Specificatii tehnice
[Acest tabel va fi completat de citre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de citre autoritatea contractanta —in coloanele 1, 5,]

Anexa nr. 22 la Documentatia standard nr. 115 din ”15”
septembrie 2021

Numiirul procedurii de achizitie 21054364/ ocds-b3wdp1-MD-1648812215357 din 01.04.2022

Obiectul de achizitiei: ”Consumabile medicale, Consumabile pentru dispozitive medicale, Consumabile pentru laborator si Articole parafarmaceutice”

Denumirea e o sl . - - <
- - - Tara de < Specificarea tehnici deplina solicitata Specificarea tehnica deplind propusa s
Denumirea bunurilor modelului L Producitorul < . < < Standarde de referinta
L origine de citre autoritatea contractanta de catre ofertant
serviciului
Bunuri
Lot 1 Cutii de incinerare
.. .. . . . . . Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
Cutii de carton pentru Cutii de carton pentru colectarea deseurilor medicale Cutii de carton pentru colectarea deseurilor medicale al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Cutii de carton pentru colectarea colectarea deseurilor . 7,5 | (cu sac galben pericol biologic 10l). Cu 7,5 1 (cu sac galben pericol biologic 10l). Cu Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul
d il dicale 7.5 1 ( medicale 7.5 | (CU sac RM Combinatul de ictograma ”Pericol Biologic”. Termenul d ictograma Pericol Biologic”. Termenul d de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
eseurtior me 1ca C i cu sac ! ) " articole din carton p_c_ ograma “Lerico; olog C_' e__ cnul de L. p.c. 0g €rico olog] C_. _e__ enul de L. Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat
galben pericol biologic 101) galben pericol biologic valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui sc va prezenta urmdtoarele documente: a) Declaratia de
101) 80% din termenul total de valabilitate al produsului. 80% din termenul total de valabilitate al produsului. “’;‘;X‘g;"::ég:ggr f..i?lLﬂ‘,t?fdt‘iﬁ’é‘ﬁ‘lﬁﬁfﬁiﬁffiﬁ.I.?O
.. . . .. . . Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
Cutii de carton pentru colectarea deseurilor medicale Cutii de carton pentru colec_tarea_desel_xrllor medicale al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
. Cutii de carton pentru . 20 1 (cu sac galben pericol biologic 30I). Cu 20 1 (cu sac galben pericol biologic 301). Cu Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul
Cutii de carton pentru colectarea lect d i RM Combinatul de et *Pericol Biologic”. T 1d it »Pericol Biologic”. T 1d de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
deseurilor medicale 20 1 colec ar_ea eseuriior articole dln carton plC ograma €r1co 10 OgIC' . ‘e'r'menu € o plC ograma €rico 10 oglc' . vC.I"Tl’lel’lll 5] . Pentru dispozitivele mﬁ:dicale neinregistrate in regisqul de stat
; medicale 20 | valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de
80% din termenul total de valabilitate al produsului . 80% din termenul total de valabilitate al produsului . conformitate CE si/san Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau 1SO 9001 (in dependentd de tipul produsului)
Lot 2 Indicatoare pentru sterilizare
Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
i I N H i R al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
) N Indicatoare pentru ) Indicatoare pentru gtgnllzare Extern-132 grade NlE)OO Indicatoare pentru steri I_I;are Extern-132 grade Disporithuetor Medicale 5 se prestate extras din. in Registrul
Indicatoare pentru sterilizare sterilizare Extern-132 Federatia Meditest Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) N1000. Termenul de valabilitate restant (la momentul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
Extern-132 grade N1000 Rusa va constitui 80% din termenul total de valabilitate al livrarii) va constitui 80% din termenul total de Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat
grade N1000 . - . se va prezenta urmdtoarele documente: a) Declaratia de
produsului. valabilitate al produsului. conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau 1SO 9001 (in  de tipul produsului)
Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
indicatoare pentru Indicatoare pentru sterilizare Intern-132 grade N1000. Indicatoare pentru sterilizare Intern-132 grade D|f;o'ilfﬂ‘iﬂ:‘ﬁ't"d’m""did'fft : rﬁg‘e‘:se'ei‘ffa‘i'fj??elz‘;'e“g';ml
Indicatoare pentru sterilizare Intern- sterilizare Intsm-132 Federatia Meditest Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) N1000. Termenul de valabilitate restant (la momentul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
132 grade N1000 Rusa va constitui 80% din termenul total de valabilitate al livrarii) va constitui 80% din termenul total de Pentru dispozitivele medicale istrate in registrul de stat
. P . se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de
grade N1000 dusul labil I produsul 1 toarcle d te: a) Declaraia d
produsului. valabilitate al produsului. conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau 1SO 9001 (in dependentd de tipul produsului)
Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
H R H qH al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
) - Indicatoare pentru ) Indicatoare pentru sterlll_z_are Intern la 180 grade Indicatoare pentru stenll_z_are Intern la 180 grade Disporitivelor Medicale s se prezinte -extras din i Registrul
Indicatoare pentru sterilizare Intern sterilizare Intern la 180 Federatia Meditest N1000. Termenul de valabilitate restant (la momentul N1000. Termenul de valabilitate restant (la momentul de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeds.
la 180 grade N1000 grade N1000 Rusa livrarii) va constitui 80% din termenul total de livrarii) va constitui 80% din termenul total de Pentru dISPOZItI:/eIe m?:ﬁcalr r:jeimegist:ate ;nnreglistr;ﬂ dde stat
. R - . se va prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de
valabilitate al produsului. valabilitate al produsului. conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului
dependenta dusului) |
A e
Lot 4 Hirtie ECG
arti . . . . L. . . . Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
Hartie ECG cu dimensiunea dimel:;ﬁ:weefg& ;8)(250 Hartie ECG cu dimensiunea 80x90x250 foi, Hartie ECG cu dimensiunea 80x90x250 foi, al Disptzmvm Medicale a Agimiei Medicagmemului si
. e . s compatibil cu aparatul “Electrocardiograf MAC- compatibil cu aparatul “Electrocardiograf MAC- Dispozitivelor Medicale si se prezinte -extras din in Registrul
80x90x250 foi, compatibil cu foi, compatibil cu . I . " . = . . o de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
N . Turcia Erenler 6007, ,,sau echivalentul”. Termenul de valabilitate 6007, ,,sau echivalentul”. Termenul de valabilitate pentru dispozitivele medicale neinreistrate in registrul de stat
aparatul “Electrocardiograf MAC- aparatul L L N0, 1 o ey entru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de sta
600”. sau cchivalentul” Electrocardiograf MAC- restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din se va prezenta urmitoarele documente: a) Declaratia de
> : g termenul total de valabilitate al produsului. termenul total de valabilitate al produsului. conformitate CE si/san Certificat de conformitate CE b) ISO
600 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului)

