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Raport de verificare a propunerii tehnice

La procedura de negociere fira publicare prealabila privind achizitia de:

Lot 1 : Seringi de 1 mL cu ac, de unici folosinta si ace de rezerva

Lot 2 : Seringi de 3 mL cu ac, de unici folosmta

si

Lot 3: Ac pentru injectie intramusculara de 22-25G

OFERTANTUL Nova Tech Med SRL

Invitatie de participare nr. 6309/CN/28.12.2020

A6 /rge/ 8742 205,

Cerinnta minima din
cietul de sarcini
Lot 1 : Seringi
de 1 mL cu ac,
de unica
folosinta si ace
de rezerva

Referinta din
Caietul de sarcini
pentru cerinta
minima
[Capitolul/paragraf
ul]
Informatii prezentate
in propunerea tehnica
pentru demonstrarea
indeplinirii cerintei
minime

Referinta din propunerea
tehnica unde sunt
reflectate informatiile
[pagina; paragraful]
Evaluarea informatiilor
prezentate in propunerea
tehnica in raport cu cerinta
minima solicitata in Caietul
de sarcini

Rezultatul
evaluarii

Clarificari solicitate
pe durata evaluarii
ofertelor in legatura
cu informatiile
prezentate

Raspunsul primit
ca urmare a
solicitarii de

clarificari

Evaluarea
raspunsulu
i primit

CARACTERISTICI TEHNICE conform Anexa 1 la Caietul de sarcini

Seringi de 1 mL cu ac, de unicd folosintd

I.  Descrierea produsului

Anexa 1 la caietul
de sarcini.

Ofertantul a prezentat in
cadrul documentului —

-de unica folosinta | Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1 Cerinta
(single - use) asumat indeplinirea | 2 3 - indeplinita
cerintei prin pag. 6
Formularul nr. 12 Single use

- prevazute cu ac
subtire de calibru

22 G - 25 G
oricare dintre
calibre find

Anexa 1 la caietul
de sarcini.
Ofertantul si-a
asumat indeplinirea
cerintei prin

Ofertantul a prezentat in
cadrul documentului —
Propunere tehnica lot 1
2 3 - Prevazut cu ac
Luer Lock de 23G x 1”

Avand in vedere
ca mostrele nu
sunt conforme,
nu se justifica
transmiterea de




cosiderat conform
si lungime 1" (25

Formularul nr. 12

Conform Fisa de date
Q-Ject atasata

clarifficari

mm) Pag. 6
As per customer
request ( 21G, G22,
G23, G25, G26, G27,
G29,G30) - nu
indentificdm lungimea
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in | Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat indeplinirea | 2 3
cerintei prin - Produsul este sterilizat
- sterile Formularul nr. 12 cu oxid de
etilena (OE).
.Conform ambalaj mostru
(a se
observa STERILE/EO)
Pag. 6
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in Avand Tn vedere
de sarcini. cadrul documentului — ca mostrele nu
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1 sunt conforme,
asumat indeplinirea | 2 3 nu se justifica
: cerintei prin transmiterea de
) grﬁda’;la 1de 0'1 Formularul nr. 12 | Nu se regisesc i clarifficari
;a duatic()n) m infor_mvagii in fisa
tehnica. Conform
imaginii gradatia este
conforma, conform
mostrei gradatia e
conforma
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in
-s8 i confing tex de sarcini. _ cadrul documen_tului -
- pol’icarbonat Ofertantul sia Propune're tehmca lot 1 Cerint
asumat indeplinirea | 2 3 - Polipropilena, indeplinita
(atex and cerintei prin Polietilend, S
polycarbonate free) Formularul nr. 12 Izopren

PP/ PE Master Batch




Ulei de silicon
Pag. 6

Il. Standarde

- 1SO 13485:2016 sau
echivalent

Anexa 1 la caietul
de sarcini.
Ofertantul si-a
asumat indeplinirea
cerintei prin
Formularul nr. 12

Ofertantul a prezentat in
cadrul documentului —
Propunere tehnica lot 1
- Certificat ISO
13485:2016 atasat

pag. 14

Cerinta
indeplinita.

