Specificatii tehnice (F4.1)

din 27.09.2021

Numiirul licitatiei: 21043723

Alternativa nr.

Denumirea licitatiei:Achizitionarea seringilor necesare pentru administrarea vaccinurilor impotriva COVID-19
Conform necesitatilor IP Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistentd Externd

Lot: conform listei solicitate
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Valuta, lei MDL

>
n‘ - -
(@) Denumirea bunurilor Modelul Tara de . . . . .. . . . o Standarde de
=S . . R . . Produciatorul Specif tehnica deplina solicitata Specificatie tehnicd propus de ofertant e
3 si/sau a serviciilor Aricolului origine referinta
S
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Lotul 1
Seringi sterile de unica folosintd
-ac 23G x 17-14"- 25G x 1"-1%4"
- volum 1ml , grade de mésurare a volumului
~cu gradatie din 0,1 mln 0,1 ml Seringi sterile de unica folosinta
) - formate din%piese:?ilindru transparent, piston, garnilura de cauciucv o - ac 23G x 1 (0,60 x 25 mm)
-granitura de etansare a pistonului cu doud trepte, care nu permite refularea solutiei in timpul
administrrii - volum 1ml, grade de masurare a volumului
- confectionati et ISNSTS A
confectionata etans -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml
- ac hipoalergic, apirogen, . . > T X . A
- ambalaj individual - formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc
Declar‘agle din partea producétorului prin care se garanteazi i Svpaglul mort redus a! seringi | _oranitura de etansare a pistonului cu doud trepte, care nu permite refularea
— combinat cu spatiul mort redus al acului nu trebuie sa depaseasca un volum de 35 microlitri. o . . ..
S Lot.1 Serine3 sterild. ac Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificatd prin Directiva 2007/47/CE), solupel n tlmpul administrarii
8 N . g . 4 CH03001L ) CH | RANA cu indiFarea denu‘rni si adrgsei produc}étofului, d?numirea si»cz‘:dul produsului, nur‘n‘érului _ confectionaté etans
S 23Gx 17-1¥%7- 25G x Slovakia A Iotului, data fabricéri lotului, data expirrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare. X o o CE
S 17-1%” 1 ml CH23100 T.Injecta, a.s. | peambatajuip i 54 fie indicate Pi adecvate de performants si trimiterea la - ac hipoalergic, apirogen,
-1% oo
@ ' standardul EN. - ambalaj individual
™ Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una . L . . . -
din limbile de circulatie international3). Spatiul mort redus al seringii combinat cu spatiul mort redus al acului nu sa
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a depiseascd un volum de 35 microlitri. Ambalate si etichetate conform
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de Stat . L. . . . . L.
al Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Directivei 93/42/CEE (modlﬁcata prin Directiva 2007/47/CE)7 cu 1nd1carea
Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de denumirii si adresei producétorului, denumirea Si codul produsului,
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul - . . PR . e e .
dat. b) Certificat IO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependent3 de categoria produsului). numarului lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara de
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea produsului de catre producator, produsului origine, metoda de sterilizare.
ce va confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. Tn cazul in care produsul detine un cod
de catalog a se indica codul in ofert si trimiterea la pagina de descriere a produsului in
formularul F4.1"
Total lot 1
Lotul 2
Seringi sterile de unica folosinta
- ac 23Gx 171%™ 256G X 1"-1%4”, Serinei ile d i3 folosint
fot o : - volum Iml , grade de masurare a volumului eringi sterile de unica folosinta
Digitally signed by Ermicev A ‘exandr ~cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml -ac 23G x 1 (0,60 x 25 mm)
Date: 2021.(09.24 16:25:30 EE$T - formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc ! ' ! .
Reason: Mo dSign Signature ~granitura de etansare a pistonului cu doud trepte, care nu permite refularea solutiei in timpul - volum Iml, grade de masurare a volumului
Location: Mbldova administrarii -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml
- confectionatd etang R R . > . R .
~ac hipoalergic, apirogen, - formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc
o - ambalaj individual o -granitura de etansare a pistonului cu doui trepte, care nu permite refularea
— Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), 7 lutici in ti | admini ..
! . s cu indicarez irii i i i si arului tiel In timpul administrarii
=) cu indicarea denumirii si adresei ului, si codul solut P
g Lot.2 Serlnﬂga stfrlla cu CHO03001L ] CHIRANA Totul, data fabrici loului, data expiriri loulu, ara d origine, metoda de steilizar. - confectionati etans
S ac 23Gx 17-1¥%- 25G Slovakia A Pe ambalajul produsului s fie indicate Pictogramele adecvate de performan(a si trimiterea la N o o CE
S »q1um CH23100 T.Injecta, a.s. standardul EN. - ac hipoalergic, apirogen,
™ X 1 'l /2 1 1 ml Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una -am balaj indiVidUal
(3¢] din limbile de circulatie internationald). Lo S . L.
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Ambalate St etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prim
Agen!ici ]V!e.dicamcnlu!ui si Dispozitivelor Medicalc sd s.c pre?i.nte - cxtr&fs din R?gi&lr.ul de S}at Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producétorului,
al Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in . . . . . . e .. .
Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului,
conformitate in‘func}ie de ewaluar.ca conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru pn{dusul data expirérii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.
dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului). - T R K
*Se va prezenta figa tehnici/catalog: jerea i de catre , i ce Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
va confirma dcs.cricrcu tuturor >peciﬁc.a}|.ilur tehnice. In cazul in 1.:urc produsul dc.}inc un cod de performanté Si trimiterea la standardul EN.
catalog a se indica codul in ofertd si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul
F4.1"
Total lot 2




