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33100 (2 Dispozitivde [Dispozitivde |SX-140-C Spania MAQUINARI Destinatie: pentru capsarea ermetica a flacoanelor cu capac FIP/OF a preparatelor Destinatie: pentru capsarea ermetica a flacoanelor cu capac FIP/OF a preparatelor diagnostice si
00-1 capsare a capsare a A ?iagm.:stl'i::e si biomedicale din sange in conditii sterile. l;iomc.d:i;ta.lc din sénge in conditii sterile — Da, a se vedea brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;
roprietati: Toprietati:
ﬂacoan_elor cu ﬂacoan_elor cu INDUSTRIA Flacoane din sticla cu pesare FLIP/OFF; Flacoane din sticla cu pesare FLIP/OFF - Da, a se vedea brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;
pesar flipe off [pesar flipe off L DARASL

Diametrul pesarului: de la 8,50 mm — pand la 34 mm (+1,0mm);

Diametrul bazei flacoanelor: de la 8,50 mm- pana la 68 mm (1,0 mm);

inil;imea flaconului: de la 35 mm - 136 mm (+2,0mm);

Posibilitatea ajust: iametrului pesarelor in procesul de capsare;

Viteza de lucru a dispozitivului minim 300 flacoane pe ora, avand posibilitatea de reglare a
acesteia;

Metoda de capsare: mecanica sau pneumatica;

Parametrii retelei electrice: 220/380 V, 50 Hz.

Dispozitivul si fie insotit de:

1. Suport pentru dispozitiv din material inoxidabil AIS 316 — 1 bucata;

2. Carcasa din inox inoxidabil AIS 316 — 1 bucata.

-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis
manual, diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si
componente a dispozitivului, autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv.
-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile
lucratoare din data de notificare emisa de beneficiar.

-Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului
medical asigurat de operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul
punerii in functiune a dispozitivului.

-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor
medicale pe toata perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2023-2024

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 36 luni din data finalizarii
procesului de instruire.

-Validarea dispozitivului dupa instalare conform cerintelor GMP (1Q, OQ, PQ)

Se va da prioritate produselor care sunt dispozitive medicale. Cerinte pentru bunurile care nu
sunt dispozitive medicale: Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM, certificat de calitate ce atesta conformitatea produsului oferit.

Diametrul pesarului: de la 8,50 mm — pana la 34 mm (+1,0mm) — Da, pini la 75mm, a se
vedea brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

Diametrul bazei flacoanelor: de la 8,50 mm- pana la 68 mm (+1,0 mm) - Da, pani la 75mm, a
se vedea brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

inltimea flaconului: de la 35 mm - 136 mm (£2,0mm) - Da, pani la 210mm, a se vedea
brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

Posibilitatea ajustarii diametrului pesarelor in procesul de capsare — Da, a se vedea pag. 1 din
brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

Viteza de lucru a dispozitivului minim 300 flacoane pe ora, avand posibilitatea de reglare a
acesteia — pani la 1500 unititi/ord, a se vedea brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

Metoda de capsare: mecanica sau pneumatica — pneumatici, a se vedea pag. 1 din brosura
1»SX-140-C — EN.pdf”;

Parametrii retelei electrice: 220/380 V, 50 Hz — Da, a se vedea pag. 1 din brosura ,,SX-140-C
— EN.pdf”;.

Dispozitivul sa fie insotit de:

1. Suport pentru dispozitiv din material inoxidabil AIS 316 — 1 bucatd — Da, suport din otel
inoxidabil AIS-304, a se vedea pag. 1 din brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

2. Carcasa din inox inoxidabil AIS 316 — 1 bucatd — Otel inoxidabil AISI-304, a se vedea pag.
1 din brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual,
diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice §i componente a
dispozitivului, autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv.

-Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului medical
asigurat de operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in
functiune a dispozitivului.

-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale
pe toatd perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2023-2024 — Da.

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai micé de 36 luni din data finalizarii procesului de
instruire — Da.

-Validarea dispozitivului dupa instalare conform cerintelor GMP (IQ, OQ, PQ) — Da, incluse n
oferta de pret, a se vedea pag. 1 din brosura ,,SX-140-C — EN.pdf”;

