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Cod [Nr. [Denumire Lot Denumirea | Modelul | Tara de Produ- [Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standarde de referinta
CPV (Lot pozitiei articolului| origine catorul
1 2 3 4 5 6 7 8
331000 1 (Lotul nr.1 Dializator suprafata|Lotul nr.1 1.1. Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 0,2 m2
00-1 0,2 m-2. Coeficientul de Dializator Cerinte generale
urltrafiltrare > 0,7 ml/ors mm |suprafata 0,2 m- Certificare Internationalad (CE sau FDA sau EMEA) Da
Hg | 2 Co ef; cientul Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 2 ani
de urltrafiltrare . . o . L
Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B si alte metode de iradiere Da
> 0,7 ml/ors mm 3 o
’ Membrana complet sintetica Da
Hg Coeficientul de UF > 0,7ml/ora
Volumul de umplere < 18 ml
Cerintele specifice
Nr Clearence Unitate masura
ml/min
1 ureea >76
2 creatinina > 64
3 fosfati >57
4 vitamina B-12 > 20
33100|2  [Lotul nr.2 Dializator suprafata |Lotul nr.2 Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 0,4 m2
00-1 0,4 m-2. Coeficientul de Dializator Cerinte generale
urltrafiltrare > 1,7 ml/ors mm suprafa‘ga.O,4 m- Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
Hg 2. Coeficientul Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
de urltrafiltrare T > ani
> 1.7 mlots mm ermen garantie > 2 ani
;I ’ ’ Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B si alte metode de iradiere Da
8 Membrana complet sintetica Da
Coeficientul de UF > 1,7ml/ora
Volumul de umplere <28 ml
Cerintele specifice
Nr Clearence Unitate masura
ml/min
1 ureea > 125
2 creatinina > 95
3 fosfati > 50
4 vitamina B-12 > 20
33100 3 [Lotul nr.3 Dializator suprafata |Lotul nr.3 Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 0,7 m2
00-2 0,7 m-2. Coeficientul de Dializator

urltrafiltrare > 2,8 ml/ors mm
Hg

suprafata 0,7 m-
2. Coeficientul
de urltrafiltrare
> 2,8 ml/ors mm
Hg

Cerinte generale

Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 2 ani

Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B si alte metode de iradiere Da
Membrana complet sintetica Da

Cocficientul de UF > 2 8ml/ora

Volumul de umplere <42 m

Cerintele specifice

Nr Clearence Unitate masura

ml/min

1 ureea >155

2 creatinina > 128

3 fosfati >78

4 vitamina B-12 > 32




33100
00-3

Lotul nr.4 Dializator,
suprafata 1,0 m-2. Coeficientul
de ultrafiltrare > 6,0 ml/ora
mm Hg;

Lotul nr.4
Dializator,
suprafata 1,0 m-
2. Coeficientul
de ultrafiltrare >
6,0 ml/ora mm
Hg;

Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,0 m-2.
Cerinte generale

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

Termen garantie > 2 ani

Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B si alte metode de iradiere Da
Membrana complet sintetica Da

