Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractanta—in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul licitatiei:

LP conform SIA RSAP nr. 21049897

Data: 17.02.2022

Alternativa nr.:

. . et e s Achizitionarea materialelor de consum si pieselor de schimb pentru hemodializa conform necesitatilor Serviciului de Dializa din Republica Moldova  |Lot: Pagina: __din
Denumirea licitatiei: ’ ’ ’ —
pentru anul 2022 _
Cod |Nr. : . e s . : . . - Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea . . o e . . Standarde de
Denumire Lot Denumirea pozitiei | Modelul articolului| Tara de origine Produ-catorul P P 5 Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant . e
CPV (Lot ’ contractanta referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,3—1,4 m-2. Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,3—1,4 m-2.
Cerinte generale: Cerinte generale:
Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate Tn utilizare Da Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 2 ani Termen garantie > 2 ani
o o Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, B si alte metode de iradiere Da  |Sterilizare cu vapori, etilenoxida, vy, P si alte metode de iradiere Da
Dializator suprafata [ Lotul nr.5 Dializator Membrana complet sinteticd Da Membrana complet sinteticd Da
1,3-1,4 m-2. suprafata 1,3—1,4m- . Coeficientul de UF > 9 ml/ora Coeficientul de UF > 9 ml/ora
3310000 L . . Vital Healthcare Sdn. _
01 3 Coeficientul de 2. Coeficientul de V-14HF Malaysia Bhd Volumul de umplere < 90 ml Volumul de umplere < 90 ml CE; ISO
ultrafiltrare >9,0 ultrafiltrare > 9,0 ’ Cerintele specifice: Cerintele specifice:
ml/ord mm Hg ml/ord mm Hg Ne Clearence Unitate masura Ne Clearence Unitate masura
ml/min ml/min
1 ureea > 185 1 ureea > 185
2 creatinina > 172 2 creatinina > 172
3 fosfati > 135 3 fosfati > 135
4 vitamina B-12 >75 4 vitamina B-12 >75
Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,5-1,6 m-2 Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,5-1,6 m-2
Cerinte generale: Cerinte generale:
Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate Tn utilizare Da Compatibilitate cu dispozitivele aflate Tn utilizare Da
Termen garantie > 2 ani Termen garantie > 2 ani
Dializator suprafata | Dializator suprafata Sterilizare cu vapori, .etile.noxidé, v, B si alte metode de iradiere Da  [Sterilizare cu vapori, -etile.noxidé, v, B si alte metode de iradiere Da
Membrand complet sintetica Da Membrana complet sintetica Da
1,5-1,6 m-2. 1,5-1,6m-2. . : N . <
3310000 . - . Vital Healthcare Sdn.|Coeficientul de UF > 10 ml/ora Coeficientul de UF > 10 ml/ora )
4 Coeficientul de Coeficientul de V-16HF Malaysia CE; ISO
0-1 Bhd. Volumul de umplere < 100 ml Volumul de umplere < 100 ml
ultrafiltrare > 10,0 | ultrafiltrare > 10,0 . o . .
. . Cerintele specifice: Cerintele specifice:
ml/ord mm Hg ml/ord mm Hg Ne Clearence Unitate masurd, ml/min Ne Clearence Unitate masura, ml/min
1 ureea > 182 1 ureea > 182
2 creatinina > 168 2 creatinina > 168
3 fosfati > 130 3 fosfati > 130
4 vitamina B-12 > 67 4 vitamina B-12 > 67
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Dializator suprafata
1,7-1,8 m-2.

Dializator suprafata
1,7-1,8m-2.

Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,7- 1,8 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, v, B si alte metode de iradiere Da
Membrana complet sinteticad Da

Cerinte tehnico-medicale pentru Dializator, suprafata 1,7- 1,8 m-2.
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, B si alte metode de iradiere Da
Membrana complet sinteticd Da

