SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

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

Numarul procedurii de achizitie: 21002234

Data: 21.12.2018

Alternativa nr.

Denumirea licitatiei: achizitionarea reagenti izotopi pentru anul 2019

Lot:1.1,2.1,3.1,4.1,5.1,6.1
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Codul CPV Nr. Denumirea marfii Mode-lul famco_ Tara de origi-ne[ Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata Specificarea Eehmca fi epllr{a propusa (.ie catre. ofertant [se Standard de referinta
Lot lului va completa rind cu rind alaturi de cerintele din coloana 8]
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri/Servicii
Protectie ambalaj-55mm, Maxim Volum de Eluare18-20,
Procent solutie exit 99mTc80% Puritate
radiochimica>95%, Termen valabilitate restant14 zile,
Calibrarea generatorului M099-Tc99m pentru ziua de marti
Protectie ambalaj-55mm, Maxim Volum de Eluare18-20, Procent |la ora 9.00 cu activitatea nominala 99mTc 18,5GBq
solutie exit 99mTc80% Puritate radiochimica>95%, Termen Generatoarele vor fi insotite de urmatoarele articole de
valabilitate restant14 zile, Calibrarea generatorului M099-Tc99m  |apartenenta: Flacoane pentru Eluare la un generator - 3
pentru ziua de marti la ora 9.00 cu activitatea nominala 99mTc seturi (1 x 10 ml solutie fiziologica, 2x5ml sol fiziologica)
18,5GBq Generatoarele vor fi insotite de urmatoarele articole de  [si 2 seturi a cite 5 flacoane cu vacum; Etichete pentru
33696400-9 11 Generator M099-Tc99m 18,5Ghq MTcG-4 Polonia Polatom apartenenta: Flacoane pentru Eluare la un generator - 3 seturi (1 x  [flacoane cu elua, instructia de utilizare in limba romina. 1SO, Declaratia
10 ml solutie fiziologica, 2x5ml sol fiziologica) si 2 seturi acite 5 |Descrierea detaliata a formei farmacoceutice,
flacoane cu vacum; Etichete pentru flacoane cu elua, instructia de ~ [farmacocineticii, modul de marcare. Ambalajele produselor
utilizare in limba romina. Descrierea detaliatd a formei importate nu se ramburseaza.
farmacoceutice, farmacocineticii, modul de marcare. Ambalajele |- Certificat ISO 9001 (Anexat)
produselor importate nu se ramburseaza. - Certificat GMP/Certificat de conformitate cerintelor
sistemului calitatii / Certificat de conformitate sistemului
intern de control / Certificat de acreditare Centrului
Polonez de Acreditare” (Anexate)
Reagent pentru scintigrafia hepatica Colloid(chloride
dehydrate) conform cerintelor.(6 flacoane in set)
- Certificat 1SO 9001 (Anexat)
33696400-9 21 Reagent pentru scintigrafia hepatica MTcK-2 Polonia Polatom pulbere liofilizat N6 - Certificat GMP/Certificat de conformitate cerintelor 1SO, Declaratia

Colloid(chloride dehydrate)

sistemului calitatii / Certificat de conformitate sistemului
intern de control / Certificat de acreditare Centrului
Polonez de Acreditare" (Anexate)
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Codul CPV

Nr.
Lot

Denumirea marfii

Mode-lul artico-
lului

Tara de origi-ne

Produ-catorul

Specificarea tehnica deplina solicitata

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant [se
va completa rind cu rind alaturi de cerintele din coloana 8]

Standard de referinta

33696400-9

3.1

Reagent pentru scintigrafia renald dinamica
DTPA (sodium diethylenetriaminepentaacetate
monohydrate)

MTcK-4

Polonia

Polatom

pulbere liofilizat N6

Reagent pentru scintigrafia renald dinamica DTPA (sodium
diethylenetriaminepentaacetate monohydrate) Conform
cerintelor (6 flacoane in set)

- Certificat 1SO 9001 (Anexat)

- Certificat GMP/Certificat de conformitate cerintelor
sistemului calitatii / Certificat de conformitate sistemului
intern de control / Certificat de acreditare Centrului
Polonez de Acreditare” (Anexate)

1SO, Declaratia

33696400-9

41

Reagent pentru scintigrafia osoasa
MDP(methylenediphosphonic acid)

MTcK-8

Polonia

Polatom

pulbere liofilizat N6

Reagent pentru scintigrafia osoasa
MDP(methylenediphosphonic acid). Conform cerintelor (6
flacoane in set)

- Certificat 1SO 9001 (Anexat)

- Certificat GMP/Certificat de conformitate cerintelor
sistemului calitatii / Certificat de conformitate sistemului
intern de control / Certificat de acreditare Centrului
Polonez de Acreditare” (Anexate)

1SO, Declaratia

33696400-9

5.1

Reagent pentru scintigrafia hepatobiliara MbriDa
(sodium bromo-trimethyl-
acetanilidoiminodiacetate)

MTcK-16

Polonia

Polatom

pulbere liofilizat N6

Reagent pentru scintigrafia hepatobiliara MbriDa (sodium
bromo-trimethyl-acetanilidoiminodiacetate) Conform
cerintelor (6 flacoane in set)

- Certificat 1SO 9001 (Anexat)

- Certificat GMP/Certificat de conformitate cerintelor
sistemului calitatii / Certificat de conformitate sistemului
intern de control / Certificat de acreditare Centrului
Polonez de Acreditare" (Anexate)

33696400-9

6.1

Reagent pentru scintigrafia perfuziei pulmonara
MAA (seroalbuminum humanum
macroaqqgregatum) pulbere liofilizat N6

HSA-B20

Germany

Rotop

pulbere liofilizat N6

MACRO-ALBUMON

(Human Serum Albumin

macroaggregate) "Agent
pentru scintigrafia pulmonara (5 flacoane in set)

- Certificat 1SO 9001 (Anexat)

- Certificat GMP/Certificat de conformitate cerintelor
sistemului calitatii / Certificat de conformitate sistemului
intern de control / Certificat de acreditare Centrului
Polonez de Acreditare” (Anexate)

1SO, Declaratia

Total
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Codul CPV Nr. Denumirea marfii Mode-lul ?mco- Tara de origi-ne[ Produ-catorul Specificarea tehnica deplina solicitata Specificarca }ehmca :j eplmva pleleSa (.je catre. ofertant [se Standard de referinta
Lot lului va completa rind cu rind alaturi de cerintele din coloana 8]
Semnat: Numele, prenumele:Sergiu RATA in calitate de: Director General

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova
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