Specificatii tehnice

Anexa nr. 22
la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, §]

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdpl-MD-1655282840121

Alternativa nr.:
Data: ,,25” iunie 2022

Articole parafarmaceutice si consumabile medicale Pagina: __din
Denumirea licitatiei:
Cod [Nr. |Denumire Lot |Denumirea| Modelul [ Tarade | Produ- Specificarea tehnica deplini solicitata de cétre Specificatia tehnica propusa de |Standarde de
CPV [Lot pozitiei articolului| origine citorul autoritatea contractanta operatorul economic referinta
1 2 3 4 5 6 8
33100 |3 [Sisteme de Sisteme de |Infusion set |Germania  |SF Medical iistemllset de Pe_foZig tacon i solimer. Seil Sistem de perfuzie 1. Certificat
_ . . . u acul care se introduce Tn flacon din polimer. Steril. : A :
00-1 perfu.z.le a perfu.z.le a with port Products - tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care isi reia forma rapid dupa Cul .acul ;are.lse introduce in flacon din CE:
solutiilor cu ac solutiilor cu |21Gx1%" GmbH indoire, pe care este montatd camera de numdrat picaturi cu filtru care nu permite polimer - t_e” . i 2.1S0O 13485
metalic. L-tub- ac metalic. L4150 cm trecerea impuritatilor; -tub flexibil din PVVC pentru uz medical,
150cm ' tub_lsocml 10.102.020 - camerd de aer cu supapd si picurdtor care creaza cate 20 picaturi din (1.0+-0.1) g de semirigid, care isi reia forma rapida

apa distilata la temperatura (20+-2)°C;

- clema cu rola pentru reglarea debitului;

- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip

- lungimea tubului minim 140cm maxim 155cm

- acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, dimensiunea 21G x 1 1/2,
apirogen, netoxic,

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.

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 accepta inscriptia pe
ambalaj 1n una din limbile de circulatie internationala)

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu stampila umeda.
*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate n 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 formularul F4.1"

dupa indoire, pe care este montata
camera de numarat picaturi cu filtru care
nu permite trecerea impuritatilor.

- camera de aer cu supapa si picurator
care creeaza cite 20 picaturi din (1.0+-
0,1)g de apa distilata la temperatura(
20+-2)0C

- cleme cu rola pentru reglarea debitului:
- manson de cauciuc intre tub si acul
metalic pentru administrarea
suplimentara a medicamentelor;

-tipul de conectare a tubului si acului
luer-Slip

-lungimea tubului 150 cm

-acul metalic al perfuzorului este
fabricat din otel -inox, dimensiunea
21Gx 1 Y. apirogen netoxic
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33100 (17 Eprubeta vacuum Eprubeta Ayset serum | Tuyrcia Ayset Tibbi |1 eprul?eté cu aicelerator. chea.gj*-gel sepal.'ator gAvoh.lm: 6—fi ml 3:cu etichetd; 1. eprubeti cu accelerator cheag+gel 1. Certificat
00-1 cu accelerator vacuum cu tubes 8,5ml Urunler Ve 4.matetlgl PET Peptru dlsp02|t|ygle meglcale Inregls.tratle in Rgglstrul de stat al separator 2.volum: 8,5 ml 3.cu etichetd; CE:
70659 X Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se (4 material PET ’
cheag+gel accelerator Plastik prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila 2.1S0 13485
separator, volum cheag+ge| Tekstil umeda a participantului *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de
. 6-8 ml t Elekt ik stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau
S":]ge -oml, Cu |separa O-I’, _e ront Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
eticheta volum si nge Gida produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
6-8 ml. cu Temizlik producitor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda a participantului. *in oferta se
ich ' Maddeleri va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
eticheta adaeleri identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
Insaat participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila umeda
Muteahhitrlj [“n cazul in
care produsul nu se clasifica ca fiind dispozitiv medical se va prezenta certificat de
kA.S. conformitate CE corespunzitor cu tipul produsului.* Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulare
intenationald).
33100 (18 Epmbeté vacuum Eprubeté Aybset serlum Turcia Ayset Tibbi Alt epml?e:iP?Tac::lerato(rj-cheagfgell sepa(;fitolr 2i.volu-m: 4-5Am|l? 3.-cu etlic;hetsé; | 1. eprubeta cu accelerator cheag+gel 1. Certificat
00-1 tubes 5m .materia entru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat a separator 2.volum: 5 ml 3.cu etichet; ]
CE acceleliator VaCUIUm cu 70658 Ulrun_llir Ve Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se |4 material PET CEv
cheag+ge accelerator Plasti prezinte -extras din in Registrul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila 2.1S0 13485
separator, volum Cheag+ge| Tekstil umeda a participantului *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de
. 4.5 ml t Elekt ik stat se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau
Singe 4->mi, Cu |separator, BKIIONIK | certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
eticheta volum singe Gida produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de
4-5ml. cu Temizlik producitor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda a participantului. *in oferta se
ich ' Maddeleri va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
eticheta adaeler identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
Insaat articipantul va prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila umeda
p p P! p P §tamp:
Muteahhitrli *In cazul in care produsul nu se clasifici ca fiind dispozitiv medical se va prezenta
K certificat de conformitate CE corespunzator cu tipul produsului.* Mostre - Se vor
AS. prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulare intenationala).
. - . 2 . « .
Semnat: Numele, Prenumele: Chirtoaca Iurie In calitate de: Administrator
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