Anexa nr. 22

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

Specificatii tehnice

Numirul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1685346316289 din 04.08.2023

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea centralizatd a articolelor parafarmaceutice conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) pentru anul

2024
Nr de
Cod | Nr. Denumire Lot Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitati Specificatia tehnici propusa de ‘“;e,\g/llglf;/”
CPV | Lot articolului origine cétorul de catre autoritatea contractanta operatorul economic Standarde de
Referinta
Bandaj (Fase) de tifon, 5m x 10cm, nesterila, hidrofil,
densitatea min. 32g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea Bandaj (Fase) de tifon, 5m x 10cm, nesterila, hidrofil,
admisibila la nivel de masurare a densitatii) densitatea min. 32g/m2
- Bumbac 100 %, - Bumbac 100 %,
- este rulatd si conditionatd in ambalaj individual, fara - este rulatd si conditionatd in ambalaj individual, fara
cusaturi si defecte de tesere cusaturi si defecte de tesere
- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe - tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere
margini pe margini
Caracteristici fizico-mecanice: Caracteristici fizico-mecanice:
- latime 10 cm - latime 10 cm
- lungime 5 m - lungime 5 m
- densitate minim 32 g/m2 - densitate minim 32 g/m2
- legatura tesaturii=panza - legatura tesaturii=panza
- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta - caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta
- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non- - agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic,
inflamabil non-inflamabil
- fabricat conform standartului SM SR EN 14079:2003 - fabricat conform standartului SM SR EN
sau alte standarde nationale sau regionale cu prezentarea 14079:2003, confirmarea- vezi pag. 2 din rapoart de
documentelor confirmative in care se va regasi testare “2.2. AC for Gauze roll-for all.signed” (anexat Notificarea
specificatia tehnica solicitatd, precum certificate, rapoarte | la oferta in SIA RSAP)
de testare, cataloage, data sheet, altele. . peintru
Bandaj (Fase) de L - numirul de fire pe cm* minim 22 *Ambalate si etichetate conform Directivei lpreglst.rarea
tifon. 5m x 10cm Nesteril HUbe! Qianjiang | Pentru bunurile cu marcaj CE s fie ambalate si etichetate | 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate dISPO_ZITIV9|0r
331000 1 ' il ' ' Chi Kingphar conform Directivei 93/42/CEE irii si adresei Pictogramele adecvate de performantd si trimiterea la medicale in
0-1 ne_sterl a, ) 5m x 10cm, na Medical Material | producatorului, denumirea si codul produsului, numérului | standardul EN Registrul de
densitatea min 32g/m2 Co.. Ltd lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara | *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea stat al
32g/m2 b de origine,/sau HG 702 din 11 iulie 2018. Pe ambalajul autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se Dispozitivelor
produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de Medicalee
performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz) circulatie internationald) cu specificare obligatorie a CE DC !

Pentru bunurile fara marcaj CE sa fie ambalate si
etichetate, cu indicarea denumirii si adresei
producatorului, denumirea si codul produsului, numérului
lotului, data fabricarii lotului, data expirdrii lotului, tara
de origine. Pe ambalajul produsului sa fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standarde EN, GOST, altele .

Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea autoritatii
contractante, ambalate si etichetate (se accepta inscriptia
pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald)
cu specificare obligatorie a modelului articolului,
producatorului si tarii de origine pe ambalajul original al
mostrei.

*Vor 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

modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

*n conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producitor
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 2.1.Hubei Qianjiang
Kingphar Medical
Material_Catalogue_Technical_Specs - 0.signed”
(anexat la oferta in SIA RSAP)




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 Specificatiei Tehnice"

Bandaj (Fase) de

Hubei Qianjiang

"Fasa/bandaj din tifon hidrofil, 5m x 10cm, sterila,
densitatea min. 32 g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea
admisibila la nivel de masurare a densitatii )

- Bumbac 100 %,

- este rulata si conditionata in ambalaj individual, fara
cusaturi si defecte de tesere

- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe
margini

Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 10 cm

- lungime 5 m

- densitate minim 32 g/m2

- legdtura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non-
iflamabil

- fabricat conform standartului SM SR EN 14079:2003
sau alte standarde nationale sau regionale cu prezentarea
documentelor confirmative in care se va regasi

specificatia tehnica solicitata, precum certificate, rapoarte

de testare, cataloage, data sheet, altele.
- numirul de fire pe cm? minim 22

Pentru bunurile cu marcaj CE sa fie ambalate si etichetate
conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva

2007/47I/CE), cu indicarea denumirii si adresei

producatorului, denumirea si codul produsului, numarului

lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara

Fasd/bandaj din tifon hidrofil, 5m x 10cm, sterila,
densitatea min. 32 g/m2

- Bumbac 100 %,

- este rulata si conditionata in ambalaj individual, fara
cusaturi si defecte de tesere

- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere
pe margini

Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 10 cm

- lungime 5m

- densitate minim 32 g/m2

- legatura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic,
non-iflamabil

- fabricat conform standartului SM SR EN
14079:2003, confirmarea- vezi pag. 4 din rapoart de
testare “2.2. AC for Gauze roll-for all.signed” (anexat
la oferta in SIA RSAP)

- numirul de fire pe cm? 24

*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate

Notificarea
pentru
inregistrarea
dispozitivelor

33(}(;00 tltfor.ll’ Sr(? X 1.?Ctm' 5 Ste]l:l(:, China M dl_(lnlgﬂatl’ ial de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie ;ﬁgixr'gﬁllellze'\‘adecvate de performantd si trimiterea la lr?ned_lctalfl: :jn
- Sterila, genstatea m x Luem, edical Material | 5018, pe ambalajul produsului sa fie indicate N S 2 buc la solici egistrut ae
min. 32 g/m2 329/m2 Co,, Lt Pictogramele adecvate de performant si trimiterea la Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea stat al
- autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se H i
standardul EN (dupi caz) o N e Dispozitivelor
Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea autoritatii accep ta‘m's criptia pe ambalaj in una din "”.‘b"e Qe Medicalee
contractante, ambalate si etichetate (se acceptd inscri' tia circulatic international) cu specificare obligatorie a '
e scbats] t ua din oL cheime (se soccp Pt modelului articolului, producitorului si tarii de CE,DC
internationald)" cu specificare obligatorie a modelului 2{:19222?;;22325Ic(;;IigItZIael ;Iin:ﬁz'i;e;é 15 din
articolului, producatorului si tarii de origine pe ambalajul 1 . Notifi P pct.
original al mostrei. anun;u de paﬁ1c1par§ - Noti icarea pentru )
Pentru bunurile fird marcai CE si fie ambalate si inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
ctichetate. cu indicarea de r;lumirii siadresei stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
producatorului, denumirea si codul produsului, numarului aS)I ﬁesligz:a de conformitate CE emisi de producitor
lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara P . -~ produ
de origine. Pe ambalajul produsului sa fie indicate pentru dl_spOZItlvuI medical fabncat, b) cer}lflcatlﬂjl'de
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la conformltatve CE; ¢) actul p .nn care p roducatorul 151
standarde EN. GOST. altele . d?semneaza r@pfezentqnt'ul', d) declaratia pe propria
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale iazps Znt(eii;ei 5;“(;?5‘1[";:::3‘;161:3;6[]13?[} ieldoer.catre
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor roducator ce’ confirma dgscrierea tuturor
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor 2 ecificatiilor tehnice - 2.1.Hubei Qianjian
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul én har Medical o Jtang
de stat al Dispozitivelor Medicalee . Mat%[:ial Catalogue_Technical_Specs - 0.signed”
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea (anexat a ofertagin SIA RSAP)_ P Sig
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 Specificatii Tehnice"
_Bandaj (Fase) de Hubei Qianjiang Faséd/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm, nesterila, Faséd/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm, nesterila, Notificarea
tifon, 7m x 14cm, . : densitatea min. 32 g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea densitatea min. 32 g/m2 pentru
331000 . Nesteril, . Kingphar e B L R .
0-1 nesterila, China Medical Material admisibila la nivel de masurare a densitdtii ) - Bumbac 100 %, inregistrarea
- densitatea min. 32 7m x 14cm, edical iviateria - Bumbac 100 %, - este rulata si conditionatd in ambalaj individual, fara dispozitivelor
32g9/m2 Co., Ltd - este rulata si conditionata in ambalaj individual, fara cusaturi si defecte de tesere medicale in

g/m2




331000
0-1

Bandaj (Fase) de

tifon, 7m x 14cm,

sterila, densitatea
32 g/m2

Steril,
7m x 1l4cm,
32g9/m2

China

Hubei Qianjiang
Kingphar
Medical Material
Co., Ltd

cusaturi si defecte de tesere - tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere Registrul de
- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe pe margini stat al
margini Caracteristici fizico-mecanice: Dispozitivelor
Caracteristici fizico-mecanice: - latime 14 cm -

- latime 14 cm - lungime 7 m Medicalee,
- lungime 7 m - densitate minim 32 g/m2 CE,DC
- densitate minim 32 g/m2 - legdtura tesaturii=panza

- legatura tesaturii=panza - caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie tnaltd - agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic,

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non- non-inflamabil

inflamabil - fabricat conform standartului SM SR EN

- fabricat conform standartului SM SR EN 14079:2003 14079:2003, confirmarea- vezi pag. 3 din rapoart de

sau alte standarde nationale sau regionale cu prezentarea testare “2.2. AC for Gauze roll-for all.signed” (anexat

documentelor confirmative in care se va regasi la oferta in SIA RSAP)

specificatia tehnica solicitata, precum certificate, rapoarte - numirul de fire pe cm? 24

de testare, cataloage, data sheet, altele. *Ambalate si etichetate conform Directivei

-numirul de fire pe cm? minim 22 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate

Pentru bunuri cu marcaj CE sa fie ambalate si etichetate Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la

conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva | standardul EN

2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea

producatorului, denumirea si codul produsului, numérului | autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se

lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de

de origine sau HG 702 din 11 iulie 2018. Pe ambalajul circulatie internationald) cu specificare obligatorie a

produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de modelului articolului, producatorului si tarii de

performanta si trimiterea la standardul EN (dupa caz). origine pe ambalajul original al mostrei.

Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea autoritatii *in conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din

contractante, ambalate si etichetate (se accepta inscriptia anuntul de participare - Notificarea pentru

pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald) nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de

cu specificare obligatorie a modelului articolului, stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in

producatorului si tarii de origine pe ambalajul original al SIA RSAP:

mostrei. a) declaratia de conformitate CE emisa de producator

Pentru bunurile fara marcaj CE sa fie ambalate si pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de

etichetate, cu indicarea denumirii si adresei conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi

producatorului, denumirea si codul produsului, numérului | desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria

lotului, data fabricarii lotului, data expirdrii lotului, tara raspundere privind veridicitatea datelor.

de origine. Pe ambalajul produsului sa fie indicate * fisa tehnica, descrierea produsului de catre

Pictogramele adecvate de performantd si trimiterea la producator ce confirma descrierea tuturor

standarde EN, GOST, altele . specificatiilor tehnice - 2.1.Hubei Qianjiang

*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Kingphar Medical

Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor Material_Catalogue_Technical_Specs - 0.signed”

Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor (anexat la oferta in SIA RSAP)

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul

de stat al Dispozitivelor Medicalee .

*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 ofertd si trimiterea la pagina de descriere

a produsului in formularul Specificatii Tehnice"

Fasd/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm, sterila, Faga/bandaj din tifon hidrofil, 7m x 14cm, sterila,

densitatea 32 g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea densitatea 32 g/m2 (nu se va lua in calcul eroarea

admisibila la nivel de masurare a densitatii) admisibila la nivel de masurare a densitatii) Notificarea
- Bumbac 100 %, - Bumbac 100 %, entru
- este rulatd si conditionatd in ambalaj individual, fara - este rulatd si conditionatd in ambalaj individual, fara . p .
cusaturi si defecte de tesere cusaturi si defecte de tesere Inregistrarea

- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe
margini

Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 14 cm

- lungime 7 m

- densitate minim 32 g/m2

- legatura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non-
iflamabil

- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere
pe margini

Caracteristici fizico-mecanice:

- latime 14 cm

- lungime 7 m

- densitate minim 32 g/m2

- legatura tesaturii=panza

- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie inalta

- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic,
non-iflamabil

dispozitivelor
medicale in
Registrul de
stat al
Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




- fabricat conform standartului  SM SR EN 14079:2003
sau alte standarde nationale sau regionale cu prezentarea
documentelor confirmative in care se va regasi
specificatia tehnica solicitata, precum certificate, rapoarte
de testare, cataloage, data sheet, altele.

- numirul de fire pe cm* minim 22

Pentru bunurile cu marcaj CE sa fie ambalate si etichetate
conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva
2007/47/CE), cu indicarea denumirii i adresei
producatorului, denumirea si codul produsului, numarului
lotului, data fabricarii lotului, data expirdrii 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
(dupi caz)

Pentru bunurile fara marcaj CE sa fie ambalate si
etichetate, cu indicarea denumirii §i adresei
producatorului, denumirea si codul produsului, numarului
lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara
de origine. Pe ambalajul produsului sa fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standarde EN, GOST, altele .

Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea autoritatii
contractante, ambalate si etichetate (se accepta inscriptia
pe ambalaj in una din limbile de circulatie internationald)
cu specificare obligatorie a modelului articolului,
producatorului si tarii de origine pe ambalajul original al
mostrei.

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

*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 Specificatii Tehnice"

- fabricat conform standartului SM SR EN
14079:2003, confirmarea- vezi pag. 5 din rapoart de
testare “2.2. AC for Gauze roll-for all.signed” (anexat
la oferta in SIA RSAP)

- numarul de fire pe cm? 24

*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate i etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

*n conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 2.1.Hubei Qianjiang
Kingphar Medical
Material_Catalogue_Technical_Specs - 0.signed”
(anexat la oferta in SIA RSAP)

331000
0-1

Bandaj ghipsat,
10cm x 270cm,
modelare pana la
3 min

10cm x 270cm,
modelare pana
la 3 min

China

Anji Sunlight
Medical
Products Co.,
Ltd

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 10cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, este
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?).
Se remarca prin proprietati excelente de modelare si
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum
si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofrl
100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de
tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu
temperatura: 20 °C- 30 °C pina la 60 secunde, timpul de
modelare pina la 3 minute. Timpul de uscare definitiva
pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa cu grija sarcinii
pH neutru (nu interactioneaza cu pielea) Permite trecerea
razelor X. 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.*Vor fi
contractate doar dispozitivele medicale inregistrate in

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 10cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2,
este impregnata (ambele parti) cu gips natural
medical de calitate superioara (densitatea bandajului
min.400g/m?).

Se remarca prin proprietati excelente de modelare si
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal
precum si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este
foarte bine tolerata de piele, asigurand o fixare
perfecta si corespunzatoare.

Compozitia produsului:

Tifon hidrofrl 100% bumbac. Gips medicinal
impregnat in fibra de tifon.

Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu
temperatura: 20 °C- 30 °C pina la 60 secunde, timpul
de modelare pina la 3 minute. Timpul de uscare
definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa cu
grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu pielea)
Permite trecerea razelor X.

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata-
3.Catalogue_POP_Plaster Bandage si2.1. Test
Report POP(modeling up to 3 min) (anexat la oferta
in SIA RSAP)

Notificarea
pentru
inregistrarea
dispozitivelor
medicale in
Registrul de stat
al Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




Registrul de stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care
se va prezinta - extras din Registrul de stat al
Dispozitivelor Medicalee . * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulate intemationala) a participantului. *In ofertd se va
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

* Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

* Tn conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; c) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnicd, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 3.
Catalogue_POP_Plaster_Bandage

331000
0-1

Bandaj ghipsat,
10cm x 270cm,
modelare 4-7 min

10cm x 270cm,
modelare
4-7 min

China

Anji Sunlight
Medical
Products Co.,
Ltd

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 10cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm?, este
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?) .
Se remarca prin proprietati excelente de modelare si
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum
si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofil
100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de
tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu
temperatura: 20 °C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de
modelare minim 4 minute si maxim 7 minute. Timpul de
uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa
cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu pielea)
Permite trecerea razelor X. Ambalate si etichetate
conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva
2007/47I/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. *Vor fi contractate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile
sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulate intemationala) a participantului. *In ofertd se va
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 10cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm?,
este impregnata (ambele parti) cu gips natural
medical de calitate superioara (densitatea bandajului
min.400g/m?) . Se remarca prin proprietati excelente
de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita
calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips
medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac
utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o
fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia
produsului: Tifon hidrofil 100% bumbac. Gips
medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de
fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20
°C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare
minim 4 minute $i maxim 7 minute.

Timpul de uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care
poate fi supusa cu grija sarcinii pH neutru (nu
interactioneaza cu pielea) Permite trecerea razelor X.
*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata-

3.Catalogue POP_Plaster Bandage si 2.2. Test
Report POP(modeling up to 4-7 min).pdf (anexat la
oferta in SIA RSAP)

*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

in conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi

Notificarea
pentru
inregistrarea
dispozitivelor
medicale in
Registrul de stat
al Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnicd, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 3.
Catalogue_POP_Plaster_Bandage

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 10cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm?, este
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?) .
Se remarca prin proprietati excelente de modelare si
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum
si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofil
100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de
tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 10cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm?,
este impregnata (ambele parti) cu gips natural
medical de calitate superioara (densitatea bandajului
min.400g/m?) . Se remarca prin proprietati excelente
de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita
calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips
medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac
utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o
fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia
produsului: Tifon hidrofil 100% bumbac. Gips
medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de
fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20
°C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare
minim 8 minute si maxim 12 minute. Timpul de
uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi
supusa cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza
cu pielea) Permite trecerea razelor X.

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata- 2.3. Test Report
POP(modeling up to 8-12 min).pdf (anexat la oferta

Bandaj ghipsat, | ;4.\ 570em Anji Sunlight | temperatura: 20 °C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de | in SIA RSAP)
331000 10cm x 270cm, modelare ' China Medical modelare minim 8 minute si maxim 12 minute. Timpul *Ambalate si etichetate conform Directivei Notificarea
0-1 modelare 8- 12 . Products Co., de uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate pentru
min 8-12 min Ltd supusa cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu Pictogramele adecvate de performantd si trimiterea la inregistrarea
pielea) Permite trecerea razelor X. Ambalate si etichetate standardul EN dispozitivelor
conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva | *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea medicale in
2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se Registrul de stat
producatorului, denumirea si codul produsului, numarului | acceptd inscriptia pe ambalaj in una din limbile de al Dispozitivelor
lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara circulatie internationald) cu specificare obligatorie a Medicalee,
de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie modelului articolului, producatorului si tarii de CE, DC
2018 Pe ambalajul produsului sa fie indicate origine pe ambalajul original al mostrei.
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la * In conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
standardul EN. *Vor fi contractate doar dispozitivele anuntul de participare - Notificarea pentru
medicale Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor | inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | SIA RSAP:
de stat al Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
sus-mentionate obligator confirmate documental de pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda * conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de raspundere privind veridicitatea datelor.
circulate intemationala) a participantului. *in oferti se va | * fisa tehnici, descrierea produsului de catre
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului producator ce confirma descrierea tuturor
pentru a putea fi identificat conform catalogului specificatiilor tehnice - 3.
prezentat. Catalogue_POP_Plaster_Bandage
Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon, Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 15¢cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, este dimensiunea 15¢cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2,
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de este impregnata (ambele parti) cu gips natural
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?). medical de calitate superioara (densitatea bandajului
Bandaj ghipsat, Anji Sunlight Se re_marca_prin proprigtati excelent_e de mod_gla_re si min.400g/m?). Se remarca prin proprietati excelente Notificarea
331000 15cm X 270cm 15cm x 270cm, ) Medical intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita pentru
A s 1 modelare pina China rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips inregistrarea
0-1 model3arr$]i1r3]ana la la 3 min Prodllj_(;t; Co, si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac dispozitivelor

tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofrl
100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de
tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu
temperatura: 20 °C- 30 °C pina la 60 secunde, timpul de

utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o
fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia
produsului: Tifon hidrofrl 100% bumbac. Gips
medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de
fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20

medicale in
Registrul de stat
al Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




modelare pina la 3 minute. Timpul de uscare definitiva
pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa cu grija sarcinii
pH neutru (nu interactioneaza cu pielea) Permite trecerea
razelor X. 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. *Vor fi
contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care
se va prezinta - extras din Registrul de stat al
Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulate intemationala) a participantului. *In oferta se va
indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

°C- 30 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare
pina la 3 minute. Timpul de uscare definitiva pana la
24 ore, dupa care poate fi supusa cu grija sarcinii pH
neutru (nu interactioneaza cu pielea) Permite trecerea
razelor X.

