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Criteriile de eligibilitate pentru achiztionarea Sistemului de pregatire apa purificata

Nr.
d/o

Denumirea comuna
internationala a
preparatelor
specifice de baza

Forma
farmaceutica

Cantitaten

Criterii de eligibilitate

ecesara

Certificare

Cerinta tehnica

Sistem de
pregatire apa
purificata

Bucata

-Prezentarea obligatorie a certificatelor autorizate de
producétor:

-ISO13485; 1SO 9001:2000, CE pentru producitor sau
normelor nationale de producere;

-seria de standarde IEC 601 pentru dispozitivul medical
electric

-protocol de validare a activitatii dispozitivului medical
(activitate n sistem integru)

- Conform standardelor internationale [EC 1010, CE,
WEEE alimentarea 220 /380V 50Hz

- Anul de producere: 2020

- Pagaportul tehnic, servis manual, diagrama electronica,
cu descrierea partilor componente a dispozitivului si
instrucfiunea de utilizare, autorizat de producitor cu
indicarea anului de producere, seriei si numarului
dispozitivului, prezentat la livrare in original si limba de
stat, autentificata de biroul de traduceri.

- Termen de garantie: 36 luni din momentul punerii in
exploatare a dispozitivului

- Instalarea dispozitivului: asigurat de participantul
castigator pe parcursul a 10 zile din momentul livririi

- Instruirea personalului: asigurat de participantul
castigator pe parcursul a 10 zile din momentul instalrii

- Servicii de mentenanta si reparatie in perioada de
garantie: asigurate de participantul castigiator pe parcursul
a 36 luni din momentul punerii in exploatare.

Destinatie: pregatirea apei purificate prin
osmoza inversd in procesul de producere a
preprataelor biomedicale din sange.

1) Sistem de pregatire apa purificata

a) tip industrial;

b)cu osmoza inversa;

¢) cu debit 500/600 litri pe ora la temperatura
apei de 15°C -25°C si un coeficient de rejectie
>97%:

d) prin aplicarea procesului de filtrare printr-o
membrana semipermeabild, care separd minerale
nedorite de apa in cazul in care metodele de
filtrare clasice sunt insuficiente;

2) Conductivitate: va asigura producerea apei
cu o conductivitate sub 3% din conductivitatea
apei de alimentare;

3) Detector de conductivitate a permiatului
prezent (asigurat);

4) Releu de presiune inaltid si joasa prezent
(asigurat);

5)  Supape
(asigurate);
6) Manometre de vizualizare a presiunii la
diferite etape prezente (asigurate);

electromagnetice  prezente

7) Pompa de presiune inalta prezentd
(asigurata);
8) Membrane de osmoza inversa prezente

(asigurate) minim 2 (doud) unitati;




| 9) Filtre mecanice prezente (asigurate) minim 3
(trei) trepte;

10) Sistem prealabil de filtrare mecanici si
schimbiitor de ioni corespunzator cu osmoza
oferitd prezent (asigurat) cu 1(una) unitate;
Sursa de alimentare: 220/380V 50Hz
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