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 1, 2, 6, 8]

[Numarul procedurii de achiziti

ocds-b3wdp1-MD-1629959435224  din 27 septembrie 2021

|Dcnumirca licitatiei: Achizitionarea seringilor necesare pentru administrarea vaccinurilor impotriva COVID-19.

. . . R L . . .. . . . . Specificarea tehnici deplini propusi de Standarde de
Cod CPV Denumirea bunurilor Modelul articolului | Tara de origine | Producitorul Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti P < PAna prop oo
catre ofertant referinti
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Seringi sterile de unica folosinta
-ac 23G x 17-1'47-25G x 17-1'47
- volum 1ml , grade de masurare a volumului o .
Lo N Seringi sterile de unici folosinta
-cu gradatic din 0,1 ml in 0,1 ml 350 x 1705 o
- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc acs X 17(0,5mm x - mm) .
nae " g ° N A - volum Iml , grade de masurare a volumului
-granitura de etansare a pistonului cu dou trepte, care nu permite refularea solutiei in timpul administrarii . N
ades —cu gradatic din 0,1 mlin 0,1 ml
- confectionatd ctans - fi te din 3 piese: cilindru transparent, piston,
- ac hipoalergic, apirogen, orTa edln pl‘ese. clfindru P » piston,
- ambalaj individual garnitura ; cauciue i e dous
Declaratie din partea producitorului prin care se garanteaza i Spatiul mort redus al seringii combinat cu spatiul | 2Fanitura de etansare a pistonului cu doud trepte, care
- - - nu permite refularea solutiei in timpul administrarii
mort redus al acului nu trebuie si depaseasca un volum de 35 microlitri. f -
- Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea e
180011LDS SOL-M 1 ML LS Zhejiang denumirii §i adresei atorului, si codul numrului lotului, data fabricarii lotului,  |” ::an:Igja ii di"fi' da;;;llrogen‘
L e e SYRINGE LOW DEAD SPACE | . . KangKan data expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare. - : )
33100000-1 | Lot 1.Seringa sterild, ac 23Gx 17-1%4"-25G x 17-1%4”, 1 ml China grang P fara de onew . 5 i trimi Declaratie din partea producitorului prin care se CE, ISO
+K112510 SOL-M NEEDLE Medical Device |Pe ambalajul produsului s fie indicate Pictogramele adecvate de performantd i trimiterea la standardul EN. ° cun parte "
M S 2 b bal. h - N balai i din limbile d garanteaza ca: Spatiul mort redus al seringii combinat
25Gx1” Co. Ltd ostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj in una din limbile de .
. . - cu spatiul mort redus al acului nu trebuie sa
circulatie internationala). den . lum de 35 i
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici epaseascd un volum de 35 microlitri.

. e . . . . Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor stet ;

. " " o o ’ (modificat prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea
Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta . - .

. ° ! ° ! e o prezen denumirii si adresei producitorului, denumirea si
urmitoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu odul produsul arului lotului, data fabrica
anexele corespunzatoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de ]C ‘l‘ p'g usulul, f‘“m]"‘"‘l“‘ otul “d' ata fal "“‘”‘d
categoria produsului). otului, data expirdrii lotulu, fara de origine, metoda

