Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1629959435224 din 27.09.2021

Denumirea procedurii de achizitie: Achizitionarea seringilor necesare pentru administrarea vaccinurilor impotriva COVID-19

Standarde de
Cod CPV Denumirea bunurilor Modelul articolului Tara de origine | Producitorul Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant referini
1 2 3 4 S 6 7 8
Bunuri
Seringi sterile de unicd folosintd Seringi sterile de unica folosinta
-ac 23G x 17-1127-25G x 17-1%47 -ac25Gx 1”7
- volum 11?11 ,.grade de {mlsurare a volumului - volum 1ml , grade de misurare a volumului
cu gradau? din 0.1 ml in0,1 ml . . . - cu gradatie din 0,1 mlin 0,1 ml
- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc : e il . . .
. . . . s . s ... |- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc
-granitura de etansare a pistonului cu doua trepte, care nu permite refularea solutiei in timpul administrarii . . . ~ N N
Lo -granitura de etansare a pistonului cu doua trepte, care nu permite refularea
- confectionata etang RN R
. ac hipoalergic, apirogen, solutici in tlm?ul administrarii
- ambalaj individual - confectionati etang
Declaratie din partea lui prin care se a ca: Spatiul mort redus al seringii combinat cu |- aC hipoalergic, apirogen,
. . . . . Changzhou  [spagiul mort redus al acului nu trebuie sa depaseasca un volum de 35 microlitri. - ambalaj individual
33100000-1 |0t L-Seringd sterild, ac 23Gx 17-1%7- 25G x 17-1%", 1| Sterile syringe for single China L ibalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu Declaratie din partea producatorului prin care se garanteazd ci: Spatiul mort | cg 15013485
ml use I ml25G x 1” Medical Devices |indicarea denumirii i adresei dtorului, irea si codul produsului drului lotului, data redus al seringii combinat cu spatiul mort redus al acului nu trebuie sa ’
Co., Ltd fabricarii lotului, data expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare. depaseasca un volum de 35 microlitri.
Pe ambalajul produsului sa fie indicate P le adecvate de performanta si trimiterea la standardul | A balate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificatd prin
EN. L . . ... . |Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producatorului,
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate i etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj in una din limbile . . . ~ . . e s .
B L B denumirea si codul produsului, numérului lotului, data fabricarii lotului, data
de circulatie internationald). irdirii lotului de origi da d i
*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei cXpirarit 0"“ ui, {ara c'orfgmc‘, m}:tc a 'c sterilizare. _
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor |P¢ ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performants
dicale semnat el ic. *Pentru dispozitivele medicale neinregi in Registrul de Stat se vor si trimiterea la standardul EN.
[prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001
(in denendenti de cateooria nradnenlnil
Seringi sterile de unica folosinta Seringi sterile de unicé folosin
- ac 23Gx 17-1%27- 25G x 17-1'4, _ac25Gx 1”7
- volum 1ml , grade de masurare a volumului - .
A N - volum Iml, grade de masurare a volumului
cu gradatic din 0,1 ml in 0,1 ml 0 .
- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, gamitura de cauciuc -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml ) ) )
_granitura de etansare a pistonului cu dou trepte, care nu permite refularea solutiei in timpul administrarii - formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc
- confectionati etans -granitura de etansare a pistonului cu doua trepte, care nu permite refularea
- ac :lplo?{crf}cjdﬂpl]rugcn. solutiei in timpul administrarii
- ambalaj individual _ -,
Changzhou [ Ambalate si ctichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificat prin Dircctiva 2007/47/CE), cu indicarca ?o'gmf‘;"al?‘cfalﬁ
Lot.2 Seringa sterild cu ac 23Gx 17-1%47-25G x 1”- | Sterile syringe for single . Shuangma  |denumirii si adresei i i si codul produsului, numdrului lotului, data fabricirii lotului, [ ¢ MPOA'EIgIC, apirogen, CE. 1SO13485
33100000-1 147, 1 ml use 1 ml25G x 17 China Medical Devices irarii lotului, fara de origine, metoda de sterilizare. - ambalaj individual »
Co.. Lid alajul produsului s fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. | Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificatd prin

e vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald).

*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
lurmitoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunztoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau 1SO 9001 (in dependentd de
categoria produsului).

*Se va prezenta fisa I d

lui de catre dusului ce va confirma

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.

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performanta
si trimiterea la standardul EN.
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SERINGA STERILA CU AC,
Lot.3 Seringa, cu ac, 2ml, 3 compon, ac 21Gx 17-1%5"- |Medline, 3 PART, LUER SLIP,

Changzhou Huichun

Seringi sterila, jetabila
- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 2 ml ,

- ac 21Gx 17147 25Gx 17-1%”

- conctor 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 seringa

- garnitura de ctansare a pistonului cu 2 trepte, care nu permite refluarea solufiei in timpul administrarii
- rezistent la presiune

- alunecare uniforma a pistonului seringii

- netoxice, apirogene

- ambalate individual

Seringi sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 2 ml ,

-ac23 G X 0,6 (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 seringa
- garnitura de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu permite refluarea
solutiei in timpul administrarii

- rezistent la presiune

DM inregistrat in

33100000-1 . - China Medical Equipment - alunecare uniforma a pis lui seringii
1 = - " pistonului seringii
25Gx 17-1747, sterild 2ML-23GX 0,6 (1) Co., Ltd Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea - . RM
(DM000216680) ST : . ] I HE——— ] - - netoxice, apirogene
denumirii §i adresei si codul numrului lotului, data fabricarii lotului, I
. k - o - ambalate individual
data expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.
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 e |Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin
circulatie internationald). . Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producatorului,
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor R . L - ’
" N L . Lo N B expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.
Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta ’ e : _
urmiitoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratic de conformitate in functic de evaluarea conformitagii cu |P€ ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performantal
anexele corespunzatoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependentd de si trimiterea la standardul EN.
categoria produsului).
TOTAL
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