Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr. 115
din “15” septembrie 2021

Specificatii tehnice

Numirul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1692355673320 din 29.08.2023

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea articolelor parafarmaceutice (ménusi nesterile) conform necesitatilor IMSP SCR ,, Timofei Mosneaga” pentru anul 2023,

suplimentar
Nr de
Cod | Nr. Denumire Lot Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitati Specificatia tehnici propusa de ‘“;e,\g/gmre
CPV | Lot articolului origine cétorul de catre autoritatea contractanta operatorul economic Standarde de
Referinta
Manusi pentru examinare, microtexturate,
nesterile, nitril, fara pudra, Marimea M
Manusi pentru examinare, netede sau Unitatea de masura: bucati
mivcr'otexturate, nesterile, nitril, fara pudra, Ambalaj: 100 buciti
Ma_r imea M S . Cu proprietati de protectie impotriva
XEE??;?;;?{?::E&?%*;; microorganismelor; rezistente la penetrarea
Cu proprietafi de protectie }mpotriva v1m§110r %1 a substantelor chimice.
microorganismelor; rezistente la penetrarea Rezistenta la rupere.
virusilor si a substantelor chimice. Fabricate conform standardelor: EN 455; EN
Rezistenta la rupere. 420; EN 374-2;documente confirmative:
Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; | TECHNICAL FILE NITRILE PF
EN 374-2; (SGM)_MEDIC-DENT.semnat, Declaration of
Conformity- Medic Dent.semnat
Minusi pentru Ambalate si etichetate conform Directivei
examinare din 93/42/CEE (modificatd prin Directiva Ambalate si etichetate conform Directivei Nr. de
nitril 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei 93/42/CEE (modificaté prin Directiva inregistrare in
N?p.udrate, prod}lcéto'rulm, dpnumlrea si E:o@ul produsulul’ 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei REGISTRUL
g | || Mol | NN | SUPERMAX. | il el i bl s ot demnic ol prodisi, | DE STAT AL
000-1 1 din nitril f/pudra Denumirea Malaiezia MANUFACTUR | sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 nurr?avrll.l.ul 10tu1.u1, data fabflgarn lotului, data DISPOZITIVE
(M) comerciala ING SDN. BHD. | Pe ambalajul produsului s fie indicate expirdrii lotului, tara de origine, metoda de LOR
MEDIC- Pictogramele adecvate de performanti si sterlllzare/_sau HG 702 Qm 11 '|uI|_e 2018 MEDICALEE
DENT trimiterea la standardul EN. Pe ambalajul produsului sunt indicate AMED
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate gi Pictogramele adecvate de performanta si
trimiterea la standardul EN. DM000303653

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

*\or fi contractate doar dispozitivele medicale
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va
prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale .

*Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/ descrierea
produsului de catre producator, produsului ce va
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice.
in cazul in care produsul detine un cod de catalog
a se indica codul in oferta si trimiterea la pagina
de descriere a produsului in formularul F4.1"

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
etichetate

* Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sub nr. DM000303653. Extrasul din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee anexat la
oferta in SIA RSAP.

* Fisa tehnicd-descrierea produsului de catre
producator, ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice- 28-30 TECHNICAL
FILE NITRILE PF (SGM)_MEDIC-
DENT.semnat




Manusi pentru examinare, netede sau
microtexturate, nesterile, nitril, fara pudra,
Marimea L

Unitatea de masura: bucata

Ambalaj: maxim 100 bucati

Cu proprietati de protectie Impotriva
microorganismelor; rezistente la penetrarea
virusilor si a substantelor chimice.
Rezistenta la rupere.

Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420;
EN 374-2;

Manusi pentru examinare, microtexturate,
nesterile, nitril, fara pudra, Marimea L
Unitatea de masura: bucata

Ambalaj: 100 bucati

Cu proprietati de protectie Impotriva
microorganismelor; rezistente la penetrarea
virusilor si a substantelor chimice.
Rezistentd la rupere.

