Specificatii de pret (14.2)

Numirul procedurii de achizitie:

Denumirea procedurii de achizitie:

20/00019

Achizitionarea consumabilelor medicale necesare IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2020 (Lista suplimentara)

Cod . X Unitatea | Canti- | Pret unitar| Pret unitar | Suma fara N . A._mm_mgm_n
CPV Denumirea bunurilor de masurd| tatea |(fara TVA)| (cuTVA) TVA Suma cu TVA]| Termenul de livrare bugetara
i ) ’ ’ (IBAN)

1 2 3 4 R) 6 7 8 9 10
Bunuri
Lot 49 BIO MOUNT component pentru acoperirea
preparatelor histologice cu lamela) (560ml)
o . 30 zile de la
N1 ent J aratel .
49.1 | B1O MOUNT component pentru acoperirea preparatelor Buc 20 1.245.64 149477 24.912.80]  29.895.40 solicitarea
histologice cu lamela) (500m!) . i
beneficiarului
Lot 50 Component OST (150ml)
30 zile de la
50.1 |Component OST (150ml) Buc 20 194,00 232.80 3.879,92 4.656.00] solicitarea
beneficiarului
Lot 62 Parafina omogenizata cu temperatura 56/58
30 zilede la
62.1 [Parafina omogenizata cu temperatura 56/58 Kg 800 104.02 124,82 83.212.80 99.856.00 solicitarea
beneficiarului
Lot 63 Parafina cu polimeri plastice omogenizata cu
temperatura 56/58 C
Parafina cu polimeri plastice omogenizata cu temperatura 30zile de Ia
63.1 ] P pa semz P Ke 200 110,00 132,000 22.000,000  26.400,00 solicitarea
56/58 C . .
beneficiarului
Lot 65 Solutie pentru decalcifierea tesutului
osos(2,5litri)
Solutie pentru decalcifierea tesutului 30zile de la
65.1 P Buc 4 385.00 462,00 1.540,00 1.848.00 solicitarea

0s0s(2,51itri)

beneficiarului

Lot 68 Lama de sticla cu banda marcata,colorata
pentru scriere cu marcher ori creion simplu.




f.ama de sticla cu banda marcata.colorata pentru scriere cu 30 zile dela
68.11" caeaen oy R pentru seriere Buc 100000 2.16 259 216.000.00]  259.200.00 solicitarea
marcher ori creion simplu. . .
beneficiarului
Lot 69 Lamele pentru acoperire Cover Glass
24x40mm
Lamele pentru acoperire Cover Glass 30 zile de la
69.1 |Amee e perire Lover s Buc 5000 0.98 1.18 4.900.00 5.900.00) solicitarea
24x40mm - . .
beneficiarului
Lot 70 Lamele pentru acoperire 24x50
30 zile de la
70.1 {Lamele pentru acoperire 24x350 Buc 80000 1.17 1.40 93.600.00 112.000.00 solicitarea
beneficiarului
Lot 71 Lamele pentru acoperire 24x60
30 zile de la
71.1 {LLamele pentru acoperire 24x60 Buc 80000 1,18 1.42 94.400,00; 113.600,00, solicitarea
beneficiarului
Lot 72 Caseta histologica standart(albe)
30 zile de la
72.1 |Caseta histologica standart(albe) Buc 90000 0.72 0.86 64.800,00 77.400.00 solicitarea
beneficiarului
Lot 73 Caseta histologica standart (galbene) IHC
30 zile de la
73.1 jCaseta histologica standart (galbene) IHC Buc 2000 0.72 0.86 1.440.00 1.720.00, solicitarea
beneficiarului




Lot 74 Lame pentru Criotom 20 blades (cryo section )

Lame pentru Criotom 20 blades (ervo

30 zile de la

74.1 . Buc 10 957.39 1.148.87 9.373.90 1.488.70) solicitarea
section )
Lot 75 LLame pentru microtom PATHOCUTTER-
R35.NR50
30 zile de la
- , |l.ame pentru microtom PATHO - - - .
- bl o) 2 G Hares
75.1 CUTTER-R35.NR50 Buc 70 1.815.00 2.178.00 127.050.00 132.460.00 sol (o: rea
beneficiarului
Lot 76 Stell emberding moduls 24x24xSmm
30 zile de la
76.1 1Stell emberding moduls24x24x3mm Buc 50 127.60 153,12 6.380,00 7.656.00) solicitarea
beneficiarului
Lot 80 Lame pentru sectionarea materialului tisular
compatibil cu minier Handle I 260
L.ame pentru sectionarea materialului 30 zile de la
80.1 1" P e . ) . Buc 200 42.42 50,90 8.484.00 10.180.00 solicitarea
tisular compatibil cu minier Handle F 260 . .
beneficiarului
Lot 81 Lame pentru sectionarca materialului tisular
compatibil cu minier Handle F130
Lame pentru sectionarea materialului 30 zile de la
gly|amep o L A Buc 250 88.85 106,621  22.212.50 26.655.00 solicitarea
tisular compatibil cu minier Handle F130 . .
beneficiarului
.ot 83 Suport pentru lame baskets(black sliders)
30 zile de la
83.1 |Suport pentru lame baskets(black sliders) Buc 30 411.18 493.42 12.335,40 14.802.60 solicitarea
beneficiarului
.ot 84 Bord pentru sectionare materialului
histologic
Bord pentru sectionare materialului 30 zile de la
g4.1 | >ore pet Buc 2] 34.958.00] 41.949,60, 69.916,00] 83.899,20 solicitarea
histologic . .
beneficiarului
866.637,32f 1.039.616,90