Lot 7 Lingurita Folkman




Lingurita Folkman sterild,

Lingurita Folkman

Lingurita Folkman sterild, in ambalaj unitar.
Termenul de valabilitate restant (la momentul

Lingurita Folkman sterild, in ambalaj unitar.
Termenul de valabilitate restant (la momentul

Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul

" - sterild, in ambalaj Polonia Zarys Ve i 80% di ivrari tui 80% di Pentr disporainee medicale neimegite o egisil do it
n ambalaj unitar H 0 () M "
I balaj t livrarii) va constitui 80% din termenul total de livrarii) va constitui 80% din termenul total de P 8 g
unitar - R . R se va prezenta urmdtoarele documente: a) Declaratia de
valabilitate al produsului. valabilitate al produsului. conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului
Lot 12 Lame pentru bisturiu
Lame pentru bisturiu nr. 20. Sterile (Metoda de sterilizare: Lame pentru bisturiu nr. 20. Sterile (Metoda de sterilizare: Pc'a‘ltrsi‘::)zpz‘?;i\;;‘l'g]rch;l"ec[ﬂig]ecjr)_{giinslﬁg’i'ﬂ:dicaﬂz::bﬂﬁ 3““
Lame pentru bisturiu lradiatii Gamma)c.‘ gscuul;ei Materie{)l: f)@el-c?irbog. I?im(;nlsiur;e lradiatii Gamma)& /;scugige.l Materiz;’l: logel—czrbog. l?imenf;iur;e Dispozitivelor Medicale si se prezinte -extras din in Registrul
R - . ama: nr.20. Mod de ambalare: ambalate individual in folie de ama: nr.20. Mod de ambalare: ambalate individual in folie de de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
Lame pentru bisturiu nr. 20 nr. 20 Polonia Zarys aluminiu. Ambalate in cutii cite 100 buc. Termenul de aluminiu. Ambalate in cutii cte 100 buc. Termenul de Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat
valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din 5‘; va Prezegta t{r/matogrel_efdocgmentef: a) _D°°1“éa“§ deSO
termenul total de valabilitate al produsului. termenul total de valabilitate al produsului. °°1”33g2';2f[s'g$9'()5§;‘ (isg;‘,?:d;g;‘eiml‘a;fo dfsul)u[i)
L tru bisturi 21. Sterile (Metoda de sterili . L tru bisturi 21. Sterile (Metoda de sterili . Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
ame pentru bisturiu nr. 21. Sterile (Metoda de sterilizare: ame pentru bisturiu nr. 21. Sterile (Metoda de sterilizare: al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Lame pentru bisturiu 1radlatn Gamma)c.‘ szscuplt)e.lMaten:;)l: logel-czrbog. ?lm?nlsm(nie lradlatu Gamma)& gscuglge.l Maten:;l: lcgel-c;rbog I?lmenlsmr(;e Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
- - . ama: nr.21. Mod de ambalare: ambalate individual in folie de ama: nr.21. Mod de ambalare: ambalate individual in folie de de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
Lame pentru bisturiu nr. 21 nr. 21 Polonia Zarys aluminiu. Ambalate in cutii cite 100 buc. Termenul de aluminiu. Ambalate in cutii cate 100 buc. Termenul de Pentru dispozitivele medicale i in registrul de stat
valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din corS;o\;a ﬂrelzegté u‘r/mau?r:‘l_efdofgmeme‘f 2) 3351"5,"]:‘“2)‘11350
AR = oR : ‘mitate si/sau Certificat de contormitate C]
termenul total de valabilitate al produsului. termenul total de valabilitate al produsului. 13485 sau ISO 9001 (in dependent de tipul produsului)
Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
I Di itivelor Medicale a Agentiei Medi lui si
L bi . Lame pentru bisturiu nr. 22. Sterile (Metoda de sterilizare: Lame pentru bisturiu nr. 22. Sterile (Metoda de sterilizare: Di:poz:fg/iﬂ\[rl\;\i:dric;c Lgasi ?‘rczgi?:tcl?:extéslfj?ﬁzt;:glizru|