Lotul 3

Lot.3 Seringa, cu ac,
2ml, 3 compon, ac

33100000-1

157, sterila

21Gx 17-1%"- 25Gx 1™

CH03002L
CH23100

Slovakia

CHIRANA
T.Injecta, a.s.

Seringi sterild, jetabila
- 3 piese (piston, corp, garnitura),
- capacitate de 2 ml ,
-ac 21Gx 17-1%"- 25Gx 1"-1%"
- conector la amboul acului de tip Luer-Slip;
- transparenta
- gradatie din 0,2 ml in 0,2 ml sau din 0,1 ml in 0,1 ml
- stopper pentru a preveni iesirea pistonului din seringd
- garniturd de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu permite refluarea solutiei in timpul
administrarii
- rezistent la presiune
- alunecare uniformi a pistonului seringii
- netoxice, apirogene
- ambalate individual
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE),

cu indicarea denumirii si adresei atorului, irea si codul i, numarului

lotului, data fabricarii lotului, data expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN.
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj in una
din limbile de circulatie internationala).

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate n
Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare pentru produsul
dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului).

*Se va prezenta fisa i 2l scrierea de catre A ce

va confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un cod de
catalog a se indica codul in oferta i trimiterca la pagina de descriere a produsului in formularul
F4.1"

Seringi sterila, jetabila
- 3 piese (piston, corp, garniturd),
- capacitate de 2 ml,
-ac 23G x 1 (0,60 x 25 mm)
- conector la amboul acului de tip Luer-Slip;
- transparenta
- gradatie din 0,1 mlin 0,1 ml
- stopper pentru a preveni iesirea pistonului din seringa
- garnitura de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu permite refluarea
solutiei in timpul administrarii
- rezistent la presiune
- alunecare uniforma a pistonului seringii
- netoxice, apirogene
- ambalate individual
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin
Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producatorului,
denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului,
data expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.

CE

Total lot 3

TOTAL

Semnat:

Numele, prenumele: Ermicev Alexandr in calitate de: Director

Ofertantul: LABROMED LABORATOR SRL Adresa: MD 2060, Chisiniu, str.Cuza Voda 30/1 , tel.022 00 08 24 , fax.022 00 08 23
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