Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1617782624007 din 15.04.2021

Denumirea procedurii de achizitie: Achizitionarea de reactive si consumabile pentru Banca de Tesuturi conform Programului
National de Transplant 2021

Stand
Modelul | Tara Producito Specificarea tehnica deplina solicitata de Specificarea tehnica deplina arde
Denumirea bunurilor | articolu de rul citre autoritatea contractanta propusa de cétre ofertant de
lui origine referin
ta
2 3 4 5 6 7 8
Lotul 4
Ac pentru punctie/aspiratie maduva
. T . | osoasd. Material: otel medical
Ac pentru punctie/aspiratie maduva osoasa | . ..
A inoxidabil de inalta performanta,
(bone marrow aspiration needle) de luneimea acului de 10/15cm
utilizard unica. lungimea acului de 10- diat%le trul lumenului 4.0mm. Mandren
12c¢m. cu mandren cu diametrul lumenului cu virf trocar. canula c.u Varf foarte
Ac pentru punctie/ 3.0-4.0mm sterile. ambalate separat. ascutit pentru’ recolare sigura si in
TR o Certificat CE sau declaratie de .
aspiratie maduva osoasa . N . catintate mare.Conector Luer Lock
b o conformitate in functie de evaluarea entru serineatGhid de indepartare
(bone marrow .aSplratl(.m conformitatii cu anexele corespunzatoare P g di P
needle) de utilizard unica. pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 p reygzut cu 1cat0are. p entrg a
. . EMO0710 . . N < facilita expulzare esantionului si ISO,
lungimea acului de 10- Italia Medax si/sau ISO 9001 (in dependenta de . . o
0/150 ’ . . . . pentru a verifica lungimea acestuiain | CE
12cm. cu mandren cu categoria produsului); Date de identitate . ..
i i (denumirea. numarul lotului. seria. termenii timpul procedurii. Prevazut un capac
diametrul lumenului 3.0- de val b'l't.t ditiile d L tr ’ . special pentru indepartarea in
4.0mm sterile. ambulate ¢ valabi 1 a e..con 1ile de pqs are), a ev siguranta a esantionulji.
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa . .
separat oA . . Sterile ETO, termen de valabilitate -
coincida in mod obligatoriu cu cele de pe Sani
eticheta produsului . Termenul de Dis .o.zi tivele sunt ambalate
valabilitate restant(la momentul livrarii ) va i dir\)/ -dual.sterile etichetate conform
o omos A ,
C(r):)l(slggllhio 70 din termenul total al normelor medicale in vigoare si sunt
P ’ insotite de instructiuni de utilizare,
depozitare, distrugere. Getabile
Lotul 5
Ac pentru punctie/ Ac pentru punctie/ aspiratic maduva osoasd |Ac pentru punctie/ aspiratie maduva
aspiratie maduva osoasa ES1407 . (bone marrow aspiration needle) de utilizard |osoasa. Material: otel medical ISO
(bone marrow aspiration 0 Italia Medax  |unicd. lungimea acului de 6-7cm. cu mandren |inoxidabil de inalta performanta CE ’

needle) de utilizara unica.

cu diametrul lumenului 1.0-2.0mm sterile.
ambulate separat. Certificat CE sau declaratie

lungimea acului de 7cm. cu mandren cu
diametrullumenului2.0mm . Canula cu
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lungimea acului de 6-
7cm. cu mandren cu
diametrul lumenului 1.0-
2.0mm sterile. ambulate
separat

de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. Certificat ISO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului); Date de identitate (denumirea.
numarul lotului. seria. termenii de
valabilitate. conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa
coincida in mod obligatoriu cu cele de pe
eticheta produsului . Termenul de valabilitate
restant(la momentul livrarii ) va constitui
80% din termenul total al produsului.

virf triplu ascutit, pentru a permite o
punctie non traumatica, penetrare rapida
si usoare in cavitatea maduvei osoase.
Prevazut cu aripioare, maner
ergonomic, care permit o aderenta mai
buna in timpul procedurii efectuate atit
in regiunea de creasta iliaca cit si
sternale. Prevazut cu scala de masurare
a adincimii in milimetri. Sistemul
culisant de reglarea adincimii, de-a
lungul canulei permite reglarea
penetrarii. Maner anatomic pentru
sustinerea degetelor. Stiletul detasabil
perfect cuplat la virful canulei.
Conector Luer Lock. Prevazut cu doua
orificii distale laterale.

Dispozitivele sunt ambalate
individual,sterile etichetate conform
normelor medicale in vigoare si sunt
insotite de instructiuni de utilizare,
depozitare, distrugere. Getabile.