Mertafitul: "Pharmony' SRL

Adresa: Mun. Chisinau, str. Grenoble, 149A




Specificatii tehnice (F4.1)

umairul procedurii de achizitie:_20/00019

Denumirea procedurii de achizitie:

Achizitionarea consumabilelor medicale necesare IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2020 (Lista suplimentara)

. . v_o.ao__: Tarade] Produ- Specificarea tehnicd deplina solicitatd de ciitre autoritatea . L . . . Standard ¢ de
Cod Denumirea bunurilor articolulu . - « Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant L
. origimne catorul contractanta —.G».O—._BFN
CPV i
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Lot 49 BIO
MOUNT component pentru acoperirea
preparatelor histologice cu lamela)
(500mi)
Pe baza de xelen, polymermethacrylat, viscositatea 450-650 ¢St (20C) pentru {Pe baza de xelen, polymermethacrylat, viscositatea 450-630 ¢St (20C) pentru
acoperirea automata cu coverslipper, este necesar sa fie compatibil cu xelen defacoperirea automata cu coverslipper, este necesar sa fie compatibil cu xelen de
acelasi producator. Cerinte de calitate:I VD .Certificat CE sau declaratie de acelasi producator. Cerinte de calitate!IVD Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarca conformitatii cu anexele corespunzatoare Jconformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. Certificat 1SO134835 si /sau 1ISO9001(in dependenta de  {pentru produsul dat. Ceniificat ISO13485 si /sau 1SO9001(in dependenta de
categorie produsului). Date de identitate (denumirea, numarul categorie produsului). Date de identitate (denumirea, numanul
lotului,seria,termenul de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului lotului seria.termenul de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului
" ) indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe CE, 130,
491 BIO MOUNT component pentru acoperirea 1408N Japonia Sakura o:n:n._a_m nc::.Vo:nEo_Q incluse in set. Instructiunele de utilizare ale setului n:n:n,_io 83“,5:@2&2 incluse in set. Instructiunele de utilizare ale setului Declaratie de
’ preparatelor histologice cu lamela) (500m1) Finetek  [trebuie sa contina trebuie sa contina .
e de performanta si calitate Instructiunile pri isticile de performanta si calitate. Instructiunile privind conformitate
modul de utilizare trebuie sa fie prezentate in limba de stat sau rusa modul de utilizare trebuie sa fie prezentate in limba de stat sau rusa.
De la deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni. *Catalogut De la deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 Juni *Catalogul
producatorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a producatorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a
specificatitlor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie - specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtic -
copie - confirmatd prin stampila §i semnatura Participantului. * in copie - confirmata prin stampila $i semnatura Participantului. * in
ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezemat. conform catalogului prezentat.
Lot 50 Component
OST (150ml)
Emberding medium pentru criostat. Cerinte de calitate1VD Certificat CE sau JEmberding medium pentru criostat. Cerinte de calitate:IVD .Centificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat ISO13485 si /sau corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat 1ISO13485 si /sau
1S09001 (in dependenta de categorie produsului). Date de identitate 1809001 (in dependenta de categorie produsului). Date de identitate
(denumirea,numaru} lotului,seria,termenul de valabilitate,conditiile de (denumirea.numarul lotului,seria,termenul de valabilitate,.conditiile de pastrare)
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod
) Sakura obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set. CE, ISO,
50,1 [Component OST (150ml) 4583 Japonia . Instructiunele de utilizare ale setului trebuie sa contina caractenisticile de Instructiunele de wtilizare ale setului trebuie sa contina caracteristicile de Declaratie de
Finetek performanta si calitate. Instructiunile privind modul de utilizare trebuie sa fie  |performanta si calitate. Instructiunile privind modul de utilizare trebuie sa fie conformitate
prezentate in limba de stat sau rusa.De la deschidere sa fie valabile prezentate in fimba de stat sau rusa.De fa deschidere sa fie valabile
nu mai putin 12 luni.*Catalogul producatorului/prospecte/document nu mai putin 12 luni.*Catalogut producatorulut/prospecte/document
e tehnice de confirmare a specificatiitor tehnice pentru produsul oferit pe ¢ 1ehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
suport hirtie -~ copie ~ confirmata prin stampila si semnitura Participantului. * hirtic - copie ~ confirmata prin stampila si semndtura Participantului. * in ofertd’
in oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform /%
conform catalogului prezentat catalogului prezentat.
Lot 62 Parafina

