SPECIFICATII DE PRET (F4.2)

Numdrul licitatiei: nr. 20/00047 din 18.05.2020
Denumirea licitatiei: Achizitionarea consumabilelor angiografice necesare IMSP Spitalul Clinic Municipal Sfinta Treime pentru anul 2020
Pret
Denumirea unitar Pret Suma (fard Suma (cu
Codul CPV | Nr.lot . UM | Cantitatea e unitar Termenul de livrare
produsului (fara (cu TVA) TVA) TVA)
v |
Set steril getabil Calendarisice din ot
33100000-1 47 | pentru Buc. 300 1780,00 | 2 136,00 534 000,00 640 800,00 e
angiografie comenzii in scris a
g Beneficiarului.
In termen de 30 zile
33100000-1 | 49 | CAamp steril Buc. 50 9830 | 10616 | 491500 5308,00 | Calendaristice din data
super absorbant comenzii in scris a
Beneficiarului.
In termen de 30 zile
33100000-1 | 50 | Manusibiogel (N g, | 399 18,60 | 2009 | 558000 | 6027,00 |Ccalendaristicedin data
75 7,5; 8) comenzii In scris a
Beneficiarului.
TOTAL, LEI 544 495,00 652 135,00

Tatiana Roibu

Page 1 of 1




SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

Numarul licitatiei: nr. 20/00047 din 18.05.2020

Denumirea licitatiei: Achizitionarea consumabilelor angiografice necesare IMSP Spitalul Clinic Municipal Sfanta Treime pentru anul 2020

Cod CPV | Nr.lot | Descrierea Modelul Tara de Producatorul | Specificatia tehnicd deplind solicitatd de | Specificatia tehnicd deplind propusd Standarde
bunurilor articolului origine cdtre autoritatea contractantd de cdtre ofertant de referinta
33100000- 47 Set steril 97038757/ | Suedia Molnlycke Standard de performant pentru Standard de performanta pentru CE, ISO
1 getabil 5010783 Health omzdﬁcz_o mﬁo(:._o —EN 13795. 1 buc.: owavcz_m maw_._m —EN 13795. 1 buc.: 13485,
¢ Care/BBraun | €4™P de masa instrumentar JoxGoQF cdmp de masa EmQ:Em:.Sq GoxGoQ? 1SO09001
Ua:.w: 75x190cm absorbant. Triplu stratificat. 75x190cm absorbant. Triplu stratificat. >
angiografie Melsungen Standard de performanti pentru Standard de performanta pentru EN 13795
campurile sterile — EN 13795. 1 buc.: campurile sterile — EN 13795. 1 buc.:
Camp angiografie minim 240x370 cm, Camp angiografie minim 240x370 cm,
integru, impermeabil 100%. Zona integru, impermeabil 100%. Zona
ranforsati triplu stratificatd, cu grad inalt | ranforsata triplu stratificata, cu grad inalt
de absorbtie (nu mai putin de 6,5 g/100 de absorbtie (nu mai putin de 6,5 g/100
cm?2). 4 orificii cu bord adeziv cm2). 4 orificii cu bord adeziv
impregnat. Margini laterale transparente, | impregnat. Margini laterale transparente,
dim. 70 cm. Bordurile adezive ale dim. 70 cm. Bordurile adezive ale
campului impregnate in tesdtura (sa nu campului impregnate in {esétura (s& nu
fie lipici cu 2 fete) pentru a nu forma fie lipici cu 2 fete) pentru a nu forma
cute i a asigura 100% impermeabilitate. | cute si a asigura 100% impermeabilitate.
Standard de performanta pentru Standard de performanta pentru
campurile sterile — EN 13795. 1 buc.: campurile sterile — EN 13795. 1 buc.:
cearsaf 100x150cm. Dublu stratificat. cearsaf 100x150cm. Dublu stratificat.
Standard de performanta pentru Standard de performanta pentru
campurile sterile — EN 13795. 2 buc.: campurile sterile — EN 13795. 2 buc.:
o husa ecran circulard 140cm din husa ecran circulard 140cm din
,,/// polietilend, transparenta. 1 buc.: husé tub | polietilend, transparenta. 1 buc.: husa tub
rermne

radiologic, circulara, 75 cm din
polietilend, transparenta, cu elastic. 4
buc.: Servetele pentru maini din celuloza.
2 buc.: Halat chirurgical XL, din fibre de
polipropilen, nu mai putin de 5 tipuri de
polipropilen (SMMMS), repelent, cu
manjete de poliester, méneca cusuti cu
laser, se va exclude maneca cusuta cu
acul. Lungimea manecilor - nu mai putin
de 65 cm (£2 cmm), lungimea halatului -
nu mai putin de 150 cm (2 cm) din
umerl pana la poale, latimea halatului -

radiologic, circulard, 75 cm din
polietilend, transparenta, cu elastic. 4

buc.: Servetele pentru méini din celuloza.