- Certificat CE

Anexa 1 la caietul
de sarcini.
Ofertantul si-a
asumat Indeplinirea
cerintei prin
Formularul nr. 12

Ofertantul a prezentat in
cadrul documentului —
Propunere tehnica lot 1
23

— Producatorul detine
certificat CE, iar
produsele se vor livra cu
declaratie

CE din partea
producatorului

conform normelor UE.

- Conform documentelor
atasate.

Pag. 16

Cerinta
indeplinita

Ill. Termen de livrare

- max. 30 de zile de la
data intrarii in
vigoare a
contractului
subsecvent

Anexa 1 la caietul
de sarcini.
Ofertantul si-a
asumat indeplinirea
cerintei prin
Formularul nr. 12

Ofertantul a prezentat in
cadrul documentului —
Propunere tehnica lot 1
23—

Termen de livrare
(aerian): 30 de

zile de la data semnarii
contractului

Cerinta
indeplinita




Ace de rezerva

|. Descrierea produsului

Anexa 1 la caietul | Ofertantul a prezentat in | Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita.
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat indeplinirea | 2 3 —
- De unica folosinta | cerintei prin Seringa hipodermica Q-
(single-use) Formularul nr. 12 Need
De unica
folosinta. Conform
Product Technical Data
Sheet atasat. -
pag.11
Anexa 1 la caietul | Ofertantul a prezentat in | Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat indeplinirea | 2 3 - Produsul este
cerintei prin sterilizat cu oxid de
Formularul nr. 12 etilena (OE).
- Steril -Conform ambalaj
mostru (a se
observa STERILE/EQ)
-Conform Fisa de Date
Q-Need, pag. 1,
atasata
pag.11
-Pentru  administrare | Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in
intra-musculara, de | de sarcini. cadrul documentului —
calibru  curprins  in | Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1 .
intervalul: 22G — 25G, | @asumat indeplinirea | 2 3 - Calibru 23G x 1” e
oricare din calibre fiind | Cerintei prin (25 mm) indeplinita
considerat conform, Formularul nr. 12 .
lungime 1” (25 mm) pag. 11 - calibru
Il Standarde
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in | Cerinta
-1SO 13485:2016 sau | de sarcini. cadrul documentului — indeplinita.

echivalent

Ofertantul si-a
asumat indeplinirea

Propunere tehnica lot 1
2 3 - Certificat ISO




cerintei prin
Formularul nr. 12,

1385;2016
nr.PK19/818842565
-Conform documente
anexate

pag.14

- Certificat CE

Anexa 1 la caietul
de sarcini.
Ofertantul si-a
asumat indeplinirea
cerintei prin
Formularul nr. 12,

Ofertantul a prezentat in
cadrul documentului —
Propunere tehnica lot 1
2 3 - Certificat CE
atasat.

- Conform Product
Technical Data

Sheet atasat.

Pag.16

Cerinta
indeplinita

lll. Termen de livrare

Termen de livrare:
max. 30 de zile de la
data intrarii in vigoare
a

contractului

Anexa 1 la caietul
de sarcini.
Ofertantul si-a
asumat indeplinirea
cerintei prin
Formularul nr. 12, §

Ofertantul a prezentat in
cadrul documentului —
Propunere tehnica lot 1
23-

Termen de livrare: Max. 24
de zile de

la data intrarii in vigoare a
contractului subsecvent

Cerinta
indeplinita

IV Observatii

e Au au fost prezentate mostre pentru lotul 1: o mostra

pentru seringd ( cu gradatie 0.1 mL )si o mostra separati (

Mostrele nu sunt
conforme




care a venit cu alta seringd) pentru ac — mostrele nu sunt

conforme

e Certificat 1ISO 9001
Declaratie de Comformitate

Cerinnta minima din
cietul de sarcini

Lot 2 : Seringi
de 3 mL cu ac,
de unica
folosinta

Referinta din
Caietul de sarcini
pentru cerinta
minima
[Capitolul/paragraf

ul] -
Informatii prezentate

in propunerea tehnica
pentru demonstrarea
indeplinirii cerintei

minime

Referinta din propunerea
tehnica unde sunt
reflectate informatiile
[pagina; paragraful]
Evaluarea informatiilor
prezentate in propunerea
tehnica in raport cu cerinta
minima solicitata in Caietul
de sarcini