omogenizata cu temperatura 56/58




Amestecei de ceara de parafina omogenizata pranulata cu punctul
de wopire 56-38C pentru infiltrarea optima si lucrul de rutina Cennte de

calitate VD Centificat CE sau declaratie de conformitate in functie de

evaluarea contormitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat
Certificat 150 13485 si /sau 1ISO9001 (in dependema de categoria

produsului) Date de identitate (denumirea.numarul fot
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambataj

seria.termenul de

Amestecul de ceara de parafina omogenizata granufata cu punctul
de topire 36-38C pentrt infiltrarea optima si luerul de
calitate 1VD Certificar CE sau declaratie de conformutate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat
Certificat 1SO 13485 si 'sau 1SO9001 (in dependenta de categoria produsului).
Date de identitate {de de valabilitate,

a Cennte de

mirea.numarul lotului seria.termer

. . . . . condititle de pastrare) ale produsului indicate pe amt -
cal trebuie sa cc a in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor . P L ) ake ._ . . P CE, 180,
~ . " . Sakura . . R N R rebuie sa concida od obligatoriu cu cele de pe ctichetele componentelor .
62,1 Parafina omogenizata cu temperatura 56/58 4659 Japonia X incluse in set Instructiunele de utilizare ale setului trebuie sa contina ) Declaratie de
= Finewek caracteristicile de performanta si calitate Instruc te privind modul d ele de utilizare ale setulun trebuie sa contina
actenshiciic de pe mania St ate struchiunile privin ul ae L. - . ™ » 1 o>
§ i ! caracteristicile de performanta si calitate. Instructiuniie privind modul de utilizare conformitate
X 8 Lo . trebuie sa fie prezemate in limba de stat sau
rusa De la deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni *Catalogul cF K ﬁ R Lo .-
o = rusa De la deschidere sa fie valabile nu mai putin 121 Catalogul
prospecte/document e tehnice de confirmare a . .
. N - . producatorului/prospecte/document ¢ tehnice de confirmare a
or tehnice pentru produsui oferit pe supon hirtie ~ copie - - . . N . .
N s Lo N L S - . specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hintie - copie ~ confirmata
confirmata prin stampila si semnatura Panticipantull In ofenta se va indica . - . .- RO o
i . . - . prin stampila si semnéwira Participantului. ® In ofenté se va indica codul
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului .. - .
= produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat
prezentat
Lot 63
Parafina cu polimeri plastice
omogenizata cu temperatura 56/58 C
Parafina cu polimen plastice omogenizata
cu temperatura 56/58 C Amesticul de ceara de parafina albastru cu polimeri plastice Amesticul de ceara de parafina albastru cu polimeri plastice
omogenizata granulat cu punctul de topire 56- 38 C. Cerinte de calitate omogenizata granulat cu punctul de topire 56- 58 C Cerinte de calitate:
IVD Certifica: CE sau declaratie de conformitate in functic de IVD Centificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
dat.Certificat 1SO13485si /sau 1S09001(in dependenta de categorie dat Centificat 1SQ13485si /sau 1SO%001(in dependenta de categorie
produsului).Date de identitate(denumirea,numarul lotului seria termenut de produsului).Date de identitate{denumirea,numarul lotului,seria,termenul de
valabilitate.conditiile de pastrare)ale produsului indicate pe valabilitate.conditiile de pastrare)ale produsulut indicate pe CE. 1SO
- . Sakura ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele ambalaj 1rebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele e
63,1 4525 Japonia ) N o - X N S . - N . Declaratie de
Finetek componentelor incluse in set.Instructiunele de utilizare setului sa contina componentelor incluse in set.Instructiunele de utilizare setului sa contina o
e de performanta si catitate. Instructiunile privind modul caracteristicile de performania si calitate Instructiunile privind modul conformitate
zare sa fie prezentate in limba de stat sau rusa.De la deschidere sa fie  Jde wtilizare sa fie prezemate in limba de stat sau rusa De la deschidere sa fie
valabile nu mai putin 12 luni. *Catalogul roducatorului/prospecte/document e {valabile nu mai putin 12 luni. *Catalogul roducatorului/prospecte/document e
tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport Jtehnice de contirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie ~ copie ~ confirmata prin stampila si semndtura Participantului. * In hirtie - copie ~ confirmata prin stampila si semnitura Participantului. * In oferta
oferta se va indica codu! produsului oferit pentru a putea fi identificat conform|se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat catalogului prezentat
Lot 65 Selutie
pentru decalcifierea tesutului
0s0s(2,5litri)
Cerinte de calitate 1VD .Certificat CE sau declaratie de conformitate Cerinte de calitate:IVD Centificat CE sau declaratie de conformitate
in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
produsul dat Certificat 1SO13485si /sau 1ISO9001(in dependenta de dat Centificat ISO13485si /sau ISOS001(in dependenta de
categorie produsului),Date de identitate(denumirea numarul categorie produsului). Date de identitate(denumirea,numarul
lotulut seriz. termenul de valabilitate,conditiile de pastrare)ale produsut lotului seria,termenui de valabilitate,conditiile de pastrare)ale produsului indicate
indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
: : : : Ergo etichetele componentelor incluse in set.Instructiunele de utilizare setului componentelor incluse in set.Instructiunele de utilizare setului CE, IS0,
Solutie pentru decalcificrea tesutului Federatia = © ponentex astruct 1are sei’ por use i set. ce wo )
65,1 2 Slitri 06-004 M R Production |sa contina caracteristicile de performanta st calitate. Instructiunile privind sa contina caracteristicile de performania si calitate. Instructivnile privind modul Declaratie de
0s0s(2,3litr1) usa LLC modul de viilizare sa fie prezentate in limba de stat sau rusa De fa de utilizare sa fic prezentate in limba de stat sau rusa De la conformitate

deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni. *Catalogul
producatorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie -

copie - confirmata prin stampila i semnatura Participantului * in
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea i identificat
conform catalogului prezemtat

deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni *Catalogul
producatorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie ~

copie - confirmata prin stampila $i semnatura Participantului. * in
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

Lot 68
Lama de sticla cu banda
marcata,colorata pentru scriere cu

marcher ori creion simplu.




Lame pentru vtibzare fus!
. dunensieni 26x76xImm M

tologie cu hirtie tisulara mtercalatd Pentrn

MICroscopie oplica dmiustrune,

45grade Divizarea - cite SO buc per cutie. Cerinte de caiitate IVD
Certificat CE sau deciaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformnat: cu anex u produsul
dat Centificat 1SO1 348351 /sau 1SO9001(in dependenta de categorie
produsului) Date de sdentitate(denumirea,numarul lotulut seriatermenul de

ele corespunzatoare pentr

Lame pentru vtilizare histologe cu hirtie tsulara intercala
microscopie optica. dimensiuni 20x76x1mm. Margint lustruite,

45grade Divizarea - cite 50 buc per cutie. Cerinte de calitate IND

Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de

evaluarea conformitati cu anexele corespunzatoare pentru produsut

dat Certificat 1SO134854i /saw 1S09001(in dependenta de categorie produsului)
numanu! lotului seria termenul de valabilitate,

Date de identitate(denumires

Lama de sticla cu banda marcata.colorata ) Sakura 55&:58, n.ci::._a de nmm:w?«v m_.a produsulul indicate pe ambalag no:&.ﬂ:ﬁ de .vum,:m_'.nv m_m.n:va.:./:_:w indicate pe mEva CE, _m.O,
68.1 9562 Japonia . trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele Declaratie de
pentru seriere cu marcher ori creton simplu. Finetek componentelor incluse in set Instructiunele de utilizare se componentelor incluse in set Instructiunele de utitizare setulu conformitaic
sa contina caracteristicile de performanta si calitate Instructiunite privind sa contina caracteristicile de performanta si calitate. Instructiunile privind modut
modul de utilizare sa tie prezentate in limba de stat saw rusa *Catalogul de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau rusa. *Catalogul
producatoruiui/prospecte/document ¢ tehnice de confirmare a producatorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie - specificatiifor tehnice pentru produsut oferit pe suport hirtie -
copie - confirmata prin stampila si semnawra Participamului * in copie - confirmata prin stampila si semnitura Participantului » in
ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat ofertd se va indica codul produsuiut oferit pentru a putea fi identiiicat
conform catalogutui prezentat conform catalogulut prezentat
Lot 69 Lamele
pentru acoperire Cover Glass 24x40mm
0.13-0.17 mm microscope coverv glass. Pentru acoperirea famelor 0.13-0.17 mm microscope coverv glass. Pentru acoperirea lamelor
automat.Compatibele cu apparat Sacura. *Pentru dispozitivele automat. Compatibele cu apparat Sacura. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiet Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - centificat/exiras de inregistrare in Registrul de stat a prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentulu si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilaia de catre
participant). * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in participant). * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Lamele pentru acoperire Cover Glass . ) Sakura xow.mm::“ de Stat al .n.ummuoNE,ioa Zo.&nm_o a >Z.mc Se vor prezenta womm,m:‘c_ de Stat al .ﬂmmnou:,_a_oﬂ Zw&om_o a A.zZ.mD se vor prezenta CE, _m.O,
69.1 24x40mm 9580 Japonia Finetek Certificatele : -Certificat de la produciior ce atesta caliartea Certificatele : -Certificat de la producitor ce atesta calitatea Declaratie de
- ete produsului ISO 13485 - valabil -copie confirmata prin semnatura §i produsulut 1SO 13485 - valabil -copie confirmata prin semnitura §t conformitate
stampila Participantului. -Certificat CE sau declaratie de conformitate stampila Participaniului -Centificat CE sau declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitalii cu anexcle corespunzitoare pentru  §CE in functie de evaluarea conformitatit cu anexcle corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil - -copieconfirmata prin semnatura §t produsele oferite ~ valabil - -copieconfirmati prin semnatura st
stampila participaniuiui. *Catalogul producitorului/prospecte/document stampila participantului. *Catalogul producatorului/prospecte/document
e tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe ¢ tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
suport hirtie - copie - confirmat prin stampila si semnitura Participantului. * [hirtie - copie ~ confirmata prin stampila §i semnitura Participantului. * In ofera
in oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform R
conform catalogului prezentat. catalogului prezentat e
Lot 70 Lamele 9
pentru acoperire 24x50
0 13-0.17 mm microscope cover glass. Pentru acoperirea lamelor 0.13-0.17 mm microscope cover glass. Pentru acoperirea lamelor
automat.Compatibele cu apparat Sacura, *Pentru dispozitivele automat.Compatibele cu apparat Sacura. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale 2 medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale 2
Agentier Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s3 se Agentiei Medicamentulut si Dispozitivelor Medicale 53 se
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentelui si dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului st
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de citre Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre
participant). ¥ Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in participant). * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
) ) Sakura Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale 2 AMED se vor prezenta Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta CE, IS0,
70,1 JLamele pentru acoperire 24x50 9581 Japonia Finetek Cenificatele -Centificat de la producitor ce atesta calitatea produsului 1ISO | Centificatele : -Centificat de la producator ce atesta calitatea produsului 1SO Um&m&:m Qm

Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
conformititii cu anexele corespunzitoare pentru produsele

oferite - valabil - ~copie confirmatd prin semndtura §i tampila participantulut.
*(atalogul producitorului/prospecte/document

¢ tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe
suport hirtie ~ copie - confirmata prin stampila st semnitura Participantului. *
in ofert se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat

13485 - valabil - copie confirmati prin semnatura gi stampila Participantului. -

13485 - valabil - copie confirmata prin semnitura §i stampila Participantului. - -
Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea

conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele
oferite ~ valabil - -copie confirmata prin semnatura §i gtampila um:_svwsE_E
*Catalogul producatorului/prospecte/document
e tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul o‘.o.d pe suport

se va indica codul produsului oferit pentru 2 putea fi identificat conform .
catalogului prezemat

hirtie ~ copie - confirmata prin stampila si semnitura van_vac_:_ * inoferti}-

- oo: mo:s:m




Lot 71
pentru acoperire 24x60

Lamele

0.13-0.17 mm microscope cover glass Pentru acoperirea lameior

automat Compatibele cu apparat Sacura *Pentru dispozitivele

medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentuit st Dispozitivelor Medicale (copie semnata $i
stampifatd de citre participant} * Pentru dispozitivele

medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

0 13-0 17 mm microscope cover glass Pentru acoperirea lamelor

automat Compatibele cu apparat Sacura *Pentru dispozitivele

medicale Inregistrate in Registrul de Star al Dispozitivelor Medicale a

Agentiei Medicamentufui si Dispozitivelo:r Medicale 53 se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis
de Agentia Medicamentulut st Dispozitivelor Medicale (copie semnata i
stampilata de catre participant). * Peniru dispozitivele

medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

) Sakura Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele . -Centificat de fa Medicale a AMED se vor prezenta Centificatele « -Certificat de la CE, _M.O,
711 jlamele pentru acoperire 24x60 9582 Japonia - producator ce atesta calitatea produsului 1SO 13485 ~ valabil - producitar ce atestd calitatea produsului 1SO 13485 - valabit - Declaratie de
Finetek copie confirmata prin semndtura § stampila Participantului -Centificat copie confirmatd prin semnatura st stampila Participantutui. -Centificat conformitate
CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
conformitdtii cu anexele corespunzatoare pentru produsele conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele
ofertte - valabil - -copieconfirmaté prin semnatura si stampila participantului  Joferite ~ valabil - -copieconfirmata prin semnétura §i stampila participaniuiui
*Catalogul producitorului/prospecte/document *Catalogul producatorului/prospecte/document
¢ 1ehnice de confirmare a specificatitlor tehnice pentru e tehnice de confirmare a specificatitlor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie - copie - confirmat prin stampila si produsut oferit pe suport hirtie ~ copie - confirmata prin stampila si
semnitura Participantului. * in ofertd se va indica codut produsului semnitura Participantului * In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat
Lot 72 Caseta
histologica standart(albe)
Compatibele cu Microtome Sacura. Ofentantul va prezenta mostre la Compatibele cu Microtome Sacura. Ofenantul va prezenta mostre la
solicitarea autoritatii contractante.* Pentru dispozitivele medicale Inregistrate {solicitarea autoritatii contractante. * Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale 53 se Agentiei Medicamentului $i Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat 2 prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului st dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnatd si stampilata de catre Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de catre
participant). * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in participant). * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt infegistrate in CE, IS0,
72 Cascta histologica standari(albe) 4170 Japoni m.m_z:E an._.ﬂ_,:_ de Stat al .@_mvow_:,a_o_‘ Zn‘aam_n a >K<MD se vor prezenta an_.m:d_ de Stat al .O_wnoN_:(a_o_‘ Zo‘a_nm_n a >Z‘MU se vor prezenta Declaratie de
Finetek Certificatele : -Certificat de fa producitor ce atesta calitatea Certificatele : -Certificat de la producator ce atesta calitatea A
produsului 1SO 13485 - valabil - copie confirmata prin semndtura §i produsului 1SO 13485 - valabil - copie confirmata prin semnatura i conformitate
stampila Participantuiui -Certificat CE sau declaratie de conformitate stampila Participantului. -Certificat CE sau declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare pentru  {CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite - valabil - -copie confirmata prin semnatura § produsele oferite - valabil - -copie confirmata prin semndtura §i
stampila participantului. *Catalogul producatorului/prospecte/document stampila participantulut *Catalogul producitorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a specificatitlor tehnice pentru copie ~ confirmata prin {¢ tehnice de confirmare a specificatiiior tehnice pentru copie ~ confirmata prin
stampila st semnatura Participantulut. * in ofenta se va indica codul produsului|stampila si semnitura Participantului. * in ofenta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat
Lot 73 Caseta