Coeficientul de UF > 6 ml/ora

Volumul de umplere <70 m

Cerintele specifice

Nr Clearence Unitate masura

ml/min

1 ureea > 168

2 creatinina > 147

Lotul nr.5 Dializator suprafata |Lotul nr.5 Hollow Fiber { - China Weihai  |Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,3 — 1,4 m-2. Yes,Hollow Fiber Dialyzer F14 ISO;CE
1,3 — 1,4 m-2. Coeficientul de |Dializator Dialyzer F14 V\éil)%?jo Cerint;e generale :S.gzegzgg.onal Certification:EC and ISO13485 - Yes,Refer to the CE and
ultrafiltrare > 9,0 ml/ora mm  |suprafata 1,3 — Purification |Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da 2.Compatibility with devices in use - Yes, refer to the page 2 of the
Hg 1,4 m-2. Products Co., Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
Coeficientul de Ltd T o> ani 3.Warranty term = 2 years - Yes, refer to the page 2 of the
ulirafiltrare > ermen garanfie > 2 ani "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
9.0 ml/or3 - Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B si alte metode de iradiere Da 4 Vapor sterilization, ethylene oxide, y, B and other irradiation methods -
H’ ml/ora mim Membrani complet sintetici Da Yes, refer to the page 1 of the "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow
g K - fiber dialyzer";
Coeficientul de UF > 9 ml/ora 5.Fully synthetic membrane - Yes, refer to the page 1 of the
Volumul de umplere <90 ml "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
. . 6.UF coefficient = 10 ml / hour - Yes, refer to the page 1 of the
Cerintele specifice
"INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
7.Filling volume < 100 ml - Yes, refer to the page 1 of the
Noe Clearence Unitate masura "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
ml/min 8.Specific requirements Ne Clearence Unit , ml / min - Yes, refer to the
first page of the "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer":
1 ureea > 185 urea = 182
2 creatinina > 172 creatinine 2 168
. phosphates = 130
3 fosfagi > 135 Vitamin B-12 2 67
4 vitamina B-12 >75
Lotul nr.6 Dializator suprafata |Lotul nr.6 Hollow Fiber [ China Weihai  [Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,5 — 1,6 m-2 Yes,Hollow Fiber Dialyzer F16 ISO;CE
1,5 1,6 m-2. Coeficientul de |Dializator Dialyzer F16 V\écla(;%zo Cerinte generale :S.Lr;zegzggénal Certification:EC and 1SO13485 - Yes, refer to the CE and
ultrafiltrare > 10,0 ml/ora mm |suprafata 1,5 — Purification |Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da 2.Compatibility with devices in use - Yes, refer to the page 2 of the
Hg 1,6 m-2. Products Co., Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
Coeficientul de Ltd 3.Warranty term = 2 years - Yes, refer to the page 2 of the

ultrafiltrare >
10,0 ml/ora mm
Hg

Termen garantie > 2 ani

Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B 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

"INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";

4 Vapor sterilization, ethylene oxide, y, § and other irradiation methods -
Yes, refer to the page 1 of the "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow
fiber dialyzer";

5.Fully synthetic membrane - Yes, refer to the page 1 of the
INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";

6.UF coefficient = 10 ml / hour - Yes, refer to the page 1 of the
"INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";

7.Filling volume < 100 ml - Yes, refer to the page 1 of the
"INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";

8.Specific requirements Ne Clearence Unit , ml / min - Yes, refer to the
page 1 of the "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer":
urea = 182

creatinine = 168

phosphates = 130

Vitamin B-12 = 67




Lotul nr.7 Dializator suprafata |Lotul nr.7 Hollow Fiber | China Weihai  [Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,7- 1,8 m-2. Yes,Hollow Fiber Dialyzer F18 ISO;CE
1,7 - 1,8 m-2. Coeficient de Dializator Dialyzer F18 V\élecl)%zo Cerinte generale :S.Igzegzg’gf)nal Certification:EC and 1SO13485 - Yes, refer to the CE and
ultrafiltrare > 12 ml/ora mm  [suprafata 1,7 - Purification [Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da 2.Compatibility with devices in use - Yes, refer to the page 2 of the
Hg 1,8 m-2. Products Co.,| Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
Coeficient de Ltd . . 3.Warranty term = 2 years - Yes, refer to the second page of the
T >2
ultrafiltrare > 12 ermen garanie = 2 ani "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
Vors I-_I Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B si alte metode de iradiere Da 4. Vapor sterilization, ethylene oxide, y, B and other irradiation methods -
mi/ora mm Hg Membrana complet sintetici Da Yes, refer to the page 1 of the "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow
fiber dialyzer";
Coeficientul de UF >12 ml/ora 5.Full i
= .Fully synthetic membrane - Yes, refer to the page 1 of the
Volumul de umplere < 110 ml "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
: : 6.UF coefficient 2 12 ml / hour - Yes, refer to the page 1 of the
Ceriniele Spemﬁ(,:e .. . "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
Ne Clearence Unitate masurd, ml/min 7.Filling volume < 110 ml - Yes, refer to the page 1 of the
1 ureea > 186 "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer";
. - 8.Specific requirements Ne Clearence Unit , ml / min - Yes, refer to the
>
i (f:re?tlplna 15_4173 page 1 of the "INSTRUCTIONS-Low Flux Series Hollow fiber dialyzer":
osfafi = urea = 186
4 vitamina B-12 >95 creatinine = 173
phosphates = 154
Vitamin B-12 2 95
Lotul nr.8 (2) Linii pentru Lotul nr.8 (2) JRHLL B0S China VV\\//e'ihai 4. Cerinte tehnico-medicale pentru liniile (magistralele) de singe, arterd/vend, set maturi IFG{:L'IE_XtBrgngOfea' Blood Circuit for Blood Purification Equipment ISO;CE
A : . eigao C . i
singe (magistrale), artera/vena, | Linii pentru Bloog |(Pentru aparatele de dializa Fresenius 4008B i 4008S) 1.International Certification (EC or FDA or EMEA, ISO13485) - Yes, refer
St?t r.naturl (per.ltru aparatel.e de singe Purification |Cerinte generale to the CE and 1SO13485;
dializa Fresenius 4008B si (magistrale), Products Co.,|Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da 2.Compatibility with devices in use - Yes, refer to the page 1 of the
artera/vena, set Ltd "INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification

4008S) |

maturi (pentru
aparatele de
dializa Fresenius
4008B si 4008S)

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Livrare in set (arterd/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 Tn segment arterial/venos Da

Segment conectare/monitorizare tensiune arteriald/venoasd cu membrana dubla cu marcaj de culoare

corespunzatoare Da
Linie pentru heparinizare automata Da

Constructie atraumatica a portului de injectare cu membrana de plombare Da Cerintele specifice

Ne Cerinta Unitate masura

1 Lungimea segmentului (tubului) pentru pompa 350 mm £ 5 mm.
2 Diametrul segmentului (tubului) pentru pompad 8 mm.

3 Diametrul camerei de captare a singelui venos 22 mm.

4 Volumul de umplere la magistrale maturi < 161 ml.

5 Lungimea totala a magistralei arteriale > 3500 mm.

6 Lungimea totala a magistralei venoase > 2700 mm.

Equipment";

3.Warranty term = 2 years - Yes, refer to the page 1 of the
INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
Equipment;

4.Supplying in set of vein and artery + needle for natrium chloridum
connectivity - Yes, refer to the page 1 of the INSTRUCTIONS
Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification Equipment;

5. Arterial air captivity chamber - Yes, refer to the page 1 of the
"INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
Equipment";

6.Venous air captivity chamber - Yes, refer to the page 1 of the
"INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
Equipment";

7.Clamps on arterial and venous segments - Yes, refer to the page 1 of
the "INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
Equipment";

8.Segment for connectivity/monitoring of arterial/venous tension with
double membrane with specific color marking - Yes, refer to the page 1
of the INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood
Purification Equipment;

9.Line for automatic heparinization - Yes, refer to the page 1 of the
"INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
Equipment";

10.Atraumatic construction of the injection port with filling membrane -
Yes, refer to the page 2 of the CATALOGUE: 5 Extracorporeal blood
circuit for blood purification equipment-EN;

11.Specific requirements:

1 Pump segment length (tube) 350 mm + 5 mm - Yes, refer to the

"Design of Blood Line";
2 Diinmn conman + (tha) diamaotar Q mam NMaoc rafaria tha naoca 2 of tha




9 | Lotul nr.9 (3.1.)Linii pentru | Lotul nr.9 5. Cerinte tehnico-medicale pentru liniile (magistralele) de singe, arterd/vena, set pediatrice (pentru
singe (magistrale), artera/vena, |(3.1.)Linii aparatele de dializd Fresenius 4008B si 4008S)
set pediatrice (pentru pentru singe Cerinte generale
aparatele Fresenius 4008B i |(magistrale), Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
40088): @ 6,4 mm, volum arte.ra/x{ena, set Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
umplere 56 ml pediatrice . .
(pentru TfarmenAgaran‘;le > % ani ] ‘ '
aparatele Livrare in set (arterd/vena)+ ac pentru conectare la vasul cu ser fiziologic Da
Fresenius 4008B Camera de captare activa a aerului arterial Da
si 4008S): O 6,4 Camera de captare activa a aerului venos Da
mm, volum Clame montate integral in segment arterial/venos Da
umplere 56 ml Segment conectare/monitorizare tensiune arteriald/venoasa cu membrana dubla cu marcaj de culoare
corespunzatoare Da
Linie pentru heparinizare automata Da
Constructie atraumatica a portului de injectare cu membrana de plombare Da
Cerintele specifice
Ne Cerinta Unitate masura
1 Lungimea segmentului ( tubului) pentru pompa 350 mm + 5 mm.
2 Diametrul segmentului ( tubului) pentru pompa la magistrale pediatrice 6,4 mm.
3 Diametrul camerei de captare a singelui venos 22 mm.
4 Volumul de umplere la magistrale pediatrice < 56
5 Lungimea totald a magistralei arteriale > 3500 mm.
6 Lungimea totald a magistralei venoase > 2700 mm.
10 | Lotul nr.10 ( 3.2.)Linii pentru | Lotul nr.10 ( 5. Cerinte tehnico-medicale pentru liniile (magistralele) de singe, arterd/vena, set pediatrice (pentru

