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33100| 25 [Set consumabile pentru realizarea |Set consumabile pentru realizarea DigiPla80 China Sichuan Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator. Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de la donator. CE, ISO, GMP
00-1 plasmaferezei plasmaferezei Nigale Proprietdtile componentelor obligatorii a setului: Proprietdtile componentelor obligatorii a setului:
Biotechnolog |Sistema: Sistema:
y Co., Ltd a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; a)materiale de bazi ale plasticului — polivinilhlorid si dietilfialat;
b)de uz unic; b)de uz unic;
c)compatibild cu tehnologia existenta. ibila cu tehnol existentd
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator: Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
a) pentru eprubetd vacum; a) pentru eprubetd vacum;
b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala: b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala:
c)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare; c)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.
Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara inofensiva — Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara
obligatoriu prezent. inofensiva — obligatoriu prezent.
Sistema va fi asigurata cu conexiunea la solutia NaCl si solutia anticoagulanta. Sistema va fi asigurata cu conexiunea la solutia NaCl si solufays .+ : b s
Bol-centrifuga pfmru colectarea componcnlc{or sangu{nc cor;1palibi]é ci anticoagulanta. ¢ y ) Blgltau} Slgned by Marglna Vea
echipamentul Heamonetics tip PCS2; Bol-centrifugd pentru colectarea componentelor sanguine wmsgé (.1202 1.02.10 09:26:43 EET
Solutie anticoagulanta volum de 250 ml: echipamentul Heamonetics tip PCS2 si DigiP1ago; Reason: MoldSign Signature
a) continut de citrat de natriu 4%; Solutie anticoagulanta volum de 250 ml: LOCatiO : MO]dOVa
b) steril, apirogen; a) continut de citrat de natriu 4%;
c) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea acestuia in b) steril, apirogen;
suport. c) in recipient de plastic, asigurat cu element ce va permite fixarea
Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu: acestuia n suport.
a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1 (unu) litru ; Containerul pentru colectarea componentelor sanguine asigurat cu:
b) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a |a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in volum de 1 (unu)
dispozitivului de separare in componente sanguine; litru ;
a) doud racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie |b) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de
b) fantd pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;
transfuzie. a) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
Etichetele de fond §i marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si transfuzie
umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor. b) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in suportul
33100| 26 |Sistem inchis de containere de Sistem nchis de containere de plastic |Sistem inchis |China Shandong Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si deleucocitarea Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si CE, ISO
00-1 plastic pentru recoltarea §i pentru recoltarea §i procesarea de containere Weigao p lor sanguine cu sep stratului leuco-trombocitar si resuspendarea  |deleucocitarea componentelor sanguine cu separarea stratului leuco-
procesarea sangelui uman donat, [sangelui uman donat, tip ,,sus - jos” |de plastic Group concentratului eritrocitar in solutie aditiva. trombocitar si resuspendarea concentratului eritrocitar in solutie aditiva.
tip ,,sus - jos” 450/400/400 ml cu (450/400/400 ml cu separarea pentru Medical Proprietati: Proprietati:
separarea stratului leuco- stratului | bocitar si | si Polymer Co., |Materiale de bazi ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
bocitar si p sanguine §i solugie procesarea Ltd Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
sanguine si solutie aditiva pentru  |aditiva pentru eritrocite sangelui anticoagulanta. solutie anticoagulanta.
eritrocite uman donat, Container pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un volum de 400 Container pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un volum
tip ,.sus - jos” ml; de 400 ml;
450/400/400 Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu: Container pentru transferul concentratului eritrocitar asigurat cu:
ml cu a) un volum de 400 ml; a) un volum de 400 ml;
separarea b) solutie aditiva in volum de 100 ml b) solutie aditiva in volum de 100 ml
stratului Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu: Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
leuco- a) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a |cu:
trombocitar si dispozitivului de separare n componente sanguine; a) doud orificii, In partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de
componente b) doua racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; -[separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;
sanguine si Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; b) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
solutie - prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se transfuzie; - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
aditiva pentru confirmd cerinele produsului; conformitate CE/SM;
eritrocite - confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare trangd; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care

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

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

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

Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si dextroza in
volum de 63ml;

Solutia aditiva — va contine.adenin, glucoza sau dextroza, manitol, chlorid de

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;

- prezentarea a 5 unitati pentru testarea tehnicd, acestea fiind insotite de
certificate de calitate.

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

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

eslav




acestuia;
d) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de
transfuzie.

Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina i dextroz:
volum de 63ml;

Etichetele de fond §i 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 clamd.

Filtru de leucocite moale, pentru eritrocite, integrat Tn tubul sistemului de transfer
eritrocite, 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 singelui asigurata cu clama.