histologica standart (galbene) THC




Compatibele cu Microtome Sacura Ofe
solicitarea autoritatii contractante *Pentru dispoz
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale 2 Agentiel Medicamentula
Dispozitivelor Medicale s3 se

prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a

pozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
Dispozitivelor Medicale (copie semnata i stampilaia de caire
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in

tul va prezenta mostre la

cle medicale Inregistrate

pozitvele medicale Inregistrate
Reyistrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a # ttei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale 53 se

prezinte - certificat/extras de inregistrare
dispozitivetor medicale emis de Agentia Medicamentului
Dispozitivelor Medicale (copie semnatd
participant) ~ Pentru dispozi

Registrul de stat a

4 de catre

amp
vele medicale care nu sunt inregistrate in

modu! de utilizare sa fie prezentate in limba de stat sau rusa. Ofertantul va
prezenta mostre la solicitarea autoritatii contractante.” Catalogui
producitorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a

specificatiilor tehnice pentru produsut oferit pe suport hirtie - copie -
confirmata prin stampila $i semnatura Participantului. * in oferta se va indica
codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogulut
prezentat.

sa contina caracteristicile de performanta si calitate Instructiunile privind modul
de utilizare sa fie prezentate in fimba de stat sau rusa. Ofertantul va
prezenta mostre la solicitarea autoritatii contractante. *Catalogul
producitorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a
specificatiifor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie - copie - confirmatd
prin stampila si semndtura Participantului. * In oferta se va indica codul ;
produsului oferit peniru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.

Sakura Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta CE.ISO.
Caseta histologica standart (galbene) IHC 4154F Japonia _,1 . Cenificatele : -Certificat de la producitor ce atestd calitatea Certificatele - -Certificat de la producator ce atestd calitarea Declaratie de
nete produsului 1SO 134835 ~ valabil - copie confirmaia prin semntura produsului 1SO 13485 - valabil - copie confirmata prin semndtura §i conformitate
stampila Participantului -Certificat CE sau declaratie de conformitate stampila Participantului -Centificat CE sau declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexcle corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil - -copie confirmata prin semnitura si produsele oferite ~ valabil - -copie confirmaia prin semnaiura $i
stampila participantului. *Catalogul producatorului/prospecte/document stampita participantului *Catalogul producatorului/prospecte/document
e tehnice de confirmare a specificatitfor tehnice pentru produsul oferit pe e tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport
suport hirtie ~ copie - confirmata prin stampiia si semnatura Participantului * fhinie - copie - confirmata prin stampila st semnatra Participantului. * In ofena
In ofena se va indica codul produsulut se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat oferit pentru a putea fi identificat
Lot 74
pentru Criotom 20 blades (cryo section )
Unghiul - 35, lungimea- 80 mm, latimea - 8mm, grosimea - 0.33 Unghiul - 35, fungimea- 80 mm, fatimea - 8mm, grosimea - 0.33
mm. Cerinte de calitate 1VD. Certificat CE sau declaratic de conformitate in Jmm. Cerinte de calitate IVD. Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul ffunctie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsut
dat. Certificat 1SO 13485 si /sau 1SO 9001 (in dependenta de dat. Certificat 1SO 13485 si /sau 1SO 9001 (in dependenta de
categorie produsului),Date de identitate {denumirea,numarul categorie produsului).Date de identitate (denumirea.numarut
lotului, seria, termenul de valabilitate conditiile de pastrare) ale produsulu lotulut, seria, termenu! de valabilitate,conditiile de pastrare) ale produsutui
Lame pentru Criotom 20 blades (crvo Sakura indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe indicate pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe CE, IS0,
o 2 / . . . . . :
. d 4810 Japonia Fi K etichetele componentelor incluse in set Instructiunele de u etichetele componentelor incluse in set Instruct Declaratie de
section ) ete contina caracteristicile de performanta si calitate Instructiunile privind modul  Jcontina caracteristicile de performanta si calitate Instructiunile privind modut de conformitate
de utilizare sa fie prezentate in limba wutilizare sa fie prezeniate in fimba
de stat sau rusa.*Catalogul producatorului/prospecte/document de stat sau rusa.* Catalogut produciatorulu/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a specificatiifor tehnice pentru produsul oferit pe ¢ tehnice de confirmare a specificatiilor 1ehnice pentru produsul oferit pe suport
suport hirtie - copie - confirmati prin $tampila si semnatura Participantului * {hirtie - copie - confirmata prin stampila si semntura Participantulut. * In oferntd
In oferta se va indica codul produsulut oferit pentru a putea fi identificat se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform
conform catalogului prezentat caralogului prezentat
fot75
Lame pentru microtom PATHOCUTTER
R35.NR50
0.25x8x80mm) NR50. Compatibele cu Microtome Sacura. Cerinte de < . . . T
( N N ) . P X . N { 0.25x8x80mm) NR50. Compatibele cu Microtome Sacura. Cerinte de
calitate:1VD .Certificar CE sau declaratie de conformitate in functie de . . . L
L calitate:1VD Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare peniru produsul conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
. . 1] X
dat.Certificat 1SO13485si /sau ISO9001 (in dependenta de categorie . . coresp n P .
. L . Lo dat.Certificat ISO13485si /sau 1SO9001 (in dependenta de categorie
produsutui). Date de identitate{denumirea.numaru! lotului,seria termenul de . L . I
o - e N produsului),Date de identitate(denumirea,numarui lotuiui,seria termenul de
alabilitate.conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj e - S .
. M " . . valabilitateconditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj
trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele . S N . CE. 1SO
: . . N R . trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele 8 s
Lame pentru microtom PATHO . Sakura  |componentelor incluse in set.Instructiunele de utilizare setului . N . f ;
" 4689 Japonia . . o R i componentelor incluse in set Instructiunele de utilizare setului Declaratie d
CUTTER-R35.NR50 Finetek sa contina caracteristicile de performanta si calitate. Instructiunile privind

