Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1625655607948

Data: 16/08/2021

Alternativa nr.:

_UAU”AU Achizitionarea manusilor pentru examinare conform necesitatilor IMSP pentru anul 2021 Lot: Pagina: _ din__
sl NI | D L Denurn,l r,ea M_odelul . Ta_ra. de Pvmdu- Specificarea tehnici deplini solicitatd de citre autoritatea contractanti Specgﬁcarea tehnici deplind propusi Standarde de referinti
CPV |Lot pozitiei articolului| origine citorul de citre ofertant
1 3 4,00 5 6 7 8
33100 Manusi pentru Manusi pentru Santex Polonia Mercator [Manusi pentru examinare, nesterile, latex, cu pudra, Marimea L Manusi pentru examinare, nesterile, latex, cu [1. Declaratie de Conformitate
000-1 examinare, cu examinare, cu powdered Medical |Unitatea de misura: bucati pudri, Mirimea L CE;
pudrd, Nesterile, L [pudra, Nesterile, L |RD110100 S.A. Ambalaj: maxim 100 bucati Unitatea de masura: bucata 2. 1S0O 13485;
004 Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Ambalaj:100 bucati 3.1SO 9001;
DS chimice. Cu proprietati de protectie impotriva 4. EN 455, EN 420, EN 374-2.
(pag.1) Rezistenta la rupere. microorganismelor; rezistente la penetrarea
Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; EN 374-2; virusilor si a substantelor chimice.
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea Rezistenta la rupere.
denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, Fabricate conform standardelor: EN 455; EN
data expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 420; EN 374-2;
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. Ambalate si etichetate conform Directivei
1 Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de 93/42/CEE (modificata prin Directiva
circulatie internationala) 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei adresei producatorului, denumirea si codul
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din Registrul de stat al dispozitivelor produsului, numarului lotului, data fabricarii
medicale avizat cu semnatura electronicd *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va |lotului, data expirarii lotului, tara de origine,
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO [metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului), 2018
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea produsului de catre producator, produsului ce va confirma Pe ambalajul produsului sa fie indicate
descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica codul in |Pictogramele adecvate de performanti si
oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1" trimiterea la standardul EN.
33100 Manusi pentru Manusi pentru Santex Polonia Mercator |Manusi pentru examinare, nesterile, latex cu pudra, Méarimea M Manusi pentru examinare, nesterile, latex, cu [1. Declaratie de Conformitate
000-1 examinare, cu pudri, |examinare, cu powdered Medical |Unitatea de masura: bucati pudri, Mirimea M CE;
Nesterile, M pudra, Nesterile, M|RD110100 S.A. Ambalaj: maxim 100 bucati Unitatea de masura: bucata 2.1SO 13485:
003 Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Ambalaj:100 bucati 3. 1SO 9001; '
DS chimice. Cu proprietati de protectie impotriva 4. EN 455, EN 420, EN 374-2.
(pag.1) Rezistenta la rupere. microorganismelor; rezistente la penetrarea
Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; EN 374-2; virusilor si a substantelor chimice.
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea Rezistentd la rupere.
denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, Fabricate conform standardelor: EN 455; EN
data expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 420; EN 374-2;
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. Ambalate si etichetate conform Directivei
2 Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate i etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de 93/42/CEE (modificata prin Directiva
circulatie internationala) 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentigi adresei producitorului, denumirea si codul
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din Registrul de stat al dispozitivelor produsului, numarului lotului, data fabricarii
medicale avizat cu semnatura electronicd *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va |lotului, data expirarii lotului, tara de origine,
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO [metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului), 2018
*Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/descrierea produsului de catre producator, produsului ce va confirma Pe ambalajul produsului sa fie indicate
descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica codul in |Pictogramele adecvate de performanti si
oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1" trimiterea la standardul EN.
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33100 Manusi pentru Manusi pentru Santex Polonia Mercator [Manusi pentru examinare, nesterile, latex, cu pudra, Marimea S Manusi pentru examinare, nesterile, latex, cu |1. Declaragie de Conformitate
000-1 examinare, cu examinare, cu powdered Medical |Unitatea de masura: bucata pudra, Marimea S CE:
pudrd, Nesterile, S [pudra, Nesterile, S |RD110100 S.A. Ambalaj: maxim 100 bucati Unitatea de masura: bucata 2. 1S0 13485;
002 Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Ambalaj:100 bucati 3.1S0 9001;
DS chimice. Cu proprietati de protectie impotriva 4. EN 455, EN 420, EN 374-2.
(pag.1) Rezistenta la rupere. microorganismelor; rezistente la penetrarea
Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; EN 374-2; virusilor si a substantelor chimice.
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea Rezistenta la rupere.
denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, Fabricate conform standardelor: EN 455; EN
data expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 420; EN 374-2;
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. Ambalate si etichetate conform Directivei
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de 93/42/CEE (modificata prin Directiva
circulatie internationala) 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei adresei producatorului, denumirea si codul
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din Registrul de stat al dispozitivelor produsului, numarului lotului, data fabricarii
medicale avizat cu semnatura electronica *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va |lotului, data expirarii lotului, tara de origine,
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO [metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului), 2018
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea produsului de catre producator, produsului ce va confirma Pe ambalajul produsului sa fie indicate
descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica codul in |Pictogramele adecvate de performanti si
oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1" trimiterea la standardul EN.
33100 Manusi pentru Manusi pentru Latex Polonia Mercator [Manusi pentru examinare, nesterile, latex, fard pudra, Marimea L Manusi pentru examinare, nesterile, latex, 1. Declaratie de Conformitate
000-1 examinare, fara examinare, fara Comfort Medical |Unitatea de masura: bucati fira pudrd, Marimea L CE;
pudrd, Nesterile, L [pudra, Nesterile, L |RD102830 S.A. |Ambalaj: maxim 100 bucati Unitatea de mdsura: bucata 2.1S0 13485;
04 0012 Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Ambalaj: 100 bucati 3. 1SO 9001;
'FDS chimice. Cu proprietati de protectie impotriva 4. EN 455, EN 420, EN 374-2.
(pag.1) Rezistenta la rupere. microorganismelor; rezistente la penetrarea