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

aparatele Fresenius 4008B si
4008S): @ 6,4 mm, volum
umplere 117 ml |

3.2.)Linii pentru
singe
(magistrale),
artera/vena, set
pediatrice
(pentru
aparatele
Fresenius 4008B
si 4008S): © 6,4
mm, volum
umplere 117 ml |

aparatele de dializa Fresenius 4008B si 4008S)

Cerinte generale

Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Livrare in set (arterd/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 Tn segment arterial/venos Da

Segment conectare/monitorizare tensiune arteriald/venoasd cu membrana dubla cu marcaj de culoare
corespunzatoare Da

Linie pentru heparinizare automata Da

Constructie atraumatica a portului de injectare cu membrand de plombare Da
Cerintele specifice

Ne Cerinta Unitate masura

1 Lungimea segmentului ( tubului) pentru pompad 350 mm + 5 mm.

2 Diametrul segmentului ( tubului) pentru pompa la magistrale pediatrice 6,4 mm.
3 Diametrul camerei de captare a singelui venos 22 mm.

4 Volumul de umplere la magistrale pediatrice < 117

5 Lungimea totala a magistralei arteriale > 3500 mm.

6 Lungimea totala a magistralei venoase > 2700 mm.




I1 |Lotul nr.11 (4)Linii pentru  |Lotul nr.11 JRHLL BO5 China \‘/’VV?ihai Cerinte tehnico-medicale pentru liniile de singe (magistrale), artera/vena, set maturi (pentru aparatele de I;EL'IE_nggorporea' Blood Circuit for Blood Purification Equipment ISO;CE
A : Qo eigao e v T
singe (magistrale), artera/vena, |(*)Lini pentru Bloog |dializd Dialog, BBraun) 1.International Certification (EC or FDA or EMEA, 1S013485) - Yes, refer
set maturi (pentru aparatele de [singe Purification |Cerinte generale si specifice to the CE and 1SO13485;
dializa Dialog) (magistrale), Products Co.,| | Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da ?.Compatibility with devices in use - Yes, .refe.r to the page 1.9f th.e
artera/vena, set Ltd o o1 . ... n e INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
ouri ) 2 Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da Equipment™;
maturi (pentru . . ’
(P 3 Termen garantie > 2 ani 3.Warranty term = 2 years - Yes, refer to the page 1 of the
aparatele de 4 Livrare in set (arterd/vend) Da INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
dializa Dialog) ) Equipment;
5 Capcana arteriald inante de filtru + PBE port Da 4.Supplying in set of vein and artery + needle for natrium chloridum
6 Clemade conectare la pacient cu cod de culoare Da connectivity - Yes, refer to the page 1 of the INSTRUCTIONS
~ . Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification Equipment;
7 Punga ,de colectare de 2 litri Da 5. Arterial air captivity chamber - Yes, refer to the page 1 of the
- xtracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
8 Post-diluare Da "INSTRUCTIONS E | Blood Circuit for Blood Purificati
9 Port de injectie fara continut de latex Da Equipment";
. ’ . 6.Venous air captivity chamber - Yes, refer to the page 1 of the
10 V9lumUI total de umpl'ere/arterlal/ve‘nos (ml) 142/72/70 "INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
11 Diametrul segmentului pentru pompa (mm) 8 Equipment";
12 Diametrul intern al magistralei sanguine (mm) 4,3/4,8 7.Clamps on arterial and venous segments - Yes, refer to the page 1 of
. . C .. .o the "INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
13 Diametrul intern al liniei de heparina (mm) 1,5 Equipment"-
14 Diametrul capcanei venoase (mm) 22 8.Segment for connectivity/monitoring of arterial/venous tension with
double membrane with specific color marking - Yes, refer to the page 1