2 buc.: Halat chirurgical XL, din fibre de
polipropilen, nu mai putin de 5 tipuri de
polipropilen (SMMMS), repelent, cu
manjete de poliester, maneca cusuti cu
laser, se va exclude maneca cusuta cu
acul. Lungimea manecilor - nu mai putin
de 65 cm (£2 cm), lungimea halatului -
nu mai putin de 150 cm (£2 cm) din
umeri pana la poale, latimea halatului -
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nu mai mica de 74 cm in zona axilara. |
pereche: Manusi sterile, nepudrate N7,5,
din cauciuc deproteinizat, non-alergene,
rezistente la interventii chirurgicale cu
utilizarea ghidurilor metalice;
apirogenice, rezistenta la rupere — nu mai
putin de 18N, grosimea la degete - nu
mai putin de 0,27 mm; continutul de
proteine extractibile — nu mai mare de
20 pg/g (conform standardului de calitate
EN455), acoperit pe interior cu biogel
pentru protectie dubla si rezistenta la
rupere. 2 perechi: Manusi sterile,
nepudrate N7,5; N8, din cauciuc
deproteinizat, non-alergene, rezistente la
interventii chirurgicale cu utilizarea
ghidurilor metalice; apirogenice,
rezistenta la rupere — nu mai putin de
18N, grosimea la degete - nu mai putin
de 0,27 mm; continutul de proteine
extractibile — nu mai mare de 20 pg/g
(conform standardului de calitate
EN455), acoperit pe interior cu biogel
pentru protectie dubla si rezistenta la
rupere. 1 buc.: Bol 120 ml din
polipropilen, gradat, transparent. 1 buc.:
Bol 125 ml cu filet si capac. 1 buc.: Bol
renal. 1 buc.: Pinceta. 1 buc.: Forceps. 1
buc.: Tavi{d 2500 ml din
polipropilen,color, cu ,aripioare . 1
buc.: Seringd angio 12 ml cu rotator. 1
buc.: Rampa 3 cii OFF, robineti cu
»aripioare”, rezistentd la 35 bar integrati
cu: - sistemul de contrast din poliuretan
minim 1800 mm; - sistemul de perfuzie
din poliuretan minim 1800 mm; - tub din
poliuretan, minim 1500 mm, 1,5x2,7
mm. | buc.: Bisturiu E11. 1 buc.: Ghid
angiografic minim 150 cm, J3, 0,034-
0,036%. 10 buc.: Tampon absorbant
10x10 cm minim 8§ straturi. 1 buc: Ac
seringa 18G. 1 buc: Ac seringa 21G. 1
buc.: Ac seringd 22G, 0,7x30 mm. 1
buc.: Seringd 20 ml 3 componente. 1
buc.: Seringd 10 ml 3 componente. |

~
3
~
2

nu mai mica de 74 c¢m in zona axilara. 1
pereche: Manusi sterile, nepudrate N7,5,
din cauciuc deproteinizat, non-alergene,
rezistente la interventii chirurgicale cu
utilizarea ghidurilor metalice;
apirogenice, rezistenta la rupere — nu mai
putin de 18N, grosimea la degete - nu
mai putin de 0,27 mm; continutul de
proteine extractibile — nu mai mare de
20 pg/g (conform standardului de calitate
EN455), acoperit pe interior cu biogel
pentru protectie dubla si rezistenta la
rupere. 2 perechi: Manusi sterile,
nepudrate N7,5; N8, din cauciuc
deproteinizat, non-alergene, rezistente la
interventii chirurgicale cu utilizarea
ghidurilor metalice; apirogenice,
rezistenta la rupere — nu mai putin de
18N, grosimea la degete - nu mai putin
de 0,27 mm; continutul de proteine
extractibile — nu mai mare de 20 pg/g
(conform standardului de calitate
EN455), acoperit pe interior cu biogel
pentru protectie dubla si rezistenta la
rupere. 1 buc.: Bol 120 ml din
polipropilen, gradat, transparent. 1 buc.:
Bol 125 ml cu filet si capac. 1 buc.: Bol
renal. 1 buc.: Pinceta. 1 buc.: Forceps. 1
buc.: Tavitd 2500 ml din
polipropilen,color, cu ,aripioare® . 1
buc.: Seringa angio 12 ml cu rotator. 1
buc.: Rampd 3 cdi OFF, robineti cu
aripioare®, rezistentd la 35 bar integrata
cu: - sistemul de contrast din poliuretan
minim 1900 mm; - sistemul de perfuzie
din poliuretan minim 1800 mm; - tub din
poliuretan, minim 1500 mm, 1,5x2,7
mm. 1 buc.: Bisturiu E11. 1 buc.: Ghid
angiografic minim 175 cm, J3, 0,034-
0,036%. 10 buc.: Tampon absorbant
10x10 cm minim 8 straturi. 1 buc: Ac
seringa 18G. 1 buc: Ac seringa 21G. 1
buc.: Ac seringd 22G, 0,7x30 mm. 1
buc.: Seringd 20 ml 3 componente. 1