Rezultatul
evaluarii

Clarificari solicitate
pe durata evaluarii
ofertelor in legatura
cu informatiile
prezentate

Raspunsul primit
ca urmare a
solicitarii de

clarificari

Evaluarea
raspunsulu
i primit

CARACTERISTICI TEHNICE conform Anexa 1 la Caietul de sarcini

Seringi de 3 mL cu ac, de unica folosinta

I. Descrierea produsului

dintre calibre fiind
conform

Formularul nr.
12

- Cf. Fisa de date Q-
Safe, pag. 1

Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat 23
indeplinirea
cerintei prin -Seringa de unica
-de unica folosintd | Formularul nr. folosinta de 3ML, cu
(single - use) 12, sistem RUP
Q-Safe
-Cf. Fisa de date Q-
Safe, atasata.
-Cf. Brosura Q-Safe,
atasata.
Pag.22
. provizule cu ac Anexa1_ I_a caietul Ofertantul a prezenta_t in
substins de esibng de sarcini. _ cadrul documentulm —
cup}ins in Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1 o
intervalul: 21 G — | 2sumat. -  cerinta
23 @ S md_eplmlre_a -Pre\_/azut cu ac de indeplinitd
’ cerintei prin calibru 23G x 1”




As per customer

request
Pag.22
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in Cerintd
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat 23
- sfetile indeplinirea -Cf. Fisa tehnica, pag. 1,
cerintei prin atasata
Formularul nr. -Cf. Ambalaj mostra (a
12, se observa indicativul
STERILE/EQ).
Pag.22
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot
- gradatia de 0,1 ?suma}t_ 2123
L =an 6.8 n;L indeplinirea -Scala gradata la 0,1
(n(; 4 =1 B 0 2 mL cerintei prin sau 0,2 m, conform
) - ’ Formularul nr. ordinului
graduation) 12, de comanda.
- Cf. Fisa tehnica, pag.
1, anexat.
Pag.22
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinitd
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat 23
¥ i confing fatex indgplipire_a Mater/:ale u_tilizate:
ais poficarbonat cerintei prin Polipropilena
Formularul nr. Polietilena
(latex and 12 it
) pren
polycarbonate free) PP/PE
Ulei de silicon
Cf. Fisa de date Q-Safe,
atasaté
pag.22
1. Standarde
_1SO 13485:2016 sau | Anexa 1 la caietul | Ofertantul a prezentatin | Cerint3




echivalent de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat 23-
indeplinirea Certificat ISO
cerintei prin 13485:2016 nr.
Formularul nr. PK19/818842565
12, Cf. Documente anexate.
Pag.32
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
asumat 23-
indeplinirea A se vedea Declaratie
- Certificat CE cerintei prin CE anexata.
Formularul nr. A se vedea certificat CE
12, nr.
PK19/8188425587,
anexat.
Pag.34
lll. Termen de livrare
Anexa 1 la caietul Ofertantul a prezentat in Cerinta
de sarcini. cadrul documentului — indeplinita
Ofertantul si-a Propunere tehnica lot 1
Termen de livrare: asumat 23
max. 30 de zile de la indeplinirea -Termen de livrare:
data intrarii in vigoare cerintei prin maxim 24 de zile de la
a contractului Formularul nr. data
12, intrarii in vigoare a
contractului subsecvent
e Au prezentate monstre pentru lotul 2 -Tn | Cerintd
1V. Observatii urma analizei monstrelor rezulta ca indeplinita
produsul este conform
. PR : ; : Referinta din propunerea Rezultatul Clarificari Raspunsul Evaluarea
Ce(;'il:tr:ﬁadrgl:::l?n(iiln sz: zgﬁzi::np(e;:tlﬁul tehr{icé unpde l;unt evaluarii solicitate pe primit ga urmare réspu_ns'ului
cerinta minima reflectate informatiile durata evaluarii a solicitarii de primit