of the INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood
Purification Equipment;
9.Line for automatic heparinization - Yes, refer to the page 1 of the
"INSTRUCTIONS Extracorporeal Blood Circuit for Blood Purification
Equipment";
10.Atraumatic construction of the injection port with filling membrane -
Yes, refer to the page 2 of the CATALOGUE: 5 Extracorporeal blood
circuit for blood purification equipment-EN;
11.Specific requirements:
1 Pump segment length (tube) 350 mm + 5 mm - Yes, refer to the
"Design of Blood Line";
- - - - 2 D o ﬂm nt (tuba) dicmaaotar Q nara Naoc vaoforiao th 2 of th
12 |Lotul nr.12 Ac pentru punctie, |Lotul nr.12 Ac Q-Var'séu'f China \\/’VV?'ha' Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, artera (fistuline) - 16G Tfﬁ A-V;[_F'St:lg 'jti?dlﬁ Se(tééﬁ)(i%)f EMEA. 1S013485) f ISO;CE
. s . eedle Sets eigao . JInternational Certification or or ) - yes, refer
artera (fistuline), 16 G, buca(i - |pentru puncie, | g ooy Bloog |Cerinfe generale to the CE and 1SO13485;
artera (ﬁstuhne), Purification |Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da 2.Compatibility with devices in use - Yes, refer to the page 2 of the
16 G, bucati Products Co., Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da "INSTRUCTIONS-A.V. Fistula Needle Sets";
. . .Warranty term = 3 years - Yes, refer to the page 3 of the
Ltd - 3.Warranty term = 3 y Yes, refer to the page 3 of th
Termen garantie > 3 ani "INSTRUCTIONS-A.V. Fistula Needle Sets";
Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vena Da 4.Color / artery / vein color matching - Yes, refer to the page 2 of the
Cerin‘;ele Speciﬁce catalougue:6 Fistula Needle Sets -RU;
. . . . 5.Specific requirements Ne Requirement Unit of measurement - Yes,
Ne Cerinta Unitate masura refer to the page 2 of the catalougue:6 Fistula Needle Sets -RU
1 Vor contine un orificiu lateral (arterial) Da 1 Will have a lateral orifice (arterial)
. . 2 Will contain integrated clamps.
2 Vor Congne clame lnt.igrate. Da . 3 They will contain "flyers" for 360° rotation.
3 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da 4 They will have the following parameters:
4 - 1.5 mm needle diameter
Vor avea urmatorii parametri: ?gomnr:\mnfuebd;el;igﬁt‘h
— diametrul acului 1,6 mm
— lungimea acului 25 mm
— lungimea tubului 150 mm
13 [Lotul nr. 13 Ac pentru punctie, [Lotul nr. 13 Ac ;\?-V-driséu'ta China \‘/’VV‘?ihai Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, vena (fistuline) - 16G TTSt‘ A-V-t.FiSttlg Nﬁ?f?‘“? Se(tég-lez%iD EMEA. 15013485) f ISO;CE
na (fistuline). 1 Ati 0 neti eedle Sets eigao . .International Certification or or ) - yes, refer
vena (fistuline), 16G, bucdti  |pentru punctie, | 5o Bloog |Cerinfe generale to the CE and 1SO13485;
vena (ﬁstul.me), Purification |Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da 2.Compatibility with devices in use - Yes, refer to the page 2 of the
16G, buciti Products Co.,| Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da "INSTRUCTIONS-A.V. Fistula Needle Sets";
Ltd 3.Warranty term = 3 years - Yes, refer to the page 3 of the

Termen garantie > 3 ani

Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vena Da

Cerintele specifice

Ne Cerinta Unitate masura

1 Vor contine clame integrate. Da

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

"INSTRUCTIONS-A.V. Fistula Needle Sets";

4.Color / artery / vein color matching - Yes, refer to the page 2 of the
catalougue:6 Fistula Needle Sets -RU;

5.Specific requirements Ne Requirement Unit of measurement - Yes,
refer to the page 2 of the catalougue:6 Fistula Needle Sets -RU

