Specificatii tehnice

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr.

din “ ” 20

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdp1l-MD-1642493249774 din 27 ianuarie 2022

Obiectul de achizitiei: Articole parafarmaceutice si consumabile medicale

Denumirea Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnici deplini solicitata de
bunurilor/serviciilor modelului origine catorul citre autoritatea contractanta
bunului/serviciului

Specificarea tehnica deplina propusa de
citre ofertant

Standarde
de referinta

1 2 3 4 5

6

Tifon medical, nesteril, 90 cm, densitatea min. 32 g/m2

- Bumbac 100 %,

- este rulat si conditionat in ambalaj individual, fara cusaturi si defecte de tesere
- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe margini

Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 90cm +1.5cm

- densitate minima 32 g/m2 +2g

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie pina la 10 sec.

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non-iflamabil
- fabricat conform standartului SM SR EN 14079:2003

Tifon medical nesteril, 90 Tifon _medlcal Federatia 000 Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin
cm, densitatea min. 32 nesterll, 90cm R «EMenpsaab Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producatorului,
. usa denumirea i codul produsului, numérului lotului, data fabricarii lotului, data
g/m2 denSItatea 32g/m2 CagocTuHby expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie
2018

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performantd
si trimiterea la standardul EN.

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe
ambalaj in una din limbile de circulatie internationala)

v

*Se va prezenta fisa tehnicd/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 ofert si
trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1"

Tifon medical, nesteril, 90 cm, densitatea min. 32 g/m2

- Bumbac 100 %,

- este rulat si conditionat in ambalaj individual, fara cusaturi si defecte de
tesere

- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe margini
Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 90cm £1.5cm

- densitate minima 32 g/m2 +2g

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie pina la 10 sec.

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non-iflamabil
- fabricat conform standartului  SM SR EN 14079:2003

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/sau HG 702 din 11 iulie
2018

Pe ambalajul produsului si 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 in una din limbile de circulatie internationala)

v

*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
ofertd si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1"

DC, I1SO

1. Impermiabil (HDPE, LDPE, CPE) > 15 pm 2.marime: 41*15cm (devierea
admisa 2 cm) 3.dotate cu banda elastica 4.de unica folosinta *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé 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

* ) i i prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau
Bahile (de unica folosinta) Al _150m, Turcia Sonik Mal_<|na Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau 1SO 9001 (in dependenta de
ambalaj'loo buc. Sanayl tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate

documental de producator pe suport hirtie 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
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu
stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala).

1. Impermiabil (HDPE, LDPE, CPE) > 15 pm 2.marime: 41*15cm (devierea
admisa 2 cm) 3.dotate cu banda elastica 4.de unica folosinta *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa 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 urmitoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau
Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de
tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producitor pe suport hirtie 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
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu
stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala).

DC




Bonete medicale

1. de unica folosinta 2.material: netesut (polipropilend) 3.ambalat: cite 50 - 100
buc. 4.greutatea unitatii nu mai putin de 3.8 g. 5. Circumferinta la extindere
min 60 cm.*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sd 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 urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE

1. de unica folosinta 2.material: netesut (polipropilend) 3.ambalat: cite 50 - 100
buc. 4.greutatea unitatii nu mai putin de 3.8 g. 5. Circumferinta la extindere
min 60 cm.*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa 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 urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE

Bonete medicale bufante b fant Turcia Sonlk Mak|na si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in DC
u . €, u Sanayi de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator
ambalaj-loo buc. documental de producator pe suport hi_nie avizate cu stam;_)ila l%m_ede'x * Mostre_ confirmate documental de producator pe suport hini_e a_vizale cu stampila
- Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
in una din limbile de circulate intemationala) a participantului. *In oferta se va inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala) a
indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi participantului. *In oferta se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru
participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila identificarea mai precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul
umeda medical avizatd cu stampila umeda
1.material: polipropilena - netesut, 3 straturi, 3 pliuri 2.fixare:cu elastic .material: polipropilend - netesut, 3 straturi, 3 pliuri 2.fixare:cu elastic
3.culoare: alb, albastru sau verde 4. fixator pentru nas *Pentru dispozitivele 3.culoare: alb, albastru sau verde 4. fixator pentru nas *Pentru dispozitivele 1.Nr.
medi.cale Inregi,.%tr.ate.in Re.g.istrul de St.at al Dispozitiv_elor Medical_e a_Agentiei medi_cale Inregiistr'ate.in R?jg.istrul de St.at al Dispozitiv.elor Medical_e a_Agemiei inregistrare
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in .
egistrul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru egistrul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru .
Registrul de stat al dispozitivelor medicale avi ila umeda *Pent Registrul de stat al dispozitivelor medicale avi ila umeds *Pent AMED
ESUE dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta DMO000304840
Masti medicale . " urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de
Masca de examinare simola IR, BFE>08% Federatia MOSCOW conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
p ' 0, Rusa ENDOCRINE produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate 2.EC

3 STRATURI

PLANT"

documental de producitor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila
umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala), care vor sta
la baza desemnarii ofertei castigatoare.

documental de producitor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
participantul va prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila
umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala), care vor sta
la baza desemnarii ofertei castigatoare.

DECLARATION
OF
CONFORMITY

din 18.11.2020

Tampoane impregnate cu
alcool (large size)

SERVETELE CU
ALCOOL,
denumirea comerciala
- alkoCLEAN, model-
N100

China

Lights Medical
Manufacture
Co., Ltd.,

1.dimensiuni: 60 x 60 mm (+5 mm) 2. alcool izopropilic 70% 3.material
netesut 4.ambalat individual 6.in set a cite min. 100 buc. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa 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
urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de
conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-mentionate obligator confirmate
documental de producitor pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta
se va indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa
participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila
umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

1.dimensiuni: 60 x 60 mm

2. alcool izopropilic 70%
3.material netesut

4.ambalat individual

6.in set a cite min. 100 buc. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului 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 se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului) * Toate
specificatiile sus-mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferti se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai precisa participantul
va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical avizata cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe
ambalaj in una din limbile de circulate intemationala)

EC

Semnat:

Ofertantul:"M-INTER-FARMA" SA Adresa: mun. Chisinau, str. Grenoble 23

Numele, Prenumele: Palii Nina in calitate de: specialist in achizitii publice

Digitally signed by Palii Nina
Date: 2022.01.27 10:11:38 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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