Lot3: Ac

[Capitolul/paragraful] [pagina; paragraful] ofertelor in clarificari
pentru injectie | Informatii prezentatein | Evaluarea informatiilor legatura cu
g prezentate in propunerea informatiile




intramusculara

propunerea tehnica
pentru demonstrarea

tehnica in raport cu
cerinta minima solicitata

de 22 -25G - indeplin_irii cerintei in Caietul de sarcini
de unica iR
folosinta

prezentate

CARACTERISTICI TEHNICE conform Anexa 1 la Caietul de sarcini

Ac pentru injectie intramusculara de 22 — 25 G — de unica folosinta

I. Descrierea produsului

Anexa 1 la caietul de | Ofertantul a prezentat Cerinta
sarcini. n cadrul indeplinita
Ofertantul si-a documentului —
asumat indeplinirea | Propunere tehnica lot
cerintei prin 1:2:3
-de unicd folosinta | Formularul nr. 12, - Seringa hipodermica
(single - use) Q-Need, de
unica folosinta
- Conform Fisa de
date Q-Need,
atasata.
Pag.40
- Pentru administrare | Anexa 1 la caietul de | Ofertantul a prezentat Cerinta
intra-musculara, de | sarcini. in cadrul Tndeplinita
calibru cuprins in| Ofertantul si-a documentului —
intervalul : asumat indeplinirea | Propunere tehnica lot
22G — 25G, oricare | cerintei prin 123-
din calibre find | Formularul nr. 12, - calibru 23G x 1
considerat  conform,
lungime 1”7 (25
mm)
Anexa 1 la caietul de | Ofertantul a prezentat Cerintd
sarcini. n cadrul indeplinita
Ofertantul si-a documentului —
asumat indeplinirea | Propunere tehnica lot
- sterile cerintei prin 123

Formularul nr. 12,

-Produsul este
sterilizat cu oxid de
etilena (OE).
-Conform ambalaj




mostru (a se

observa
STERILE/EOQ)
pag. 40
Anexa 1 la caietul de | Ofertantul a prezentat Cerintad
sarcini. in cadrul fndeplinita
- Sa poata fi folosite | Ofertantul si-a documentului —
cu seringi Luer | asumatindeplinirea | Propunere tehnica lot
Lock si Luer Slip cerintei prin 123
Formularul nr. 12,
pag. 5
Il. Standarde
Anexa 1 la caietul de | Ofertantul a prezentat Cerintd
sarcini. in cadrul indeplinita
Ofertantul si-a documentului —
asumat indeplinirea | Propunere tehnica lot
. cerintei prin 123
—eclzil?/ a‘:::t85.2016 Sall Formularul nr. 12, Certificat ISO
13485:2016 nr.
PK19/818842565
Cf. Documente
anexate.
Pag.43
Anexa 1 la caietul de | Ofertantul a prezentat Cerinta
sarcini. n cadrul indeplinita

- Certificat CE

Ofertantul si-a
asumat Tndeplinirea
cerintei prin
Formularul nr. 12,

documentului —
Propunere tehnica lot
123
- Certificat CE atagat
- Conform Product
Technical Data
Sheet atasat.
Pag.45

lll. Termen de livrare

Termen de livrare:
max. 30 de zile de la

Anexa 1 la caietul de

sarcini.

Ofertantul a prezentat
in cadrul

10




data intrarii in vigoare
a contractului

Ofertantul si-a
asumat indeplinirea
cerintei prin
Formularul nr. 12,

documentului —
Propunere tehnica lot
123
-Termen de livrare:
maxim 24 de zile de
la data
intrarii in vigoare a
contractului
Ssubsecvent

IV. Observatii

® Au prezentate monstre pentru lotul 3 -1n
urma analizei monstrelor rezultj c3
produsul nu e conform intrucat acele nu
au ambalate individual

Nu este
conform

Data

Bl 12 folp

Nume si prenume

Serbdnescu Ana

Expert tehnic

Sen/‘rﬁétura

14