. e . Vital Healthcare Sdn. [Coeficientul de UF >12 ml/or3 Coeficientul de UF >12 ml/ora
3310000 Coeficient de Coeficient de V-18HF Malaysia oeticletitut de L =72 myord octicleniut de L =72 myord CE; 1SO
0-1 ltrafil - 12 ltrafil > 12 Bhd. Volumul de umplere < 110 ml Volumul de umplere < 110 ml
ultraft Erare - ultra 1:[rare - Cerintele specifice: Cerintele specifice:
ml/ord mm Hg ml/ord mm Hg Ne Clearence Unitate masura, ml/min Ne Clearence Unitate masura, ml/min
1 ureea > 186 1 ureea > 186
2 creatinina > 173 2 creatinina > 173
3 fosfati > 154 3 fosfati > 154
4 vitamina B-12 > 95 4 vitamina B-12 > 95
Cer131 te tth n1co-med1f: ale pentru liniile (magistralele) de singe, Cerinte tehnico-medicale pentru liniile (magistralele) de singe,
arterd/vena, set maturi artera/vens. set maturi
1 ializa F ius 4008B si 4 ’ L . .
(per'ltru aparatele de dializd Fresenius 4008B si 40085) (pentru aparatele de dializa Fresenius 4008B si 4008S)
Cerinte generale: Cerinte generale: ’
Certlﬁce}rc_a _Interna‘;lc?nala (CE sau FDAA sau_l*?MEA) Da Certificare Internationald (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da s . . -
. . Compatibilitate cu dispozitivele aflate in utilizare Da
Termen garantie > 2 ani . .
. N < < Termen garantie > 2 ani
Livrare in set (arterd/vena)+ ac pentru conectare la vasul cu ser . A < -
.. . Livrare in set (arterd/vena)+ ac pentru conectare la vasul cu ser
fiziologic Da . .
L R o R y - . . fiziologic Da
Linii pentru singe Linii pentru singe Camerd de captare activa a acrului arterial Da Camera de captare activa a aerului arterial Da
; ; a iva lui D . .
(magistrale), (magistrale), g?;nnféamdoen‘t::'; t?rﬁ:eacrzlv?naszerrﬁelrlwlt \;gﬁal /3enos Da Camerd de captare activa a aerului venos Da
artera/vena, set artera/vena, set Tubing Sets for , grai In 589 . o s Clame montate integral in segment arterial/venos Da
3310000 . . . . Vital Healthcare Sdn.|Segment conectare/monitorizare tensiune arteriald/venoasa cu . . o 5 .
maturi (pentru maturi (pentru Hemodialysing Malaysia g Ny : g Segment conectare/monitorizare tensiune arteriald/venoasa cu CE; ISO
0-1 Bhd. membrana dubld cu marcaj de culoare corespunzatoare Da

aparatele de dializa
Fresenius 4008B si
4008S) |

aparatele de dializa
Fresenius 4008B si
4008S) |

BLUO17E

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 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.

membrand 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 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.




3310000

Ac pentru punctie,

Ac pentru punctie,

Fistula Needles sets

Vital Healthcare Sdn.

Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, artera (fistuline) -
16G

Cerinte generale

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

Termen garantie > 3 ani

Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vena Da

Cerintele specifice

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/vena Da

Cerintele specifice

0-1 10 | artera (fistuline), 16 | artera (fistuline), 16 | 16Gx25mm (artery) Malaysia Bhd Ne Cerinta Unitate masura Ne Cerinta Unitate masura CE; ISO
G, buciti G, buciti Vital ) 1 Vor contine un orificiu lateral (arterial) Da 1 Vor contine un orificiu lateral (arterial) Da
2 Vor contine clame integrate. Da 2 Vor contine clame integrate. Da
3 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da 3 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da
4 4
Vor avea urmatorii parametri: Vor avea urmatorii parametri:
— diametrul acului 1,6 mm — diametrul acului 1,6 mm
— lungimea acului 25 mm — lungimea acului 25 mm
— lungimea tubului 150 mm — lungimea tubului 150 mm
Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, vena (fistuline) - Cerinte tehnico-medicale pentru acele de punctii, vena (fistuline) -
16G 16G
Cerinte generale Cerinte generale
Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da Certificare Internationala (CE sau FDA sau EMEA) Da
Compatibilitate cu dispozitivele aflate Tn utilizare Da Compatibilitate cu dispozitivele aflate Tn utilizare Da
Termen garantie > 3 ani Termen garantie > 3 ani
A . . . Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vena Da Marcaj de culoare corespunzatoare arterie/vend Da
¢ pentru punctie, | Ac pentru punctie, | Fistula Needles sets . . : . :
38100001 41 |\ena (fistuline), 16G, |vena (fistuline), 16G,| 16Gx25mm (vein) Malaysia Vital Healthcare Sdn. | Cerintele specifice Ceriniele specifice CE; ISO
0-1 ’ ' ’ ' Bhd. Ne Cerinta Unitate masura Ne Cerinta Unitate masura ’

bucati

bucati

Vital

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

1 Vor contine clame integrate. Da

2 Vor contine ,,fluturasi” pentru fixare cu rotatie la 360 ° Da
3

Vor avea urmétorii parametri:

— diametrul acului 1,6 mm

— lungimea acului 25 mm

— lungimea tubului 150 mm

Semnat: Talpis

Ofertantul: Zeticon SRL

Numele, Prenumele: Talpis Andreli

Adresa: bd. Moscova 9/5, of. 49
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