- - ame pentru isturiu . radiatii Gamma). Ascutite. Material: otel-carbon. Dimensiune radiatii Gamma). Ascutite. Material: otel-carbon. Dimensiune de stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda.
Lame pentru bisturiu nr. 22 nr. 22 Polonia Zarys lama: nr.22. Mod de ambalare: ambalate individual in folie de lama: nr.22. Mod de ambalare: ambalate individual in folie de Pentru dispozitivele medicale neinregi in registrul de stat
: ini B ii ca ini B ii ca se va prezenta urmdtoarele documente: a) Declaratia de
aluminiu. Ambalate in cutii cate 100 buc. aluminiu. Ambalate in cutii cate 100 buc. conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b 1O
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului)
Lot 13 Emplastru
-Adezly 2 Material tesut 3, Nelritant, "I Adeziv 2.Material tesut 3. Neiritant, | "ojimetins s e feome o
Emplastru nonalergic, testat dermatologic 4.Dimensiuni ~ | nonalergic, testat dermatologic 4.Dimensiuni ~ | Disporitvelor Medicale i se preinie extas in in Regisn
Emplastru ~ 2.5x500cm Polonia Zarys 2:5x500cm. Termenul de valabilitate restant (Ia | 2 5x500cm. Termenul de valabilitate rEStaNt | it trisehovs st st e
2.5x500cm momentul livrarii) va constitui 80% din (la momentul livrarii) va constitui 80% din se va preventy urmitoarle document: ) ?ctclagaéaﬁ)dlcso
L . conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE
termenul total de valabilitate al produsului. termenul total de valabilitate al produsului. 13485 sau 150 9001 (in dependents de tipul produsului)
"I.Adeziv 2.Material tesut 3. nonalergic, testat | | Adeziv 2.Material tesut 3. nonalergic, testat | Penimdispoitvcle medicae nrgisrar in Regisul de St
dermatologic 4.Dimensiuni ~ 5x500cm . i i iuni o onitelor Modicals St ss oresinte exttas dn 1 Regis
Emplastru - dermatologlc 4.Dimensiuni ~ 5x500cm . Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul
Emplastru ~ 5x500cm Polonia Zarys Termenul de valabi Iltage restant (la momentul | Termenul de valabilitate restant (la momentul | s itel dsporiivelormedicae vt eu sampls umeds.
5x500cm livrérii) va constitui 80% din termenul total de | [iyrarii) va constitui 80% din termenul total de se v preventy umitose documente: o) Decarain e
. . conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE
valabilitate al produsului. valabilitate al produsului. 13485 sau IS0 9001 (in dependenta de tipul produsului)
Lot 14 Microperfuzoare sterile (fluturas)
1.marime: 22G 2.ac din otel inoxidabil, l.marime: 22G 2.ac din otel inoxidabil, o L
siliconat cu extensie 3.cu aripi si tubulatura 4. siliconat cu extensie 3.cu aripi si tubulatura 4. Ff:g"itsrl‘:u‘i';g"szl‘;‘lvgl'B’i:;g‘zci;l\‘/’ellgrrcﬁzgf‘c‘;;"a
lungimea tubulaturii — 315 mm fabricat din lungimea tubulaturii — 315 mm fabricat din Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
. . Microperfuzoare PVC, transparent, moale, flexibil, prevazut cu PVC, transparent, moale, flexibil, prevazut cu Medicale si se prezinte -extras din in Registrul de
Microperfuzoare sterile sterile (fluturas) cu Polonia Zarvs conector luer-lock si capac de inchidere S.steril | conector luer-lock si capac de inchidere 5.steril | St disporitivelor ‘“ed'“}}:ﬂﬁ:ﬁgi‘;‘gi‘ﬁﬁa
(fluturas) cu ac G 22 ac G 22 y 6.cod in culorile intemationale conform marimii 6.cod in culorile intemationale conform medicale nefnregistrate in registrul de stat se va