de sterilizare.
“Se va prseta T ehnccalouldseire produsul de cae v confiona [P bl pdusl 5 e indiate Picogramele
descrierea tuturor specificatiilor tehnice. n cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica codul in ~ |24eCVate de performantd i trimiterea la standardu
ofert si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1"
Seringi sterile de unicé folosinta
- ac 23Gx 17-1%47- 25G x 17-1%47, Seringi sterile de unica folosinta
- volum 1ml , grade de masurare a volumului -ac - 25G x 17(0,5mm x 25mm)
-cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml - volum 1ml , grade de masurare a volumului
- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml
-granitura de etansare a pistonului cu doua trepte, care nu permite refularea solutiei in timpul administrarii - formate din 3 piese: cilindru transparent, piston,
- confectionata etans garnitura de cauciuc
- ac hipoalergic, apirogen, -granitura de etansare a pistonului cu doua trepte, care
- ambalaj individual nu permite refularea solutiei in timpul administrarii
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea - confectionat etans
180011LDS SOL-M 1 MLLS Zhejiang ge[numml'gl a?r‘eslel " d' sy denurirs sllcodlu] numérului lotului, data fabricdrii lotului, |- ac :iplo(:il.ed dapilrogen‘
lata expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare. - ambalaj individual
33100000-1 Lot.2 Seringa sterila cu ac 23Gx 17-1%7- 25G x 17-1%7, 1 ml SYRINGE LOW DEAD SPACE | J KangKang 5 balajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performantd si trimiterea la standardul EN. | Declaratie din partea producitoralui prin care se CE, ISO
+K112510 SOL-M NEEDLE Medical Device  [ntostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de  |garantcaza ca: Spaiul mort redus al seringii combinat
256G x 1 Co. Ltd circulatie internationald). . cu spatiul mort redus al acului nu trebuie sa
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei depaseasca un volum de 35 microlitri.
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE
Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta ( i a prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea
urmitoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu  |denumirii si adresei producitorului, denumirea si
anexele corespunzatoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de codul produsului, numarului lotului, data fabricarii
categoria produsului). lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda
*Se va prezenta fisa ica Y ierea i de catre i ce va confirma de sterilizare.
descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica codul in  |Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele
ofert si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1" adecvate de performantd si trimiterea la standardul EN
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Lot.3 Seringa, cu ac, 2ml, 3 compon, ac 21Gx 17-1%5"- 25Gx 17-1%7,

4643100V Omnifix Duo

- =
- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 2 ml ,

- ac 21Gx 17-1%47- 25Gx 1717

- 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

- garniturd de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu permite refluarea solutiei in timpul administrérii
- rezistent la presiune

- alunecare uniforma a pistonului seringii

- netoxice, apirogene

- ambalate individual

Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea
adresei atorului, irea si codul i, numérului lotului, data fabricarii lotului,

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

- capacitate de 2 ml ,

- ac 23G x 1 1/4"(0,6mm x 30mm)

- conector la amboul acului de tip Luer-Slip;

- transparenta

- gradatic din 0,1 mlin 0,1 ml

- stopper pentru a preveni iesirea pistonului din
seringd

- garnitura de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu
permite refluarea solutiei in timpul administrarii

- rezistent la presiune

33100000-1 sterili 2ml Luer-Slip 23GX1  |Germania B/Braun data expirarii lotului, {ara de origine, metoda de sterilizare. - alunccare uniforma a pistonului seringii CE, ISO
1/4 Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele adecvate de performant si trimiterea la standardul EN, |- "etoxice, apirogene
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accept inscriptia pe ambalaj in una din limbile de | 2MPalate individual
circulatie internationald). ) R
*Pentru dispozitivele medicale fnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Ambalate i etichetate conform Directivei 93/42/CEE
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor (modificatd prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarca
Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta | Snumirii si adresei productorului, denumirea si
urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratic de conformitate in functic de evaluarea conformitagii cu |c040! Produsului, numarului lotului, data fabricarii
anexele corespunztoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau IS0 9001 (in dependenta de lotului, data expirdrii lotului, fara de origine, metoda
categoria produsului). de sterilizare. Lo "
Pe ambalajul produsului s fie indicate Pictogramele
*Se va prezenta fisa " scrierea i de catre i ce va confirma adecvate de performant si trimiterea la standardul
descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul define un cod de catalog a se indica codul in  |=
ofert i trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1"
TOTAL
Semnat: Numele, Prenumele: Igor Perepelita In calitate de: Director general

Ofertantul: Tetis International Co SRL ~ Adresa: mun. Chisinau, str. Calea Orheiului 103/3




		2021-09-27T09:33:23+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