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata- 2.1. Test Report
POP(modeling up to 3 min) (anexat la oferta in SIA
RSAP)

*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

in conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; c¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.* fisa tehnica,
descrierea produsului de catre producator ce confirma
descrierea tuturor specificatiilor tehnice - 3.
Catalogue_POP_Plaster_Bandage

331000
0-1

Bandaj ghipsat,
15cm x 270cm,
modelare 4-7 min

15cm x 270cm,
modelare
4-7 min

China

Anji Sunlight
Medical
Products Co.,
Ltd

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 15cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, este
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?).
Se remarca prin proprietati excelente de modelare si
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum
si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofrl
100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de
tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu
temperatura: 20 °C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de
modelare minim 4 minute si maxim 7 minute. Timpul de
uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa
cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu pielea)
Permite trecerea razelor X. Ambalate si etichetate
conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva
2007/47ICE), 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.*Vor fi contractate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile
sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 15cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2,
este impregnata (ambele parti) cu gips natural
medical de calitate superioara (densitatea bandajului
min.400g/m?). Se remarca prin proprietati excelente
de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita
calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips
medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac
utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o
fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia
produsului: Tifon hidrofil 100% bumbac. Gips
medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de
fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20
°C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare
minim 4 minute i maxim 7 minute. Timpul de uscare
definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa cu
grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu pielea)
Permite trecerea razelor X.

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata- 2.2. Test Report
POP(modeling up to 4-7 min) (anexate la oferta in
SIA RSAP)

*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

* In conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
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circulate intemationala) a participantului. *In oferta se va
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 3.
Catalogue_POP_Plaster_Bandage

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 15cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, este
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?).
Se remarca prin proprietati excelente de modelare si
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum
si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofrl

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 15cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2,
este impregnata (ambele parti) cu gips natural
medical de calitate superioara (densitatea bandajului
min.400g/m?). Se remarca prin proprietati excelente
de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita
calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips
medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac
utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o
fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia
produsului: Tifon hidrofil 100% bumbac. Gips
medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de
fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20
°C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare
minim 8 minute si maxim 12 minute. Timpul de
uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi
supusa cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza
cu pielea) Permite trecerea razelor X.

*documente confirmative in care se regaseste

100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de specificatia tehnica solicitata- 2.3. Test Report Notificarea
o . i tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu POP(modeling up to 8-12 min).pdf (anexate la oferta N pe_ntru
Bandaj ghipsat, Anji Sunlight temperatura: 20 °C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de | in SIA RSAP) ‘;il_rlreg1§tt}'arlea
331000 10 15cm x 270cm, 15cm x 270cm, China Medical modelare minim 8 minute si maxim 12 minute. Timpul *Ambalate si etichetate conform Directivei :;Egiz(:;l\;eigr
0-1 modelare 8- 12 modelare 8- 12 Products Co., de uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate Registrul de stat
min min Ltd supusa cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la al Dispozitivelor
pielea) Permite trecerea razelor X. Ambalate si etichetate standardul EN Medicalee
conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva | *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea CE DC ’
2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se !
producatorului, denumirea si codul produsului, numarului | accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
lotului, data fabricarii lotului, data expirarii lotului, tara circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
de origine, metoda de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie modelului articolului, producatorului si tarii de
2018 Pe ambalajul produsului sa fie indicate origine pe ambalajul original al mostrei.
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la * fn conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
standardul EN.*Vor fi contractate doar dispozitivele anuntul de participare - Notificarea pentru
medicale Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor | inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | SIA RSAP:
de stat al Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
sus-mentionate obligator confirmate documental de pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda * conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de raspundere privind veridicitatea datelor.
circulate intemationala) a participantului. *In ofertd se va * fisa tehnica, descrierea produsului de catre
indica codul/modelul/denumirea comerciald a produsului producator ce confirma descrierea tuturor
pentru a putea fi identificat conform catalogului specificatiilor tehnice - 3.
prezentat. Catalogue_POP_Plaster_Bandage
o B i Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon, Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon, Notificarea
Bandaj ghipsat, Anji Sunlight dimensiunea 20cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, este dimensiunea 20cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, pentru
331000 11 20cm x 270cm, 20cm x 270cm, Chi Medical impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de este impregnata (ambele parti) cu gips natural inregistrarea
0-1 modelare pana la modelare pana ina Products Co., calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?). medical de calitate superioara (densitatea bandajului dispozitivelor
3 min la 3 min Ltd Se remarca prin proprietati excelente de modelare si min.400g/m?). Se remarca prin proprietati excelente medicale in

intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si

de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita

Registrul de stat




rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum

calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips

al Dispozitivelor

si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac Medicalee,
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o CE, DC
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofrl fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia
100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de produsului: Tifon hidrofil 100% bumbac. Gips
tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de
temperatura: 20 °C- 30 °C pina la 60 secunde, timpul de fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20
modelare pina la 3 minute. Timpul de uscare definitiva °C- 30 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare
pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa cu grija sarcinii pina la 3 minute. Timpul de uscare definitiva pana la
pH neutru (nu interactioneaza cu pielea) Permite trecerea 24 ore, dupa care poate fi supusa cu grija sarcinii pH
razelor X. Ambalate si etichetate conform Directivei neutru (nu interactioneaza cu pielea) Permite trecerea
93/42/CEE (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu razelor X.
indicarea denumirii si adresei producatorului, denumirea *documente confirmative in care se regaseste
si codul produsului, numarului lotului, data fabricarii specificatia tehnica solicitata- 2.1. Test Report
lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda de POP(modeling up to 3 min) (anexate la oferta in SIA
sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 Pe ambalajul RSAP)
produsului sa fie indicate Pictogramele adecvate de *Ambalate si etichetate conform Directivei
performanta si trimiterea la standardul EN. *Vor fi 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
contractate doar dispozitivele medicale Inregistrate in Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
Registrul de stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei standardul EN
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, pentru care *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
se va prezinta - extras din Registrul de stat al autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile sus- accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
mentionate obligator confirmate documental de circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda * modelului articolului, producatorului si tarii de
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se origine pe ambalajul original al mostrei.
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de * fn conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
circulate intemationala) a participantului. *In ofertd se va | anuntul de participare - Notificarea pentru
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
pentru a putea fi identificat conform catalogului stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
prezentat. SIA RSAP:
a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.
* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 3.
Catalogue_POP_Plaster_Bandage
Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon, Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 20cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, este dimensiunea 20cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2,
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de este impregnata (ambele parti) cu gips natural
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?). medical de calitate superioara (densitatea bandajului
Se remarca prin proprietati excelente de modelare si min.400g/m?). Se remarca prin proprietati excelente
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips
si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o Notificarea
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofrl fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia pentru
o Anji Sunlight 1_00% bumbac. Qips mec_ﬁicinal im_pregn_at_in fibra de prod_us_ului_: Tifon hid_rofi_l 100% bumbac. Gips ipregi§t_rarea
331000 Bandaj ghipsat, 20cm x 270cm, ) Medical tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de dispozitivelor
12 20cm x 270cm, modelare 4-7 China temperatura: 20 °C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de | fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20 medicale in
0-1 modelare 4-7 min min PI’OdLIJ_Ctth Co, modelare minim 4 minute i maxim 7 minute. Timpul de °C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare Registrul de stat

uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa
cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu pielea)
Permite trecerea razelor X. Ambalate si etichetate
conform Directivei 93/42/CEE (modificata prin Directiva
2007/47ICE), 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. *Vor fi contractate doar dispozitivele

minim 4 minute si maxim 7 minute. Timpul de uscare
definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi supusa cu
grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu pielea)
Permite trecerea razelor X.

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnicd solicitata- 2.2. Test Report
POP(modeling up to 4-7 min) (anexate la oferta in
SIA RSAP)

*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la

al Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




medicale Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile
sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulate intemationala) a participantului. *In oferta se va
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

* In conformitate cu cerintele stipulate la pet.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; c) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.* fisa tehnica,
descrierea produsului de catre producator ce confirma
descrierea tuturor specificatiilor tehnice - 3.
Catalogue_POP_Plaster_Bandage.

