Anexa nr. 22
la Documentatia standard nr.
din “ ” 20

Specificatii tehnice (F 4.1)

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1637662036151 din 10.01.2022

Obiectul achizitiei: “Achizitionarea consumabilelor pentru cardiologia interventionali si chirurgia endovasculari conform necesititilor IMSP SCM
Sfanta Treime pentru anul 2022”

Denumirea bunurilor si/sau a Modelul Tara de < Sp.e?lﬁcvarea tvehnlca depllna Specificarea tehnica deplina Standar-
serviciilor articolului origine Producitorul solicitata de catre au,tomatea propusa de citre ofertant de (.je <
contractanta referinta
2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Confectionate din material Confectionate din material
multistrat de cauciuc cu multistrat de cauciuc cu continut
continut de Pb ce asigura de Pb ce asigura protectia
protectia radiologica conform radiologica conform normelor
normelor interne si interne si international. Echivalent
international. Echivalent in Pb | in Pb 0.35mm sau 0.50mm frontal
0.35mm sau 0.50mm frontal / /0.25 mm dorsal. Marimi
0.25 mm dorsal. Marimi disponibile: S, M, L. Stratul
disponibile: S, M, L. Stratul protector mai usor decat Pb
protector mai usor decat Pb conventional. *Pentru
conventional. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
dispozitivele medicale in Registrul de Stat al
. - Apron inregistra_te_ in Registrl_ll de Stat DiSpQZ?tivelqr Medicale.a.
Sort de radioprotectie ) . . al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si CE,
(Lot nr. 63) Order code: Turcia Radixray Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se I1ISO
23930 : " . 5 : I
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
inregistrare in Registrul de stat | dispozitivelor medicale emis de
a dispozitivelor medicale emis Agentia Medicamentului si
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
confirmata prin aplicarea semndturii electronice * Pentru
semndturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de
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Certificat de la producétor ce
atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite —
valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente
tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,—
copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/docu
mente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de
referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

produsului 1SO 13485 — valabil -
copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice
de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documen
te tehnice, cu indicarea/ marcarea
numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot
oferit.

Costum radioprotectie din 2
piese (vesta + fustd)
(Lot nr. 64)

Skirt & Vest
Order code:
23912

Turcia

Radixray

Confectionate din material
multistrat de cauciuc cu
continut de Pb ce asigura
protectia radiologica conform
normelor interne si
international. Echivalent in Pb:
0.50 mm frontal / 0.25 mm
dorsal (vestd); 0.50 mm
(fustd). Costumul model de
infasare, ofera protectie
maxima 1n partea frontald, prin
dubla suprapunere a straturilor.
Greutate redusa: <5.0 kg
(vestd); <5.5 kg (fustd),
elasticitate, manipulare usoard,
suprafete usor lavabile. Sistem
de prindere cu arici (vestd) si
centurd (fustd). Disponibile in
marimie S, M, L. Lungime 60

Confectionate din material
multistrat de cauciuc cu continut
de Pb ce asigura protectia
radiologica conform normelor
interne si international. Echivalent
in Pb: 0.50 mm frontal / 0.25 mm
dorsal (vestd); 0.50 mm (fusta).
Costumul model de infasare, ofera
protectie maxima in partea
frontala, prin dubla suprapunere a
straturilor. Greutate redusa: <5.0
kg (vesta); <5.5 kg (fusta),
elasticitate, manipulare usoara,
suprafete usor lavabile. Sistem de
prindere cu arici (vestd) si centura
(fustd). Disponibile in marimie S,
M, L. Lungime 60 cm (vestd), 55-
65 Cm (fustd). Stratul protector
mai usor decédt Pb conventional.

