcat si etichetat
expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare
componente a acestuia. 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
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma |etichetele fiecarei componente a acestuia.
cerintele produsului;
- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transd; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se confirma cerinele
produsului;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa;
Semnat: Numele, Prenumele: Alexandru Sarco in calitate de: Director

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

Digitally signed by Sarco Alexandru
Date: 2023.11.17 15:23:11 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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