Specificatii tehnice

[ Acest tabel va fi completat de citre 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 procedurii de achizitie : ocds-b3wdp1-MD-1645640739512 din 15.03.2022

Obiectul achizitiei: "Achizitionarea seringilor necesare pentru administrarea vaccinurilor impotriva COVID-19, pentru anul 2022.”

Denumirea
D_e numlref';l . mod-elulw_ . Ta.r a de Producatorul Specificarea tehnici deplina solicitati de citre autoritatea contractanti Spec1ﬁca'rea tevhmca deplini Standarde de referinta
bunurilor/serviciilor  [bunului/serviciu| origine propusi de ciitre ofertant
lui
1 2 3 4 5 6 7

Bunuri
Seringi sterile de unica folosinta Seringi sterile de unica folosinta 1.Certificat CE;
- ac nedetasabil / detasabil (luer lock/luer slip) 23G x 17-1}47- 25G x 17-1}4” - ac detasabil (luer slip) 25G x 1” 2. Declaratie de
- volum 1ml, grade de masurare a volumului - volum 1ml, grade de méasurare a Conformitate CE;
-cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml si cu subgradatie de 0,01 ml in 0,01 ml volumului 3.1S0 13485
- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml si cu
-garnitura de etansare a pistonului cu doua trepte, care nu permite refularea solutiei in timpul administrarii subgradatie de 0,01 ml in 0,01 ml
- confectionatd etans - formate din 3 piese: cilindru
- ac hipoalergic, apirogen, transparent, piston, garnitura de
- ansamblul seringa-ac in acelasi ambalaj cauciuc
- produs latex free -garnitura de etansare a pistonului cu
Declaratie din partea producatorului prin care se garanteaza ca: Spatiul mort redus al seringii combinat cu doua trepte, care nu permite refularea

L . . spatiul mort redus al acului nu trebuie sd depaseasca un volum de 35 microlitri. solutiei in timpul administrarii

Lot.1 Serl.nga sterila .cu ac |SF Tuberculln SF Medical |[Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea |- confectionata etans

nedetasablli/ detasabil (luer | Syringe 1ml Germania Products |denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, |- ac hipoalergic, apirogen,

lock/luer slip) 23Gx 17- 25Gx1" o . . L L .

125G x 11" 1ml |10.300.066 GmbH data expirdrii lotului, ;aTa fie origine, metpda de sterilizare. o - ansam.blul seringd-ac in acelasi

K Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. |ambalaj

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de |- produs latex free
circulatie internationald).
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale, semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului).
*Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/descrierea produsului de catre producator, produsului ce va confirma
descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica codul
in oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in propunerea tehnica.[’|
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