1 Will have a lateral orifice (arterial)

2 Will contain integrated clamps.

3 They will contain "flyers" for 360° rotation.

4 They will have the following parameters:

- 1.5 mm needle diameter

- 25 mm needle length

- 150 mm tube length




14 |Lotul nr. 14 Ac pentru punctie, |Lotul nr. 14 Ac | A.V. Fistula China nghai Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, artera (fistuline) - 17G Yes, A.V. Fistula Needle Sets 1.7x25XD ISO;CE
artera (fistuline), 17 G, bucédti |pentru punc‘;.le, Nf.‘;igesi%ts V\éi')%zo Cerinte generale
artera (fistuline), Purification
17 G, bucati Products Co..|Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
L Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 3 ani
Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vena Da
Cerintele specifice
Ne Cerinta Unitate masura
1 Vor contine un orificiu lateral (arterial) Da
2 Vor contine clame integrate. Da
3 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da
4
Vor avea urmatorii parametri:
— diametrul acului 1,5 mm
— lungimea acului 25 mm
— lungimea tubului 150 mm.
15 |Lotul nr. 15 Ac pentru punctie, [Lotul nr. 15 Ac | A.V. Fistula China Weihai | Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, vena (fistuline) - 17G Yes, A.V. Fistula Needle Sets 1.7x25XD ISO;CE
vena (fistuline), 17 G, bucdti  |pentru punctie, N;a?c)i(léa;(%ts V‘é?é%zo Cerinte generale
vena (fistuline), - Purification |Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
17 G, bucati Products Co..|Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Hd Termen garantie > 3 ani
Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vena Da
Cerintele specifice
Ne Cerinta Unitate masura
1 Vor contine clame integrate. Da
2 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da
3 Vor avea urmatorii parametri:
— diametrul acului 1,5 mm
— lungimea acului 25 mm
— lungimea tubului 150 mm.
16 |Lotul nr. 16 (10.3) Concentrat |Lotul nr. 16 Concentrat | Germania Bbraun  [Cerinte tehnico-medicale pentru saruri concentrate pentru hemodializa
de saruri, solutie, componentul [(10.3) Swicégf 10 Avitum AG Cerinte generale
acid, canistre, 10 litri Concentrat de litri Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
(pentru aparatele Dialog, saruri, solutie, Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
BBraun) componeptul Termen garantie > 2 ani
acid, canistre, 10 -
litri (pentru Forma de p rezentare‘ . .. n . . . .
. 2. Pentru aparatele tip Dialog, BBraun: - solutii concentrate in canistre si cartuse de bicarbonat de sodiu; , N
aparatele Dialog, Seop utilizare Hemodializa. bicarbonata Catalog_BBraun_consumabile_accesorii_dializa, ISO:CE
BBraun) p utilizare Hemodializa- bicarbonata pagina 27 28,29 :

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




17 |Lotul nr.17 (10.4) Cartug de  |Lotul nr.17 Sol-CartB | Germania Bbraun  [Cerinte tehnico-medicale pentru saruri concentrate pentru hemodializa
bicarbonat de sodiu, Sol-Cart [(10.4) Cartus de 7609 Avitum AG Cerinte generale
B 760 g, bucati (pentru bicarbonat de Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
aparatele Dialog, BBraun) sodiu, Sol-Cart Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
B 760 g, bucati T . .
’ ermen garantie > 2 ani
(pentru <
aparatele Dialog Forma de prezentare
BBraun) ’ 2. Pentru aparatele tip Dialog, BBraun: - solutii concentrate in canistre si cartuse de bicarbonat de sodiu;
Scop utilizare Hemodializa- bicarbonata Catalog_BBraun_consumabile_accesorii_dializa,
o . . . . A - - - ISO;CE
Utilizare pentru hemodiafiltrare in regim on-line Da pagina 33
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
18 |Lotul nr. 18 (12.1) Lotul nr. 18 SCC:{'tU.t,iesgg/id Germania AE?tbraUXG Cerinte tehnico-medicale si speciale a dezinfectantilor pentru sterilizarea termica i chimica a aparatelor de
Dezinfectant pentru sterilizarea|(12.1) e S5 vium dializa tip Dialog, BBraun, canistre 5, 10 litri *
aparatelor Fle diali.zé Dialog, |Dezinfectant Cerinte generale
BBrf‘uf (dintr-o singura . pentru Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
surs,a), : SOleCld Citric, 50%- [sterilizarea Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
10 litri, canistre aparatelor de T 0> ani _ o
dializi Dialog ermen garantie = 2 ani Catalog_BBraun_consumabile_accesorii_dializa, 1SO-CE
BBraun ( dintrio Forma de prezentare Solutie concentrata pagina 34 ’
singura sursi)*: Scop utilizare Dezinfectare termica si chimica a aparatajului
Sol.Acid Citric, Cerinte speciale
50%-10 litri, Denumirea, Unitate de masura Corespunde
canistre 1.Solutie Acid Citric 50%, 10 litri, canistre™®
19 |Lotul nr.19 (14.1) Cateter Lotul nr.19 Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set virstnici)
Dublu Lumen, set virstnici, (141) Cateter Cerinte generale
pentru cateterismul vaselor | Dublu Lumen, Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
magistrale, 11-12 F, L-200 set virstnici, Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
mm; pentru T ie>2 ani
reterismul ermen garantie > 2 ani
\C/zselor Conditii de fabricare material biocompatibil
magistrale, 11- Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
12F L-20b mme: Cerinte specifice
Diametru 11-12 F
Lungimea 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.
20 |Lotul nr. 20 (14.2) Cateter Lotul nr. 20 Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set pediatric)
Dublu Lumen, set pediatric,  |(14.2) Cateter Cerinte generale

