Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
nr. 115 din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1673945498672 din 02 februarie 2023

Obiectul achizitiei: Achizitionarea centralizata a articolelor parafarmaceutice conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2023-

REPETAT
Denumirea Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnici deplina solicitatd de citre | Specificarea tehnica deplini propusa de citre | Standard
bunurilor/serviciil modelului origine citorul autoritatea contractanta ofertant e de
or bunului referinti
1 2 3 4 5 6 7
Sistem/set de transfuzie
Cu acul care se introduce in flacon din polimer. Steril.
- tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care isi reia forma Sistem/set de transfuzie
rapid dupa indoire, pe care este montata camera de numarat picaturi cu Cu acul care se introduce in flacon din polimer. Steril.
filtru care nu permite trecerea impuritatilor; - tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care isi reia forma
- camera de aer cu supapa si picurator care creaza cate 20 picaturi din rapid dupa indoire, pe care este montata camera de numarat picaturi cu
(1.0+-0.1)g de apa distilata la temperatura (20+-2)°C; filtru care nu permite trecerea impuritatilor;
- clema cu rola pentru reglarea debitului; - camerd de aer cu supapa si picurator care creaza cate 20 picaturi din
- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru administrarea (1.0+-0.1)g de apa distilata la temperatura (20+-2)°C;
suplimentara a medicamentelor; - clema cu rola pentru reglarea debitului;
- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip, - manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru administrarea
- lungimea tubului minim 155cm maxim 165cm suplimentard a medicamentelor; Nr. de
- acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, dimensiunea - tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip, inregistrare in
) SET STERIL 18G x 1 1/2, apirogen, netoxic, - lungimea tubului minim 155cm maxim 165cm REGISTRUL
Sisteme de CHANGZHOU - acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, dimensiunea DE STAT AL
transfuzie a PENTRU . JINLONG Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificatd prin 18G x 1 1/2, apirogen, netoxic, DISPOZITIV
. X TRANSFUZIE China MEDICAL Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producatorului, ELOR
singelui, cu ac CUAC PLASTIC denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, | Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin MEDICALE
po"mer POLIMER APPLIANCE data expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/ sau HG 702 Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei AMED
CO., LTD. din 11 iulie 2018 producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, data DMO00036
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda de
performanta si trimiterea la standardul EN. sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 5878
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta Pe ambalajul produsului sunt indicate Pictogramele adecvate de
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationala) performanta si trimiterea la standardul EN.
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei * dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care se va Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale . Medicale- DM000365878
*Se va prezenta fisa tehnicé/catalogul/descrierea produsului de catre pentru care este prezintat extrasul din Registrul de Stat al
producator, produsului ce va confirma descrierea tuturor specificatiilor Dispozitivelor Medicale .
tehnice. In cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica * fisa tehnicd/ Technical File for blood transfusion sets-anexat
codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in
formularul F4.1"
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