Specificatii tehnice (F4.1)

Numiirul licitatiei:

[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 3. 4.3, 7. iar de céitre autoritatea contractanti — in coloanele 1,.268]

LP nr. oeds-b3wdpl-MD-1615901712014

Data: ..19.03, 2021,

Denumirea licitatiei:

Consumabile parafarmaceutice

Lot:

it

Tara de
ABai

 Produchtorul | Specifcarea thnick depink solicitata de e autoritaen contractanth

 Specificarea tehnick deplind propusi de edtre afertant z

S T e e e

7

nedetasabil, pentru
insulina, ac 29G

Seringa sterila cu ac

componente)

Seringa insulina 1 ml (3

China

Lsteril 2 jetabil 3.componente: piston, corp, gamitura 4. volum: 10 ml sau 12 ml 5.ac
21G X 11/2 6. conector la amboul acului de tip Luer-Slip 7. ambou transparent 8.
gradat in ml 9. stopper pentru a preven; icsirea pistonului din seringa 10.gamitura de
ctangare a pistonului cu 2 trepte *Pentru disporitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale 2 Agentici Medi i si
Dispozitivelor Medicale i se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale avizat cu stampila umedi *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta ur le de a) Declarafi
de conformitate CE gi/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependentd de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator
confirmate documental de producitor pe suport hirtic avizate cu stampila umeda *in
ofertd se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisi
participantul va prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical avizati cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe
ambalaj in una din limbile de circulate intemationala

Seringa, cu ac, 10mi
sau 12mi, 3 compon,
ac 21Gx1%z
0,8x40mm, sterila

Seringa cu ac 10ml (3
componente)

China

Conform caictului de sarcini . Catalog ACMED cod
ACO7013040 pag, 25

Lsteril 2 jetabil 3.componente: piston, corp, gamitura 4. volum: 10 ml sau 12 ml 5 ac
21G X 11/2 6. conector la amboul acului de tip Luer-Slip 7. ambou transparent 8.
ﬁmu&m:ﬁ_c‘msumﬂvﬁguﬁanamﬁwga. lui din seringa 10.gamitura de
ctangare a pistonului cu 2 trepte *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi ului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat sc va prezenta urmitoarcle documente: a) Declaratia
de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001°
(in dependent de tipul produsului) * Toate pecificatiile ionate oblig;
confirmate documental de producitor pe suport hirtie avizate cu stampila umeds *in
ofert se va'indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisd

Seringa, cu ac, 20ml
sau 24ml, 3 compon,
ac 20Gx1Y2
0,9x40mm, sterila

Seringa cu ac 20ml (3

componente)

.n...u: .§a$§mﬂ0~m@9&%§m<ﬁ8&§_ avizata cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etich (se accepta inscriptia pe
ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

Conform caictului de sarcini . Catalog ACMED cod
AACO7013000 pag. 25

20G x1 /2 6. conector la amboul acului de tip Luer-Slip 7. ambou transparent 8.

ctansare a pistonului cu 2 trepte *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale 53 se prezintc -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale avizat cu stampila umed *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmétoarele documente: a) Declaraia
de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependent de tipul produsului) * Toate specificafiile sus-mentionate obligator
confirmate documental de producitor pe suport hirtic avizate cu stampila umeda * In
oferti se va indica codul/modelul/denumirca comerciala a Pprodusului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisd

participantul va prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical avizati cu stampila umeds *
Mostre - S vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (sc accepta inscriptia pe
ambalaj in una din limbile de circulate intcmationala

u.naﬂ.,_,uu.nﬁ.s_un 3.componente: piston, corp, wBEE_d 4. volum: 20 mi sau 24 ml 5.ac R

gradatin ml 9. stopper pentru a preveni iesirea pistonului din seringa 10.gamitura de |

-

Conform caietului de sarcini . Catalog ACMED cod
AACO7013000 pag, 25
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33600000-6

Seringa, cu ac, 2mi
sau 3ml, 3 compon, ac
23Gx1% 0,6x30mm,
sterila,

Seringa cu ac 3ml (3
componente)

