Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: 21057086, din 17/06/2022

Data: 17/06/2022

Alternative nu sunt

Obiectul achizitiei: Achizitionarea centralizata a articolelor parafarmaceutice conform
necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul 2022 (REPETAT 4)

Lot: 1;2;
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Denumirea
] . . Tara de N - e . < - e R Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului L. Producatorul Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant ferings
bunului origine re
1 2 3 4 5 6 7
1 Sisteme de perfuzie a solutiilor cu HIVS21/112 China Changzhou Sistem/set de perfuzie Cu acul care se introduce in flacon din polimer. Steril. Sistem/set de perfuzie Cu acul care se introduce in flacon din polimer. Steril. 1SO, CE
ac metalic, L-tub-150cm Holinx Industries |- tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care isi reia forma rapid dupa indoire, pe care |- tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care isi reia forma rapid dupa indoire, pe care
Co., Ltd. este montata camera de numarat picéturi cu filtru care nu permite trecerea impuritatilor; - camera |este montata camera de numdrat picaturi cu filtru care nu permite trecerea impuritatilor; - camera
de aer cu supapa si picurdtor care creaza cate 20 picaturi din (1.0+-0.1) g de apa distilatd la de aer cu supapa si picurdtor care creaza cate 20 picaturi din (1.0+-0.1) g de apa distilatd la
temperatura (20+-2)°C; temperatura (20+-2)°C;
- clema cu rola pentru reglarea debitului; - clema cu rola pentru reglarea debitului;
- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru administrarea suplimentara a medicamentelor; |- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru administrarea suplimentara a medicamentelor;
- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip - tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip
- lungvimea tubului minim 140cm maxim 155cm - lungimea tubului minim 150cm
- acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, dimensiunea 21G x 1 1/2, apirogen, - acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, dimensiunea 21G x 1 1/2, apirogen,
netoxic, netoxic,
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu |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, indicarea denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului,
data fabricarii lotului, data expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare. Pe ambalajul 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. produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN.
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj in una din  |Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulatie internationala) limbile de circulatie internationala)
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a *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 |Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele medicale nefnregistrate in
Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. |conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.
b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependentd de categoria produsului). *Se va prezenta [b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului). *Se va prezenta
fisa tehnica/catalogul/descrierea produsului de catre producator, produsului ce va confirma 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 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 specificatiilor ~ |indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul specificatiilor
tehnice" tehnice"
2 [Sisteme de transfuzie a singelui, HBVS18/112 China Changzhou Sistem/set de transfuzie Cu acul care se introduce in flacon din polimer. Steril. Sistem/set de transfuzie Cu acul care se introduce in flacon din polimer. Steril. 1SO, CE
cu ac polimer Holinx Industries |- tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care isi reia forma rapid dupa indoire, pe care |- tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care isi reia forma rapid dupa indoire, pe care
Co., Ltd. este montatd camera de numarat picaturi cu filtru care nu permite trecerea impuritatilor; este montatd camera de numarat picaturi cu filtru care nu permite trecerea impuritatilor;

- camera de aer cu supapa si picurdtor care creaza cate 20 picéturi din (1.0+-0.1)g de apa distilata
la temperatura (20+-2)°C;

- clema cu rola pentru reglarea debitului;

- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru administrarea suplimentara a medicamentelor;
- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip,

- lungimea tubului minim 155c¢m maxim 165cm

- acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, dimensiunea 18G x 1 1/2, apirogen,
netoxic,

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 expirdrii 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 standardnl EN
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- camera de aer cu supapa si picurdtor care creaza cate 20 picaturi din (1.0+-0.1)g de apa distilata
la temperatura (20+-2)°C;

- clema cu rola pentru reglarea debitului;

- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru administrarea suplimentara a medicamentelor;
- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip,

- lungimea tubului minim 155cm

- acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, dimensiunea 18G x 1 1/2, apirogen,
netoxic,

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 expirdrii 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 standardnl EN
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Nr. Lot

Denumirea
modelului
bunului

Denumirea bunurilor

Tarade
origine

Producatorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

Standarde de
referinta

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulatie internationala) *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei ului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE
sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului). *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 oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in
formularul formularul specificatiilor tehnice.

Medi

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulatie internationala) *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medi tului i Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE
sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului). *Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea produsului de catre prod T,
produsului ce va confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in cazul in care produsul detine
un cod de catalog a se indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in
formularul formularul specificatiilor tehnice.

Semnat:

Numele, prenumele: Petru Bolea In calitate de: Sef Departament Comercial

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova
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