pentru cateterizarea vaselor
magistrale, 6,5F, L-100 mm,;

Dublu Lumen,
set pediatric,
pentru
cateterizarea
vaselor
magistrale, 6,5F,
L-100 mm,;

Certificare Internationald (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 seringa si bisturiu
Cerinte specifice

Diametru 6,5 F

Lungimea 100 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 19 G 30,9 x 70 mm

Ghid metalic de securitate @ 0,27 x >600 mm
Dilatator 7/8 F

Viteza fluxului sangvin > 100 ml/min.




21 |Lotul nr. 21 (14.3) Cateter Lotul nr. 21 Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set pediatric)
Dublu Lumen, set pediatric,  |(14.3) Cateter Cerinte generale
pentru cateterizarea vaselor  |Dublu Lumen, Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
magistrale, 6,5F, L-120 mm;  set pediatric, Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
pentru. Termen garantie > 2 ani
S}ztsitlzr;zarea Conditii de fabricare material biocompatibil
: Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
magistrale, 6,5F, . .
L-120 mm; Cerinte specifice
Diametru 6,5 F
Lungimea 120 mm
Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 19 G ©@0,9 x 70 mm
Ghid metalic de securitate @ 0,27 x >600 mm
Dilatator 7/8 F
Viteza fluxului sangvin > 100 ml/min.
22 |Lotul nr. 22 (14.4) Cateter Lotul nr. 22 Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set pediatric)
Dublu Lumen, set pediatric,  |(14.4) Cateter Cerinte generale
pentru cateterizarea vaselor  [Dublu Lumen, Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
magistrale, 8,0F, L-100 mm; |set pediatric, Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
pentru Termen garantie > 2 ani
iztsztle;r;zarea Conditii de fabricare material biocompatibil
. Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
magistrale, 8,0F, ) ) ’
L-100 mm; Cerinte specifice
Diametru 8 F
Lungimea 100 mm
Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 18 G @1,0 x 70 mm
Ghid metalic de securitate @ 0,35 x >600 mm
Dilatator 8/10 F
Viteza fluxului sangvin > 150 ml/min.
23 |Lotul nr. 23 (14.5) Cateter Lotul nr. 23 Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set pediatric)

Dublu Lumen, set pediatric,
pentru cateterizarea vaselor
magistrale, 8,0F, L-120 mm,;

(14.5) Cateter
Dublu Lumen,
set pediatric,
pentru
cateterizarea
vaselor
magistrale, 8,0F,
L-120 mm;

Cerinte generale

Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 5 ani

Conditii de fabricare material biocompatibil

Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
Cerinte specifice

Diametru 8 F

Lungimea 120 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 18 G ©1,0 x 70 mm

Ghid metalic de securitate @ 0,35 x >600 mm
Dilatator 8/10 F

Viteza fluxului sangvin > 150 ml/min.