China

SUZHOU HENG
XIANG Import&
Export Co.,.LTD

Lsteril 2.jetabil 3.componente: piston, corp, gamitura 4, volum: 2 ml sau 3 ml 5.ac
23G X 1 1/4 6. conector la amboul acului de tip Luer-Slip 7. ambou transparent 8.
gradat in ml 9. stopper pentru a preveni icgirea pi lui din seringa 10.gamitura de
clangare a pistonului cu 2 trepte *Pentru dispozitivele medicale Euﬁmnﬂmﬂn in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi lui si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale avizat cu stampila umed *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate In registrul de stat se va p uri le d a)
Declaratia de conformitate CE gi/sau Certificat de conformitate CE b) th 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate specificariile sts-

blig, ncémwin—n 1 de prod; pe suport hirtie
aSNnﬂm cu stampila umedd *In ofertd se va indica codul/modelul/denumirea
comerciald a produsului pentru a putea fi identificar conform catalogului
prezentat. *Pentru identificarea mai precisd participantul va prezenta pozife) cu
dispozitivul medical avizatd cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulaie intemationala)

Conform caietului de sarcini. Catalog ACMED cod
AACO7013000 pag, 25

33600000-6

Seringa, cu ac, 5ml
sau 6ml, 3 compon, ac
22Gx1% 0,7x40mm,
sterila

Seringa cu ac Sml (3
componente) 22G (SUZHOU)

China

SUZHOU HENG
XIANG Importé
Export Co,LTD

L.steril 2 jetabil 3.componente: piston, corp, gamitura 4. volum: 5 ml sau 6 ml 5.ac
22G X 1 1/2 6. conector la amboul acului de tip Luer-Slip 7. ambou transparent 8.
gradat in ml 9. stopper pentru a preveni jcgirea pistonului din seringa [0.gamitura de
|etansare a pistonului cu 2 trepte *Pentru dispozitivele medicale ?Rm_.»ﬁ_»n in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medical a Agentiei Medi ului si
U_hnnHE.o_nq Medicale sa se prezinte &xﬂﬁ. din in Registrul de stat al

lor medicale avizat cu la umedd *Pentru dispozitivele medicale
E?..nmﬁ%na In registrul de stat se va mwnwnEn urmdtoarele documente: a)
Declarafia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485
sau NMQ 9001 (in dependentd de tipu! produsului) * Toate specificafiile sus-
bligator confirmate de | de prod pe suport hirtie
avizate cu stampila umedd *fn ofertd se va indica codul/modelul/denumirea
comerciald a produsului pentru a putea fi identificat noz.ﬁ_.s catalogului
\prezeniat, *Pentru idenrif mai precisd particip I va precenta pozd(e) cu
dispozitivul medical avizatd cu stampila umedd * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.

balate si etich (se accepta iptia pe ambalaj in una din limbile de

QR&QR ?EEE_EEF

33600000-6

Sisteme de perfuzie a
solutiilor cu ac metalic,

L-tub-150cm

Sisteme p/u infuzie cu Y-
sistem (Olanda) (20%)

Olanda

Romed

Conform caictului de sarcini . Catalog ACMED cod
AACO07013000 pag. 25

TArE 5¢ ITodneE T [acon dm po! C-tub
flexibil Eb m<n mﬂ.ﬂ: uz medical, semirigid, care isi reia forma n.ma dupa indoire,
Ppe carc este montata camera de numarat picaturi cu filtru carc nu permite trecerea
impuritatilor, - camera de aer cu supapa si picurator care creaza cate 20 picaturi din
(1.0+-0.1) g de apa distilata la temperatura (20+-2)°C; - tlema cu rola pentru reglarea
%EE_E Epumca nn cauciuc intre tub si acul metalic pentru administrarca

a lor; - tipul de a tubului si acului Luer-Slip -
p_.Emnsnm tubului aE.E: 140cm maxim 155¢m -acul metalic al perfuzorului este
fabricat din otel-inox, i 21Gx 1 1/2, api netoxic, Ambalate si
nnnwn.hﬁ nQ:ncnu Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu

irii si adresei prod ului, d irca si codul produsului,

numarului lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda
de sterilizare. Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
perform ant a si trimiterea la standardul EN. *Pentru dispozitivele medicale
?-n.w_mn.uﬁ in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale i se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta urmtoarele documente: a)
Declaratia de conformitate CE gi/sau Certificat de conformitate CE b)ISO 13485 sau
150 9001 (in dependeni de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate

obligator confirmate documental de producitor pe hirtie avizaie cu ila

Conform caietului de sarcini . Catalog ROMED cod IVDD400Y
pag. 39

itate de: Specialist achizitii
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