Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard

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

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1649237073876/ 21054578 din: 06.04.2022 conform SIARSAP Mtender

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

Denumirea
Nr. Denumlrez.i l_:\_unurllor/ modeIuI.UI '[a.ra_ de Producitorul Specificarea tehl'nca deplina SOllCltflta de citre Specificarea tehnici deplina propusa de catre ofertant Standa‘rdevde
serviciilor bunului/ origine autoritatea contractanti referinti
serviciului
Bunuri/servicii
Suturd atraumatica absorbabild cu un ac monofilament Suturd atraumatica absorbabild cu un ac monofilament
Polydioxanone (PDO). USP 3/0; Lungimea suturii (cm) — 60- | Polydioxanone (PDO). USP 3/0; Lungimea suturii (cm) — 60-
75; Lungimea acului (mm) — 25; Curbura acului - 3/8 75; Lungimea acului (mm) — 25; Curbura acului - 3/8
cutting;sa-si mentind proprietatile de 75% la 14 zile si 40% la | cutting;sa-si mentina proprietatile de 75% la 14 zile si 40% la
21 de zile. 21 de zile.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat | *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul | Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru | de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va | dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
Suturd atraumatica prezenta urmatoarele documente prezenta urmatoarele documente
39 absorbabild cu un ac PDO30F0425 China Runte / Haidike *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie | *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie CE/ISO

monofilament
Polydioxanone (PDO)

de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare 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.
* n 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
internationala).

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.
* n 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
internationala).
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Sutura atraumatica
absorbabild cu un ac
monofilament
Polydioxanone (PDO)

PDO50F0413

China

Runte / Haidike

Suturd atraumatica absorbabila cu un ac monofilament
Polydioxanone (PDO). USP 5/0; Lungimea suturii(cm.) — 60-
75; Lungimea acului(mm.) — 13; Curbura acului — 3/8 cutting;
culoarea suturii — alba; sd-gi mentina proprietatile de 75% la 14
zile §i 40% la 21 de zile.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale s 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 conformititii 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.

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 oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi

Suturd atraumatica absorbabila cu un ac monofilament
Polydioxanone (PDO). USP 5/0; Lungimea suturii(cm.) — 60-
75; Lungimea acului(mm.) — 13; Curbura acului — 3/8 cutting;
culoarea suturii — alba; sd-gi mentina proprietatile de 75% la 14
zile §i 40% la 21 de zile.
*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 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.
* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).

CE/ISO
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Suturd atraumatica
absorbabila cu un ac,
impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai
usor prin tesuturi (PGLA)

PGLAOOF0145

China

Runte / Haidike

Suturd atraumatica absorbabild cu un ac, impletita si acoperita
cu substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi (PGLA). USP
0; Lungimea suturii (cm) — 75; Lungimea acului (mm) — 45;
Curbura acului - 1/2 Taper; sa-si mentina propritatile de 80%
la 14 zile si 30% la 21 de zile, Rezistenta initiald a nodului nu
mai putin de 140% a standardelor USP
*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 urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).

Suturd atraumatica absorbabild cu un ac, impletita si acoperita
cu substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi (PGLA). USP
0; Lungimea suturii (cm) — 75; Lungimea acului (mm) — 45;
Curbura acului - 1/2 Taper; sa-si mentina propritatile de 80%
la 14 zile si 30% la 21 de zile, Rezistenta initiald a nodului nu
mai putin de 140% a standardelor USP
*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 urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

CE/ISO




Suturd atraumatica
absorbabila cu un ac,

44 |impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai
usor prin tesuturi (PGLA)

PGLA20F0136

China

Suturd atraumatica absorbabild cu un ac, impletita si acoperita
cu substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi (PGLA). USP
2/0; Lungimea suturii (cm) — 75-90; Lungimea acului (mm) —
37-36; Curbura acului - 1/2 Taper; sa-si mentina propritatile de
80% la 14 zile si 30% la 21 de zile, Rezistenta initiald a
nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP
*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 urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare 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.
* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).