Lotul 16

Costume chirurgicale de

1.Miarimea: M 2.Material netesut, nesteril,
care permite respiratia pielii. Din doua
componenete, camasa si pantaloni. Camasa
cu minici scurte si trei buzunare. ( Certificat
CE sau declaratie de conformitate in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat.
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in

1.Mérimea: M

2.Material netesut, nesteril, care permite
respiratia pielii. Din doua componenete,
camasa si pantaloni. Camasa cu minici
scurte si trei buzunare cu diminsiuni

o . . NSS 001- . i i
unica folosinta. nesterile. Turcia | SUBMED |dependenta de categoria produsului); Date de identice. o IS0,
. 2 . . ’ . - . . |Produsele sunt ambalate individual, CE
mirimea M identitate (denumirea. numarul lotului. seria. | ..
.. o o etichetate conform normelor
termenii de valabilitate. conditiile de . .
~ C . |domeniuljui de reglementare in vigoare
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj si sunt insotite de instructiuni de
trebuie sd coincida in mod obligatoriu cu cele | ... . .
X . utilizare, depozitare, distrugere.
de pe eticheta produsului . Termenul de Getabile
valabilitate restant(la momentul livrarii ) va ‘
constitui 80% din termenul total al
produsului.
Lotul 17
Costume chirurgicale de 1.Marimea: L 2.Material netesut, nesteril, 1.Marimea: L
. - . NSS 001- : care permite respiratia pielii. Din doua 2 Material netesut, nesteril, care permite| ISO,
unica folosinta. nesterile. Turcia | SUBMED . . TR
3 componenete, camasa si pantaloni. Camasa |respiratia pielii. Din doua componenete, | CE

marimea L

cu minici scurte si trei buzunare. ( Certificat

camasa si pantaloni. Camasa cu minici




CE sau declaratie de conformitate in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat.
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in
dependenta de categoria produsului); Date de
identitate (denumirea. numarul lotului. seria.
termenii de valabilitate. conditiile de
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj
trebuie sd coincida in mod obligatoriu cu cele
de pe eticheta produsului . Termenul de
valabilitate restant(la momentul livrarii ) va
constitui 80% din termenul total al
produsului.

scurte si trei buzunare cu diminsiuni
identice.

Produsele sunt ambalate individual,
etichetate conform normelor
domeniuljui de reglementare in vigoare
si sunt insotite de instructiuni de
utilizare, depozitare, distrugere.
Getabile.

Lotul 18

Costume chirurgicale de

1.Mirimea: XXL 2.Material netesut, nesteril,
care permite respiratia pielii. Din doua
componenete, camasa si pantaloni. Camasa
cu minici scurte §i trei buzunare. ( Certificat
CE sau declaratie de conformitate in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat.
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in

1.Marimea: XXL

2.Material netesut, nesteril, care permite
respiratia pielii. Din doua componenete,
camasa si pantaloni. Camasa cu minici
scurte si trei buzunarecu diminsiuni

. . . NSS 001- . i i
unica folosinta. nesterile. Turcia | NSS 001-5 |dependenta de categoria produsului); Date de identice. . IS0,
. 5 . . . o > . Produsele sunt ambalate individual, CE
marimea XXL identitate (denumirea. numarul lotului. seria. ctichetate conform normelor
termenii de valabilitate. conditiile de D L
~ L . |domeniuljui de reglementare in vigoare
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj si sunt insotite de instructiuni de
trebuie sd coincida in mod obligatoriu cu cele utilizare. depozitare. distrugere
de pe eticheta produsului . Termenul de Ge tabile’ p ’ gere.
valabilitate restant(la momentul livrarii ) va ’
constitui 80% din termenul total al
produsului.
Lotul 19
Masca faciala protectie FFP3 FS-930 V -
Filter Service. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea Masca faciala protectie FFP3 cu valva
conformitatii cu anexele corespunzatoare analog al FFP3 FS-930 V -Filter
) ) pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 Service.
Masca faciala protectie si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria |Produsele sunt ambalate individual, ISO
FFP3 FS-930 V -Filter E-830V | China Weini  |produsului); Date de identitate (denumirea. |etichetate conform normelor CE ’

Service

numarul lotului. seria. termenii de
valabilitate. conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj trebuie sa
coincida in mod obligatoriu cu cele de pe
eticheta produsului . Termenul de valabilitate
restant(la momentul livrarii ) va constitui

domeniuljui de reglementare in vigoare
si sunt insotite de instructiuni de
utilizare, depozitare, distrugere.
Getabile.




80% din termenul total al produsului.
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