331000
0-1

13

Bandaj ghipsat,

20cm x 270cm,

modelare 8- 12
min

20cm x 270cm,
modelare 8- 12
min

China

Anji Sunlight
Medical
Products Co.,
Ltd

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 20cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2, este
impregnata (ambele parti) cu gips natural medical de
calitate superioara (densitatea bandajului min.400g/m?).
Se remarca prin proprietati excelente de modelare si
intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita calitatii si
rezistentei tesaturii impregnata cu gips medicinal precum
si a puritatii fibrei de bumbac utilizate, este foarte bine
tolerata de piele, asigurand o fixare perfecta si
corespunzatoare. Compozitia produsului: Tifon hidrofrl
100% bumbac. Gips medicinal impregnat in fibra de
tifon. Agent de fixare. Timpul de imersie in apa cu
temperatura: 20 °C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de
modelare minim 8 minute si maxim 12 minute. Timpul
de uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi
supusa cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza cu
pielea) Permite trecerea razelor X. 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. *Vor fi contractate doar dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee .* Toate specificatiile
sus-mentionate obligator confirmate documental de
producator pe suport hirtie avizate cu stampila umeda *
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulate intemationala) a participantului. *In ofertd se va
indica codul/modelul/denumirea comerciala a produsului
pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

Fasa/bandaj ghipsata pe suport din tesatura de tifon,
dimensiunea 20cm x 270cm, cu minim 17 fire/cm2,
este impregnata (ambele parti) cu gips natural
medical de calitate superioara (densitatea bandajului
min.400g/m?). Se remarca prin proprietati excelente
de modelare si intarire rapida. Fasa ghipsata, datorita
calitatii si rezistentei tesaturii impregnata cu gips
medicinal precum si a puritatii fibrei de bumbac
utilizate, este foarte bine tolerata de piele, asigurand o
fixare perfecta si corespunzatoare. Compozitia
produsului: Tifon hidrofil 100% bumbac. Gips
medicinal impregnat in fibra de tifon. Agent de
fixare. Timpul de imersie in apa cu temperatura: 20
°C- 40 °C pina la 60 secunde, timpul de modelare
minim 8 minute si maxim 12 minute. Timpul de
uscare definitiva pana la 24 ore, dupa care poate fi
supusa cu grija sarcinii pH neutru (nu interactioneaza
cu pielea) Permite trecerea razelor X.

*documente confirmative in care se regiaseste
specificatia tehnica solicitata- 2.3. Test Report
POP(modeling up to 8-12 min).pdf (anexate la oferta
in SIA RSAP)

* Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate i etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

* fn conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 3.

Notificarea
pentru
inregistrarea
dispozitivelor
medicale in
Registrul de stat
al Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




Catalogue_POP_Plaster_Bandage

Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fard pudra, N 6
Unitatea de masura: pereche

Ambalaj: maxim 50 perechi

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

Rezistenta la rupere.

Fabricate conform standardelor: EN 455 sau ASTM
D3577

Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE

Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fard pudra, N 6
Unitatea de masura: pereche

Ambalaj: 50 perechi

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

Rezistenta la rupere.

Fabricate conform standardelor: EN 455 — Ref.

4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed,
1.2.1.
DOC_Surgical_Gloves_Powderless_Anrui_Jul_7_20
23.signed

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata (anexate la oferta in SIA
RSAP):

4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed

(modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea 4. TECH-01-06-Product Descriptions.signed Notificarea
. denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul 2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed pentru
Manusi Mamf@l . . produsg}ui, nurpérului lotu‘lu'i, data fabricarii loFglui, data *Ambalate si etichetatt? conform Diljective_i ) i_nregi§t}'area
331000 chirurgicale chirurgicale ) Tianchang City | expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau | 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate dispozitivelor
20 . ! ! din latex China Anrui Medical HG 702 din 11 iulie 2018 Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la medicale in
0-1 sterile, din latex, fard pudra Equipment Co. Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele standardul EN Registrul de stat
Fara pudra, N 6 NG ' adecvate de performanti si trimiterea la standardul EN. *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea al Dispozitivelor
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se Medicalee,
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de CE, DC
circulatie internationala) circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale modelului articolului, producatorului si tarii de
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor origine pe ambalajul original al mostrei.
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor * fn conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | anuntul de participare - Notificarea pentru
de stat al Dispozitivelor Medicalee .*Se va prezenta fisa inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
tehnica/catalogul/ descrierea produsului de catre stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
producator, produsului ce va confirma descrierea tuturor SIA RSAP:
specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un | a) declaratia de conformitate CE emisa de producitor
cod de catalog a se indica codul in oferta si trimiterea la pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
pagina de descriere a produsului in formularul F4.1" conformitate CE; c¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.* fisa tehnica,
descrierea produsului de catre producator ce confirma
descrierea tuturor specificatiilor tehnice:
2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed
Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fara pudra, N 7 Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fara pudra, N 7
Unitatea de masura: pereche Unitatea de masura: pereche
Ambalaj: maxim 50 perechi Ambalaj: 50 perechi
Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; Cu proprietati de protectie impotriva
rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor
chimice. si a substantelor chimice.
Rezistenta la rupere. Rezistenta la rupere.
Fabricate conform standardelor: EN 455 sau ASTM Fabricate conform standardelor: EN 455 — Ref. Notificarea
o D3577 4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed, pentru
Manusi ManL}51 . . 1.2.1. ) ) inregistrarea
331000 chirurgicale chirurgicale ) Tianchang City | Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE DOC_Surgical_Gloves_Powderless_Anrui_Jul_7_20 dispozitivelor
21 . ! ! din latex China Anrui Medical (modificatd prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea 23.signed medicale in
0-1 sterile, din latex, fard pudra Equipment Co. denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul *documente confirmative in care se regaseste Registrul de stat
Fara pudra, N 7 N7 ' produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data specificatia tehnica solicitatd (anexate la oferta in SIA al Dispozitivelor

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 (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationala)

*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor

RSAP):

4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed
4. TECH-01-06-Product Descriptions.signed
2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed
*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea

Medicalee,
CE, DC




Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee .

*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"

autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului i tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

* In conformitate cu cerintele stipulate la pet.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producitor
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice:
2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed

Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fara pudra, N 7.5
Unitatea de masura: pereche

Ambalaj: maxim 50 perechi

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

Rezistenta la rupere.

Fabricate conform standardelor: EN 455 sau ASTM
D3577

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

Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fara pudra, N
7.5

Unitatea de masura: pereche

Ambalaj: 50 perechi

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

Rezistenta la rupere.

Fabricate conform standardelor: EN 455 — Ref.

4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed,
1.2.1.
DOC_Surgical_Gloves_Powderless_Anrui_Jul_7_20
23.signed

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnicd solicitata (anexate la oferta in SIA
RSAP):

4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed

denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul 4. TECH-01-06-Product Descriptions.signed Notificarea
. produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data | 2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed pentru
Manusi Manl'lsl i i expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau *Ambalate si etichetate conform Directivei inregistrarea
P chirurgicale Tianchang City | HG 702 din 11 iulie 2018 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate dispozitivelor
331000 chirurgicale, . . . - ) R . ; M AN
22 ile. din lat din latex China Anrui Medical Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la medicale in
0-1 sterile, din latex, fira pudra, Equipment Co. adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. standardul EN Registrul de stat
Fara pudra, N 7,5 N75 Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se | *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea al Dispozitivelor
' accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de autoritatii contractante, ambalate i etichetate (se Medicalee,
circulatie internationala) accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de CE, DC
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor modelului articolului, producatorului si tarii de
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor origine pe ambalajul original al mostrei.
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | * in conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
de stat al Dispozitivelor Medicalee . anuntul de participare - Notificarea pentru
nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
*Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/ descrierea stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
produsului de catre producator, produsului ce va SIA RSAP:
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
a produsului in formularul F4.1" desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.
* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice:
2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed
331000 Mam_l$i Mélll_lsi ) TianC_hang Clty Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fara pudra, N 8 Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fard pudra, N 8 Notificarea
23 chirurgicale, chirurgicale China Anrui Medical Unitatea de misura: pereche Unitatea de masura: pereche pentru
0-1 sterile, din latex, din latex Equipment Co. Ambalaj: maxim 50 perechi Ambalaj: 50 perechi inregistrarea




Fara pudra, N 8 fard pudra, Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; Cu proprietati de protectie impotriva dispozitivelor
N 8 rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor medicale in
chimice. si a substantelor chimice. Registrul de stat
Rezistenta la rupere. Rezistenta la rupere. al Dispozitivelor
Fabricate conform standardelor: EN 455 sau ASTM Fabricate conform standardelor: EN 455 — Ref. Medicalee,
D3577 4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed, CE, DC
1.2.1.
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE DOC_Surgical_Gloves_Powderless_Anrui_Jul_7_20
(modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea 23.signed
denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul *documente confirmative in care se regaseste
produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data specificatia tehnica solicitata (anexate la oferta in SIA
expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau RSAP):
HG 702 din 11 iulie 2018 4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed
Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele 4. TECH-01-06-Product Descriptions.signed
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. 2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se *Ambalate si etichetate conform Directivei
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
circulatie internationala) Pictogramele adecvate de performantd si trimiterea la
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale standardul EN
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
de stat al Dispozitivelor Medicalee . circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea modelului articolului, producatorului si tarii de
produsului de catre producator, produsului ce va origine pe ambalajul original al mostrei.
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in * In conformitate cu cerintele stipulate la pet.15 din
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se anuntul de participare - Notificarea pentru
indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
a produsului in formularul F4.1" stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:
a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.
* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice:
2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed
Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fara pudra, N 8.5 Manusi chirurgicale, sterile, din latex, fara pudra, N
Unitatea de masura: pereche 8.5
Ambalaj: maxim 50 perechi Unitatea de masura: pereche
Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; Ambalaj: 50 perechi
rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Cu proprietati de protectie impotriva
chimice. microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor
Rezistenta la rupere. si a substantelor chimice.
Fabricate conform standardelor: EN 455 sau ASTM Rezistenta la rupere.
D3577 Fabricate conform standardelor: EN 455 — Ref. Notificarea
4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed, pentru
. Mainusi Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE 1.2.1. inregistrarca
_Mam_l$1 chirurgicale Tianchang City (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea DOC_Surgical_Gloves_Powderless_Anrui_Jul_7_20 dis (%zitivelor
331000 chirurgicale, inl hi Anrui Medical denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul 23.signed pdA lei
0-1 24 sterile, din latex dl? atex China nr_UI edical produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data | *documente confirmative in care se regiseste medica’e in
! ) fara pudra' Equ|pment Co. irarii lotului de origi da de sterili Y specificatia tehnicd solicitata N Registrul de stat
Fara pudra, N 8,5 expiraril _otu ui, ta_ra e origine, metoda de sterilizare/sau specificatia tehnicd solicitata (anexate la oferta in SIA al Dispozitivelor
N 8,5 HG 702 din 11 iulie 2018 P

Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN.
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald)

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

RSAP):

4. TECH-01-03-List of harmonized standard.signed
4. TECH-01-06-Product Descriptions.signed
2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed
*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate i etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de