24 |Lotul nr. 24 (14.6) Cateter Lotul nr. 24 Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set pediatric)
Dublu Lumen, set pediatric,  |(14.6) Cateter Cerinte generale
pentru cateterizarea vaselor |Dublu Lumen, Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
magistrale, 8,0F, L-150 mm;  set pediatric, Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
pentru. Termen garantie > 5 ani
S}ztsitlzr;zarea Conditii de fabricare material biocompatibil
: Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
magistrale, 8,0F, . . ’
L-150 mm; Cerinte specifice
Diametru 8 F
Lungimea 150 mm
Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 18 G ©1,0 x 70 mm
Ghid metalic de securitate @ 0,35 x >600 mm
Dilatator 8/10 F
Viteza fluxului sangvin > 150 ml/min.
25 |Lotul nr. 25 (14.7) Cateter Lotul nr. 25 Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa pe ”termen lung”
Dublu Lumen, set pediatric,  |(14.7) Cateter (set pediatric)
“long life - termen lung”, 7,0  |Dublu Lumen, Cerinte generale
F, L-160 mm; set pediatric, Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
“long life - Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
termen lung”, . .
70F. L Term;r}. garant1§ > 2 ani o N
160 mm; Conditii de fabricare material biocompatibil

Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, forma pre-curbata pentru vena
jugulara, inclusiv: ac, ghid, dilatator, teaca de introducere, tunelizator, seringd, bisturiu, injection caps,
dispozitiv de fixare a cateterului, material de pansament, autocolant de identificare a pacientului
Cerinte specifice

Diametru 7 F

Lungimea 160 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 18 G @1,0 x 70 mm

Ghid metalic de securitate J 0,025 x >450 mm

Dilatator 2

Viteza fluxului sangvin > 150 ml/min.

Teaca de introducere 1

Tunelizator 1

Seringd 5 ml 1

Bisturiu-lama, 11 cm 1

Injection caps 2

Dispozitiv de fixare a cateterului 1

Autocolant de identificare a pacientului 1




26

Lotul nr.26 (14.8) Cateter
Dublu Lumen, set pediatric,
“long life - termen lung”, 8,0
F, L-180 mm;

Lotul nr.26
(14.8) Cateter
Dublu Lumen,
set pediatric,
“long life -
termen lung”,
8,0F, L-
180 mm;

Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa pe termen lung”
(set pediatric)

Cerinte generale

Certificare Internationald (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, forma pre-curbata pentru vena
jugulard, inclusiv: ac, ghid, dilatator, teaca de introducere, tunelizator, seringa, bisturiu, injection caps,
dispozitiv de fixare a cateterului, material de pansament, autocolant de identificare a pacientului
Cerinte specifice

Diametru 8 F

Lungimea 180 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 18 G ©1,0 x 70 mm

Ghid metalic de securitate J 0,032” x >600 mm

Dilatator 2

Viteza fluxului sangvin > 150 ml/min.

Teaca de introducere 1

Tunelizator 1

Seringa 5 ml 1

Bisturiu-lama, 11 cm 1

Injection caps 2

Dispozitiv de fixare a cateterului 1

Autocolant de identificare a pacientului 1

27

Lotul nr.27 (14.9) Cateter
Dublu Lumen, set virstnici,
“long life — termen lung”, 15,0
F, L — 240-280 mm;

Lotul nr.27
(14.9) Cateter
Dublu Lumen,
set virstnici,
“long life —
termen lung”,

15,0 F,L-

240-280 mm;

. Cerinte tehnico-medicale pentru catetere biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa pe “termen
lung” (set virstnici)

Cerinte generale

Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

Conditii de fabricare material biocompatibil - poliuretan

Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru instalarea cateterului, de tip ,,split” cu capete (virfuri)
autocentrante, capacitate de tunelizare retrograda, inclusiv ac, ghid, dilatator, teaca de introducere,
tunelizator, seringd, bisturiu, injection caps, dispozitiv de fixare a cateterului, material de pansament,
autocolant de identificare a pacientului

Cerinte specifice

Diametru 15,0 F

Lungimea 240-280 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 18 G ©2,75" x 70 mm

Ghid metalic de securitate Tip J (0038" x 800 mm)

Dilatatoare 12 si 14 F

Dilatator de tip ,,PeelAway” 16 F

Stilet rigid (Stiffening Stylet) - pentru introducerea cateterului pe ghid sau schimbarea cateterului cu
siguranta si fard utilizarea dilatatorului de tip ,,PeelAway" (obligator) 1

Tunelizator 1

Seringa 5 ml 1

Bisturiu-lama, 11 cm 1

Injection caps 2
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