Specificatii tehnice (F4.1)
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I?e:nur‘n!rea Clipuri microchirurgicale cerebrale Lot: 1 pagina: 1 din 7
licitatiei:
Denumirea bunurilor si/saua | Modelul | Tara Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de Specificare | Stand
serviciilor articolul de catorul catre autoritatea contractanta a tehnica arde
Nr ui origine deplina de
Lo; Cod CPV propusa | referin
de catre ta
ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
1 LOT.
Clipuri CE/ISO
cerebrale
Drepte, lungimea branselor - maxim 7,0 mm; deschiderea branselor
minim 6,2 mm; forta de inchidere minim 150 g; nonferomagnetic,
testate la 3 Tesla(definitei -unitatea de masura a inductiei cimpului
magnetic), codificate color, din titan,sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Drepte, lungimea branselor - maxim Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
) ) 7.0 mm: deschiderea branselor stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Cllpurl L ? . . . Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
standard minim 6,2 mm; forta de 1nchlqere participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Conform
1.1 pentru minim 150 g; nonferomagnetlc, 13-150- Germania KLS Martin Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta brogurii CE/ISO
: . testate la 3 Tesla(definitei -unitatea 01-71 Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului anexate
aplicare de masurd a inductiei cimpului ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semndtura si stampila
permanenta . . . Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
magnetlc)’ codificate color, din functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
titan,sterile produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare
Clipuri Drepte, lungimea branselor - maxim Drepte, lungimea branselor - maxim 11,0 mm; deschiderea branselor
standard ' .‘E : 13-150- minim 7,8 mm; forta de inchidere minim 180 g; nonferomagnetice, Conform
1.2 o AN i) Germania | KLS Martin testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile *Pentru brosurii CE/ISO
itally signgd by@%ﬁ}}ei A 12-71 dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor anexate
b: 2020.05)30 BpbiCaeEES Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se




permanenta

din titan, sterile

testate la 3 Tesla, codificate color,

prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE si declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in

1.3

Clipuri
standard
pentru
aplicare

permanenta

Drepte, lungimea brangelor - maxim
17,5 mm; deschiderea brangelor
minim 10,6 mm; forta de inchidere
minim 200 g; nonferomagnetice,
testate la 3 Tesla, codificate color,
din titan, sterile

26-71

13-150-

Germania

KLS Martin

Drepte, lungimea branselor - maxim 17,5 mm; deschiderea branselor
minim 10,6 mm; forta de inchidere minim 200 g; nonferomagnetice,
testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

14

1.5

Clipuri
standard
pentru
aplicare
permanenta

Clipuri

Usor curbate, lungimea branselor —
maxim 10,2 mm; deschiderea
branselor minim 7,5 mm; forta de
inchidere minim 180 g;
nonferomagnetice, testate la 3 Tesla,
codificate color, din titan, sterile

Usor curbate, lungimea branselor —

13-150-
05-71

13-150-

Germania

Germania

KLS Martin

Usor curbate, lungimea branselor — maxim 10,2 mm; deschiderea
branselor minim 7,5 mm; forta de inchidere minim 180 g;
nonferomagnetice, testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

KLS Martin

Usor curbate, lungimea branselor — maxim 13,7 mm; deschiderea

Conform

brangelor minim 8,7 mm; forta de inchidere minim 200 g;

brosurii

CE/ISO




standard maxim 13,7 mm,; deschiderea 13-71

pentru
aplicare
permanenta

brangelor minim 8,7 mm; forta de
inchidere minim 200 g;
nonferomagnetice, testate la 3 Tesla,
codificate color, din titan, sterile

nonferomagnetice, testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

anexate

Usor curbate, lungimea branselor — maxim 15,3 mm; deschiderea
branselor minim 9,8 mm; forta de inchidere minim 180 g;
nonferomagnetice, testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de

stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Usor curbate, lungimea branselor —
maxim 15,3 mm,; deschiderea
branselor minim 9,8 mm; forta de
inchidere minim 180 g;
nonferomagnetice, testate la 3 Tesla,
codificate color, din titan, sterile

