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Specificaţii tehnice (F4.1)

	
	
	
	[Acest tabel va fi completat de către ofertant în coloanele 3, 4, 5, 7, iar de către autoritatea contractantă – în coloanele 1, 2, 6, 8]




	Numărul procedurii de achiziție ocds-b3wdp1-MD-1594198891667 din 17 iul 2020

	Denumirea procedurii de achiziție: Produsele diagnostice, reactivele chimice și consumabilelor medicale, consumabile de laborator, suplimentar

	
	
	
	

	Cod CPV
	
	Denumirea bunurilor 
	Modelul articolului
	Ţara de origine
	Produ-cătorul
	Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă

	Specificarea tehnică deplină propusă de către ofertant

	Standarde de referinţă

	1
	
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	Bunuri
	
	
	
	
	
	

	
	
	Lotul 1
	
	
	
	
	
	

	33600000-6
	
	Furtun tip III

	
	
	
	Certificări: Declarația de conformitate CE sau SM și înregistrarea în Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale
Prezenţa instrucţiunii de utilizare a produsului, în limba de stat, în care se confirmă cerințele produsului;
- Confirmarea prezentării certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranşă;
Destinaţia: se utilizează la dozarea soluţiilor biologice în condiţii sterile, fără presiune.
Proprietăţi: Din material thermoplastic;
Dimensiuni:
a) diametrul intern – 1,6mm;
b) diametrul extern – 4,8mm;
c) grosime perete tub –1,6mm.
Rezistent la agenţi chimici şi la temperatura de autoclavare de 121C, presiune 1bar pentru cel puţin 30min.
Tip material - Tygon  3350  
Tip tub – NSF,  T3302-23;
Forma de ambalare: livrate în ambalaj, marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, număr lot, seria, condiţii de păstrare).
Prezenta mostrei obligatoriu: cel putin 1 metru de furtun
	
	CE, ISO

	
	
	Total lot 1
	
	
	
	
	
	

	
	
	Lotul 2
	
	
	
	
	
	

	33600000-6
	
	Indicator   chimic, tip IV 	

	
	
	
	Certificare:
Declarația de conformitate CE sau SM și înregistrarea în Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale.	
Destinaţie: pentru controlul sterilizării cu aburi.
Proprietăţi: 
a) chimic;
b) de unică folosinţă;
c) din hîrtie cu strat termoindicator;
d) adeziv;
e) T°de topire 118° ±2, 0,7 - 0,9 atmosfere. 
Forma de ambalare: livrate în ambalaj, marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, număr lot, seria, termenii de valabilitate, condiţii de păstrare) cu prezenţa notificării “DE UZ UNIC”.
	
	CE, ISO

	
	
	Total lot 2
	
	
	
	
	
	

	
	
	Lotul 3
	
	
	
	
	
	

	33600000-6
	
	Sistem închis de containere de plastic pentru recoltarea și procesarea sîngelui uman donat în componente sanguine volum 450/400 ml
	
	
	
	Certificări: 
- Declarație de conformitate CE/SM și/sau Certificat de conformitate CE/SM 
- Prezenţa instrucţiunii de utilizare a produsului, în limba de stat, în care se confirmă cerințele produsului;
[bookmark: _GoBack]- Confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia;
- Confirmarea prezentării certificatului de calitate pentru fiecare lot la fiecare tranşă;
- Confirmarea efectuării programării la echipamentul existent în Centrele de Transfuzie a Sîngelui.
Destinaţie: pentru recoltarea şi procesarea sîngelui uman donat.
Proprietăţi: 
Materiale de bază ale plasticului – polivinilhlorid și dietilftalat;
Containerul pentru recoltarea sîngelui – volum de 450 ml asigurat cu soluţie anticoagulantă;
Containerul pentru transferul componentului sanguin – volum de 400 ml; 
Containerul pentru transferul componentului sanguin:
a) 1 la număr;
b) cu un volum de 400 ml; 
Containerele vor fi asigurate cu:
a) două orificii, în partea superioara, pentru fixarea acestuia în presele de separare a dispozitivului de separare în componente sanguine;
b) două racorduri, în partea superioară pentru conexiunea la sistemul de transfuzie;
c) fante pe părțile laterale, bine stanate și decupate, pentru fixarea tubulaturei pilot a acestuia;
d) fantă pe partea inferioară, pentru suspendarea containerului în suportul de transfuzie.
Soluţia anticoagulantă –  va conţine citrat de natriu, fosfat, adenină şi dextroză în volum de 63ml;
Etichetele de fond şi marcajul  - inviolabile şi rezistente la T minus 80°C şi umiditate sporită, asugurate cu cod-bare pentru identificare serie/lor;
Sistemul  de recoltare a probei sanguine de laborator:
a) pentru eprubetă vacum;
b) dotată cu holder şi ac;
c) integrat în sistemul închis şi steril al tubulaturii de recoltare; 
d) asigurate cu clame;
e) amplasat pe tubulatura de recoltare pînă la ramificarea racordului Y care va  conține :
Tubulatura de prelevare a sîngelui de donator cu 10 segmente aliatorii  și cod numeric de  identificare a acestora ; 
Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine asigurat cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mică de 40 cm,  prezența codului numeric de  identificare a acestora și asigurat cu clamă.
f) utilizare ulterioară inofensivă – obligatoriu prezent.
Forma de ambalare: fiecare unitate ambalată separat, livrate în ambalaj securizat, marcat şi etichetat de producător cu menţionarea datelor de identitate (denumire, număr lot/serie, inclusiv identificare prin cod bare, termenii de valabilitate, condiţii de păstrare) şi prezenţa notificărilor „DE UZ UNIC”, „STERIL”. Datele de identitate expuse pe ambalaj vor coincide în mod obligator cu cele de pe eticheta containerului.
Prezența mostrei: 5 unități
	
	CE, ISO

	
	
	Total lot 3
	
	
	
	
	
	

	
	
	Lotul 4
	
	
	
	
	
	

	33600000-6
	
	Rulouri cu bandă continuă autocolantă

	
	
	
	Destinaţia: pentru marcarea produselor sanguine validate;
Proprietăţi: compatibil cu imprimanta cod/bare „Brother P-touch, QL – 650TD”;
termorezistente la temperatură joasă: temperatura  de la minus 25°C minus 80°C şi decongelare  rapidă la temperatura de pînă la plus 37°C;
Uşor decupabile;
Dimensiuni: lăţimea bandei - 62 mm, lungimea - 24 metri.
· confirmarea precum produsul a fost produs în conformitate cu cerinţele CE sau normelor naţionale din ţara producătorului;
· certificat de origine pentru produs;
· prezenţa instrucţiunii de utilizare a produsului, inclusiv şi traducerea în limba de stat;
prezentarea 1 (unu) rulou pentru testarea tehnică, acesta fiind însoţit de certificate de calitate.
	
	CE, ISO

	
	
	Total lot 4
	
	
	
	
	
	

	
	
	TOTAL
	
	
	
	
	
	

	
	
	
Semnat:_______________ Numele, Prenumele:_____________________________ În calitate de: ________________
Ofertantul: _______________________ Adresa: ______________________________
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