Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Numarul
pros:e%urii de 10;;55;[;:;:;1;);1;4])- Data:11 iulie 2022
achizitie
Achizitionarea
materialelor de consum si
pieselor de schimb pentru
hemodializi conform Lot:3.6,7,89,10,11,12
Obiectul necesititilor Serviciului
s de Dializi din Republica
achizitiei: At o Anaa
Denumirea
CodCPV | Nr ot Denumirea bunurilor modelului Tara de origine Producitorul Specificarea tehnica deplini solicitata de | Specificarea tehnici deplini propusi de citre |Standarde de
si/sau a serviciilor |bunului/servici ciitre autoritatea contractanti ofertant referinta
ului
1 2 3 4 5 6 7
Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator,
suprafata 1,3 — 1,4 m2. suprafata 1,3 — 1,4 m2.
Cerinte generale Cerinte generale
Certificare Internagionala (CE sau FDA sau Certificare Internagionala (CE sau FDA sau
EMEA) Da EMEA) Da
Lotnr3 Dializator Cérlxlpatibilitate cu dispozitivele aflate in Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
suprafata 1,3 — 1,4 m% ABLE Guangdong Baihe utilizare Da . . Da . .
33100000~ . . . N Termen garanie > 2 ani Termen garanie > 2 ani
3 |Coeficientul de Haemodialyser China Medical Technology . S s . L - o X CE,I1SO
1 ultrafiltrare > 9.0 ml/ord A-40 Co,, Ltd Sterilizare cu vapori, etilenoxida, v, B si alte Sterilizare cu vapori, etilenoxida, v, B si alte

mm Hg

metode de iradiere Da

Membrana complet sintetica Da
Coeficientul de UF > 9 ml/ord; Volumul de
umplere <90 ml

Cerintele specifice

Ne Clearence Unitate masurd ml/min;

1 ureea >185; 2 creatinina >172; 3 fosfati >

metode de iradiere Da

Membrana complet sintetica Da
Coeficientul de UF > 9 ml/ord; Volumul de
umplere <90 ml

Cerintele specifice

Ne Clearence Unitate masurd ml/min;

1 ureea >185; 2 creatinina >172; 3 fosfati >




Lot nr.6 Cateter Dublu

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

Cerinte generale

Certificare Internationald (CE sau FDA sau
EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in
utilizare Da

Termen garantie > 2 ani

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

Cerinte generale

Certificare Internationalad (CE sau FDA sau
EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
Da

Termen garantie > 2 ani

33100000- Lumen, set VifSt“iCi’ HenlA()lilI;eﬁysis ) Gue-mgdong Baihe |Conditii de fabricare material biocompatibil Conditii de fabricare material biocompatibil
1 pentru catetensm'ul Catheter kit China Medical Technology | Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru |Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru CE,ISO
vaselor magistrale, FR2116 Co., Ltd instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu |instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
11-12 F, L-200 mm; Cerinte specifice Cerinte specifice
Diametru 11-12 F Diametru 11,5 F
Lungimea 200 mm Lungimea 200 mm
Radio-opac Da Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 17/18 G @1,3-1,5 x min. 60- |Ac pentru punctie 17GID 1.16 x 70 mm
max. 80 mm Ghid metalic de securitate 0.038" @ 0.95 x 600
Ghid metalic de securitate @ 0,89-0,95 x>500 |mm
mm Dilator 12&10 F
Cerinte tehnico-medicale pentru catetere Cerinte tehnico-medicale pentru catetere
biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa | biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set
(set pediatric) pediatric)
Cerinte generale Cerinte generale
Certificare Internagionala (CE sau FDA sau Certificare Internagionala (CE sau FDA sau
EMEA) Da EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
Lot nr.7 Cateter Dublu utilizare Da Da
Lumen, set pediatric, ABLE . Guangdong Baihe | Termen garantie > 2 ani Termen garantie > 2 ani
33100000~ pentru cateterizarea Hemodialysis China Medical Technology | Conditii de fabricare material biocompatibil Conditii de fabricare material biocompatibil CE, ISO
1 vaselor magistrale, Catheter kit Co., Ltd Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru |Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru
6,5F, L-75 mm; FR-2612 instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu |instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu

Cerinte specifice

Diametru 6,5 F

Lungimea 75 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 19 G 90,9 x 70 mm

Ghid metalic de securitate @ 0,27 x >600 mm

Cerinte specifice

Diametru 6,5 F

Lungimea 75 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 20G ID 0,68 x 38 mm

Ghid metalic de securitate 0.021" @ 0,53 x 500




Lot nr.8 Cateter Dublu

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

Cerinte generale

Certificare Internationald (CE sau FDA sau
EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in
utilizare Da

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

Cerinte generale

Certificare Internationalad (CE sau FDA sau
EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
Da

