Anexanr. 22

la Documentatia standard nr.
din “ ”? 20

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

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1642493249774 din 27.01.2022

Obiectul achizitiei: Articole parafarmaceutice si consumabile medicale

Denumirea bunurilor/serviciilor Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina Specificarea tehnici deplind | Standarde
modelului origine ciatorul solicitata de citre autoritatea propusi de ciitre ofertant de
bunului/serviciului contractanti referinta
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
Bandaj (Fase) de tifon, 5m x 10cm, nesterila, Bandaj (Fase) de tifon, 5m x 10cm, nesterila,
densitatea min 32g/m2 hidrofil, densitatea min. 32g/m2
- 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 10 cm

- lungime 5 m

- densitate minim 32 g/m2

China - legdtura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie
nalta

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

- fabricat conform standartului SM SR EN
14079:2003

Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE (modificata prin Directiva
2007/47/CE), cu indicarea denumirii si
adresei producétorului, 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.

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj in
una din limbile de circulatie internationald)
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale si 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
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 F4.1"

Seringa, cu ac, 10ml sau 12ml, 3 compon, ac
21Gx1% 0,8x40mm, sterila

Steryle seringes for
single use 10 ml

China

Shanghai
Channelmed
Import
&Export Co.
Ltd

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 10 ml sau 12 ml

-ac 21Gx1% 0,8x40mm

- conector la amboul acului de tip Luer-Slip;
- transparentd

- gradatie din ml in ml

- stopper pentru a preveni iesirea pistonului
din seringa

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

- rezistent la presiune

- alunecare uniforma a pistonului seringii

- netoxice, apirogene

- ambalate individual

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),
- capacitate de 10 ml sau 12 ml
-ac 21Gx1% 0,8x40mm

- conector la amboul acului de tip
Luer-Slip;

- transparenta

- gradatie din ml in ml

- stopper pentru a preveni iesirea
pistonului din seringa

- garnitura de etansare a pistonului cu
2 trepte, care nu permite refluarea
solutiei 1n timpul administrarii

- rezistent la presiune

- alunecare uniforma a pistonului
seringii

- netoxice, apirogene

CE




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.

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 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
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. b) Certificat 1SO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului).

*Se va prezenta fisa tehnicé/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 F4.1"

- ambalate 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 sau HG
702 din 11 iulie 2018

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

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
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
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
F4.1"

Seringa, cu ac, 20ml sau 24ml, 3 compon, ac Shanghai Seringa sterila, jetabila Seringa sterila, jetabila
20Gx1"2 0,9x40mm, sterila, i - 3 piese (piston, corp, garnitura), - 3 piese (piston, corp, garniturd),
S.ter?/le serlzr:)gesl for China IChanneImEd - capacitate de 20 ml sau 24 ml, - capacitate de 20 ml sau 24 ml, CE
single use 2 m mport - ac 20Gx1% 0,9x40mm - ac 20Gx1% 0,9x40mm
&Export Co. | - conector laamboul acului de tip Luer-Slip; | - conector la amboul acului de tip




Ltd

- transparenta

- gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu
culoare contrastanta

- stopper pentru a preveni iesirea pistonului
din seringa

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

- 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 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 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 Medicamentului i 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
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. b) Certificat 1SO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului).

*Se va prezenta fisa tehnicé/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 F4.1"

Luer-Slip;

- transparenta

- gradatie din ml in ml, gradatia
marcata cu culoare contrastanta

- stopper pentru a preveni iesirea
pistonului din seringa

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

- 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
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 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
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
conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat.
b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO
9001 (in dependentd 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 1n oferta si trimiterea la pagina
de descriere a produsului in formularul
F4.1"

Seringa, cu ac, 2ml sau 3ml, 3 compon, ac 23Gx1%
0,6x30mm, sterila,

Steryle seringes for
single use 2 ml

China

Shanghai
Channelmed
Import
&Export Co.
Ltd

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 2 ml sau 3 ml,

-ac 23Gx1% 0,6x30mm

- conector la amboul acului de tip Luer-Slip
- transparenta

- gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu
culoare contrastanta

- stopper pentru a preveni iesirea pistonului
din seringa

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

- 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 denumirii si
adresei producdtorului, 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 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 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
conformitatii cu anexele corespunzatoare

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),
- capacitate de 2 ml sau 3 ml,

-ac 23Gx1% 0,6x30mm

- conector la amboul acului de tip
Luer-Slip

- transparenta

- gradatie din ml in ml, gradatia
marcata cu culoare contrastanta

- stopper pentru a preveni iesirea
pistonului din seringa

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

- 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
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 si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj 1n 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 avizat cu stampila umeda.

