Anexa nr. 22

la Documentatia standard din

Ordinul Ministerului Finantelor

nr. 115 din 15 septembrie 2021

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractanta — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numirul licitatiei:|LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1635779759175 Data: 29/12/2021 aAgre‘fna“V
Denumirea licitatiei: Achizitionarea centralizatd a articolelor parafarmaceutice conform necesitatilor institutiilor medico- Lot Pagina:

" thel: sanitare publice (IMSP) pentru anul 2022 (REPETAT) o8 _din__
0L e Denumire Lot Denufn.lr.ea M.odelul. Ta.ra. de Produ-citorul | Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta 2 G tevhmca deplina propus de Standal:devde
CPV_| Lot pozitiei articolului | origine citre ofertant referinta

1 2 3 4 5 6 7 8
33100 Bandaj Bandaj Absorben |Turcia Mediteks Bandaj (Fase) de tifon, 5Sm x 10cm, nesterila, hidrofil, densitatea min. Bandaj (Fase) de tifon, 5Sm x 10cm, nesterila, |1. Declaratie
000-1 (Fase) de (Fase) de t Gauze Saglik 32g/m2 hidrofil, densitatea 32g/m2 de

. . . . |- Bumbac 100 %, - Bumbac 100 %, Conformitate
tifon, Smx |tifon, Smx |Bandage Hizmetleri - este rulata si conditionatad In ambalaj individual, fara cusaturi si defecte de |- este rulata si conditionata in ambalaj CE;
10cm, 10cm, 5mx10cm Tibbi tesere individual, fara cusaturi si defecte de tesere |2. Certificat
nesterila, nesterila, Malzeme - tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe margini - tesatura fesii nu permite desprinderea de ISO 13485;
densitatea densitatea Tekstil Caracteristici fizico-mecanice: fire libere pe margini 3. EN 14079
min 32g/m2 |min 32g/m2 Urunleri - légi@e 10 cm Cawre.lcteristici fizico-mecanice:
. |- lungime 5 m - latime 10 cm
San. Ve Dis | densitate minim 32 g/m2 - lungime 5 m
Ticaret A.S. | legdtura tesaturii=panza - densitate minim 32 g/m2

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie Tnalta - legatura tesaturii=panza

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non-iflamabil - caracteristici fizico-chimice: hidrofilie

- densitatea 1n urzeala si batatura pe 10cm - min 114 fire - certificat prin inalta

raporte de testari emise de un organism acreditat; - agentul de albire utilizat: non-toxic, non-

- rezistenta la rupere in urzeald nu mai mica de 60N si in batatura nu mai alergic, non-iflamabil

mica de 50N - Certificat prin raporte de testari emise de un organism - densitatea in urzeala si batatura pe 10cm -

1 acreditat; min 114 fire - certificat prin raporte de testari

- fabricat conform standartului SM SR EN 14079 sau alte standarde emise de un organism acreditat;

nationale sau regionale cu prezentarea certificatelor sau rapoartelor de - rezistenta la rupere in urzeald nu mai mica

testare emise de autoritati abilitate (altele decat producatorul) care sa de 60N si in batatura nu mai mica de SON -

demostreze calitatea produselor. Certificat prin raporte de testari emise de un

Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin organism acreditat;

Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producatorului,

denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data

Higitally signed by Chirthaca lurie expirarii lgtului, tara de.orwigine.,/sa%u HG 702 din 11 iulie 2018

Date: 1021.12.28 19:49:946 EET Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele adecvate de

Reasor}: MoldSign Signafure performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Locati¢n: Moldova Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor




33100
000-1

Bandaj
(Fase) de
tifon, 7m x
14cm,
nesterila,
densitatea
min. 32 g/m2

Bandaj
(Fase) de
tifon, 7m x
14cm,
nesterila,
densitatea
min. 32
g/m2

Absorben
t Gauze
Bandage
7mx14cm

Turcia

Mediteks
Saglik
Hizmetleri
Tibbi
Malzeme
Tekstil
Urunleri
San. Ve Dis
Ticaret A.S.

Fasd/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm, nesterila, densitatea min. 32 g/m2
- 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 inalta

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

- densitatea in urzeala si batatura pe 10cm - min 114 fire - certificat prin
raporte de testari emise de un organism acreditat;

- rezistenta la rupere in urzeala nu mai mica de 60N si in batatura nu mai
mica de 50N - Certificat prin raporte de testari emise de un organism
acreditat;

- fabricat conform standartului SM SR EN 14079 sau alte standarde
nationale sau regionale cu prezentarea certificatelor sau rapoartelor de
testare emise de autoritati abilitate (altele decat producitorul) care sa
demostreze calitatea produselor.