Lumen, set pediatric ABLE ) Guangdong Baihe Termen garantie > 2 ani Termen garantie > 2 ani
33100000- i . ’ Hemodialysis . . Conditii de fabricare material biocompatibil Conditii de fabricare material biocompatibil
pentru cateterizarea . China Medical Technology L . . . L . N - CE, ISO
1 vaselor magistrale, Catheter kit Co., Ltd Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru |Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru
6.5F. L-100 mm: FR-2613 instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu |instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
T ? Cerinte specifice Cerinte specifice
Diametru 6,5 F Diametru 6,5 F
Lungimea 100 mm Lungimea 100 mm
Radio-opac Da Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 19 G 00,9 x 70 mm Ac pentru punctie 20G ID 0,68 x 38 mm
Ghid metalic de securitate @ 0,27 x >600 mm Ghid metalic de securitate 0.021" @ 0,53 x 500
Dilatator 7/8 F mm
Cerinte tehnico-medicale pentru catetere Cerinte tehnico-medicale pentru catetere
biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa  |biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set
(set pediatric) pediatric)
Cerinte generale Cerinte generale
Certificare Internationala (CE sau FDA sau Certificare Internationala (CE sau FDA sau
EMEA) Da EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
Lot nr.9Cateter Dublu ABLE utilizare Da ) Da ) )
33100000- Lumen, set pe.dlamc, Hemodialysis . Gu:?ngdong Baihe Tcrmf:n?' garanpc. >2 ani o - Tcrmf:r_x' garanpc. >2 ani o -
h pentru catctcnzar_ca Catheter kit China Medical Technology Condgﬂ d_e fabricare _maieflal blocompat_l_bll Condm! d_e fabricare _maieflal blocompat_l_bll CE, ISO
vaselor magistrale, 2614 Co., Ltd Condmn livrare Sctu.rl .stcnlg cu accesorii .pcm_ru Condmn livrare Sctu.rl .stcrllc_ cu accesorii .pcm_ru
6,5F, L-120 mm; instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu |instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu

Cerinte specifice

Diametru 6,5 F

Lungimea 120 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 19 G 90,9 x 70 mm

Ghid metalic de securitate @ 0,27 x >600 mm

Cerinte specifice

Diametru 6,5 F

Lungimea 120 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 20G ID 0,68 x 38 mm

Ghid metalic de securitate 0.021" @ 0,53 x 500




Lot nr.10 Cateter Dublu

ABLE

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

Cerinte generale

Certificare Internationald (CE sau FDA sau
EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in
utilizare Da

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

Cerinte generale

Certificare Internationalad (CE sau FDA sau
EMEA) Da

Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
Da

33100000-| | Lumen. set pediatric, ) e ialysis Guangdong Bahe | Termen garantie = 2ani - [Termen garantie =2ani o
1 10 |pentru cateterizarea Catheter kit China Medical Technology |Conditii de fabricare material biocompatibil Conditii de fabricare material biocompatibil CE, ISO
vaselor magistrale, FR-2913 Co., Ltd Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru |Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru
8,0F, L-100 mm; instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu |instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
Cerinte specifice Cerinte specifice
Diametru 8 F Diametru 8 F
Lungimea 100 mm Lungimea 100 mm
Radio-opac Da Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 18 G 01,0 x 70 mm Ac pentru punctie 19G ID0.74 x 45 mm
Ghid metalic de securitate © 0,35 x >600 mm Ghid metalic de securitate 0.025" @ 0,64 x 500
Cerinte tehnico-medicale pentru catetere Cerinte tehnico-medicale pentru catetere
biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa | biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set
(set pediatric) pediatric)
Cerinte generale Cerinte generale
Certificare Internationald (CE sau FDA sau Certificare Internationalad (CE sau FDA sau
EMEA) Da EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
Lot nr.11 Cateter Dublu utilizare Da Da
Lumen, set pediatric ABLE Guangdong Baihe | Te€rmen garantie > 5 ani Termen garantie > 5 ani
s s . . gdong Baihe
33100000- 11 |pentru cateterizarea Hemodlalys'ls China Medical Technology |Conditii de fabricare material biocompatibil Conditii de fabricare material biocompatibil CE, 1SO
1 vaselor magistrale, Catheter kit Co., Ltd Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru |Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru
8,0F, L-120 mm; FR-291912 instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu |instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu
Cerinte specifice Cerinte specifice
Diametru 8 F Diametru 8 F
Lungimea 120 mm Lungimea 120 mm
Radio-opac Da Radio-opac Da
Conector Luer-Lock cu clame Conector Luer-Lock cu clame
Ac pentru punctie 18 G 01,0 x 70 mm Ac pentru punctie 19G ID0.74 x 45 mm
Ghid metalic de securitate @ 0,35 x >600 mm Ghid metalic de securitate 0.025" @ 0,64 x 500
Cerinte tehnico-medicale pentru catetere Cerinte tehnico-medicale pentru catetere
biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa | biluminale (Dublu Lumen) pentru hemodializa (set
(set pediatric) pediatric)
Cerinte generale Cerinte generale
Certificare Internationald (CE sau FDA sau Certificare Internationald (CE sau FDA sau
EMEA) Da EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare
Lot nr.12Cateter Dublu utilizare Da Da
Lumen, set pediatric ABLE . Guangdong Baihe Termen garantie > 5 ani Termen garantie > 5 ani
33100000~ 12 |pentru cateterizarea ’ Hemodlalys'ls China Medical Technology |Conditii de fabricare material biocompatibil Conditii de fabricare material biocompatibil CE,1SO
1 vaselor magistrale, Catheter kit Co., Ltd Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru |Conditii livrare Seturi sterile cu accesorii pentru
8,0F, L-150 mm; FR-291915 instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu |instalarea cateterului, inclusiv seringa si bisturiu

Cerinte specifice

Diametru 8 F

Lungimea 150 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 18 G 01,0 x 70 mm

Ghid metalic de securitate @ 0,35 x >600 mm

oo onarw

Cerinte specifice

Diametru 8 F

Lungimea 150 mm

Radio-opac Da

Conector Luer-Lock cu clame

Ac pentru punctie 19G ID0.74 x 45 mm

Ghid metalic de securitate 0.025" @ 0,64 x 500
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