CE




pentru produsul dat. b) Certificat 1SO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului).

*Se va prezenta fisa
tehnicé/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 F4.1"

*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 F4.1"

Seringa, cu ac, S5ml sau 6ml, 3 compon, ac 22Gx1%
0,7x40mm, sterila

Steryle seringes for
single use 5 ml

China

Shanghai
Channelmed
Import
&Export Co.
Ltd

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 5 ml sau 6 ml,

-ac 22Gx1% 0,7x40mm

- conector la amboul acului de tip Luer-Slip
- transparenta

- gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu
culoare contrastanta

- stopper pentru a preveni iesirea pistonului
din seringa

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

- 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 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 si
etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in
una din limbile de circulatie internationald)

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),
- capacitate de 5 ml sau 6 ml,

-ac 22Gx1% 0,7x40mm

- conector la amboul acului de tip
Luer-Slip

- transparentd

- gradatie din ml in ml, gradatia
marcatd cu culoare contrastantd

- stopper pentru a preveni iesirea
pistonului din seringa

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

- 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
denumirii si adresei producatorului,
denumirea si codul produsului,
numdrului 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.

CE




*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
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. b) Certificat 1SO 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 F4.1"

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
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
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 F4.1"

Bahile (de unica folosinta)

1. Impermiabil (HDPE, LDPE, CPE) > 15
pm 2.marime: 41*15cm (devierea admisa 2
cm) 3.dotate cu banda elastica 4.de unica
folosintd *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte -extras din in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale avizat cu stampila
umeda *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a)
Declaratia de conformitate CE si/sau
Certificat de conformitate CE b) 1ISO 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental
de producator pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda * In oferti se va indica




codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor
prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala).

1. de unica folosinta 2.material: netesut
(polipropilend) 3.ambalat: cite 50 - 100 buc.
4.greutatea unitdtii nu mai putin de 3.8 g. 5.
Circumferinta la extindere min 60
cm.*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte -extras din in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale avizat cu stampila
umeda *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a)

1. de unica folosinta 2.material:
netesut (polipropilend) 3.ambalat: cite
50 - 100 buc. 4.greutatea unitatii nu
mai putin de 3.8 g. 5. Circumferinta la
extindere min 60 cm.*Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat
cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in
registrul de stat se va prezenta

SC Alison Declaratia de conformitate CE si/sau urmétoarelg documeqte: 2) Deglaragia
. . . Hayes Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 de conformitate CE gi/sau. Certificat de
Bonete medicale bufante Boneta de protectie | Romania , . ot conformitate CE b) ISO 13485 sau CE, ISO
Romania sau ISO 9001 (in dependenta de tipul 1SO 9001 (in dependenta de tipul
SRL produsului) * Toate specificatiile sus- rodusului) * Té)ate S e)ciﬁcatiI;le sus-
mentionate obligator confirmate documental Eﬁ ntionate oblieator P firms t
de producator pe suport hirtie avizate cu d:cﬂn(q)er?t:lc:ie gri)guggtor easj ort
stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 O P 10T pe Sup
A~ hirtie avizate cu stampila umeda *
buc. ambalate si etichetate (se accepta Mostre - Se vor prezenta 2 buc
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de C :
circulate intemationala) a participantului. *In ?:;Eﬁlattizslee;ﬂ;gg € if]sﬁr?;fjeigtﬁmbile
oferta se va indica codul/modelul/denumirea de cirEuIatpe in tematijonala) a
comerciald a produsului pentru a putea fi articipantului. *in ofertd se va indica
identificat conform catalogului prezentat. P P i 'd . il
*Pentru identificarea mai precisd codul/mo _elul/ chumirea comercaia a
participantul va prezenta pozi(c) cu produsului pentru a putea fi identificat
i *
dispozitivul medical avizata cu stampila F:onfqrm CataloQ.UIUI p.re,zema.t' . Pentry
umedi identificarea mai precisa participantul
va prezenta pozé(e) cu dispozitivul
medical avizatd cu stampila umeda
Halat chirurgical eurostandard L. Material Halat chirurgical eurostandard L.
SC Ali netesut minim 5 fibre de polipropilen Material netesut minim 5 fibre de
Steril ical ¥ 1son (SMMMS), nu mai putin de 35 g/m.p., polipropilen (SMMMS), nu mai putin
Lo . terile surgica . ayes manjete duble din polester 100%, banda de 35 g/m.p., manjete duble din
Halat chirurgical steril L gown Romania Romania velcro cu legare la spate, model ,,parte peste polester 100%, banda velcro cu legare CE
SRL parte”, legarea laterald a centurii, centura fara | la spate, model ,,parte peste parte”,