Suturd atraumatica absorbabild cu un ac, impletita si acoperita
cu substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi (PGLA). USP
2/0; Lungimea suturii (cm) — 75-90; Lungimea acului (mm) —
37-36; Curbura acului - 1/2 Taper; sa-si mentina propritatile de
80% la 14 zile si 30% la 21 de zile, Rezistenta initiald a
nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP
*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 urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii 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.
* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

CE/ISO
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Sutura atraumatica
absorbabild Tmpletita si
acoperita cu substanta pentru
a trece mai usor prin tesuturi,
sa-si mentind propritatile de
80% la 14 zile 51 30% la 21
de zile. Rezintenta initiala a
nodului nu mai putin de
140% a standardelor USP

PGLA20F0137

China

Suturd atraumatica absorbabild impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentina
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.
USP 2/0; Lungimea suturii (cm) — 75-90 ; Lungimea acului
(mm) — 37-36; Curbura acului — % Taper; *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 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.
* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).

Suturd atraumatica absorbabild impletita si acoperita cu

substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentina
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.

USP 2/0; Lungimea suturii (cm) — 75-90 ; Lungimea acului

(mm) — 37-36; Curbura acului — % 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.

* n 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

CE/ISO
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Sutura atraumatica
absorbabild Tmpletita si
acoperita cu substanta pentru
a trece mai usor prin tesuturi,
sa-si mentind propritatile de
80% la 14 zile 51 30% la 21
de zile. Rezintenta initiala a
nodului nu mai putin de
140% a standardelor USP

PGLA30F0337

China

Sutura atraumatica absorbabila impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentind
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.
USP 3/0; Lungimea suturii (cm) — 75-90 ; Lungimea acului
(mm) — 37; Curbura acului — % Tapercut; *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 urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).

Sutura atraumatica absorbabila impletita si acoperita cu

substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentind
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.

USP 3/0; Lungimea suturii (cm) — 75-90 ; Lungimea acului

(mm) — 37; Curbura acului — % Tapercut; *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 conformititii 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

CE/ISO
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Sutura atraumatica
absorbabild Tmpletita si
acoperita cu substanta pentru
a trece mai usor prin tesuturi,
sa-si mentind propritatile de
80% la 14 zile 51 30% la 21
de zile. Rezintenta initiala a
nodului nu mai putin de
140% a standardelor USP

PGLAOOF0145

China

Runte / Haidike

Sutura atraumatica absorbabila impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentind
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.
USP 0/0; Lungimea suturii (cm) — 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 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 corespunzitoare 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).

Sutura atraumatica absorbabila impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentind
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.
USP 0/0; Lungimea suturii (cm) — 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 conformititii 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.
* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

CE/ISO




Sutura atraumatica
absorbabild Tmpletita si
acoperita cu substanta pentru
a trece mai usor prin tesuturi,

Sutura atraumatica absorbabila impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentind
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.
USP 3/0; Lungimea suturii (cm) — 45-55 ; Cantitatea in pachet
:3-6 suturi, fara ac. *Pentru dispozitivele medicale fnregistrate
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

Sutura atraumatica absorbabila impletita si acoperita cu
substanta pentru a trece mai usor prin tesuturi, sa-si mentind
propritatile de 80% la 14 zile si 30% la 21 de zile. Rezintenta
initiala a nodului nu mai putin de 140% a standardelor USP.
USP 3/0; Lungimea suturii (cm) — 45-55 ; Cantitatea in pachet
:3-6 suturi, fard ac. *Pentru dispozitivele medicale anegistrate
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

