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]

Numiarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1629959435224 din 27/09/2021

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

Cod CPV Denumirea Modelul Tara de Producitorul Specificarea tehnici deplina solicitati de ciitre autoritatea | Specificarea tehnica deplina | Standarde de
bunurilor articolului origine contractanti propusi de citre ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Lotl.Seringa SF Tuberculin|Germania |SF Medical Products |Seringi sterile de unica folosinta Seringi sterile de unica 1.CE
sterila, ac 23Gx 17-|Syringe 1ml o GmbH -ac23G x 17-17-25G x 17147 folosinta Certificate
1%7-25G x 17- 25Gx 1" (0,5 - volum Iml, grade de masurare a volumului -ac25Gx 1”7 2.1S0 13485
17, 1 ml x 25mm) -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml - volum 1ml, grade de
10.300.066 - formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de masurare a volumului
cauciuc -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1
-granitura de etangare a pistonului cu doud trepte, care nu permite  |ml
refularea solutiei in timpul administrarii - formate din 3 piese: cilindru
- confectionatd etans transparent, piston, garnitura
- ac hipoalergic, apirogen, de cauciuc
- ambalaj individual -granitura de etansare a
Declaratie din partea producatorului prin care se garanteaza ca: pistonului cu doua trepte, care
Spatiul mort redus al seringii combinat cu spatiul mort redus al nu permite refularea solutiei in
acului nu trebuie sa depaseasca un volum de 35 microlitri. timpul administrarii
3310000 Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificati |- confectionata etans
0-1 prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei - ac hipoalergic, apirogen,
producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, |- ambalaj individual
data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda |Spatiul mort redus al seringii
de sterilizare. combinat cu spatiul mort redus
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de  Jal acului nu depaseste un
performanta si trimiterea la standardul EN. volum de 35 microlitri.
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
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
urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de
canformitate 1o functie do ovalyares conformitstil o anexel
Lot.2 Seringa SF Tuberculin|Germania | SF Medical Products [Seringi sterile de unica folosinta Seringi sterile de unica 1.CE
sterila cu ac 23Gx  |Syringe 1ml o GmbH -ac 23Gx 17-147- 25G x 17-1%7, folosinta Certificate
17-1%7-25G x 17- [25G x 1" (0,5 - volum Iml, grade de masurare a volumului -ac25Gx 17, 2.1S0 13485
147, 1 ml X 25mm) -cu gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml - volum 1ml , grade de
10.300.066 - formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de misurare a volumului

3310000
0-1

cauciuc

-granitura de etangare a pistonului cu doud trepte, care nu permite
refularea solutiei in timpul administrarii

- confectionata etans

- ac hipoalergic, apirogen,

- ambalaj individual

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.

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
performanta si trimiterea la standardul EN.

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate i etichetate (se accepta
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 sa se prezinte - extras din Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale semnat electronic. *Pentru dispozitivele
medicale nefnregistrate 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

-cu gradatie din 0,1 ml in 0,1
ml

- 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

- confectionata etans

- ac hipoalergic, apirogen,

- ambalaj individual
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Lot.3 Seringa, cu  [SF Syringe 2 [Germania |SF Medical Products |Seringi sterila, jetabila Seringi sterila, jetabila 1.CE
ac, 2ml, 3 compon,{ml e 21G x GmbH - 3 piese (piston, corp, garniturd), - 3 piese (piston, corp, Certificate
ac 21Gx 1”7-14"- |1%" (0.8 x 40 - capacitate de 2 ml , garniturd), 2.1S0 13485
25Gx 17-1%47, mm) -ac 21Gx 17-1%47- 25Gx 17-1%” - capacitate de 2 ml ,
sterila 10.300.067 - conector la amboul acului de tip Luer-Slip; -ac 21Gx 1"
- transparenta - conector la amboul acului de
- gradatie din 0,2 ml in 0,2 ml sau din 0,1 ml in 0,1 ml tip Luer-Slip;
- stopper pentru a preveni iesirea pistonului din seringa - transparenta
- garnitura de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu permite - gradatie din 0,1 ml in 0,1 ml
refluarea solutiei in timpul administrarii - stopper pentru a preveni
- rezistent la presiune iesirea pistonului din seringd
- alunecare uniforma a pistonului seringii - garniturd de etansare a
- netoxice, apirogene pistonului cu 2 trepte, care nu
- ambalate individual permite refluarea solutiei in
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificatd ~ |timpul administrarii
3310000 prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei - rezistent la presiune
0-1 producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, |- alunecare uniforma a
data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda |pistonului seringii
de sterilizare. - netoxice, apirogene
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de |- ambalate individual
performanta si trimiterea la standardul EN.
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate i 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 Medicamentului 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
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