Tubulaturile de transfer a lor sanguine

va contine:

b) doud 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 inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul
de transfuzie.

Solutia anticoagulantd — 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 eprubetd 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 eritrocite, integrat in tubul sistemului de
transfer eritrocite, care va asigura retinerea leucocitelor mai mult de 99,9%

Sistem nchis de container de Sistem Tnchis de container de plastic |Sistem inchis |China Shandong Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat i transferul de componente Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de CE, ISO
plastic pentru transferul pentru transferul componentelor de container Weigao sanguine. componente sanguine.
componentelor sanguine 300 ml |sanguine 300 ml sau 400 ml de plastic Group Proprietati: Proprietati:
sau 400 ml pentru Medical Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
transferul Polymer Co., |Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml sau 400 ml; | Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml sau
componentelo| Ltd Containerul va fi asigurat cu: 400 ml;
r sanguine a) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a [ Containerul va fi asigurat cu:
400 ml dispozitivului de separare in componente sanguine; a) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de
b) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; [separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;
¢) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a[b) doua racorduri, in partea superioar pentru conexiunea la sistemul de
acestuia; transfuzie;
d) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul de c) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea
transfuzie. tubulaturei pilot a acestuia;
Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si dextroza in d) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in suportul
volum de 63ml; de transfuzie.
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C si Solutia anticoagulanti — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si
umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor; dextroza in volum de 63ml;
T de prel a ip 1 i a: Etichetele de fond §i marcajul - inviolabile si rezistente la T minus 80°C
a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm; si umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;
b) prezenta codului numeric de identificare a acestora; Tubulatura de prelevare a componentelor asigurata:
¢) asigurate cu clama a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm;
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, |b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;
marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire, c) asigurate cu clama
numdr lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, conditii [ Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj
de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de securizat, marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de
identitate expuse pe ambalaj vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare,
containerului. termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta containerului.
confirmd cerintele produsului; - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transd; |CE/SM;
8 | Sistem Tnchis de containere de Sistem nchis de containere de plastic |Sistem inchis |China Sichuan Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si deleucocitarea Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si CE, ISO
plastic pentru recoltarea si pentru recoltarea si procesarea de containere Nigale concentratului eritrocitar. deleucocitarea concentratului eritrocitar.
procesarea singelui uman donat singelui uman donat 450/450/400, cu |de plastic Biotechnolog | Proprietati: Proprietati:
450/450/400, cu fitru de leucocite |fitru de leucocite integrat pentru pentru yCo., Ltd Materiale de bazi ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat; Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
integrat pentru eritrocite eritrocite recoltarea §i Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu solutie Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
procesarea anticoagulanta. solutie anticoagulanta.
sfngelui uman Containerul pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un volum de 450 |Containerul pentru transferul componentului sanguin (plasma) cu un
donat ml; volum de 450 ml;
450/450/400, Container pentru transferul concentratului eritrocitar cu un volum de 400 ml; Container pentru transferul concentratului eritrocitar cu un volum de 400
cu fitru de Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate cu: ml;
leucocite a) doud orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de separare a [ Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
integrat dispozitivului de separare in componente sanguine; cu:
pentru b) doud racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de transfuzie; [a) douad orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de
eritrocite ¢) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a[separare a dispozitivului de separare in componente sanguine;




33100| 29 (Solutie aditivd pentru trombocite | Solutie aditiva pentru trombocite ACDA-A, SUA Terumo BCT [Destinatie: pentru bocitelor in procesul prepardrii si Destinatie: pentru b n procesul CE, ISO

00-1 500 ml Inc stocarii concentratului de trombocite obtinut din straturi leuco-plachetar sau unitati |prepararii si stocarii concentratului de trombocite obtinut din straturi leuco
de trombocite de afereza. plachetar sau unitati de trombocite de afereza.
Proprietati: Proprietati:
Containerul reprezinta: Containerul reprezinta:
a) recipient de plastic; a) recipient de plastic;
b) in volum de 500 ml; b) in volum de 500 ml;
¢) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si exten nu  [c) tubulatura de conexiune cu un diametru intern nu mai mic de 3 mm si
mai mare de 4,5 mm; exten nu mai mare de 4,5 mm;
Solutie din interiorul containerului: Solutie din interiorul containerului:
a) sterila si apirogend; a) sterila si apirogend;
b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibrul izotonic si electrolitical ~ [b) va contine substante chimice ce vor asigura echilibrul izotonic si
trombocitelor; electrolitic al trombocitelor;
¢) va oferi sursa de energie; c) va oferi sursa de energie;
d) va asigura mentinerea pH-ului minimum 6,4 la T+22°C, la sfarsitul perioadei de |d) va asigura mentinerea pH-ului minimum 6,4 la T+22°C, la sfarsitul
depozitare (maxim 7 zile) perioadei de depozitare (maxim 7 zile)
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezi la sporita, Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezis la
asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor. sporitd, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor.
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj securizat, [Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj
marcat si etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire, securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, conditii |identitate (denumire, numér lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare,
de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor ,,DE
identitate expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele |UZ UNIC”, ,STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor
fiecarei componente a acestuia. coincide in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei componente a
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; acestuia.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
confirmd cerintele produsului; CE/SM;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranga; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai  [se confirma cerintele produsului;
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia. - confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la