cusdturi, sigilatd cu laser, eticheta
,.steril/nesteril” inclusa, cu aplicatie de

legarea laterald a centurii, centura fara
cusaturi, sigilata cu laser, etichetd




diferentiere a rezistentei la penetrare fie pe
guler, fie pe maneca, fie pe ambalaj a fiecarui
halat. Repelent. Fara latex, fara colofoniu.
Lungimea de la umeri pana la poale — nu mai
putin de 125 cm. Valabilitatea halatelor — nu
mai mic 80% din valabilitatea totald la
livrare, dar nu mai putin de 2 ani; Sterilizare
- etilenoxid. Se va exclude sterilizarea cu
raze X. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte -extras din in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale avizat cu stampila
umeda *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a)
Declaratia de conformitate CE si/sau
Certificat de conformitate CE b) I1SO 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental
de producator pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *in oferti se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor
prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala)

Lsteril/nesteril” inclusa, cu aplicatie de
diferentiere a rezistentei la penetrare
fie pe guler, fie pe maneca, fie pe
ambalaj a fiecarui halat. Repelent. Fara
latex, fara colofoniu. Lungimea de la
umeri pana la poale — nu mai putin de
125 cm. Valabilitatea halatelor — nu
mai mic 80% din valabilitatea totala la
livrare, dar nu mai putin de 2 ani;
Sterilizare - etilenoxid. Se va exclude
sterilizarea cu raze X. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale si se
prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat
cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in
registrul de stat se va prezenta
urmdtoarele documente: a) Declaratia
de conformitate CE si/sau Certificat de
conformitate CE b) ISO 13485 sau
ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate
documental de producator pe suport
hirtie avizate cu stampila umeda *in
oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul
va prezenta poza(e) cu dispozitivul
medical avizata cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

Halat chirurgical steril M

Sterile surgical
gown

Romania

SC Alison
Hayes
Romania
SRL

Halat chirurgical eurostandard M. Material
netesut minim 5 fibre de polipropilen
(SMMMS), nu mai putin de 35 g/m.p.,
manjete duble din polester 100%, banda
velcro cu legare la spate, model ,,parte peste
parte”, legarea laterald a centurii, centura fara
cusdturi, sigilata cu laser, eticheta
Lsteril/nesteril” inclusd, cu aplicatie de
diferentiere a rezistentei la penetrare fie pe
guler, fie pe maneca, fie pe ambalaj a fiecarui
halat. Repelent. Fara latex, fard colofoniu.

Halat chirurgical eurostandard M.
Material netesut minim 5 fibre de
polipropilen (SMMMS), nu mai putin
de 35 g/m.p., manjete duble din
polester 100%, banda velcro cu legare
la spate, model ,,parte peste parte”,
legarea laterald a centurii, centura fara
cusdturi, sigilata cu laser, eticheta
Lsteril/nesteril” inclusa, cu aplicatie de
diferentiere a rezistentei la penetrare
fie pe guler, fie pe manecd, fie pe

CE




Lungimea de la umeri pana la poale — nu mai
putin de 125 cm. Valabilitatea halatelor — nu
mai mic 80% din valabilitatea totald la
livrare, dar nu mai putin de 2 ani; Sterilizare
- etilenoxid. Se va exclude sterilizarea cu
raze X. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte -extras din in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale avizat cu stampila
umeda *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a)
Declaratia de conformitate CE si/sau
Certificat de conformitate CE b) I1SO 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental
de producator pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *in oferti se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va
prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor
prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala)

ambalaj a fiecarui halat. Repelent. Fara
latex, fara colofoniu. Lungimea de la
umeri pana la poale — nu mai putin de
125 cm. Valabilitatea halatelor — nu
mai mic 80% din valabilitatea totald la
livrare, dar nu mai putin de 2 ani;
Sterilizare - etilenoxid. Se va exclude
sterilizarea cu raze X. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat
cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in
registrul de stat se va prezenta
urmdtoarele documente: a) Declaratia
de conformitate CE si/sau Certificat de
conformitate CE b) ISO 13485 sau
ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate
documental de producitor pe suport
hirtie avizate cu stampila umeda *in
oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul
va prezenta poza(e) cu dispozitivul
medical avizata cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