Se va da prioritate produselor care sunt dispozitive medicale. Cerinte pentru bunurile care nu sunt
dispozitive medicale: Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM, certificat de calitate ce atesta conformitatea produsului oferit — A se vedea Declaratia
de conformitate din manualul de utilizare, pag. 28 din manualul ,, REF1907061-2_SX-140-
R_User manual_V.A.pdf”
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33100 Sistem de Sistem de Semi- Germania |Bausch + Destinatie: pentru turnarea si dozarea preparatelor diagnostice si biomedicale din sange in | Destinatie: pentru turnarea si dozarea preparatelor diagnostice si biomedicale din sange in conditii!
00-1 turnare i turnare si automatic Strobel conditi sterile. sterile.
N N . Proprietati: Proprietati:
dozare a ) dozare a ) dosmg Interval de dozare: 0,1 ml - 100 ml; Interval de dozare: 0,1 ml - 100 ml - Da, 0.02 - 500ml, a se vedea pag. 7 din ,,Tabletop
produsulm produsulm machine - Marja de eroare in procesul de turnare si dozare: <5%; machines (de, en).pdf”;
steril finit steril finit type Procesul de turnare/dozare se va efectua: Marja de eroare in procesul de turnare si dozare: <5% - Da, + 0.5 %, a se vedea pag. 7 din
EDM3611 - in flacoane din sticla; ,»Tabletop machines (de, en).pdf”;
- diametrul bazei flacoanelor: de la 8,50 mm — pand la 68 mm (+1,0mm); Procesul de turnare/dozare se va efectua:
- inaltimea flacoanelor de la 35 mm - 136 mm (+2,0mm); - in flacoane din sticla - Da;
- Viteza de lucru a dispozitivului (in procesul de turnare si dozare): minim 300 flacoane pe |- diametrul bazei flacoanelor: de la 8,50 mm — pana la 68 mm (+1,0mm) - Da, de la 8.55mm la
ora. 68mm, a se vedea pag. 7 din ,,Tabletop machines (de, en).pdf”;
Parametrii retelei electrice: 220/380 V, 50 Hz. - inaltimea flacoanelor de la 35 mm - 136 mm (+2,0mm) - Da, de la 32 mm la 136 mm, ase
Dispozitivul s fie insofit de: vedea pag. 7 din ,,Tabletop machines (de, en).pdf”;
1. Suport pentru dispozitiv din material inoxidabil AIS 316 — 1 bucatd; - Viteza de lucru a dispozitivului (in procesul de turnare si dozare): minim 300 flacoane pe ora —
2. Carcasa din inox inoxidabil AIS 316 — 1 bucata. Da, 450 flacoane pe ori, a se vedea pag. 5 din brosura ,,TS_EDM3611_002_02.pdf”
-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis Parametrii retelei electrice: 220/380 V, 50 Hz. — Da, a se vedea pag. 5 din brosura
manual, diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si ,TS_EDM3611_002_02.pdf”;
componente a dispozitivului, autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv. Dispozitivul sa fie insotit de:
-Confirmarea privind livrarea si instalareadispozitivelor medicale, in termen de 10 zile 1. Suport pentru dispozitiv din material inoxidabil AIS 316 — 1 bucati - Da, inclus in oferta de
lucratoare din data de notificare emisa de beneficiar. pret;
-Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului 2. Carcasa din inox inoxidabil AIS 316 — 1 bucati - Da, a se vedea pag. 2 din extrasul din
medical asigurat de operatorul economic céstigator, pe parcursul a 10 zile din momentul oferta ,,Offer.pdf”;
punerii in functiune a dispozitivului. -Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual,
-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor diagrama electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si componente a
medicale pe toatd perioada de garantie dispozitivului, autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv — Da;
-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2023-2024 -Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului medical
-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 36 luni din data finalizarii asigurat de operatorul economic castigitor, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in
procesului de instruire. functiune a dispozitivului — Da, inclusi in oferta de pret;
-Validarea dispozitivului dupa instalare conform cerintelor GMP (IQ, OQ, PQ) -Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale
Se va da prioritate produselor care sunt dispozitive medicale. Cerinte pentru bunurile care nu pe toatd perioada de garantie — Da, inclusi in oferta de pret.
sunt dispozitive medicale: Declaraie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de -Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2023-2024 — Da, dispozitivul va avea anul
conformitate CE/SM, certificat de calitate ce atesta conformitatea produsului oferit. producerii anul 2024.
-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai micé de 36 luni din data finalizarii procesului de
instruire — Da, se ofera o garantie de 12 luni inclusa in pachet, impreuna cu o extensie
suplimentara de 24 de luni, a se vedea pag. 16 din extrasul din oferta ,,Offer.pdf”;
-Validarea dispozitivului dupa instalare conform cerintelor GMP (1Q, OQ, PQ) — Da, validare
1Q, 0Q, PQ incluse in oferta de pret, a se vedea pag. 5 din extrasul din oferta ,,Offer.pdf”
Se va da prioritate produselor care sunt dispozitive medicale. Cerinte pentru bunurile care nu sunt
dispozitive medicale: Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate
CE/SM, certificat de calitate ce atestd conformitatea produsului oferit — Dispozitivul este
fabricat in conformitate cu Directivele referitoare la masinirii 2006/42/EG si Directivele
referitoare la dispozitivele de joasia tensiune 2014/35/EU, a se vedea pag. 8 din documentul
w»Standards and general guidelines.pdf”. Declaratia de Conformitate ,,EG Certificate of
Conformity” va fi furnizati in ul livririi echip ului, a se vedea pag. 2 din
extrasul din oferta ,,Offer.pdf”.
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