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 i etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald)

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu semnitura electronicd *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului),

*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"

virusilor si a substantelor chimice.
Rezistentd 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 s fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si
trimiterea la standardul EN.




33100 Manusi pentru Manusi pentru Latex Polonia Mercator [Manusi pentru examinare, nesterile, latexl, fara pudra, Marimea M Manusi pentru examinare, nesterile, latex, 1. Declaragie de Conformitate
000-1 examinare, fara examinare, fara Comfort Medical |Unitatea de masura: bucata fara pudra, Marimea M CE:
pudrd, Nesterile, M [pudra, Nesterile, M|RD102830 S.A. Ambalaj: maxim 100 bucati Unitatea de masura: bucata 2. 1S0 13485;
03 0012 Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Ambalaj: 100 bucati 3.1S0 9001;
-FDS chimice. Cu proprietati de protectie impotriva 4. EN 455, EN 420, EN 374-2.
(pag.1) Rezistenta la rupere. microorganismelor; rezistente la penetrarea

Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; EN 374-2; virusilor si a substantelor chimice.

Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea Rezistenta la rupere.

denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, Fabricate conform standardelor: EN 455; EN

data expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 420; EN 374-2;

Pictogramele adecvate insotite de nivelurile relevante de performanta si trimiterea la standardul EN. Ambalate si etichetate conform Directivei

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate. 93/42/CEE (modificata prin Directiva

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din Registrul de stat al dispozitivelor adresei producatorului, denumirea si codul

medicale avizat cu semnatura electronica *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va |produsului, numérului lotului, data fabricarii

prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO |lotului, data expirarii lotului, tara de origine,

13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului), metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie

*Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/descrierea produsului de catre producator, produsului ce va confirma 2018

descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un cod de catalog a se indica codul in |Pe ambalajul produsului sa fie indicate

oferta si trimiterea la pagina de descriere a produsului in formularul F4.1" Pictogramele adecvate de performanta si

trimiterea la standardul EN.
33100 Manusi pentru Manusi pentru Latex Polonia Mercator [Manusi pentru examinare, nesterile, latex, fard pudra, Marimea S Manusi pentru examinare, nesterile, latex, 1. Declaratie de Conformitate
000-1 examinare, fara examinare, fara Comfort Medical |Unitatea de masura: bucati fird pudrd, Mirimea S CE;
pudrd, Nesterile, S [pudra, Nesterile, S |RD102830 S.A. |Ambalaj: maxim 100 bucati Unitatea de mdsura: bucata 2.1S0 13485;
02 0012 Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Ambalaj: 100 bucati 3. 1SO 9001;
-FDS chimice. Cu proprietati de protectie impotriva 4. EN 455, EN 420, EN 374-2.
(pag.1) Rezistenta la rupere. microorganismelor; rezistente la penetrarea

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 i etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald)

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din Registrul de stat al dispozitivelor
medicale avizat cu semnitura electronicd *Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO
13485 sau ISO 9001 (in dependenta de tipul produsului),

*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"

virusilor si a substantelor chimice.
Rezistentd 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 s fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si
trimiterea la standardul EN.
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