Lot 76
emberding moduls 24x24xSmm

- ,
G 4 o/




Modute pen uderea i parafin Confectionate din oy ru
velor dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale W
prezinte - cernficat/extras de inregistrare in Reg dispozitivelor  jpre: ;
medicale emis de Agentia Medicamentului $i Dispozitnvelor Medicale (copie  {medicale enus de A
stampilat
trate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale 2 AMED se
AMED se vor prezema . -Certificat de la produciror ce 2 vor prezenta  -Certficat de la producitor ce atestd calitates produsulut 15O CE, 1SO.
76.1 Stell emberding moduls24x24xSmm 4163 Japonia Mmr:E ?oo.:.m:_:, 150 _,,ﬁmu - ,.aw.v copie confirma 2 ,,‘Lmﬂ - ,.m_w - copie confirmata prin semndtura § panty - Declaratic de
= Finetek Participantu -Certificat CE sau Centiticat CE sau N R
declaratie de conformitate CE in functie de evaluares declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conft conformitate
cu anexele corespunzatoare pentru produsele ofertte - va --
copieconfirmata prin semndtura §i stampila parmcipanielr *Catalogul
producatorului/prospecte/document ¢ tehnice de confirmare 2 producitorului/prospecte/document e tehnice de confirmare 2
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie specificatiilor 1ehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie
copie - confirmata prin stampila i semndtura Participantudut * In copie ~ confirmat prin stempila $i semnatura Participantulut *
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat oferta se va indica codul produsuiui oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat conform catalogului prezentat
Lot 80 Lame
pentru sectionarea materialului tisular
compatibil cu minier Handle F 260
Certificat CE sau declaratie de confornutate in functie de evaluarea Centificat CE sau declaratie de conformitate in functic de evaluarea conformitatii
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat Certificat ISO  |cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat 1SO 13485 si
, ) ) 13485 si /sau 1SO%001 (in dependenta de categoria produsului)* Catalogul 1S0O%001 (in dependenta de categoria produsului)*Catalogui CE, IS0,
0.1 r.u_sn pentru sectionarea materialului 4789 Japonia Sakura producatorului/prospecte/document ) producitorului/prospecte/document Declaratic de
’ tisular compatibil cu minier Handle F 260 N Finetek ¢ tehnice de confinmare a specificatiilor tehnice pentru ¢ tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru 3
produsul oferit pe suport hirtie - copie — confirmatd prin stampila §i produsul oferit pe suport hirtie - copie — confirmata prin stampila si conformitate
semnatura Participantului. * in ofertd se va indica codul produsului semndtura Participantului, * In oferta se va indica codul produsului
oferil pepios a.owea Sidentificat conform cataloeului orezentas ofer ea §i ideny { wului prezental
Lot 81 Lame
pentru sectionarea materialului tisular
compatibil cu minier Handle F130
Certificat CE sau declaratie de conformutate in functie de Ceruficat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaloarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul evaloarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
. . . dat.Certificat 1SO13485si /sau 1SO9001(in dependenta de categorie dat Certificat 1ISO134835si /sau 1SO9001(in dependenta de caregorie CE, IS0,
811 r,m:._o pentru sectionarea materialului 4785 Japonia Sakura vaac.wg y*Catalogul 96%&58_568%.8@&cn:ao:_ produsutui)*Catalogul uSa:n.&oe_c:u8%26&0833_ Declaratie de
’ tisular no_:Um:,U: cu minier Handle F130 - Finetek ¢ tehnice de confirmare a specificatitlor 1ehnice pentru ¢ tehnice de confirmare a specificatiilor tehnice pentru R
produsul oferit pe suport hintie ~ copie ~ confirmata prin stampila si produsul oferit pe suport hirtie - copie - confirmata prin stampila st conformitate |
semnatura Participantului. * In ofertd se va indica codul produsul » In ofen se va indica codu! produsului
o eze! o
Lot 83 Suport
pentru lame baskets(black sliders)