Clipuri
standard
pentru
aplicare
permanenta

13-150-
22-71

Conform
Germania | KLS Martin

brosurii
anexate

CE/ISO

Tip baionetd, lungimea brangelor - maxim 9,0 mm; deschiderea
branselor minim 8,7 mm; forta de inchidere minim 200g; non-
feromagnetic, testate la 3 Tesla, codificate color, din phynox, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de

Tip baionetd. lun gimea branselor - stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
bl ]

Clipuri maxim 9,0 mm; deschiderea

standard

1.9

pentru
aplicare
permanenta

brangelor minim 8,7 mm; forta de
inchidere minim 200g; non-
feromagnetic, testate la 3 Tesla,
codificate color, din phynox, sterile

13-150-
10-71

Germania

KLS Martin

Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.

Conform
brosurii
anexate

*Instructiunea de utilizare tradusd in limba de stat sau alta limba de

CE/ISO




circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la livrare

1.7

Clipuri
standard
pentru
aplicare
permanentd

Angulare 90 grade, lungimea
branselor - maxim 7,0 mm;
deschiderea branselor minim 4,5
mm; forta de inchidere minim 200 g;
non feromagnetice, testate la 3
Tesla, codificate color, din titan,
sterile

13-150-
30-71

Germania

KLS Martin

Angulare 90 grade, lungimea branselor - maxim 7,0 mm; deschiderea
branselor minim 4,5 mm; forta de inchidere minim 200 g; non
feromagnetice, testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa In limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

1.10

Clipuri
standard
pentru
aplicare
permanenta

Angulare, lungimea branselor - 11,4
mm; deschiderea branselor minim
8,0 mm; forta de inchidere minim

200 g; nonferomagnetic, testate la 3

Tesla, codificate color, din
phynox,sterile

13-150-
15-71

Germania

KLS Martin

Angulare, lungimea branselor - 11,4 mm; deschiderea branselor minim
8,0 mm; forta de inchidere minim 200 g; nonferomagnetic, testate la 3
Tesla, codificate color, din phynox,sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

1.11

Clipuri
standard
pentru
aplicare
permanenta

Angulare 90 grade, fenestratie 5,0
mm, lungimea branselor - 5/6,5mm;
deschiderea branselor minim 5,5
mm; forta de inchidere minim 150 g;
nonferomagnetic, testate la 3Tesla,
codificate color, din titan, sterile

13-150-
61-71

Germania

KLS Martin

Angulare 90 grade, fenestratie 5,0 mm, lungimea branselor - 5/6,5mm;
deschiderea branselor minim 5,5 mm; forta de inchidere minim 150 g;
nonferomagnetic, testate la 3Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO




producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

1.12

Clipuri
standard
pentru
aplicare
permanenta

Angulare 90 grade, fenestratie 5,0
mm, lungimea branselor -
7,5/6,7mm; deschiderea branselor
minim 5,5 mm; forta de Inchidere
minim 150 g; nonferomagnetic,
testate la 3Tesla, codificate color,
din titan, sterile

13-150-
64-71

Germania

KLS Martin

Angulare 90 grade, fenestratie 5,0 mm, lungimea branselor -
7,5/6,7mm; deschiderea branselor minim 5,5 mm; forta de inchidere
minim 150 g; nonferomagnetic, testate la 3Tesla, codificate color, din
titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

1.13

Clipuri
mini pentru
aplicare
permanentd

Drepte, lungimea branselor - maxim
7,0mm; deschiderea brangelor
minim 4,6mm; forta de inchidere
minim 70 g; nonferomagnetic,
testate la 3 Tesla, codificate color,
din titan, sterile

13-152-
14-71

Germania

KLS Martin

Drepte, lungimea branselor - maxim 7,0mm; deschiderea branselor
minim 4,6mm; forta de inchidere minim 70 g; nonferomagnetic, testate
la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa In limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

1.14

Clipuri
mini pentru
aplicare
permanentd

Drepte, lungimea brangelor - maxim
5,0mm; deschiderea brangelor
minim 4,0mm; forta de inchidere
minim 70 g; nonferomagnetic,
testate la 3 Tesla, codificate color,
din titan, sterile