Halat chirurgical steril XL

Sterile surgical
gown

Romania

SC Alison
Hayes
Romania
SRL

Halat chirurgical eurostandard XL. Material
netesut minim 5 fibre de polipropilen
(SMMMS), nu mai putin de 35 g/m.p.,
manjete duble din polester 100%, banda
velcro cu legare la spate, model ,,parte peste
parte”, legarea laterald a centurii, centura fara
cusaturi, sigilata cu laser sau ultrasunet,
etichetd ,,steril/nesteril” inclusa, cu aplicatie
de diferentiere a rezistentei la penetrare fie pe
guler, fie pe maneca, fie pe ambalaj a fiecarui
halat. Repelent. Fara latex, fara colofoniu.
Lungimea de la umeri pana la poale — nu mai
putin de 125 cm. Valabilitatea halatelor — nu
mai mic 80% din valabilitatea totald la

Halat chirurgical eurostandard XL.
Material netesut minim 5 fibre de
polipropilen (SMMMS), nu mai putin
de 35 g/m.p., manjete duble din
polester 100%, banda velcro cu legare
la spate, model ,,parte peste parte”,
legarea laterald a centurii, centura fara
cusaturi, sigilata cu laser sau
ultrasunet, eticheta ,,steril/nesteril”
inclusd, cu aplicatie de diferentiere a
rezistentei la penetrare fie pe guler, fie
pe maneca, fie pe ambalaj a fiecarui
halat. Repelent. Fara latex, fara
colofoniu. Lungimea de la umeri pana

CE




livrare, dar nu mai putin de 2 ani; Sterilizare
- etilenoxid. Se va exclude sterilizarea cu
raze X. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte -extras din in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale avizat cu stampila
umeda *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a)
Declaratia de conformitate CE si/sau
Certificat de conformitate CE b) I1SO 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental
de producitor pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *in ofertd se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va
prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor
prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala)

la poale — nu mai putin de 125 cm.
Valabilitatea halatelor — nu mai mic
80% din valabilitatea totala la livrare,
dar nu mai putin de 2 ani; Sterilizare -
etilenoxid. Se va exclude sterilizarea
cu raze X. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte
-extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale avizat cu
stampila umeda *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de
stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de
conformitate CE si/sau Certificat de
conformitate CE b) ISO 13485 sau
ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate
documental de producator pe suport
hirtie avizate cu stampila umeda *in
oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul
va prezenta pozi(e) cu dispozitivul
medical avizatd cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

Masca chirurgicala avansata

ZD1

China

Zhejiang
Bangli
Medical
Products Co,
Lts

1.material: SMS 3 straturi. 3.cusuta cu
ultrasunet pentru fixare 4.fara latex 5.fara
fibre din sticla, 6.cu benzi de legare 7.banda
pentru fixare la nas 8. 3 pliuri 4.cu banda
anti-aburire *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sd se prezinte -extras din in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale avizat cu stampila
umeda *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a)
Declaratia de conformitate CE si/sau
Certificat de conformitate CE b) 1ISO 13485
sau ISO 9001 (in dependenta de tipul

1.material: SMS 3 straturi. 3.cusuta cu
ultrasunet pentru fixare 4.fara latex
5.fard fibre din sticla, 6.cu benzi de
legare 7.banda pentru fixare la nas 8. 3
pliuri 4.cu banda anti-aburire *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat
cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in
registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente: a) Declaratia
de conformitate CE si/sau Certificat de

CE




produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental
de producator pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *In ofertd se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor
prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala)

conformitate CE b) ISO 13485 sau
ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate
documental de producétor pe suport
hirtie avizate cu stampila umeda *in
oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul
va prezenta poza(e) cu dispozitivul
medical avizata cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

Masca de examinare simpla

Mask/ masca faciala
de uz medical

China/
Romania

Zhejiang
Bangli
Medical
Products Co,
Lts/

SC Alison
Hayes
Romania
SRL

1.material: polipropilena - netesut, 3 straturi,
3 pliuri 2.fixare:cu elastic 3.culoare: alb,
albastru sau verde 4. fixator pentru nas
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -extras din in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale
avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in
registrul de stat se va prezenta urmatoarele
documente: a) Declaratia de conformitate CE
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental
de producator pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *In ofertd se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor
prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala), care vor
sta la baza desemnarii ofertei castigatoare.