51 |sa-si mentind propritatile de PGLA30C16 China Runte / Haidike o _ o N CE/ISO
20% la 14 zile i 30% la 21 de evaluarea conforrmta;u cu apexele corespunzatogre pentru | de evaluarea confornytagn cu apexele corespunzatogre pentru
. X § S produsul oferit — valabil - semnate electronic. produsul oferit — valabil - semnate electronic.
de zile. Rezintenta initiala a *Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru *Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru
nodului nu mai putin de produsul oferit — valabil - semant electronic. produsul oferit — valabil - semant electronic.
140% a standardelor USP *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit
semnat electronic. semnat electronic.
* n oferta 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 * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie | accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala). internationald).
Poliglicolic acid (PGA) USP 0 L- 75c¢m, 1ac 1/2 rotund 64 mm | Poliglicolic acid (PGA) USP 0 L- 75cm, lac 1/2 rotund 64 mm
. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura. | . Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura.
*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat | *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul | Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru | de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va | dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente prezenta urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie | *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru | de evaluarea conformitdtii cu anexele corespunzitoare pentru
60 [Poliglicolic acid (PGA) PGAO0F0164 China Runte / Haidike produsul oferit — valabil - semnate electronic. produsul oferit — valabil - semnate electronic. CE/ISO

*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.

* n 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).

*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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald).




6

[ty

Poliglicolic acid (PGA)

PGAO01F0164

China

Runte / Haidike

Poliglicolic acid (PGA). USP 1L- 75cm, lac 1/2 rotund 64 mm

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat

. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura.

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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

* In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi

Poliglicolic acid (PGA). USP 1L- 75cm, lac 1/2 rotund 64 mm
. Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura.
*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 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.

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

CE/ISO

Poliglicolic acid rapid (PGA
rapid)

N

6

RPGAO01F0136

China

Runte / Haidike

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 1 L-75cm. lac 1/2
rotund 36.6mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea
firului de sutura.
*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 urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitic de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit
semnat electronic.

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

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se

internationala).

accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 1 L-75cm. lac 1/2
rotund 36.6mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea
firului de sutura.
*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 urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit
semnat electronic.

* n 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
internationala).

fi

CE/ISO




Poliglicolic acid rapid (PGA

63 rapid)

RPGA20F0126

China

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 2/0 L-75cm. 1 ac
Yarotund 26,2 mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea
firului de sutura.

*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 urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

*

Yarotund 26,2 mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea

Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 2/0 L-75cm. 1 ac

firului de sutura.
Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si

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 conformititii 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

CE/ISO

Poliglicolic acid rapid (PGA

6 rapid)

[33]

RPGA3010117

China

Runte / Haidike

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 3/0 L-120cm. 1 ac
Yarotund 17.5mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea
firului de sutura.
*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 urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitic de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit
semnat electronic.

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

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se

internationala).

accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 3/0 L-120cm. 1 ac
Yarotund 17.5mm. Corespunderea grosimii acului cu grosimea
firului de sutura.
*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 urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit
semnat electronic.

fi[* In 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
internationala).

CE/ISO




Poliglicolic acid rapid (PGA

66 rapid)

RPGA30F0126

China

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 3/0 L-75cm. 1 ac
Yarotund- 26,2 mm. Corespunderea grosimii acului cu
grosimea firului de sutura.

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat

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 corespunzitoare 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

Runte / Haidike

Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura. | Corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat

al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul

Poliglicolic acid rapid (PGA rapid). USP 3/0 L-75cm. 1 ac
Yarotund- 26,2 mm. Corespunderea grosimii acului cu
grosimea firului de sutura.

al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si

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 conformititii 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

CE/ISO

67 [Polipropilen

J

PP60F0113

China

Polipropilen. USP 6/0 L -75 cm 2ace %2 rotund 13mm .
corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de suturad
*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 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.

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

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se

Runte / Haidike

internationald).

accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie

Polipropilen. USP 6/0 L -75 cm 2ace Y rotund 13mm .
corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura
*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 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.

fi[* In 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).