CE,
1ISO




cm (vestd), 55-65 Cm (fusta).
Stratul protector mai usor
decat Pb conventional. *Pentru
dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat
a dispozitivelor medicale emis
de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele :
Certificat de la producator ce
atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite —
valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente
tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,—
copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/
documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului

*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la
producitor ce atesta calitatea
produsului 1SO 13485 — valabil -
copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice
de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/
documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de
referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.




de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

Guler radioprotectie tiroidian
(Lot nr. 65)

Thyroid collar
Order code:
239401

Turcia

Radixray

Sa asigure o radioproctie
foarte buna a regiunii
tiroidiene echivalent Pb -0,50
mm. Material usor
comparative cu Pb. Marime
universal, inchidere ajustata cu
Velcro. Gama de minim 5
culori. Stratul protector mai
usor decat Pb conventional.
*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat
a dispozitivelor medicale emis
de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele :
Certificat de la producator ce
atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie
confirmata prin aplicarea
semndturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite —
valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente

Sa asigure o radioproctie foarte
buna a regiunii tiroidiene
echivalent Pb -0,50 mm. Material
usor comparative cu Pb. Marime
universal, inchidere ajustata cu
Velcro. Gama de minim 5 culori.
Stratul protector mai usor decat Pb
conventional. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semndturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la
producitor ce atesta calitatea
produsului 1SO 13485 — valabil -
copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE 1in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice
de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii

CE,
I1ISO




tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,—
copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/docu
mente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de
referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documen
te tehnice, cu indicarea/ marcarea
numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot
oferit.

Paravan radioprotectie cu
sticla
(Lot nr. 66)

Mobile shields
Order Code:
49354

Turcia

Radixray

Bariera de radioprotectie
mobila, dimensiune 100 x 200
cm, vizor din sticla cu
radioprotectie 50 x 80 cm. Pb
2.0 mm. Montata pe roti.
*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat
a dispozitivelor medicale emis
de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele :
Certificat de la producator ce
atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie
confirmata prin aplicarea
semndturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite —
valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii

Bariera de radioprotectie mobila,
dimensiune 100 x 200 cm, vizor
din sticla cu radioprotectie 150 x
150 cm. Pb 2.0 mm. Montata pe
roti. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale
a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semndturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la
producitor ce atesta calitatea
produsului 1ISO 13485 — valabil -
copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice

CE,
I1ISO




electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente
tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,—
copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/
documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului
de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/
documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de
referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

Ochelari cu radioprotectie
(Lot nr. 67)

Radiation
eyewear
Order Code:
Rx-808

Turcia

Radixray

Disignul ochelarilor trebuie sa
se adapteze armonios la
anatomia fetei. Disignul
modelului sa ofere protectie
laterald extinsa prin insertii
aditionale in cadru. Lentile de
proctie de calitatea cea mai
buna, cu posibilitatea corectiei
optice la solicitarea
operatorilor, rezistente. Risc
minim de ranire datorita
formei si componentele
utilizate. Material hipoalergen.
Strat de acoperire durabil.
Protectie 0.75 mm Pb. *Pentru
dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat
a dispozitivelor medicale emis
de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor

Disignul ochelarilor trebuie sa se
adapteze armonios la anatomia
fetei. Disignul modelului sa ofere
protectie lateralad extinsa prin
insertii aditionale in cadru. Lentile
de proctie de calitatea cea mai
buni, cu posibilitatea corectiei
optice la solicitarea operatorilor,
rezistente. Risc minim de ranire
datorita formei si componentele
utilizate. Material hipoalergen.
Strat de acoperire durabil.
Protectie 0.75 mm Pb. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice * Pentru
dispozitivele medicale care nu
sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la
producitor ce atesta calitatea

CE,
I1ISO




prezenta Certificatele :
Certificat de la producator ce
atesta calitatea produsului 1ISO
13485 — valabil - copie
confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite —
valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente
tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,—
copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/
prospecte/documente tehnice,
cu indicarea/ marcarea
numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de
lot oferit.

produsului 1SO 13485 — valabil -
copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE 1n functie de
evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice participantului.
Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice
de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producétorului/
prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

Nume: Vasile MATEI

Ofertantul: MEDEXCOM-TEH SRL

In calitate de: Administrator

Adresa: Chisinau, str. Cuza Voda 44 (of. 111)
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