1.material: polipropilena - netesut, 3
straturi, 3 pliuri 2.fixare:cu elastic
3.culoare: alb, albastru sau verde 4.
fixator pentru nas *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat
cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in
registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente: a) Declaratia
de conformitate CE si/sau Certificat de
conformitate CE b) ISO 13485 sau
ISO 9001 (in dependentd de tipul
produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate
documental de producator pe suport
hirtie avizate cu stampila umeda *in
oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul
va prezenta pozé(e) cu dispozitivul
medical avizatd cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala), care vor
sta la baza desemnarii ofertei

CE




castigdtoare.

1.volum: 50 |, Material: Polietilena ~
0.050mm 2. cu pictograma "Pericol
biologic" 3.culoare galbena 4.rezistenta
mecanicd mare care nu permite scurgerea
lichidelor * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental
de producator pe suport hirtie avizate cu

1.volum: 60 |, Material: Polietilena ~
0.050mm 2. cu pictograma "Pericol
biologic" 3.culoare galbena
4.rezistentd mecanicd mare care nu
permite scurgerea lichidelor * Toate
specificatiile sus-mentionate obligator
confirmate documental de producator
pe suport hirtie avizate cu stampila

S.C. stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 umedi * Mostre - Se vor prezenta 2 Cali
: ; - . . buc. ambalate si etichetate (se accepta - alitate,
Saci deseuri (galbene) 50 | Saci galbeni 60 | Romania EUROFLEX inscriptia pe ambalaj in una din limbile de buc. ambalate si etichetate (se accepta 1SO
SR.L . . . . R inscriptia pe ambalaj in una din limbile
-R.L. circulate intemationala) a participantului. *In - . :
. L . de circulate intemationala) a
ofertd se va indica codul/modelul/denumirea . o eh < L
S . participantului. *In oferta se va indica
comerciald a produsului pentru a putea fi . o
- e - codul/modelul/denumirea comerciald a
identificat conform catalogului prezentat. Ui i identifi
*Pentru identificarea mai precisi produsului pentru a putea fi identificat
. o conform catalogului prezentat. *Pentru
participantul va prezenta pozi(e) cu . . . e s
. " . C R . identificarea mai precisa participantul
dispozitivul medical avizata cu stampila - . .
umedi va prezenta poza(e) cu dispozitivul
medical avizatd cu stampila umeda
1.material: lemn, margini si suprafete
1.material: lemn, margini si suprafete fin fin slefuite 2.dimensiuni: 150 x 18 x
slefuite 2.dimensiuni: 150 x 18 x 1.6 -2mm | 1.6 - 2 mm 3.ambalate individual a cite
3.ambalate individual a cite 100 buc 4.Steril. | 100 buc 4.Steril. *Pentru dispozitivele
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in | medicale Inregistrate in Registrul de
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a | Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Agentiei Medicamentului si
Medicale si se prezinte -extras din in Dispozitivelor Medicale sa se prezinte
Registrul de stat al dispozitivelor medicale -extras din in Registrul de stat al
avizat cu stampila umeda *Pentru dispozitivelor medicale avizat cu
dispozitivele medicale neinregistrate in stampila umeda *Pentru dispozitivele
Shanghai registrul de stat se va prezenta urmatoarele medicale neinregistrate in registrul de
9 documente: a) Declaratia de conformitate CE | stat se va prezenta urmatoarele
Sterile wooden Channelmed si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO documente: a) Declaratia de
Spatule din lemn (apasatoare de limba),sterile China Import 13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul conformitate CE si/sau Certificat de CE
tongue &Export Co. produsului) * Toate specificatiile sus- conformitate CE b) ISO 13485 sau
Ltd mentionate obligator confirmate documental ISO 9001 (in dependenta de tipul

de producator pe suport hirtie avizate cu
stampila umeda *In ofertd se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul va
prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor
prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala)

produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate
documental de producator pe suport
hirtie avizate cu stampila umeda *in
ofertd se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a
produsului pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. *Pentru
identificarea mai precisa participantul
va prezenta poza(e) cu dispozitivul
medical avizatd cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc.




ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile
de circulate intemationala)

TOTAL

Semnat electronic: PROFI PENTRU SANATATE SRL  Numele, Prenumele:Ion Chitanu  In calitate de: Director

Ofertantul: PROFI PENTRU SANATATE SRL  Adresa: mun. Chisiniiu, str. Nicolae H. Costin 37