CE/ISO




Polydioxanone (PDO). USP 4/0 L -90 cm ac Yrotund 17mm. | Polydioxanone (PDO). USP 4/0 L -90 cm ac Yrotund 17mm.
corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura corespunderea grosimii acului cu grosimea firului de sutura
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat | *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul | Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru | de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va | dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente prezenta urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie | *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru | de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semnate electronic. produsul oferit — valabil - semnate electronic. CE/ISO
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru

Polipropilen (monofilament)

N

8 [Polydioxanone (PDO) PD0O40G0117 China Runte / Haidike
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzatoare pentru
produsul oferit — valabil - semant electronic. produsul oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de *Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit
semnat electronic. semnat electronic.
* In oferta 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 * Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie | accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala). internationala).
Polipropilen (monofilament). USP 3/0 L — 75 cm, 1/2 ac Polipropilen (monofilament). USP 3/0 L — 75 cm, 1/2 ac
rotund 22 mm. corespunderea grosimii acului cu grosimea rotund 22 mm. corespunderea grosimii acului cu grosimea
firului de sutura firului de sutura
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat | *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul | Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru | de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va | dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente prezenta urmatoarele documente
*Certificat CE sau declaratitic de conformitate CE in functie | *Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
PP30F0122 China Runte / Haidike de evaluarea confo@itétii cu aljexele corespunzét()?re pentru | de evaluarea confonﬂitétii cu apexele corespunzétogre pentru
produsul oferit — valabil - semnate electronic. produsul oferit — valabil - semnate electronic.
*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzitoare pentru

*Certificat ISO 13485 cu anexele corespunzitoare pentru
produsul oferit — valabil - semant electronic.
*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit
semnat electronic.

identificat conform catalogului prezentat.
* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se

internationala).

* n ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi

accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie

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

* n 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
internationala).




Polipropilen (monofilament)

w

China

Polipropilen (monofilament). USP 5/0 L —45 cm, 1/2 ac
rotund 13 mm. corespunderea grosimii acului cu grosimea

*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 urmatoarele documente

*Certificat CE sau declaratitie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

firului de sutura
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat

Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul

Polipropilen (monofilament). USP 5/0 L — 45 cm, 1/2 ac
rotund 13 mm. corespunderea grosimii acului cu grosimea
firului de suturd

al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si

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 conformititii 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.

* In 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
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

(<3

Poliglicolic acid rapid USP 0

China

Runte / Haidike

acului cu grosimea firului de suturd.*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

prezenta urmatoarele documente ~ *Certificat CE sau
declaratitie de conformitate CE in functie de evaluarea

conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul

anexele corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil -
semant electronic. *Catalogul

identificat conform catalogului prezentat.

internationala).

USP 0 L-90cm. lac 1/2 rotund 30mm. Corespunderea grosimii

dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va

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

producatorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat electronic. | specificatiilor tehnice pentru produsul oferit semnat electronic.
* n 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 | accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationala).

USP 0 L-90cm. lac 1/2 rotund 30mm. Corespunderea grosimii
acului cu grosimea firului de suturd.*Pentru dispozitivele
medicale nregistrate 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 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

semant electronic. *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice de confirmare a

* n ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi

* Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se




Polipropilen (monofilament)

USP 4/0 L — 90 cm, 1/2 ac rotund 20 mm. corespunderea
grosimii acului cu grosimea firului de sutura*Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale s 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

USP 4/0 L—90 cm, 1/2 ac rotund 20 mm. corespunderea
grosimii acului cu grosimea firului de sutura*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 urmatoarele documente *Certificat CE sau
declaratitie de conformitate CE in functie de evaluarea

88 PP40G0120 China Runte / Haidike | conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul CE/ISO
USP 4/0 oferit — valabil - semnate electronic. *Certificat ISO 13485 cu | oferit — valabil - semnate electronic. *Certificat ISO 13485 cu
anexele corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil - anexele corespunzatoare pentru produsul oferit — valabil -
semant electronic.*Catalogul producatorului/ semant electronic.*Catalogul producatorului/
prospecte/documente tehnice de confirmare a specificatiilor | prospecte/documente tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit semnat electronic.* in ofertd se | tehnice pentru produsul oferit semnat electronic.* In oferta se
va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat | va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.* Mostre - Se vor prezenta 2 conform catalogului prezentat.* Mostre - Se vor prezenta 2
buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in | buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in
una din limbile de circulatie internationald). una din limbile de circulatie internationald).
Semnat:

Numele, Prenumele Jighili Tatiana
Tn calitate de: administrator
Ofertantul: SRL Triumf-Motiv
Adresa: str. Grenoble 193 of 1301
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