Medicalee,
CE,DC




*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"

circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului i tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

* In conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice:
2.Catalogue_Powder-Free_Surgical_Gloves.signed

Maénusi pentru

Manusi pentru examinare, netede sau microtexturate,
nesterile, latex, 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;

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

Minusi 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):

Nr. de inregistrare
in REGISTRUL DE

Manusi pentru examinare din SUPERMAX i‘xgi;%;ié_otuﬁi_, tlz}raz%elgrigine, metoda de sterilizare/sau | 5 pajate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE STAT AL
331000 examinare, latex, latex . GLOVE intliwiess (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea | DISPOZITIVELOR
0-1 2 netede, fara pudra. Malaiezia MANUFACTUR Pe ambalajul produsului sd fie indicate Pictogramele denumirii si adresei producatorului, denumirea si MEDICALEE
> 1ar p > Nepudrate, adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. 0 > ui p srului lotul ’ fabri > AMED
Nesterile, L Marimea L ING SDN. BHD. | mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se codu produsu ul, numaruiul otului, da'ta‘ abricarii
acceptd inscriptia pe ambalaj in una din limbile de lotulul,_ (_1ata expirdrii lotu]u_l, ;ara_ de_ origine, metoda DM000304812
Denumirea circulatie internationald) de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018
comerciala *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Pe ambalajul produsului sunt indicate Pictogramele
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor adecvate de performanta si trimiterea la standardul
MEDIC- Medicalee a Agentiei Medicamentului si EN.
DENT Dispozit_ivelor _MediCaIE, pentru care se va prezinta - Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate
extras din Registrul de stat al Dispozitivelor * Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de stat al
Medicalee . ) ) Dispozitivelor Medicalee a Agentiei Medicamentului
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/ descrierea i Dispozitivelor Medicale sub nr. DM000304812.
produsului de gatre producator, produ§uIU| ceva Extrasul din Registrul de stat al Dispozitivelor
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In . N
N . Medicalee anexat la oferta in STA RSAP.
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se . . . .
S - S . . * Fisa tehnica-descrierea produsului de catre
indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere > N N
a produsului in formularul Specificatii Tehnice" prodycatox, ce Conf_"ma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice-24-26 TECHNICAL FILE-
Powder free latex exam gloves.signed (anexat la
oferta in SIA RSAP)
Minusi pentru examinare, netede sau microtexturate, Manugi pfntru ?xarriil?are, microtexturate, nesterile,
Miénusi pentru SUPERMAX nesterile, latex, fara pudra, Marimea M latéx, fard pudra, Méarimea M
331000 examinare, latex, | Manusi pentru o GLOVE Unitatea de masurd: bucatd Unitatea de masurd: bucatd Nr. de inregistrare
0-1 28 tede. dr examinare din Malaiezia MANUFACTUR Ambalaj: maxim 100 buciti Ambalaj: 100 bucati in REGISTRUL DE
netede, 1ara pudra, lat Cu proprietéti de protectie impotriva microorganismelor; | Cu proprietiti de protectie impotriva STAT AL
Nesterile, M atex ING SDN. BHD. rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor DISPOZITIVELOR
Nepudrate’ chimice. MEDICALEE

si a substantelor chimice.




Mairimea M Rezistenta la rupere. Rezistentd la rupere. AMED
Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; EN Fabricate conform standardelor:
374-2; EN 455 (documentul confirmativ - MDR DOC Medic DMO000304811
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE Dent) latex;
Denumirea (modificatd prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea EN 420; EN 374-2 (documentul confirmativ - 24-26
comerciala denumirii si adrevsel p‘roducat‘orulul, den}urvmfea si chul EN 420 EN 374-2.signed
prof]“_s?}‘f"tnl‘l‘?‘imlué lotuli, e“a;?e{zzg%f‘s‘é‘imlz‘;‘re‘}:; CHM0277509 Dimension & Dexterity Test
MEDIC- Ie_‘xg%r; d?nulllui’dﬁzazoelgngm ' TECHNICAL FILF-Powder free latex exam gloves)
DENT Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele (anexate la oferta in SIA RSAP):
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN.
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea
circulatie internationala) denumirii si adresei producatorului, denumirea si
fVor fi contractate doar dispozitivele medicale codul produsului, numarului lotului, data fabricarii
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor lotului, data expirdrii lotului, tara de origine, metoda
Medicalee a Agentiei Medicamentului si ) de sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta - Pe ambalajul produsului sunt indicate Pictogramele
eXtra}S din Registrul de stat al Dispozitivelor adecvate de performanta si trimiterea la standardul
Medicalee .
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/ descrierea EN. .
produsului de catre producator, produsului ce va l;/logre } S © vor pr ezefl ta 2.buc‘ ?mbala.te si etichetate
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in D'D ISP‘??U\II m:;lilcda_l nllreglsAtrat n Re]g[ls(tjljul de Statl ql
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se ispozitivelor Viedicalee a gentiet Medicamentulut
indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere §t Dlspozn_lvelor _Med1ca1e sub nr. _DMO.O.O3O481 L.
a produsului in formularul F4.1" Extra_lsul 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)
Ménu§i pentru exarvninarev, netveQe sau microtexturate, Manusi pentru examinare, microtexturate, nesterile,
nes'terlle, latexj férfi pudra: Marimea S latex, fard pudrd, Mérimea S
Unitatea de masura: bucata . S <
Ambalaj: maxim 100 buciti Unitatea de masurd: bucatd
Cu proprietati de protectie impotriva microorganismelor; Ambalaj :4 190 bucéti . R
rezistente la penetrarea virusilor si a substantelor Cu proprietati de protectic impotriva o
chimice. microorganismelor; rezistente la penetrarea virusilor
Rezistentd la rupere. si a substantelor chimice.
Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; EN Rezistenta la rupere.
. 374-2; Fabricate conform standardelor:
Manusi pentru Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE EN 455 (documentul confirmativ - MDR DOC Medic
examinare din (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea Dent) latex; . N_r' de .
latex denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul EN 420; EN 374-2 (documentul confirmativ - 24-26 inregistrare In
Nepudrate, proq%sg}ui, numérului 10t1{11{i, data fabricarii loFLflui, data EN 420 EN 374-2.signed REGISTRUL
Manusi pentru Mairimea S SUPERMAX expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau | cLyM0277509 Dimension & Dexerity Test DE STAT AL
331000 examinare, latex, . GLOVE HG 702 din 11 iulie 2018 ~ . TECHNICAL FILE-Powder free latex exam gloves) DISPOZITIVE
29 N . Malaiezia Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele N ]
01 netede, far.a pudra, Denumirea MANUFACTUR adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. (anexate la oferta fn SIA RSAP): LOR
Nesterile, S comerciala ING SDN. BHD. | Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se o o MEDICALEE
acceptd inscriptia pe ambalaj in una din limbile de Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE AMED
MEDIC- circulatie internationald) (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea
DENT *\or fi contractate doar dispozitivele medicale denumirii §i adresei producatorului, denumirea si DM000304810

inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va prezinta -
extras din Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee .

*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 ofertd si trimiterea la pagina de descriere

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. DM000304810.




a produsului in formularul F4.1"

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)

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;

Ambalate si etichetate conform Directivei

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.
Rezistenta 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

93/42/CEE (modificata prin Directiva o o Nr. de
Minusi pentru 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei Ambalate si etlchetatevcon.fom? D“iecnvel inregistrare in
examinare din producitorului, denumirea si codul produsului, 93/42/CEE (mod{ﬁcata prin Directiva REGISTRUL
. . numdrului lotului, data fabricarii lotului, data 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei
Manusi pentru nitril SUPERMAX S S . > < : . . . DE STAT AL
331000 examinare, netede, |  Nepudrat GLOVE expirdrii lotului, {ara de origine, metoda de producitorului, denumirea si codul produsului, | (0 pyy /e
31 aminare, netede, epudrate, Malaiezia sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 numdrului lotului, data fabricarii lotului, data
0-1 nitril, fara pudra, Marimea L MANUFACTUR . A . . .. LOR
Nesterile. L ING SDN. BHD. Pfe ambalajul produsului sa fie 1ndlcat? ) expirarii lotului, tara de origine, metoda de MEDICALEE
' Denumirea Pictogramele adecvate de performanta si sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 AMED
: trimiterea la standardul EN. Pe ambalajul produsului sunt indicate
comerciala . yul p
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate §1 Pictogramele adecvate de performanta si DMO000303654
MEDIC- et_lch.etatf: (se acceptd 1‘ns_cr1p§1a pe an{balaj in una trimiterea la standardul EN.
din limbile de circulatie internationala) Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
DENT *Vor fi contractate doar dispozitivele medicale etichetate P ’ ¥
Inregistrate in Registrul de stat al . . dical inregi in Redistrul d
Dispozitivelor Medicalee a Agentiei D 1spozitiy medical inregistrat in eg's,”F‘ €
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
pentru care se va prezinta - extras din Medicamentului si Dispozitivelor .Medicgle
Registrul de stat al Dispozitivelor Medicalee . sub nr. DM000303654. Extrasul din Registrul
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/ descrierea de stat al Dispozitivelor Medicalee anexat la
produsului de catre producator, produsului ce va oferta in SIA RSAP.
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. | * Fisa tehnica-descrierea produsului de catre
In cazul in care produsul detine un cod de catalog | producator, ce confirma descrierea tuturor
ase indif:a codul in ofert_é si trimiterea la pagina specificatiilor tehnice- 28-30 TECHNICAL
de descriere a produsulul in formularul F4.1" FILE NITRILE PF (SGM)_MED'C'
DENT.semnat
Minusi pentru Manusi pentru examinare, netede sau Manusi pentru examinare, microtexturate,
examinare din microtexturate, nesterile, nitril, fird pudra, nesterile, nitril, fird pudrd, Marimea M
nitril Marimea M Unitatea de mésura: bucata Nr. de
Mépusi pentru Nepudrate, SUPERMAX Unitatea_ de mﬁsuré: bucati_ Ambalaj: 100 buciti inregistrare in
331000 32 examinare, netede, Mairimea M Malaiezia GLOVE Ambalaj: maxim 100 bucati Cu proprietati de protectic impotriva REGISTRUL
0-1 nitril, fara pudrd, . MANUFACTUR | Cu proprietiti de protectie impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea DE STAT AL
Nesterile, M Denumirea ING SDN. BHD. | microorganismelor; rezistente la penetrarea Lo . -
: L . o virusilor si a substantelor chimice. DISPOZITIVE
comerciala virusilor si a substantelor chimice. ; * ’
MEDIC- Rezisten t;i la rupere. ’ Remstenta la rupere. LOR
DENT Fabricate conform standardelor: EN 455: EN 420 Fabricate conform standardelor: EN 455; EN MEDICALEE