. Termenul de valabilitate restant (la momentul
livrarii) va constitui 80% din termenul total de
valabilitate al produsului.

marimii . Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui 80% din
termenul total de valabilitate al produsului.

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)




Microperfuzoare sterile
(fluturas) cu ac G23

Microperfuzoare
sterile (fluturas) cu
ac G23

Polonia

Zarys

1.marime: 23G 2.ac din otel inoxidabil,
siliconat cu extensie 3.cu aripi si tubulatura 4.
lungimea tubulaturii — 315 mm fabricat din
PVC, transparent, moale, flexibil, prevazut cu
conector luer-lock si capac de inchidere 5.steril
6.cod in culorile intemationale conform
marimii. Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui 80% din
termenul total de valabilitate al produsului.

l.marime: 23G 2.ac din otel inoxidabil,
siliconat cu extensie 3.cu aripi si tubulatura 4.
lungimea tubulaturii — 315 mm fabricat din
PVC, transparent, moale, flexibil, prevazut cu
conector luer-lock si capac de inchidere 5.steril
6.cod in culorile intemationale conform
marimii. Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui 80% din
termenul total de valabilitate al produsului.

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 urmitoarele documente: a) Declaratia de
conformitate CE si/sau Certificat de conformitate
CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de
tipul produsului)

Microperfuzoare sterile
(fluturas) cu ac G24

Microperfuzoare
sterile (fluturas) cu
ac G24

Polonia

Zarys

1.marime: 24G 2.ac din otel inoxidabil,
siliconat cu extensie 3.cu aripi si tubulatura 4.
lungimea tubulaturii — 315 mm fabricat din
PVC, transparent, moale, flexibil, prevazut cu
conector luer-lock si capac de inchidere 5.steril
6.cod 1n culorile intemationale conform
marimii. Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui 80% din
termenul total de valabilitate al produsului.

1.marime: 24G 2.ac din otel inoxidabil,
siliconat cu extensie 3.cu aripi si tubulatura 4.
lungimea tubulaturii — 315 mm fabricat din
PVC, transparent, moale, flexibil, prevazut cu
conector luer-lock si capac de inchidere 5.steril
6.cod in culorile intemationale conform
marimii. Termenul de valabilitate restant (la
momentul livrarii) va constitui 80% din
termenul total de valabilitate al produsului.

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)

Tifon nesteril, 90 cm

Tifon nesteril, 90
cm

Federatia
Rusa

000
«Emenbsab
CaBOCTHHDB»

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, numérului lotului, data fabricarii lotului, data
expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau HG
702 din 11 iulie 2018. Pe ambalajul produsului sa fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN. Termenul de valabilitate restant (la momentul
livrarii) va constitui 80% din termenul total de valabilitate al
produsului.

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
minimd 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 sa fie
indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN. Termenul de valabilitate restant (la momentul
livrarii) va constitui 80% din termenul total de valabilitate al

produsului.

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) 1SO 13485 sau 1ISO
9001 (in dependenta de tipul produsului)

Semnat:
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