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Specificatii tehnice

Vi
[Acest tah%’i completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Numarul procedurii de achizitie: 21054578, din 27/05/2022

Data: 27/05/2022

Alternative nu sunt

Obiectul achizitiei: Achizitionarea centralizata a materialelor de suturi, conform necesitatilor IMSP-rilor
beneficiare pentru anul 2022 (repetat)

Lot: 1; 9; 12; 15; 40, 42; 45; 50; 61; 63; 66; 72; 86;
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) . Denumlre.a Tara de . Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea " . - . . Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului . Produciatorul . Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant .
. origine contractanta referinta
bunului
1 2 3 4 5 6 7
1 Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace ML3201 Turcia BOZ TIBBI Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin |Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin 1SO, CE
Poliofelin sintetic liniar si polipropilen si polietilen [MONOPROLEN] MALZEME sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 3/0; Lungimea suturii  [sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 3/0; Lungimea suturii
SANAYI VE TIC. [(cm)—90; Lungimea acului (mm) — 22; Curbura acului — % Taper; (cm) —90; Lungimea acului (mm) — 22; Curbura acului — % Taper;
AS. *pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor |Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sd se prezinte -extras din in Registrul de stat al Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul|evaluarea conformitatii cu anexele corespunzdtoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic. oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul |*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic. oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat  [confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic. electronic.
* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi * Tn oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd |* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald). |inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
9 Fire atraumatice cardiovascularda monofilament cu 2 ace ML2588 Turcia BOZ TIBBI Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin |Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin 1SO, CE
Poliofelin sintetic liniar si polipropilen si polietilen [MONOPROLEN] MALZEME sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 4/0; Lungimea suturii  [sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 4/0; Lungimea suturii
SANAYI VE TIC. [(cm)—90; Lungimea acului (mm)— 17; Curbura acului — % Taper; (cm) —90; Lungimea acului (mm) — 17; Curbura acului — % Taper;
AS. *pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate 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 semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

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

Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* Tn oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
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Denumirea

Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului Ta-ra. de Producatorul Specificarea tehnici depliné SOIICIt?ta de ciitre autoritatea Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standal.'devde
) origine contractanta referinta
bunului
12 |Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace| ML1882 Turcia BOZ TIBBI Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin |Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin 1SO, CE
Poliofelin sintetic liniar si polipropilen si polietilen [MONOPROLEN] MALZEME sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 5/0; Lungimea suturii  [sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 5/0; Lungimea suturii
SANAYI VE TIC. |(cm) — 75; Lungimea acului (mm) — 13; Curbura acului — 1/2Taper; (cm) — 75; Lungimea acului (mm) — 13; Curbura acului— 1/2Taper;
AS. *pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor |Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sd se prezinte -extras din in Registrul de stat al Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente urmadtoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul|evaluarea conformitatii cu anexele corespunzdtoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic. oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul |*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic. oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat  [confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic. electronic.
* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi * Tn oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd |* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald). |inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
15 |Fire atraumatice cardiovascularad monofilament cu 2 ace| ML1588 Turcia BOZ TIBBI Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin |Fire atraumatice cardiovasculara monofilament cu 2 ace Poliofelin 1SO, CE
Poliofelin sintetic liniar si polipropilen si polietilen [MONOPROLEN] MALZEME sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 6/0; Lungimea suturii  [sintetic liniar si polipropilen si polietilen. USP 6/0; Lungimea suturii
SANAYI VE TIC. |(cm) — 75; Lungimea acului (mm) — 13; Curbura acului — 3/8; virful (cm) — 75; Lungimea acului (mm) — 13; Curbura acului — 3/8; virful
AS. acului — Taper; Tip acului 55-85 gram de efort asupra acului acului — Taper; Tip acului 55-85 gram de efort asupra acului

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - copie confirmatd prin semnatura si stampila
Participantului.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si semnatura
Participantului.

* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

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

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmata prin stampila si semndtura
Participantului.

* Tn oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
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Denumirea

Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului Ta-ra. de Producatorul Specificarea tehnici depliné SOIICIt?ta de ciitre autoritatea Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standal.'devde
) origine contractanta referinta
bunului
40  [Suturd atraumatica absorbabild cu un ac monofilament PD2540 Turcia BOZ TIBBI Suturd atraumatica absorbabild cu un ac monofilament Sutura atraumatica absorbabild cu un ac monofilament 1SO, CE
Polydioxanone (PDO) [POLIDIOX] MALZEME Polydioxanone (PDO) USP 4/0; Lungimea suturii (cm) — 60-75; Polydioxanone (PDO) USP 4/0; Lungimea suturii (cm) — 60-75;
SANAYI VE TIC. |Lungimea acului (mm)—16-17; Curbura acului — 3/8 cutting; Lungimea acului (mm) — 16; Curbura acului — 3/8 cutting; culoarea
AS. culoarea suturii — alba; sa-si mentind proprietatile de 75% la 14 zile si[suturii — alba; sd-si mentina proprietatile de 75% la 14 zile i 40% la
40% la 21 de zile. *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in 21 de zile. *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din |Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se |medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
va prezenta urmdtoarele documente urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsulfevaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic. oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat 1ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul |*Certificat 1ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semant electronic. oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat  [confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic. electronic.
* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi *n ofert3 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd |* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald). [inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
42 [Suturd atraumatica absorbabild cu un ac monofilament PD1928 Turcia BOZ TIBBI Sutura atraumatica absorbabild cu un ac monofilament Suturd atraumatica absorbabild cu un ac monofilament 1SO, CE
Polydioxanone (PDO) [POLIDIOX] MALZEME Polydioxanone (PDO). USP 5/0; Lungimea suturii(cm.) — 60-75; Polydioxanone (PDO). USP 5/0; Lungimea suturii(cm.) — 75;
SANAYI VE TIC. |Lungimea acului(mm.) — 13; Curbura acului — 3/8 cutting; culoarea |Lungimea acului(mm.) — 13; Curbura acului — 3/8 cutting; culoarea
AS. suturii — alba; sa-si mentina proprietatile de 75% la 14 zile si 40% la  [suturii — alba; sd-si mentina proprietatile de 75% la 14 zile i 40% la

21 dezile.

*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 semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).

21 de zile.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate 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 semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

*Tn oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
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Denumirea

Tarade

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea

Standarde de

Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului L. Producitorul . Specificarea tehnica deplinad propusa de catre ofertant .
) origine contractanta referinta
bunului
45  |Sutura cardiovasculard atraumatica cu 2 ace, (asamblat PS3650 Turcia BOZ TIBBI Sutura cardiovasculara atraumatica cu 2 ace, (asamblat din fibre de |Sutura cardiovasculara atraumatica cu 2 ace, (asamblat din fibre de 1SO, CE
din fibre de masa moleculara mare, lant lung, polister [POLISIL] MALZEME masa moleculara mare, lant lung, polister linear cu inele aromatice [masd moleculard mare, lant lung, poliester linear cu inele aromatice
linear cu inele aromatice recurente ca o componenta SANAYI VE TIC. |recurente ca o componentd integranta) ac specific p/u recurente ca o componentd integrantd) ac specific p/u
integranta) ac specific p/u cardiochirurgie AS. cardiochirurgie. USP 2/0; Lungimea suturii (cm.) — 75-90; Lungimea [cardiochirurgie. USP 2/0; Lungimea suturii (cm.) — 75; Lungimea
acului (mm.) — 20-22; Curbura acului— % Taper; acului (mm.) — 20; Curbura acului — % Taper;
*pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor |*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Medicale sd se prezinte -extras din in Registrul de stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
urmatoarele documente medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de urmatoarele documente
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul|*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
oferit — valabil - semnate electronic. evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul |oferit — valabil - semnate electronic.
oferit — valabil - semant electronic. *Certificat 1ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de oferit — valabil - semant electronic.
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
electronic. confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi electronic.
identificat conform catalogului prezentat. *Tn ofert3 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd |identificat conform catalogului prezentat.
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald). [* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
50 |Suturd atraumatica absorbabila impletita si acoperita cu GS4422 Turcia BOZ TIBBI Sutura atraumaticd absorbabila impletita si acoperita cu substanta  |Sutura atraumatica absorbabild impletita si acoperita cu substanta 1SO, CE
substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si [GLIKOSORB] MALZEME pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentina propritatile de  [pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentind propritdtile de
mentind propritatile de 80% la 14 zile i 30% la 21 de SANAYI VE TIC. [80% la 14 zile 5i 30% la 21 de zile. Rezintenta initiala a nodului nu mai|80% la 14 zile 5i 30% la 21 de zile. Rezintenta initiala a nodului nu mai
zile. Rezintenta initiala a nodului nu mai putin de 140% AS. putin de 140% a standardelor USP. USP 0/0; Lungimea suturii (cm) — |putin de 140% a standardelor USP. USP 0/0; Lungimea suturii (cm) —

a standardelor USP

75 ; Lungimea acului (mm) — 45; Curbura acului — 1/2 Taper;*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 semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

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

75 ; Lungimea acului (mm) — 45; Curbura acului — 1/2 Taper;*Pentru
dispozitivele medicale Tnregistrate 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 semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

*Tn oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
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Denumirea

Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului Ta-ra. de Producatorul Specificarea tehnici depliné SOIICIt?ta de ciitre autoritatea Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standal.'devde
) origine contractanta referinta
bunului
61 |Poliglicolic acid (PGA) GS4863 Turcia BOZ TIBBI Poliglicolic acid (PGA). USP 1L- 75cm, 1lac 1/2 rotund 64 mm . Poliglicolic acid (PGA). USP 1L- 75cm, lac 1/2 rotund 65 mm . 1SO, CE
[GLIKOSORB] MALZEME Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura.
SANAYI VE TIC. |*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
AS. Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor |Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmdtoarele documente urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsulfevaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic. oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat 1ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul |*Certificat 1ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semant electronic. oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat  [confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic. electronic.
* Tn ofert4 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi *Tn ofert3 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd |* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald). [inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
63  |Poliglicolic acid rapid (PGA rapid) FS3785 Turcia BOZ TIBBI Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 2/0 L-75cm. 1 ac %rotund Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 2/0 L-75cm. 1 ac %rotund 1SO, CE
[FASTSORB] MALZEME 26,2 mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de 26,2 mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de
SANAYIVETIC. |sutura. sutura.
AS. *pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate 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 semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* Tn ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).

Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmadtoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semnate electronic.

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* Tn oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
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Denumirea

Tarade

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea

Standarde de

Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului L. Producitorul . Specificarea tehnica deplinad propusa de catre ofertant .
) origine contractanta referinta
bunului
66 |Poliglicolic acid rapid (PGA rapid FS3312 Turcia BOZ TIBBI Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 3/0 L-75cm. 1 ac %rotund- 1SO, CE
€ pid ( pid) € pid | pid). USP 3/ - - ac arot Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 3/0 L-75cm. 1 ac %rotund- 26
[FASTSORB] MALZEME 26,2 mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de - . . X . "
. mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de suturd.
SANAYIVETIC. [sutura. o . ) . ) .
o . . . . . Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura.
AS. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura. . . . . N . N .
i - A - i . ) Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al ) . ) L. ) . .
) - ) . . L . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor ) N . o .
. N i o A Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
Medicale sd se prezinte -extras din in Registrul de stat al ) . ) h ) .
) . ) h ) - dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele . N . N .
) R . . i medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta N
st led " urmatoarele documente
urmatoarele documente . - . N .
” " . . . *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de e N
el N evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul X . .
) ) A oferit —valabil - semnate electronic.
oferit — valabil - semnate electronic. . .
. . *Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul R . .
3 . N oferit — valabil - semant electronic.
oferit — valabil - semant electronic. . ) )
N . . *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de ) - . .
X . . . confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat .
lectroni electronic.
electronic. A - . . X
N . o . X X * In ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
*In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi . . .
. . ) identificat conform catalogului prezentat.
identificat conform catalogului prezentat. . — «
- . |* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptad |. . . . i R . .
. R . o ) o . . inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
72 |Polipropilen (monofilament) ML3197 Turcia BOZ TIBBI . } ) . ; . 1SO, CE
[MONOPROLEN] MALZEME Polipropilen (monofilament). USP 3/0 L— 75 cm, 1/2 ac rotund 22  |Polipropilen (monofilament). USP 3/0 L— 75 cm, 1/2 ac rotund 22
SANAYI VE TIC mm. corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura mm. corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de suturd
AS *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al *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 semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmdtoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semnate electronic.

*Certificat 1ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit —valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* T ofert4 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

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

Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele
medicale neinregistrate in registrul de stat se va prezenta
urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semnate electronic.

*Certificat 1SO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit — valabil - semant electronic.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

*Tn ofert3 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).
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Denumirea

ara de Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea Standarde de
Nr. Lot Denumirea bunurilor modelului T L. Producitorul P P . Specificarea tehnica deplinad propusa de catre ofertant .
) origine contractanta referinta
bunului
86 |Poliglicolic acid rapid USP 0 FS4249 Turcia BOZ TIBBI USP 0 L-90cm. lac 1/2 rotund 30mm. Corespunderea grosimii acului|USP 0 L-90cm. 1ac 1/2 rotund 30mm. Corespunderea grosimii acului 1SO, CE
[FASTSORB] MALZEME cu grosimea firului de suturd.*Pentru dispozitivele medicale cu grosimea firului de suturd.*Pentru dispozitivele medicale
SANAYI VE TIC. |Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
AS. Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din |Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din

in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic
*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se
va prezenta urmatoarele documente  *Certificat CE sau
declaratitie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzdtoare pentru produsul oferit — valabil -
semnate electronic. *Certificat 1ISO 13485 cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil - semant
electronic. *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice
de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

* Tn ofert4 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

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

in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic
*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se
va prezenta urmatoarele documente  *Certificat CE sau
declaratitie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzdtoare pentru produsul oferit — valabil -
semnate electronic. *Certificat 1ISO 13485 cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil - semant
electronic. *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice
de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat
electronic.

*Tn ofert3 se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se acceptd
inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald).

Semnat:

Ofertantul: S.C. Imunotehnomed S.R.L. Adresa: Str. Gheorghe Asachi 42, MD-2028, Chisinau, Moldova

Numele, prenumele: Petru Bolea in calitate de: Sef Departament Comercial
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