EN 374-2; 420; EN 374-2;documente confirmative: AMED
TECHNICAL FILE NITRILE PF
Ambalate si etichetate conform Directivei (SGM)_MEDIC-DENT.semnat, Declaration of DMO000303653
93/42/CEE (modificata prin Directiva Conformity- Medic Dent.semnat
2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei
producatorului, denumirea si codul produsului, Ambalate si etichetate conform Directivei
numarului lotului, data fabricarii lotului, data ‘ . - . . .
R . - 93/42/CEE (modificata prin Directiva
expirarii lotului, tara de origine, metoda de 2007/47/CE indi d s si adresei
sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 7/CE), cu indicarea denumirii 5i adresei
Pe ambalajul produsului sa fie indicate pr0d}10atqmlu1, d.enumlrea §1 fo,(,iul proqusulu1,
Pictogramele adecvate de performant3 si numarului lotului, data fabricarii lotului, data
trimiterea la standardul EN. expirarii lotului, tara de origine, metoda de
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018
etichetate (se acceptd inscriptia pe ambalaj inuna | Pe ambalajul produsului sunt indicate
din limbile de circulatie internationala) Pictogramele adecvate de performanta si
*\or fi contractate doar dispozitivele medicale trimiterea la standardul EN.
Inregistrate in Reg '_StrU| de stat al Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
Dispozitivelor Medicalee a Agentiei etichetate
Medicamentului si Dispozitivelor l\g_edlcale, * Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de
pentru care se va prezinta - extras din stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Registrul de stat al Dispozitivelor Medicalee . . L. .. .
" e - Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/ descrierea b nr. DM000303653. Extrasul din Registrul
produsului de catre producator, produsului ce va sub nr. h 02099, EXtrasul din Registru
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. de StatAaI Dispozitivelor Medicalee anexat la
In cazul in care produsul detine un cod de catalog ofe%'ta mn SIAVRSAP-_ )
a se indica codul in oferta si trimiterea la pagina * Fisa tehmca-descrlerea prod_usuIUI de catre
de descriere a produsului in formularul F4.1" producator, ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice- 28-30 TECHNICAL
FILE NITRILE PF (SGM)_MEDIC-
DENT.semnat
Manusi pentru examinare, netede sau Manusi pentru examinare, microtexturate,
microtexturate, nesterile, nitril, fara pudra, nesterile, nitril, fara pudra, Marimea S
Marimea S Unitatea de masura: bucata
Unitatea de masura: bucata Ambalaj: 100 bucati
Ambalaj: maxim 100 b“?aﬁl . Cu proprietiti de protectie impotriva
Cu proprictéti de protectic impotriva microorganismelor; rezistente la penetrarea
microorganismelor; rezistente la penetrarea LT -
L . - virusilor si a substantelor chimice.
virusilor si a substantelor chimice. R ; ‘ > ) ’
Manusi pentru Rezistenta la rupere. e;l_s enta la If'l,lp cre. dardelor: .
examinare din Fabricate conform standardelor: EN 455; EN 420; | Fabricate conform standardelor: EN 455; EN
itri Y 420; EN 374-2;documente confirmative:
nitril EN 374-2;
s Nepudrate, PERMAX TECHNICAL FILE NITRILE PF
331000 engs;‘rf;r‘epi‘:t;‘ée Mirimea S SUGLOVE Ambalate si etichetate conform Directivei (SGM)_MEDIC-DENT.semnat, Declaration of
33 g ' L Malaiezia 93/42/CEE (modificati prin Directiva Conformity- Medic Dent.semnat
0-1 nitril, fara pudra, - MANUFACTUR . A . A L
- Denumirea 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei Ambalate si etichetate conform Directivei
Nesterile, S . ING SDN. BHD. M . . ) . 3 . T
comerciala producatorului, denumirea si codul produsului, 93/42/CEE (modificati prin Directiva
numarului lotului, data fabricarii lotului, data 2007/47/CE), cu indicarea denumirii si adresei
MEDIC- expirdrii lotului, tara de origine, metoda de producitorului, denumirea si codul produsului, X Nr. de )
DENT sterlllzare/_s,au HG 702 C?Invll Igllg 2018 numirului lotului, data fabricrii lotului, data mreélsstrare in
Pg ambalajul produsului sa fie mdlcatf: ‘ expirarii lotului, tara de origine, metoda de REGISTRUL
Pictogramele adecvate de performanta si sterilizare/sau HG 702 din 11 iulie 2018 DE STAT AL
trimiterea la standardul EN. P balaiul produsului sunt indicat DISPOZITIVE
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si ? ambaigjul produsuiur sunt indica eu . LOR
etichetate (se accepti inscriptia pe ambalaj in una Pl'ct(.Jgramele adecvate de performanta si MEDICALEE
din limbile de circulatie internationald) trimiterea la standardul EN. ) AMED
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor etichetate DMO000303652




Medicalee a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, pentru care se va
prezinta - extras din Registrul de stat al
Dispozitivelor Medicalee .

*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"

* Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sub nr. DM000303652. 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- 28-30 TECHNICAL
FILE NITRILE PF (SGM)_MEDIC-
DENT.semnat

Seringi sterile de unica folosinta.

- ac nedetasabil din otel/inox, >29 G x < %

- volum 1ml (U-100), grade de masurare a volumului si
Unitatilor Internationale

- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston,
garnitura de cauciuc

- confectionata etansat

- ac hipoalergic, apirogen,

- produs latex free;

- ambalaj individual

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

Seringi sterile de unica folosinta.

- ac nedetasabil din otel/inox, 29 G

- volum Iml (U-100), grade de masurare a volumului
si Unitatilor Internationale

- formate din 3 piese: cilindru transparent, piston,
garnitura de cauciuc

- confectionata etansat

- ac hipoalergic, apirogen,

- produs latex free;

- ambalaj individual

documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata- TECHNICAL

SHEET .signed” (anexat la oferta in SIA RSAP).
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE

Nr. de

) ) Seringa sterila CHANGZHOU | HG 702 din 11 iulie 2018 (modificatd prin Dircctiva 2007/47/CE), cu indicarca | PSSSEE 11
Seringa sterila cu cuac JINLONG Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele denumirii si adresei producatorului, denumirea si
331000 38 ac nedetasabil, nedetasabil China MEDICAL adecvate de performanti si trimiterea la standardul EN codul produsului, numarului lotului, data fabricrii DI SSPT (SAZ-I;'ﬁ\L/EL
0-1 pentru insulina, ac _ I ! PLASTIC (dupa caz) lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda OR
>290G pentru insulina APPLIANCE Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se | de sterilizare sau HG 702 din 11 iulie 2018
- 1ML, 29G CO. LTD accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele MEDICALEE
N ' circulatie internationald) cu specificare obligatorie a adecvate de performanta si trimiterea la standardul DMQ(;\SCE 6% 165
modelului articolului, producatorului si tarii de origine pe | EN (dupa caz)
ambalajul original al mostrei. Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate i etichetate
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor modelului articolului, producatorului si tarii de
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | origine pe ambalajul original al mostrei.
de stat al Dispozitivelor Medicalee . * Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de stat al
Dispozitivelor Medicalee a Agentiei Medicamentului
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea si Dispozitivelor Medicale sub nr. DM000368165.
produsului de catre producator, produsului ce va Extrasul din Registrul de stat al Dispozitivelor
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in Medicalee anexat la oferta in SIA RSAP.
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se * Fisa tehnica - TECHNICAL SHEET.signed"
indica codul in ofertd si trimiterea la pagina de descriere (anexat la oferta in SIA RSAP).
a produsului in formularul Specificatii Tehnice"
Seringi sterila, jetabila Seringa sterila, jetabild
- 3 piese (piston, corp, garniturd), - 3 piese (piston, corp, garniturd),
- capacitate de 2 ml sau 3 ml, - capacitate de 2 ml,
- ac 23Gx1 - ac 23Gx1
- conector la amboul acului de tip Luer-Slip; - conector la amboul acului de tip Luer-Slip;
X CHANGZHOU - transparenta - transparenta
Seringa, cu ac, 2ML. 3 JINLONG - gradatie din ml in ml, gradatia marcaté cu culoare - gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu culoare
331000 3 2ml sau 3ml, 3 COMPONVENTE China MEDICAL contrastanta contrastanta Nr. de
0-1 compon, ac 23Gx1 ! PLASTIC - stopper pentru a preveni iesirea pistonului din seringa - stopper pentru a preveni iesirea pistonului din inregistrare in
23Gx1, sterila APPLIANCE - garniturd de etansare a pistonului cu 2 trepte, care nu seringd REGISTRUL DE
CO. LTD. permite refluarea solutiei in timpul administrarii - garniturd de etansare a pistonului cu 2 trepte, care STAT AL
' - rezistent la presiune nu permite refluarea solutiei in timpul administrarii DISPOZITIVEL
- alunecare uniforma a pistonului seringii - rezistent la presiune OR
- netoxice, apirogene - alunecare uniforma a pistonului seringii MEDICALEE
- produs latex free; - netoxice, apirogene AMED
- ambalate individual - produs latex free; DM000347006




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 fabricérii 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
(dupa caz)

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

accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald). cu specificare obligatorie a

modelului articolului, producatorului si tarii de origine pe

ambalajul original al mostrei.

*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul

de stat al Dispozitivelor Medicalee .

