Specificatii tehnice

Anexa nr.22
la Documentatia standart nr.115
din 15.09.2021

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

coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie :21053967/ocds-b3wdpl-MD-1648224666100 din 14.04.2022

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

(REPETAT 3)
Denumirea Denumire | Tara Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea Specificarea tehnica deplind propusa de catre Standar
bunurilor/serviciil a de catorul contractanti ofertant de de
or modelului | origine referinta
bunului/s
erviciului
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
"Fasa/bandaj din tifon hidrofil, 5m x 10cm, sterila, densitatea "Faga/bandaj din tifon hidrofil, 5m x 10cm, sterila,
min. 32 g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea admisibild la nivel de | densitatea min. 32 g/m2 (nu se va lua in calcul
masurare a densitatii ) eroarea admisibila la nivel de masurare a densitatii )
- Bumbac 100 %, - Bumbac 100 %,
. Ningbo - este rulata si conditionatd In ambalaj individual, fara cusaturi si - este rulata si conditionatad In ambalaj individual,
Lotul 2 Bandaj > ; > Sle rulata st t
. Foyomed defecte de tesere fara cusaturi si defecte de tesere
(fase)de tifon FY1104 . . N e . . . . N . . T
’ . China Medical - tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe margini - tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere | CE/ISO
Smx10cm,sterild,de Pag. 53 y istici fizi o ’ N
nsitatea min 329/m3 Instruments Caracteristici fizico-mecanice: pe margl_nl_ o )
Co.,Ltd. - latime 10 cm Caracteristici fizico-mecanice:

- lungime 5 m

- densitate minim 32 g/m2

- legatura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inaltd

- latime 10 cm
- lungime 5 m
- densitate minim 32 g/m2
- legdtura tesaturii=panza
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https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1648224666100

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non-iflamabil
- fabricat conform standartului  SM SR EN 14079:2003 sau alte
standarde nationale sau regionale cu prezentarea documentelor
confirmative in care se va regasi specificatia tehnica solicitata,
precum certificate, rapoarte de testare, cataloage, data sheet,
altele.

Pentru bunurile cu marcaj CE sa fie 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
sd fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea
la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea autoritatii
contractante, ambalate §i etichetate (se accepta inscriptia pe
ambalaj in una din limbile de circulatie internationald)" cu
specificare obligatorie a modelului articolului, producatorului si
tarii de origine pe ambalajul original al mostrei.

Pentru bunurile fara marcaj CE sa fie ambalate si etichetate, cu
indicarea denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul
produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data expirarii
lotului, tara de origine. Pe ambalajul produsului sa fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standarde
EN, GOST, altele .

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu stampila umeda. *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor
prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie
de conformitate in functie de evaluarea conformitdtii 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

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie naltd

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic,
non-iflamabil

- fabricat conform standartului SM SR EN
14079:2003
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catalog a se indica codul in ofertd si trimiterea la pagina de
descriere a produsului in formularul Specificatii Tehnice"

Lotul 4 Bandaj
(fage)de tifon
7mx14cm,sterila,de
nsitatea min 32g/m5

FY1104
Pag.53

China

Ningbo
Foyomed
Medical
Instruments
Co.,Ltd.

Fasd/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm, sterila, densitatea 32
g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea admisibila la nivel de
masurare a densitatii)

- Bumbac 100 %,

- este rulata si conditionatd In ambalaj individual, fara cusaturi si
defecte de tesere

- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe margini
Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 14 cm

- lungime 7 m

- densitate minim 32 g/m2

- legatura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inaltd

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non-iflamabil
- fabricat conform standartului SM SR EN 14079:2003 sau alte
standarde nationale sau regionale cu prezentarea documentelor
confirmative in care se va regasi specificatia tehnica solicitata,
precum certificate, rapoarte de testare, cataloage, data sheet,
altele.

Pentru bunurile cu marcaj CE s fie 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 (dupa caz)

Pentru bunurile fara marcaj CE sa fie ambalate si etichetate, cu
indicarea denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul
produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data expirarii
lotului, tara de origine. Pe ambalajul produsului sa fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standarde
EN, GOST, altele .

Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea autoritatii
contractante, ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe
ambalaj in una din limbile de circulatie internationald) cu

Fasd/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm, sterila,
densitatea 32 g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea
admisibila la nivel de masurare a densitatii)

- Bumbac 100 %,

- este rulata si conditionata in ambalaj individual,
fara cusaturi si defecte de tesere

- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere
pe margini

Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 14 cm

- lungime 7 m

- densitate minim 32 g/m2

- legatura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic,
non-iflamabil

- fabricat conform standartului
14079:2003

SM SREN

CE/ISO
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specificare obligatorie a modelului articolului, producatorului si
tarii de origine pe ambalajul original al mostrei.

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sé se prezinte - extras din Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu stampila umeda. *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 tehnicéd/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 Specificatii Tehnice"
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