Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-1656066025719 din 26 iulie. 2022

Denumirea licitatiei: Consumabile, reagenti si teste in scopul implementarii Proiectului ,,Raspuns umanitar la refugiatii din Ucraina in Moldova”

. Denumirea Tarade | Producito | Specificatia tehnica deplina solicitati de autoritatea Standarte
Denumirea . v e . . o - < <
- . ... | modelului origine rul contractanta Specificatia tehnici deplina propusé de céitre de
bunurilor/serviciil . - ’ .
or bunului/servici ofertant referinta
ului
Lot. 3 Disposable China Siguan Destinatie: pentru recoltarea componentelor sanguine de | - Destinatie: pentru recoltarea componentelor CE, 1SO,
Set consumabile Plasma Nigale la donator. sanguine de la donator. GMP
pentru realizarea Apheresis Set, Biotechnol | Proprietatile componentelor obligatorii a setului: Proprietitile componentelor obligatorii a setului:
plasmaferezei Model: P-4319 ogy Co., L | Sistema: Sistema:

a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat;

b)de uz unic;

c)compatibila cu dispozitivele DigiPlai 80.

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala:
c)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de
recoltare;

d) asigurat cu clama;

e)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la ramificarea
racordului Y.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare
ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent.
Bol-centrifugd pentru colectarea componentelor sanguine
compatibild cu echipamentul DigiPlai 80;

Solutie anticoagulanta volum de 250 ml:

a) continut de citrat de natriu 4%,

b) steril, apirogen;

c) n recipient de plastic, asigurat cu element ce va
permite fixarea acestuia n suport.

Containerul pentru colectarea componentelor sanguine
asigurat cu:

a) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de recolatare in
volum de 1 (unu) litru ;

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

a)materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat;

b)de uz unic;

c)compatibilad cu echipamentul NIGALE Digipla 80
Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:
a) pentru eprubeta vacum;

b) dotata cu holder si ac tip 16 G, cu fisura laterala:
c)integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de
recoltare;

d) asigurat cu clama;

e)amplasat pe tubulatura de recoltare pina la
ramificarea racordului Y.

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu
utilizare ulterioard inofensiva — obligatoriu prezent.
Bol-centrifugé pentru colectarea componentelor
sanguine compatibild cu echipamentul NIGALE
Digipla 80

Solutie anticoagulanta volum de 250 ml:

a) continut de citrat de natriu 4%;

b) steril, apirogen;

c) In recipient de plastic, asigurat cu element ce va
permite fixarea acestuia n suport.

Containerul pentru colectarea componentelor

sanguine asigurat cu:

) 2 (doud) unitati fiecare cu capacitatea de
recolatare in volum de 1 (unu) litru ;

d) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea
acestuia n presele de separare a dispozitivului de
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a) racordul, in partea superioard pentru conexiunea la
sistemul de transfuzie

b) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea
containerului In suportul de transfuzie.

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente
la T minus 80°C si umiditate sporitd, asugurate cu cod-
bare pentru identificare serie/lor.

Tubulaturile de conexiune la solutia FF si solutia
anticoagulanta fiind asigurate cu clame.

Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine
asigurat:

b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora;
¢) asigurat cu clama

Eticheta de fond si marcajul containerului pentru
colectarea plasmei:

a) inviolabild, rezistentd la T minus 80°C si umiditate
sporita;

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

Forma de ambalare: toate componentele setului sa fie
integrate Tntr-un sistem inchis, Tn ambalaj securizat,
marcat si etichetat de producétor cu mentionarea datelor
de identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv
identificare prin cod bare, termeni 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
fiecare set sau componenta a acestuia.

separare in componente sanguine;

¢) doua racorduri, in partea superioarad pentru
conexiunea la sistemul de transfuzie

d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea
containerului In suportul de transfuzie.

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si
rezistente la T minus 80°C si umiditate sporita.
Tubulaturile de conexiune la solutia FF si solutia
anticoagulanta fiind asigurate cu clame.

Tubulatura de prelevare a componentelor sanguine
asigurat:

b) cu prezenta codului numeric de identificare a
acestora;

¢) asigurat cu clama

Eticheta de fond i marcajul containerului pentru
colectarea plasmei:

a) inviolabild, rezistenta la T minus 80°C si
umiditate sporita;

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

Forma de ambalare: toate componentele setului sa
fie integrate Tntr-un sistem inchis, Tn ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar
lot/serie, termeni 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 fiecare set sau
componentd a acestuia.

Semnat:

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

Numele, Prenumele: Sarco Alexandru Tn calitate de: Director

Digitally signed by Sarco Alexandru
Date: 2022.07.26 08:37:39 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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