*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 Specificatii Tehnice"

- ambalate individual

documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitatai- TECHNICAL
SHEET .signed” (anexat 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 si fie indicate Pictogramele
adecvate de performanta si trimiterea la standardul
EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate
(se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

* Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de stat al
Dispozitivelor Medicalee a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sub nr. DM000347006.
Extrasul din Registrul de stat al Dispozitivelor
Medicalee anexat la oferta in SIA RSAP.

* Fisa tehnica - TECHNICAL SHEET .signed"
(anexat la oferta in SIA RSAP).

331000
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Seringa, cu ac,
5ml sau 6ml, 3
compon, ac
22Gx1Y% , sterila,

5ml, 3
COMPONEN
TE,
22G X 11/4

China

CHANGZHOU
JINLONG
MEDICAL
PLASTIC
APPLIANCE
CO., LTD.

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 5 ml sau 6 ml,

-ac 22Gx1Y

- conector la amboul acului de tip Luer-Slip
- transparenta

- gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu
culoare contrastanta

- stopper pentru a preveni iesirea pistonului din
seringa

- garniturd de etansare a pistonului cu 2 trepte,
care nu permite refluarea solutiei in timpul
administrarii

- rezistent la presiune

- alunecare uniforma a pistonului seringii

- netoxice, apirogene

- produs latex free;

- ambalate individual

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

Pe ambalajul produsului sé fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si
trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una
din limbile de circulatie internationald) cu
specificare obligatorie a modelului articolului,

Seringa sterila, jetabila

- 3 piese (piston, corp, garnitura),

- capacitate de 5 ml ,

-ac 22Gx1Y

- conector la amboul acului de tip Luer-Slip
- transparenta

- gradatie din ml in ml, gradatia marcata cu
culoare contrastanta

- stopper pentru a preveni iesirea pistonului din
seringa

- garniturd de etansare a pistonului cu 2 trepte,
care nu permite refluarea solutiei in timpul
administrarii

- rezistent la presiune

- alunecare uniforma a pistonului seringii

- netoxice, apirogene

- produs latex free;

- ambalate individual

documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata- TECHNICAL
SHEET.signed" (anexat 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 sa fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si

Nr. de
nregistrare in
REGISTRUL
DE STAT AL
DISPOZITIVE

LOR
MEDICALEE

AMED
DMO000347008




producatorului si tarii de origine pe ambalajul
original al mostrei.

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

*Se va prezenta fisa tehnicé/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
Specificatii Tehnice"

trimiterea la standardul EN (dupa caz)

Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si
etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in
una din limbile de circulatie internationald) cu
specificare obligatorie a modelului articolului,
producatorului si tarii de origine pe ambalajul
original al mostrei.

* Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicalee a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sub nr. DM000347008. Extrasul din Registrul
de stat al Dispozitivelor Medicalee anexat la
oferta in SIA RSAP.

* Fisa tehnicd - TECHNICAL SHEET .signed"
(anexat la oferta in SIA RSAP).

Sistem/set de perfuzie

Cu acul care se introduce in flacon din polimer. Steril.

- tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care
isi reia forma rapid dupa indoire, pe care este montata
camera de numarat picaturi cu filtru care nu permite
trecerea impuritatilor;

- camerd de aer cu supapa si picurator care creaza cate 20
picaturi din (1.0+-0.1) g de apa distilata la temperatura
(20+-2)°C;

- clema cu rola pentru reglarea debitului;

- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru
administrarea suplimentara a medicamentelor;

- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip

Sistem/set de perfuzie

Cu acul care se introduce in flacon din polimer.
Steril.

- tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid,
care isi reia forma rapid dupa indoire, pe care este
montata camera de numarat picaturi cu filtru care nu
permite trecerea impuritatilor;

- camerd de aer cu supapa si picurator care creaza
cate 20 picaturi din (1.0+-0.1) g de apa distilata la
temperatura (20+-2)°C;

- clema cu rola pentru reglarea debitului;

- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru
administrarea suplimentard a medicamentelor;

- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip

- lungimea tubului minim 150 cm

- lungimea tubului minim 140cm maxim 155cm - acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel- Nr. de
) ) CHANGZHOU - _acu] metalic al perfuzorului _cste fabricat c_‘lin otel-inox, inox, dimensiuneg ZlG_ x1 1/2,_ apirpge_n, ne_tOXic inregistrare in
Sisteme de Sisteme de dimensiunea 21G x 1 1/2, apirogen, netoxic, Documentul confirmativ- technical file(infusion REGISTRUL
perfuzie a perfuzie a JINLONG set).signed" (anexat la oferta in SIA RSAP)." DE STAT AL
331000 47 solutiilor cu ac solutiilor cu ac China MEDICAL Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE DISPOZITIVE
0-1 X X PLASTIC (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea
metalic, L-tub- metalic, L-tub- APPLIANCE denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul denumirii si adresei producatorului, denumirea si LOR
150cm 150cm CO. LTD produsului, numarului lotului, data fabricrii lotului, data | codul produsului, numarului lotului, data fabricarii MEDICALEE
N ' expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare lotului, data expiririi lotului, tara de origine, metoda AMED
sau HG 702 din 11 iulie 2018. de sterilizare sau HG 702 din 11 iulie 2018 DM000365877
Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. adecvate de performanta si trimiterea la standardul
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se EN (dupa caz)
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate
circulatie internationala) (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor modelului articolului, producatorului si tarii de
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor origine pe ambalajul original al mostrei.
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | * Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de stat al
de stat al Dispozitivelor Medicalee . *Se va prezenta fisa Dispozitivelor Medicalee a Agentiei Medicamentului
tehnica/catalogul/descrierea produsului de catre si Dispozitivelor Medicale sub nr. DM000365877.
producator, produsului ce va confirma descrierea tuturor Extrasul din Registrul de stat al Dispozitivelor
specificatiilor tehnice. In cazul in care produsul detine un Medicalee anexat la oferta in SIA RSAP.
cod de catalog a se indica codul in oferta si trimiterea la * Figa tehnica - technical file(infusion set).signed"
pagina de descriere a produsului in formularul F4.1" (anexat la oferta in SIA RSAP)."
CHANGZHOU Sistem/set de transfuzie Sistem/set de transfuzie Nr. de
Sisteme de Sisteme de JINLONG Cu acul care se introduce in flacon dil.l polimer_. _St_eril. Cu a}cul care se introduce in flacon din polimer. inregistrare in
331000 transfuzie a transfuzie a . MEDICAL - tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid, care Steril. o ) o REGISTRUL
49 N . N . China isi reia forma rapid dupa indoire, pe care este montata - tub flexibil din PVC pentru uz medical, semirigid,
0-1 smgeh%l, cuac smgeh%l, cuac PLASTIC camera de numarat picaturi cu filtru care nu permite care isi reia forma rapid dupa indoire, pe care este DE STAT AL
polimer polimer APPLIANCE trecerea impuritatilor; montatd camera de numarat picaturi cu filtru care nu DISPOZITIVE
CO,, LTD. - camerd de aer cu supapa si picurator care creaza cite 20 | permite trecerea impuritatilor; LOR




331000
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Tifon medical
nesteril, 90 cm,
densitatea min. 32
g/m2

Tifon medical
nesteril,
90 cm,

32 g/m2

China

Hubei Qianjiang
Kingphar
Medical Material
Co., Ltd

picaturi din (1.0+-0.1)g de apa distilata la temperatura - camerd de aer cu supapa si picurator care creaza MEDICALEE
(20+-2)°C; céte 20 picaturi din (1.0+-0.1)g de apa distilata la AMED
- clema cu rola pentru reglarea debitului; temperatura (20+-2)°C; DMO000365878
- manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru - clema cu rola pentru reglarea debitului;
administrarea suplimentara a medicamentelor; - manson de cauciuc intre tub si acul metalic pentru
- tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip, administrarea suplimentara a medicamentelor;
- lungimea tubului minim 155cm maxim 165cm - tipul de conectare a tubului si acului Luer-Slip,
- acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-inox, - lungimea tubului minim 155cm
dimensiunea 18G x 1 1/2, apirogen, netoxic, - acul metalic al perfuzorului este fabricat din otel-
inox, dimensiunea 18G x 1 1/2, apirogen, netoxic,
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE Documentul confirmativ- Technical file(blood
(modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea transfusion set).signed
denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul (anexat la oferta in SIA RSAP)."
produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE
expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/ (modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea
sau HG 702 din 11 iulie 2018 denumirii si adresei producatorului, denumirea si
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele codul produsului, numarului lotului, data fabricarii
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. lotului, data expirarii lotului, tara de origine, metoda
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se de sterilizare sau HG 702 din 11 iulie 2018
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele
circulatie internationald) adecvate de performanta si trimiterea la standardul
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale EN (dupi caz)
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
de stat al Dispozitivelor Medicalee . modelului articolului, producatorului si tarii de
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea origine pe ambalajul original al mostrei.
produsului de catre producator, produsului ce va * Dispozitiv medical inregistrat in Registrul de stat al
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in Dispozitivelor Medicalee a Agentiei Medicamentului
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se si Dispozitivelor Medicale sub nr. DM000365878.
indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere Extrasul din Registrul de stat al Dispozitivelor
a produsului in formularul F4.1" Medicalee anexat la oferta in SIA RSAP.
* Fisa tehnica - Technical file(blood transfusion
set).signed
(anexat la oferta in SIA RSAP)."
Tifon medical, nesteril, 90 cm, densitatea min. 32 g/m2 Tifon medical, nesteril, 90 cm, densitatea min. 32
(nu se va lua in calcul eroarea admisibila la nivel de g/m2
masurare a densitatii) - Bumbac 100 %,
- Bumbac 100 %, - este rulat si conditionat in ambalaj individual, fara
- este rulat si conditionat in ambalaj individual, fara cusaturi si defecte de tesere
cusaturi si defecte de tesere - tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere
- tesatura fesii nu permite desprinderea de fire libere pe pe margini
margini Caracteristici fizico-mecanice:
Caracteristici fizico-mecanice: - latime 90cm +1.5cm
- latime 90cm £1.5¢m - densitate minimd 32 gfm2 Notificarea
- densitate minima 32 g/m2 - caracteristici fizico-chimice: hidrofilie pina la 10
- caracteristici fizico-chimice: hidrofilie pina la 10 sec. sec. . peintru
- agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, non- - agentul de albire utilizat: non-toxic, non-alergic, Inregistrarea

iflamabil

- fabricat conform standartului  SM SR EN 14079:2003
sau alte standarde nationale sau regionale cu prezentarea
documentelor confirmative in care se va regasi
specificatia tehnica solicitatd, precum certificate, rapoarte
de testare, cataloage, data sheet, altele.