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 sau HG 702 din 11 iulie 2018

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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

Fasa/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm,
nesterila, densitatea min. 32 g/m2

- 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
inalta

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

- densitatea in urzeala si batatura pe 10cm -
min 114 fire - certificat prin raporte de testari
emise de un organism acreditat;

- rezistenta la rupere in urzeala nu mai mica
de 60N si in batatura nu mai mica de SON -
Certificat prin raporte de testari emise de un
organism acreditat;

- fabricat conform standartului SM SR EN
14079 sau alte standarde nationale sau
regionale cu prezentarea certificatelor sau
rapoartelor de testare emise de autoritati
abilitate (altele decat producatorul) care sa
demostreze calitatea produselor.

1. Declaratie
de
Conformitate
CE;

2. Certificat
ISO 13485;
3. EN 14079




33100
000-1

Seringa
sterila cu ac
nedetasabil,
pentru
insulina, ac
29G

Seringa
sterila cu ac
nedetasabil,
pentru
insulina, ac
29G

Seringa
sterild cu
ac pentru
insulina
cu ac
nedetasab
il
29Gx1/2"

Republica
Populara
Chineza

Changzhou
Jiafeng
Medical
Equipment
Co.,Ltd.

Seringi sterile de unica folosinta.

- ac nedetasabil din otel/inox, 29 G %2 ;

- volum 1ml (U-100), grade de masurare a volumului si Unitatilor
Internationale

- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston, garnitura de cauciuc

- confectionata etans

- ac hipoalergic, apirogen,

- produs latex free;

- 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 (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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).

Seringi sterile de unica folosinta.

- ac nedetasabil din otel/inox, 29 G %2 ;

- volum 1ml (U-100), grade de masurare a
volumului si Unitatilor Internationale

- formate din 3 piese: cilindru transparent,
piston, garnitura de cauciuc

- confectionata etans

- ac hipoalergic, apirogen,

- produs latex free;

- ambalaj individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485




33100
000-1

Seringa, cu
ac, 10ml sau
12ml, 3
compon, ac
21Gx1Y%,
sterila

Seringa, cu
ac, 10ml
sau 12ml, 3
compon, ac
21Gx1Y%,
sterila

Sterile
Hypoder
mic 10ml
Syringe
for single
use
21Gx1%"

Turcia

Sila
Teknoloji
Ve Saglik
AS.

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 10 ml sau 12 ml

-ac 21Gx172

- conector la amboul acului de tip Luer-Slip;

- transparentd

- 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

- produs latex free;

- 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 (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 10ml

-ac 21Gx17

- 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

- produs latex free;

- ambalate individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485




33100
000-1

Seringa, cu
ac, 10ml sau
12ml, 3
compon, ac
22Gx1Y,
sterila

Seringa, cu
ac, 10ml
sau 12ml, 3
compon, ac
22Gx1Y,
sterila

Sterile
Hypoder
mic 10ml
Syringe
for single
use
22Gx1%"

Turcia

Sila
Teknoloji
Ve Saglik
AS.

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 10 ml sau 12 ml,

- ac 22Gx1 72

- 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

- produs latex free;

- 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
expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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).

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 10 ml

-ac 22Gx172

- 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

- produs latex free;

- ambalate individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485




33100
000-1

Seringa, cu
ac, 20ml sau
24ml, 3
compon, ac
20Gx1% ,
sterila,

Seringa, cu
ac, 20ml
sau 24ml, 3
compon, ac
20Gx1% ,
sterila,

Seringa
sterila cu
ac3
compone
nte 20ml,
20Gx1%"

Republica
Populara
Chineza

Changzhou
Jiafeng
Medical
Equipment
Co.,Ltd.

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 20 ml sau 24 ml,

- ac 20Gx1 72

- 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

- produs latex free;

- Amboul trebuie plasat EXCENTRIC;

- 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
expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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

o 4 1

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 20 ml

- ac 20Gx172

- 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

- produs latex free;

- Amboul trebuie plasat EXCENTRIC;

- ambalate individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485




33100
000-1

Seringa, cu
ac, 20ml sau
24ml, 3
compon, ac
21Gx1Y%,
sterila,

Seringa, cu
ac, 20ml
sau 24ml, 3
compon, ac
21Gx1Y%,
sterila,

Seringa
sterila cu
ac3
compone
nte 20ml,
21Gx1%"

Republica
Populara
Chineza

Changzhou
Jiafeng
Medical
Equipment
Co.,Ltd.