fiecare transa;
33100| 30 [Set de consumabile pentru Set de consumabile pentru colectarea |Trima Accel |SUA Terumo BCT |[Destinatie: pentru colectarea de trombocite, plasma in doza dubla. Destinatie: pentru colectarea de trombocite, plasma in doza dubla. 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:

si plasma

tr ite si plasma

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;

Sistema de uz unic compatibild cu aparatul de citafereza Trima Accel;

Ac tip 16 G, cu fisura laterald;

Sistemul va fi asigurat cu port compatibil pentru adaugarea solutiilor aditive
produse de diferiti producitori.

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

Solutie anticoagulanti:

a) recipient de plastic,

b) volum de 500 ml;

¢) sterila, apirogena

d) asigurat cu element ce va permite fixarea reci
e) continut de citrat de natriu, dexroza.
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 clamd.

Containerul pentru col si d i lachetel
a) 2 la numar

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

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

Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat:

a) 2 la numdr;

b) volum 500 mi

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

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

ientului n suport;

va fi asigurat:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Sistema de uz unic compatibila cu aparatul de citafereza Trima Accel;
Ac tip 16 G, cu fisura laterala;

Sistemul va fi asigurat cu port compatibil pentru adaugarea solutiilor
aditive produse de diferiti producitori.

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

Solutie anticoagulant:
a) recipient de plastic,

b) volum de 500 ml;

c) sterild, apirogend

d) asigurat cu element ce va permite fixarea reci
e) continut de citrat de natriu, dexroza.
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.

Containerul pentru col si d i lachetel
a) 2 la numar

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

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

Containerul pentru recoltarea si depozitarea plasmei va fi asigurat:

a) 2 la numar;

b) volum 500 ml

¢) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele de

ientului Tn suport;

va fi asigurat:

separare a dispozitivului de separare fn componente sanguine;




