Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1641974893215 din: 24 ian 2022, 10:00 - 17 febr 2022, 10:00

Obiectul achizitiei: Achizitionarea materialelor de consum si pieselor de schimb pentru hemodializa conform necesitatilor Serviciului de Dializa din
Republica Moldova pentru anul 2022
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Cod
CPV
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Specificarea tehnica deplina solicitata de citre
autoritatea contractanta
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propusa de catre
ofertant

Standar
de de
referint
a

1

2

6
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Bunuri/servicii

33100000
-1

Dializator suprafata 1,3 — 1,4
m?. Coeficientul de
ultrafiltrare > 9,0 ml/orda mm
Hg

DIA 14LX(LF
1.4, R Sterile)

Elvetia

Dialife
S.A

Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,3 — 1,4 m%
Cerinte generale

Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Sterilizare cu vapori, etilenoxida, v, p si alte metode de iradiere Da
Membrana complet sintetica Da

Coeficientul de UF > 9 ml/ora

Volumul de umplere < 90 ml

Cerintele specifice

Ne Clearence Unitate masura
ml/min

1 ureea >185

2 creatinina > 172

3 fosfati > 135

4 vitamina B-12 >75

Conform brosurii
anexate

CE/1ISO

33100000
-1

Dializator suprafata 1,5 — 1,6
m?. Coeficientul de
ultrafiltrare > 10,0 ml/ora mm
Hg

DIA 16LX(LF
1.6, R Sterile)

Elvetia

Dialife
S.A

Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,5 1,6 m?
Cerinte generale

Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Sterilizare cu vapori, etilenoxida, v, p si alte metode de iradiere Da
Membrana complet sintetica Da

Coeficientul de UF > 10 ml/ora

Volumul de umplere < 100 ml

Cerintele specifice

Ne Clearence Unitate masurd, ml/min

1 ureea >182

2 creatinina > 168

3 fosfati > 130

4 vitamina B-12 > 67

Conform brosurii
anexate

CE/1ISO
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33100000
-1
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DIA 18LX(LF
1.8, R Sterile)

Elvetia

Dialife
S.A

Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,7- 1,8 m2.
Cerinte generale

Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Sterilizare cu vapori, etilenoxida, v, p si alte metode de iradiere Da
Membrana complet sintetica Da

Coeficientul de UF >12 ml/ora

Volumul de umplere < 110 ml

Conform brosurii
anexate

CE/ISO

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Cerintele specifice

Ne Clearence Unitate masura, ml/min
1 ureea >186

2 creatinina > 173

3 fosfati > 154

4 vitamina B-12_>95

Linii pentru singe
(magistrale), artera/vena, set

4. Cerinte tehnico-medicale pentru liniile (magistralele) de singe, artera/vena,
set maturi (pentru aparatele de dializa Fresenius 4008B si 4008S)

Cerinte generale

Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Livrare n set (artera/vend)+ ac pentru conectare la vasul cu ser fiziologic Da
Camera de captare activa a aerului arterial Da

Camera de captare activa a aerului venos Da

Clame montate integral in segment arterial/venos Da

Segment conectare/monitorizare tensiune arteriald/venoasd cu membrana

33100000 . . Dialife dubla cu marcaj de culoare corespunzatoare Da Conform brosurii
6 1 maturi (pentrq aparatele dF: BL-FN 002 Elvetia SA Linie pentru hejparinizare automal‘zi Da anexate CE/ISO
dializa Fresenius 4008B S1 ’ Constructie atraumatica a portului de injectare cu membrana de plombare Da
40088) ‘ Cerintele specifice
Ne Cerinta Unitate masura
1 Lungimea segmentului (tubului) pentru pompa 350 mm + 5 mm.
2 Diametrul segmentului (tubului) pentru pompa 8 mm.
3 Diametrul camerei de captare a singelui venos 22 mm.
4 Volumul de umplere la magistrale maturi < 161 ml.
5 Lungimea totald a magistralei arteriale > 3500 mm.
6 Lungimea totald a magistralei venoase > 2700 mm.
Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, artera (fistuline) - 16G
Cerinte generale
Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 3 ani
Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vend Da
. Fistula o Cerintele specifice
33100000 | Ac pentru punctie, artera . . Dialife Ne Cerinta Unitate masura Conform brosurii
10 1 . < Needle(Single), | Elvetia : gy . ’ CE/ISO
- (fistuline), 16 G, buciti S > S.A 1 Vor contine un orificiu lateral (arterial) Da anexate
ETO Sterile 2 Vor contine clame integrate. Da
3 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da
4
Vor avea urmatorii parametri:
— diametrul acului 1,6 mm
— lungimea acului 25 mm
— lungimea tubului 150 mm
Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, vena (fistuline) - 16G
Cerinte generale
Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 3 ani
N Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vend Da
33100000 | Ac pentru punctie, vena Fistula Dialife Cerintele specifice Conform brosurii
11 1 pentru p C . Needle(Single), Elvetia Ne Cerinta Unitate masura K CE/ISO
B (fistuline), 16G, bucati ETO Sterile S.A 1 Vor contine clame integrate. Da anexate
2 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da
3
Vor avea urmatorii parametri:
— diametrul acului 1,6 mm
— lungimea acului 25 mm
— lungimea tubului 150 mm
Cerinte tehnico-medicale pentru saruri concentrate pentru hemodializa
Cerinte generale
Cartus de bicarbonat de sodiu, Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
33100000 | Sol-Cart B 760 g, buciti BIOCART : Dialife | Sompatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da Conform brosurii
13 N Elvetia Termen garantie > 2 ani ’ CE/ISO
-1 (pentru aparatele Dialog, DLC-760 ’ S.A anexate

BBraun)

Forma de prezentare

2. Pentru aparatele tip Dialog, BBraun: - solutii concentrate in canistre si
cartuse de bicarbonat de sodiu;

Scop utilizare Hemodializa- bicarbonata




Utilizare pentru hemodiafiltrare in regim on-line Da

Cerintele specifice

Ne Cerinta Unitate masura

3 Componentele obligatorii pentru solutiile concentrate (Dialog, BBraun)
Componentul de solutie concentrata acid, canistre, 10 litri Cartuse de
bicarbonat de sodiu, 760 grame

Cateter Dublu Lumen, set

Dialyse-Cath

Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru
hemodializa (set virstnici)

Cerinte generale

Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Conditii de fabricare material biocompatibil

Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, inclusiv

33100000 | Virstnici, pentru cateterismul seringa si bisturiu Conform brosurii
15 -1 vaselor magistrale, 11-12 F, L- 1132.02 Franta Vygon Cerinte specifice anexate CENSO
200 mm; 1132.12 Diametru 1112 F
ungimea 200 mm

Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 17/18 G ©1,3-1,5 x 70 mm
Ghid metalic de securitate @ 0,89-0,95 x >500 mm
Dilatator 12/11 F
Viteza fluxului sangvin > 190 ml/min.

Semnat: Numele, Prenumele: Alexandru Grabazei In calitate de: director

Ofertantul: FCPC ”DataControl” SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. N. Testemitanu 17/6
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