Fabricate conform standardelor: EN 455; EN
420; EN 374-2;documente confirmative:
TECHNICAL FILE NITRILE PF
(SGM)_MEDIC-DENT.semnat, Declaration of
Conformity- Medic Dent.semnat

Ambalate si etichetate conform Directivei Nr. de
Manusi pentru 93/42/CEE (modificatd prin Directiva ) Ambalate si etichetate conform Directivei inregistrare in
examinare din 2007/4Z/CE), cu 1nd1ca_rea df:numlru si adrese'l 93/42/CEE (modificati prin Directiva REGISTRUL
nitril prod}lcato'rulul, dpnumlrea §1 S:o‘(‘iul produsulm, 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei DE STAT AL
Manusi n/sterile Nepudrate, SUPERMAX nun'lavrgl'ul 10tu1.u1, data fab; 1caru lotului, data producatorului, denumirea si codul produsului, | DISPOZITIVE
33100 din nit}il oudra Mirimea L Malaiezi GLOVE expirarii lotului, tara de origine, metoda de srului lotului. data fabricarii lotului. dat
000-1 pudra dalezIa | MANUFACTUR | sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 numarulut lotulu, data fabricarii lotulul, data LOR
(L) Denumirea ING SDN. BHD. | Pe ambalajul produsului sa fie indicate expirarit lotului, tara de orgmne, ¥net0da de MEDICALEE
comerciala Pictogramele adecvate de performanta si sterlllzare/§au HG 702 Qm 11 '|uI|_e 2018 AMED
trimiterea la standardul EN. Pe ambalajul produsului sunt indicate
MEDIC- Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si Pictogramele adecvate de performanta si DMO000303654
DENT etichetate - la solicitare(se accepti inscriptia pe trimiterea la standardul EN.
ambalaj in una din limbile de circulatie Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
internationald) etichetate
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale * Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicale a Agentiei Medicamentului si Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va sub nr. DM000303654. Extrasul din Registrul
pDries?)Ig;?ti-vZ)l((t)rra:/lil(;]i;‘igIStrUI de Stat al de stat al Dispozitivelor Medicalee anexat la
*Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/ descrierea 2fe?ta m SIAVRSAP', .
produsului de catre producator, produsului ce va Fisa tehnica-descrierea produsului de catre
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. producator, ce confirma descrierea tuturor
in cazul in care produsul detine un cod de catalog | Specificatiilor tehnice- 28-30 TECHNICAL
a se indica codul in oferta si trimiterea la pagina FILE NITRILE PF (SGM)_MEDIC-
de descriere a produsului in formularul F4.1" DENT.semnat
Minusi pentru examinare, netede sau Manusi pentru examinare, microtexturate,
microtexturate, nesterile, latex, fard pudra, nesterile, latex, fard pudra, Marimea M
Minusi pent Marimea M Unitatea de masura: bucata
exzr:rl]lisr: ;;anirrl]l Unitatea_ de mzfisuré: bucaté' Ambalaj: 100 bucati
latex Ambalaj: maxim 100 bugé;} _ Cu proprietiti de protectie impotriva . Nr.tde .
Nepudrate, Cu proprietéti de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea grEeéllsé'rl'aFiJT
Manusi . Mirimea M SUPERMAX m_mrqorgamsmelor; reustentp |§ penetrarea virusilor si a substantelor chimice.
33100 anusi n/ sterjle o GLOVE virusilor si a substantelor chimice. Rezistent la rupere. DE STAT AL
000-1 latex f/pudrd Malaiezia MANUFACTUR | Rezistenta la rupere. Fabricate conform standardelor: DISPOZITIVE
(M) ING SDN. BHD, | Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; | /455 (documentul confirmativ - MDR DOC LOR
Denumirea ' " | EN374-2; : ) MEDICALEE
comerciala Medic Dent) latex; _ _ AMED
Ambalate si etichetate conform Directivei EN 420; EN 374-2 (documentul confirmativ -
MEDIC- 93/42/CEE (modificata prin Directiva 24-26 EN 420 EN 374-2.signed DM000304811
DENT 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei CHMO0277509 Dimension & Dexterity Test

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

TECHNICAL FILE-Powder free latex exam
gloves)




expirarii lotului, tara de origine, metoda de
sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018

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

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

*\or fi contractate doar dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va
prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale .

*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/ descrierea
produsului de catre producator, produsului ce va

confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice.
In cazul in care produsul detine un cod de catalog

a se indica codul in oferta si trimiterea la pagina
de descriere a produsului in formularul F4.1"

(anexate la oferta in SIA RSAP):

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 sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si
trimiterea la standardul EN.

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
etichetate

* Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sub nr. DM000304811. Extrasul din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee anexat la
oferta in SIA RSAP.

* Fisa tehnica-descrierea produsului de catre
producator, ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice-24-26 TECHNICAL
FILE-Powder free latex exam gloves.signed
(anexat la oferta in SIA RSAP)

33100
000-1

Manusi n/sterile
latex f/pudra (L)

Manusi pentru
examinare din
latex
Nepudrate,
Marimea L

Denumirea
comerciala

MEDIC-
DENT

Malaiezia

SUPERMAX
GLOVE
MANUFACTUR
ING SDN. BHD.

Manusi pentru examinare, netede sau
microtexturate, nesterile, latex, fara pudra,
Marimea L

Unitatea de mdsurd: bucata

Ambalaj: maxim 100 bucati

Cu proprietdti de protectie Tmpotriva
microorganismelor; rezistente la penetrarea
virusilor si a substantelor chimice.
Rezistenta la rupere.

Fabricate conform standardelor; EN 455; EN 420;

EN 374-2;

Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE (modificata prin Directiva
2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei
producatorului, denumirea si codul produsului,
numarului lotului, data fabricarii lotului, data
expirarii lotului, tara de origine, metoda de
sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018

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

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

*\or fi contractate doar dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va

Manusi pentru examinare, microtexturate,
nesterile, latex, fara pudra, Marimea L
Unitatea de masura: bucata

Ambalaj: 100 bucati

Cu proprietati de protectie impotriva
microorganismelor; rezistente la penetrarea
virusilor si a substantelor chimice.

Rezistenta la rupere.

Fabricate conform standardelor:

EN 455 (documentul confirmativ - MDR DOC
Medic Dent) latex;

EN 420; EN 374-2 (documentul confirmativ -
24-26 EN 420 EN 374-2.signed
CHMO0277509 Dimension & Dexterity Test
TECHNICAL FILE-Powder free latex exam
gloves)

(anexate la oferta in SIA RSAP):

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 sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si
trimiterea la standardul EN.

Nr. de
inregistrare in
REGISTRUL DE
STAT AL
DISPOZITIVEL
OR
MEDICALEE
AMED

DM000304812




prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale .

*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/ descrierea
produsului de catre producator, produsului ce va
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice.
in cazul in care produsul detine un cod de catalog
a se indica codul in oferta si trimiterea la pagina
de descriere a produsului in formularul F4.1"

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
etichetate

* Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sub nr. DM000304812. Extrasul din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee anexat la
oferta in SIA RSAP.

* Fisa tehnica-descrierea produsului de catre
producator, ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice-24-26 TECHNICAL
FILE-Powder free latex exam gloves.signed
(anexat la oferta in SIA RSAP)

Semnat: Numele, Prenumele: Palii Nina in calitate de: specialist achizitii publice

Ofertantul: M-INTER-FARMA SA, Adresa: mun. Chisindu, str. Grenoble 23

Digitally signed by Palii Nina
Date: 2023.08.23 11:01:10 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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