33100| 36 [Lamele medicale Lamele medicale TSCD-II SUA Terumo BCT [Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in p 1 Destinatie: pentru realizarea sudurii sterile in producerea componentelor |CE, 1ISO
00-1 Inc Proprietati: Compatibil cu tehnologia existentd de conectare si sudare sterila a sanguine;
tuburilor din PVC; Proprietdti: Compatibil cu tehnologia existenta de conectare si sudare
Forma de ambalare: set cu numar de lamele, in total seturi suficiente pentru sterild a tuburilor din PVC;
numarul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de producitor cu Forma de ambalare: set cu numér de lamele, in total seturi suficiente
mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar lot/serie, termenii de pentru numarul de suduri, livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta notificarilor “STERIL”, “DE UZ producitor cu mentionarea datelor de identitate (denumire produs, numar
UNIC”. lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM; notificarilor “STERIL”, “DE UZ UNIC”.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care se - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
confirma cerintele produsului; CE/SM;
- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare transa; |- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in care
- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi numai  |se confirma cerintele produsului;
mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia; - confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare lot la
- prezentarea 1 (unu) set pentru testarea tehnicd, acestea fiind insotite de certificate |fiecare tranga;
de calitate. - confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi
nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
- prezentarea 1 (unu) set pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de
33100| 44 [Solutie NaCl 0,9%-500 ml Solutie NaCl 0,9%-500 ml China Shandong Destinatie: pentru infuzie intravenoasa. Destinatie: pentru infuzie intravenoasa. Certificat de inregis[rafe inRM
00-1 Qidu Proprietdt] Proprietd
Pharmaceutic |a) sterild; a) sterild;
al Co., Ltd, [b) apirogena; b) apirogend;
China ¢) pentru infuzie intravenoasa; c) pentru infuzie intravenoasa;
d) concentratie NaCl 0,9%; d) concentratie NaCl 0,9%;
Aspectul - va permite verificarea vizuala a aspectului produsului inainte de Aspectul - va permite verificarea vizuald a aspectului produsului inainte
desigelare si conexiunea la ac de polimer. de desigelare §i conexiunea la ac de polimer.
Forma de ambalare: recipient din plastic, volum 500 ml, asigurat cu accesoriu de  |Forma de ambalare: recipient din plastic, volum 500 ml, asigurat cu
fixare pe suport, cu inscriptii informative obligatorii: denumirea produsului, lotul, [accesoriu de fixare pe suport, cu inscriptii informative obligatorii:
steril, apirogen, pentru infuzie intravenoasa. denumirea produsului, lotul, steril, apirogen, pentru infuzie intravenoasa.
Certificat de inregistrare in Nomenclatorul de stat (national) al medicamentelor Certificat de inregistrare in Nomenclatorul de stat (national) al
medicamentelor
33100| 61 |Centrifuga cu racire Centrifuga cu racire 8KBS Germania Sigma - Destinatie: pentru centrifugarea unitatilor de sange in procesul de producere. Destinatie: pentru centrifugarea unitatilor de sange in procesul de CE, ISO
00-1 Laborzentrifu | Centrifuga cu racire de podea cu capacitate de centrifugare pentru 12 containere de  [producere.
gen GmbH  [sange la un cicl Centrifuga cu racire de podea cu capacitate de centrifugare pentru 12
Constructie solida, pentru utilizare continua, ce va asigura protectia activitatii containere de sange la un ciclu;
dispozitivului; Constructie solida, pentru utilizare continua, ce va asigura protectia
Toleranta dezechilibru aprox. 30g; activitatii dispozitivului;
Diapazon minim — 100 + 50 rpm, Diapazon maxim — nu mai putin de 4.900 rpm; | Toleranta dezechilibru aprox. 30g;
Identificare automata a rotorului pentru evitarea depasirii vitezei; Diapazon minim — 100 + 50 rpm, Diapazon maxim — nu mai putin de
Refrigerare eficientd (agent de racire analog la R404a), récire in stand-by; 4.900 rpm;
Temperatura reglabila intre -20°C....+40°C; Identificare automata a rotorului pentru evitarea depasirii vitezei;
Suprafetele interioare (incinta) de inox; Refrigerare eficientd (agent de racire analog la R404a), ricire in stand-by;
Rotorul cu 6 pahare metalice, in care se pot incorpora cate 1(unu) pahar din plastic | Temperatura reglabila intre -20°C....+40°C;
rezistent, cu capacitatea de amplasare a 2 unitati de sange colectat; Suprafetele interioare (incinta) de inox;
Capac securizat cu doud blocaje motorizate care asigura inchidere sigura a Rotorul cu 6 pahare metalice, Tn care se pot incorpora cate 1(unu) pahar
capacului; din plastic rezistent, cu capacitatea de amplasare a 2 unitati de sange
Deschiderea capacului se face cu arcuri pneumatice; colectat;
Deschidere de urgenta a capacului in caz de intrerupere a curentului; Capac securizat cu doud blocaje motorizate care asigura inchidere sigura a
Unitatea de control integratad in panoul de comanda; capacului;
Interfata RS232 pentru stocare de date; Deschiderea capacului se face cu arcuri pneumatice;
Fereastra de vizionare Tn capacul centrifugei pentru controlul  extern al vitezei; [Deschidere de urgenta a capacului in caz de intrerupere a curentului;
Controlatd de un microprocesor cu afisaj LCD mare, panoul de control fiind usor de | Unitatea de control integrataa in panoul de comanda;
programat cu o singurd mina sau cu manusi; tastatura acoperitd cu folie de protectie | Interfata RS232 pentru stocare de date;
anti-stropi; indicand in permanentd atat valorile presetate, cat si cele actuale; Fereastra de vizionare Tn capacul centrifugei pentru controlul  extern al
Posibilitate de memorare minim 10 programe; vitezei;
Dotata cu semnalizator de alarma in caz de eroare; Controlata de un microprocesor cu afisaj LCD mare, panoul de control
Dotati cu picioare reglabile, previzute cu roti; fiind usor de programat cu o singurd mand sau cu manusi; tastatura
Dotaté cu 24 de pahare din material rezistent procesului de centrifugare, fiecare din |acoperita cu folie de protectie anti-stropi; indicand in permanenta atat
acesta cu capacitatea de amplasare a 2 unitdti de sdnge. valorile presetate, cat si cele actuale;
Prezentarea obligatorie a certificatelor autorizate de producitor: Posibilitate de memorare minim 10 programe;
-1SO13485; 1SO 9001:2000, CE pentru producator sau normelor nationale de Dotatd cu semnalizator de alarmd in caz de eroare;
producere; Dotata cu picioare reglabile, prevazute cu roti;
Semnat: Numele, Prenumele: Tudosan Reghina 1n calitate de: Farmacist-
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