Suport pentru lame baskets(black shiders)

4778

Japonia

Sakura
Finctek

¢ (¢ COTOTATe Compation aparal sacura OIer
1 mostre fa solicitarea avtontatii contractante * Pentr

Pentna siat

dispozitivele medicale inreyistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale si se prezinte - centificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului $i Dispozitivelor Medicale (copie semnata $
stampitatd de catre participant) * Pentru dispozitivele medicale care
Stat al Dispozi

nu sunt inregistrate in Registrud de §

atesta califatea produsulut SO 13485 - valabil - copie confirmata

prin semnatura §i stampila Participantului -Centificat CE sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitati cu anesele
corespunzitoare pentry produsele oferite ~ valabil - -copie confirmata prin
semnatura §i stampila panticipantuiui. *Catalogul
producatorului/prospecte/document ¢ tehnice de confirmare a
specificatitlor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie - copie -
confirmata prin stampila §i semnatura Participantului * In

o?:wma,ﬂm5&3ooo.:__‘:oacm:_:momo:_vn:_amvc—nm
1 Joai g Ll

identificat

Ura UTeriamul va
aritaii contractante *Pentny

rFentrusialic de

OTAIC C Ompalion aparal o

prezenta mostre
dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale a Agentiet Medicamentului st Dispozitivelor
Medicale 53 se prezinte - certificat/extras de inregistrare in

Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului st Dispositivelor Medicale (copie semnati st

stampilata de catre participant) * Pentru dispozitivele medicale care

nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezema Centificatele  -Certificat de la producator ce
atesta calitatea produsulet ISO 13485 - valabil - copie confirmata

prin semnatura i gtampila Panticipantului. -Centificat CE sau declarayte de
conformitate CE in tunctic de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzataare pentru produsele oferite - valabil - -copie confirmatd prin
semndtura §i stampila participantuhd * Catalogul
producitorului/prospecte/document ¢ tehnice de confirmare a
specificatifor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie ~ copie -
confirmat prin stampila si semnatura Participantului. * In

oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificar

£ salaclii s

CE, 180,
Declaratie de
conformitate

Lot 84
Bord pentru sectionare materialului
histologic

Bord pentru sectionare materialufui
histologic

4800

Japonia

Sakura
Finetek

Bord din polipropilena cu dimensiunele 60x40x1.5¢cm Pentru

sectionarea materialului tisular *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiel Medicamentului st
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de

inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de

Agentia Medicameniului si Dispozitivelor Medicale (copie

semnata si stampilata de catre participant). * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta : -Centificat de la producétor ce

atestd calitatea produsului 1SO 13485 - valabil - copie confirmata

prin semnatura §i gtampila Participantului. -Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in funclie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite - valabil - -copieconfirmata prin
semindtura si stampila participantului. *Catalogul
producitorului/prospecte/document e tehnice de confirmare a
specificatiitor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie -

copie - confirmata prin stampila si semnatura Participantulut * In

oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat

Bord din polipropilena cu dimensiunele 60x40x1.5¢m Pentru

sectionarea materiatului tisular * Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului st
Dispozitivelor Medicale s se prezinte - certificat/extras de

inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de

Agentia Medicamentulut si Dispozitivelor Medicale (copie

semnata si stampilatd de catre participant). * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta : -Centificat de la producator ce

atesta calitatea produsului 1SO 13485 ~ valabil - copie confirmata

prin semnatura §i stampila Participantului. -Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite - valabil - -copieconfirmata prin
semnatura §i stampila participantului. *Catalogul
producatorului/prospecte/document ¢ tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru produsul oferit pe suport hirtie -

copie - confirmata prin stampila i semnatura Participantului. * In

ofenta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat

CE, IS0,
Declaratie de
conformitate

In calitate de: Key Manager

o~

S8