- numirul de fire pe cm* minim 24

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

Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN
(dupa caz)

Pentru bunurile fara marcaj CE sa fie ambalate si

non-iflamabil

- fabricat conform standartului SM SR EN
14079:2003, confirmarea- vezi pag. 1 din rapoart de
testare “2.2. AC for Gauze roll-for all.signed” (anexat
la oferta in SIA RSAP)

- numirul de fire pe cm? 24

*Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

*Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

*In conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din

dispozitivelor
medicale in
Registrul de
stat al
Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




etichetate, cu indicarea denumirii si adresei
producatorului, denumirea si codul produsului, numarului
lotului, data fabricarii lotului, data expirdrii lotului, tara
de origine. Pe ambalajul produsului sa fie indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standarde EN, GOST, altele .

Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea autoritatii
contractnte, ambalate si etichetate (se accepta inscriptia
pe ambalaj in una din limbile de circulatie
internationald). cu specificare obligatorie a modelului
articolului, producatorului si tarii de origine pe ambalajul
original al mostrei.

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

*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 Specificatii Tehnice"

anuntul de participare - Notificarea pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice - 2.1.Hubei Qianjiang Kingphar
Medical Material_Catalogue_Technical_Specs -
o.signed” (anexat la oferta in SIA RSAP)

Vata hidrofila de uz medical

- componenta: bumbac 100%

- caracteristici: bine cadrat, consitenta uniforma, peri
tectonici lungi de bumbac care formeaza fasii sau mase
albe, usoare, fara miros si gust, fara substante
reducatoare, fara agenti de albire, fard sa prezinte
aciditate/alcalinitate, fara impuritati, hidrofilie sub 10sec.
Ambalaj individual, masa 100gr.

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

Vata hidrofila de uz medical

- componenta: bumbac 100%

- caracteristici: bine cadrat, consitenta uniforma, peri
tectonici lungi de bumbac care formeaza fasii sau
mase albe, usoare, fara miros si gust, fara substante
reducatoare, fara agenti de albire, fard sa prezinte
aciditate/alcalinitate, fara impuritati, hidrofilie sub
10sec.

Ambalaj individual, masa 100gr.

*documente confirmative in care se regaseste
specificatia tehnica solicitata-2.1.
Catalogue_Medical_Cotton, TECH (A) — O, TECH
(B) — O (anexate la oferta in SIA RSAP)

* Ambalate si etichetate conform Directivei
93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
standardul EN

Notificarea
pentru
inregistrarea
dispozitivelor

331000 Vatd medicald Vatd medicald Taizhou Rich denumirii si adresei productorului, denumirea si codul *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea . .
s s . - ; S - A . ks A medicale in
51 nesterila, nesterila, China Medical produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data | autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se -
0-1 100g 100g Products Co.,Ltd | expirdrii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau | accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de Registrul de
HG 702 din 11 iulie 2018 circulatie internationald) cu specificare obligatorie a stat al
Pe ambalajul produsului si fie indicate Pictogramele modelului articolului, producatorului si tarii de Dispozitivelor
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. origine pe ambalajul original al mostrei. Medicalee,
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se *In conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din CE, DC
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de anuntul de participare - Notificarea pentru
circulatie internationald) inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor SIA RSAP:
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
de stat al Dispozitivelor Medicalee . conformitate CE; c) actul prin care producatorul isi
*Se va prezenta fisa tehnicd/catalogul/descrierea desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
produsului de catre producator, produsului ce va raspundere privind veridicitatea datelor.
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. in * fisa tehnica, descrierea produsului de catre
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se producator ce confirma descrierea tuturor
indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere specificatiilor tehnice -
a produsului in formularul F4.1" 2.1.Catalogue_Medical_Cotton.signed
) ) Vata hidrofila de uz medical Vata hidrofila de uz medical Notificarea
331000 Vatd medicalé, Vatd me('iicalé ) TaIZhOL'J Rich - componenta: bumbac 100% ) ) - componenta: bumbac 100% ' ' . pe.ntru
0-1 52 nesterild, 200- nesterila, China Medical - caracteristici: bine cadrat, consitentd uniforma, peri - caracteristici: bine cadrat, consitentd uniformd, peri inregistrarea
2509 200g Products Co.,Ltd | tectonici lungi de bumbac care formeazi fasii sau mase tectonici lungi de bumbac care formeaza fasii sau dispozitivelor

albe, usoare, fira miros si gust, fira substante

mase albe, usoare, fara miros si gust, fara substante

medicale in




reducatoare, fara agenti de albire, fara sa prezinte reducatoare, fara agenti de albire, fard sa prezinte Registrul de
aciditate/alcalinitate, fara impuritati, hidrofilie sub 10sec. aciditate/alcalinitate, fara impuritati, hidrofilie sub stat al
Ambalaj individual, masa 200-250gr. 10sec. o Dispozitivelor
Ambalaj individual, masa 200gr. Medicalee
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE *documente confirmative in care se regaseste !
(modificaté prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea specificatia tehnica solicitata-2.1. CE,DC
denumirii si adresei producatorului, denumirea si codul Catalogue_Medical_Cotton, TECH (A) — O, TECH
produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data (B) — O (anexate la oferta in SIA RSAP)
expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau *Ambalate si etichetate conform Directivei
HG 702 din 11 iulie 2018 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate
Pe ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele Pictogramele adecvate de performanta si trimiterea la
adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN. standardul EN
Mostre - Se vor prezenta 2 buc. ambalate si etichetate (se *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
circulatie internationala) accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
*Vor fi contractate doar dispozitivele medicale circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
Inregistrate in Registrul de stat al Dispozitivelor modelului articolului, producatorului si tarii de
Medicalee a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor origine pe ambalajul original al mostrei.
Medicale, pentru care se va prezinta - extras din Registrul | *In conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
de stat al Dispozitivelor Medicalee . anuntul de participare - Notificarea pentru
*Se va prezenta fisa tehnica/catalogul/descrierea nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
produsului de catre producator, produsului ce va . stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
confirma descrierea tuturor specificatiilor tehnice. In SIA RSAP:
cazul in care produsul detine un cod de catalog a se a) declaratia de conformitate CE emisa de producitor
indica codul in oferta si trimiterea la pagina de descriere pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
a produsului in formularul F4.1" conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.
* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice -
2.1.Catalogue_Medical_Cotton.signed
Vata hidrofila de uz medical Vata hidrofili de uz medical
. o - componenta: bumbac 100%
- componenta: bumbac 100% S I - .
N S < . - caracteristici: bine cadrat, consitentd uniforma, peri
- caracteristici: bine cadrat, consitentd uniforma, peri . . . - .
o . < s tectonici lungi de bumbac care formeaza fasii sau
tectonici lungi de bumbac care formeaza fisii sau mase < . -
.. X . ¥ mase albe, usoare, fara miros si gust, fara substante
albe, usoare, fara miros si gust, fara substante < P . > L L
= < . ; < o= . reducatoare, fara agenti de albire, fard sa prezinte
reducatoare, fara agenti de albire, fara sa prezinte L L - IS .
L .. . e 1. . aciditate/alcalinitate, fara impuritati, hidrofilie sub
aciditate/alcalinitate, fara impuritati, hidrofilie sub 10sec.
Ambalaj individual, masa 50-70gr. 10sec. S
! Ambalaj individual, masa 50 gr.
* PR <
Ambalate si etichetate conform Directivei 93/42/CEE doc.umet?te con.ﬁ‘:matl.v? In care se regaseste
(modificata prin Directiva 2007/47/CE), cu indicarea specificatia tehnicd solicitatd-2.1,
denumirii sir;dresei roducatorului den’umirea si codul Catalogue_Medical_Cotton, TECH (A) - O, TECH
N 7se1 pr . A . (B) — O (anexate la oferta in SIA RSAP) Notificarea
produsului, numarului lotului, data fabricarii lotului, data % 1 i etich § Directivei
expirarii lotului, tara de origine, metoda de sterilizare/sau Ambalate si etic erat? contorm lr_ectlve_l : pe.ntru
- 2 ? 93/42/CEE. Pe ambalajul produsului sunt indicate nregistrarea
. Vatd medicald Taizhou Rich HG 702 din 11 iulie 2018 Pictogramele adecvate de performant si trimiterea | dispozitivelor
331000 Vata medicala. . . P balajul produsului sa fie indicate Pict 1 ctogramele adecvate de performanta s creata P
s . e ambalajul produsului sa fie indicate Pictogramele - N
0-1 53 {14, 50-70 nesterila, China Medical adecvate de performanta si trimiterea la standardul EN standardul EN medicale in
- nesterila, 5U-7/0g 50 g Products Co.,Ltd P $ : *Mostre - Se vor prezenta 2 buc la solicitarea Registrul de stat

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

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

*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

autoritatii contractante, ambalate si etichetate (se
accepta inscriptia pe ambalaj in una din limbile de
circulatie internationald) cu specificare obligatorie a
modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

*In conformitate cu cerintele stipulate la pct.15 din
anuntul de participare - Notificarea pentru
nregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de
stat al Dispozitivelor Medicale , anexate la oferta in
SIA RSAP:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator
pentru dispozitivul medical fabricat; b) certificatul de
conformitate CE; ¢) actul prin care producatorul isi
desemneaza reprezentantul; d) declaratia pe propria
raspundere privind veridicitatea datelor.

al Dispozitivelor
Medicalee,
CE, DC




* fisa tehnica, descrierea produsului de catre
producator ce confirma descrierea tuturor
specificatiilor tehnice -
2.1.Catalogue_Medical_Cotton.signed

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

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