Seringi sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 20 ml sau 24 ml,

-ac 21Gx172

- 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

- produs latex free;

- Amboul trebuie plasat EXCENTRIC

- 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, numéarului 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)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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

Seringi sterild, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 20 ml

-ac 21Gx17

- 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

- produs latex free;

- Amboul trebuie plasat EXCENTRIC

- ambalate individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485




33100
000-1

10

Seringa, cu
ac, 2ml sau
3ml, 3
compon, ac
23Gxl1,
sterila

Seringa, cu
ac, 2ml sau
3ml, 3
compon, ac
23Gxl1,
sterila

Sterile
Hypoder
mic 2ml
Syringe
for single
use
23Gx1"

Turcia

Sila
Teknoloji
Ve Saglik
AS.

Seringi sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 2 ml sau 3 ml,

- ac 23Gx1

- 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

- produs latex free;

- 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
expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia
pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationala). cu 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 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).

Seringi sterild, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 2 ml

- ac 23Gx1

- 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

- produs latex free;

- ambalate individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485




33100
000-1
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Seringa, cu
ac, 2ml sau
3ml, 3
compon, ac
23Gx1Y% ,
sterila,

Seringa, cu
ac, 2ml sau
3ml, 3
compon, ac
23Gx1Y% ,
sterila,

Sterile
Hypoder
mic 2ml
Syringe
for single
use
23Gx1%"

Turcia

Sila
Teknoloji
Ve Saglik
AS.

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 2 ml sau 3 ml,

-ac 23Gx1%

- 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

- produs latex free;

- 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
expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 2 ml

-ac 23Gx1%

- 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

- produs latex free;

- ambalate individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485
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Seringa, cu
ac, Sml sau
6ml, 3
compon, ac
22Gx1Y% ,
sterila,

Seringa, cu
ac, Sml sau
6ml, 3
compon, ac
22Gx1% ,
sterila,

Sterile
Hypoder
mic Sml
Syringe
for single
use
22Gx1%"

Turcia

Sila
Teknoloji
Ve Saglik
AS.

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 5 ml sau 6 ml,

- ac 22Gx1%

- 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

- produs latex free;

- 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
expirdrii 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)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garniturd),

- capacitate de 5 ml

- ac 22Gx1%

- 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

- produs latex free;

- ambalate individual

1. Certificat
CE;
2.1SO 13485




33100 Seringa, cu |Seringa, cu |Sterile Turcia Sila Seringa sterila, jetabila Seringa sterila, jetabila 1. Certificat
000-1 ac, 5mlsau |ac, 5ml sau |Hypoder Teknoloji -3 piese (piston, corp, garniturd), -3 piesF: (piston, corp, garniturd), CE;
. ) - capacitate de 5 ml sau 6 ml, - capacitate de 5 ml 2.1SO 13485
6ml, 3 6ml, 3 mic Sml Ve Saglik | o6iu - ac 22Gx1%
compon, ac |compon, ac [Syringe AS. - conector la amboul acului de tip Luer-Slip - conector la amboul acului de tip Luer-Slip
22Gx1%s, 22Gx1%, [for single - transparentd - transparenti
sterila sterila use - gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu culoare contrastanta - gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu
22Gx1%" - stopper pentru a preveni iesirea pistonului din seringa culoare contrastanta
- garniturd de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu permite refluarea - stopper pentru a preveni iesirea pistonului
solutiei in timpul administrarii din seringa
- rezistent la presiune - garnitura de etansare a pistonului cu 2
- alunecare uniforma a pistonului seringii trepte, care nu permite refluarea solutiei in
- netoxice, apirogene timpul administrarii
- produs latex free; - rezistent la presiune
- ambalate individual - alunecare uniforma a pistonului seringii
- netoxice, apirogene
13 Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin - produs latex free;
Directiva 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei producatorului, - ambalate individual
denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data
expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare.
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de
performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz)
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si 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 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
Semnat: Numele, Prenumele: Chirtoaca Iurie In calitate de: Administrator

Ofertantul: Dita EstFarm SRL Adresa: mun. Chisinau, str-la Burebista 23
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