13-152-
07-71

Germania

KLS Martin

Drepte, lungimea branselor - maxim 5,0mm; deschiderea branselor
minim 4,0mm; forta de inchidere minim 70 g; nonferomagnetic, testate
la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului

ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO




Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in

produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru

1.8

13-152-
14-71

Germania

KLS Martin

Drepte, lungimea branselor - maxim 7,0mm,; deschiderea branselor
minim 4,6mm; forta de inchidere minim 110 g; nonferomagnetic,
testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

1.15

13-152-
12-71

Germania

KLS Martin

Angulare, lungimea branselor - maxim 5,0mm; deschiderea branselor
minim 3,5mm; forta de inchidere 110 g; nonferomagnetic, testate la 3
Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO

1.16

Drepte, lungimea branselor - maxim
Clipuri 7,0mm; deschiderea brangelor
mini pentru minim 4,6mm; forta de inchidere
aplicare minim 110 g; nonferomagnetic,
permanenta testate la 3 Tesla, codificate color,
din titan, sterile
Angulare, lungimea branselor -
Clipuri maxim 5,0mm; deschiderea
mini pentru branselor minim 3,5mm; forta de
aplicare inchidere 110 g; nonferomagnetic,
permanenta testate la 3 Tesla, codificate color,
din titan, sterile
Curbate, lungimea branselor -
Clipuri maxim 6,3mm; deschiderea
mini pentru branselor minim 6,0mm; forta de
aplicare inchidere minim 110 g;
permanentd | nonferomagnetic, testate la 3 Tesla,
codificate color, din titan, sterile

13-152-
13-71

Germania

KLS Martin

Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de

Curbate, lungimea brangelor - maxim 6,3mm; deschiderea branselor
minim 6,0mm; forta de inchidere minim 110 g; nonferomagnetic,
testate la 3 Tesla, codificate color, din titan, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre

participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in

Conform
brosurii
anexate

CE/ISO




Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Tip baioneta, lungimea branselor -

Tip baionetd, lungimea branselor - maxim 7,0 mm; deschiderea
branselor minim 5,7 mm; forta de inchidere minim 110g; non-
feromagnetic, testate la 3 Tesla, codificate color, din phynox, sterile
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si

Reutilizabil.

*Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport
hirtie sau in format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.

*Instructiunea de utilizare tradusa In limba de stat sau alta limba de

circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare

Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatd de catre
Clipuri maxim 7,0 mm; deschiderea participarllt()j * Pentrlu dispozitivelle med(iicale1 care nu sunt inregistrate in
B o . Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Conform
1.17 it p entru braAn §elgr mlnlm .5’7 mm; forfa de 13-152- Germania | KLS Martin Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului brosurii CE/ISO
aphcare inchidere minim 1 10g; non- 19-71 ISO 13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila anexate
permanenta feromagnetic, testate la 3 Tesla, Participantului. *Certificat CE sau declaratic de conformitate CE in
codificate color, din phynox, sterile functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare
Clip aplicator tip baioneta pentru aplicarea clipurilor din lot, lungime
totald 220 mm, lungime de lucru 90mm, branse drepte, tip slim,
acoperit cu un strat anti-reflectie de culoare neagra, cu clichet.
Clip aplicator tip baioneta pentru . Reutilizabil. . )
licarea clipurilor din lot. lungime *Certificat CE §a}1b(‘ieclarape de conforrmtflte CE in functie de
ap . p . > g 13-154- evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele
Clip totald 220 mm, lungime .de h.lcru 11-07 oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnitura si stampila Conform
1.18 . 90mm, branse drepte, tip slim, Germania | KLS Martin participantului. brosurii CE/ISO
aplicator acoperit cu un strat anti-reflectie de 13-155- * [SO 13485 - valabil - copie confirmati prin semnitura si stampila anexate
g . ’ 11-07 Participantului.
culoare neagrd, cu clichet.

Semnat:

Numele, Prenumele: Alexandru Grabazei 1n calitate de: director general

Ofertantul: FCPC "DataControl” SRL Adresa: mun. Chisinau, str. Melestiu 20
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