3
buc.: Seringd 10 ml 3 componente. |
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buc.: Seringd 5 ml 3 componente. 1 buc.:
Seringa 2 ml 3 componente. 1 buc.: Bol
pentru tubulatura. *Pentru dispozitivele
medicale fnregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
si stampilat de catre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regisesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se
vor prezenta urmatoarele documente:
Certificat de la producator ce atesta
calitatea produsului ISO 13485 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmata prin semnitura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite
— valabil la data deschiderii ofertelor -
copie- confirmatd prin semnétura si
stampila participantului. *Declaratie prin
care ofertantul se obliga sa inregistreze
bunul contractat, la AMDM, pini la
momentul livrarii acestuia - semnata si
stampilatd de ofertant. *Declaratie de la
Ofertant - confirmata prin semnitura si
stampila, In care sa certifice termenul de
garantie pentru echipament nu mai mic
de 12 luni din momentul livrarii.
*Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producitor pentru
produsele ofertate.

buc.: Seringd 5 ml 3 componente. | buc.:
Seringd 2 ml 3 componente. 1 buc.: Bol
pentru tubulatura. *Produsul este
inregistrat in Republica Moldova,
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si
stampilat de cétre participant -
ANEXAT.

Documente anexate: *Certificat CE si
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil la data deschiderii ofertelor -
copie- confirmata prin semnitura si
stampila participantului. ISO13485 —
valabil la data deschiderii ofertelor -
copie confirmata prin semnatura si
stampila Participantului. *Declaratie -
confirmatd prin semndtura si stampila
privind termenul de garantie pentru
echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

\
L4
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33100000-
1

49

Camp steril

super
absorbant

706100

Suedia

Molnlycke
Health Care

Dimensiuni aprox. 30x50cm cu banda
adezivi care poate absorbi pana la 500
ml sdnge. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.mmd), semnat
si stampilat de catre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regésesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se
vor prezenta urmdtoarele documente:
Certificat de la producitor ce atesti
calitatea produsului SO 13485 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmatd prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite
— valabil la data deschiderii ofertelor -
copie- confirmata prin semnétura si
stampila participantului. *Declaratie prin
care ofertantul se obliga sa Tnregistreze
bunul contractat, la AMDM, pini la
momentul livrérii acestuia - semnata si
stampilatéd de ofertant. *Declaratie de la
Ofertant - confirmata prin semnatura si
stampila, 1n care sa certifice termenul de
garantie pentru echipament nu mai mic
de 12 luni din momentul livrarii.
*Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru
produsele ofertate.

1. Dimensiuni 55x70 cm (+5 cm);
compus din 3 straturi bine delimitate:
strat impermeabil pe toatd suprafata,
grosime nu mai micad de 80 microni; strat
superabsorbant pe toats suprafata,
absorbtie pana la 500 ml, grosimea
stratului — minim 75 g/m2; strat adeziv
aplicat pe margine, liber de colofoniu,
indicele formarii scamelor >2,6 log10,
confirmat de producitor.

*Produsul este inregistrat in
Republica Moldova, extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
si stampilat de catre participant -
ANEXAT.

Documente anexate: *Certificat CE si
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil la data deschiderii ofertelor -
copie- confirmata prin semndatura si
stampila participantului. ISO13485 -
valabil la data deschiderii ofertelor -
copie confirmata prin semnatura si
stampila Participantului. *Declaratie -
confirmata prin semnatura i stampila
privind termenul de garantie pentru
echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

CE, ISO
13485,
ISO9001

Page 4 of §




/

3o}
o]

100000-
]

50

Mainusi
biogel (N 7;
7,5; 8)

82270
82275
82280

Suedia

Molnlycke
Health Care

Sterile, nepudrate. Confectionate din
latex natural deproteinizat, acoperit cu
biogel. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si
stampilat de catre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt

regisesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se
vor prezenta urmatoarele documente:
Certificat de la producitor ce atesti
calitatea produsului ISO 13485 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmatd prin semnétura $i stampila
Participantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele

- valabil la data deschiderii ofertelor -
copie- confirmata prin semndétura si

care ofertantul se obliga s inregistreze
bunul contractat, la AMDM, pina la
momentul livrdrii acestuia - semnata si
stampilatd de ofertant. *Declaratie de la
Ofertant - confirmati prin semnatura si
stampila, 1n care si certifice termenul de
garantie pentru echipament nu mai mic
de 12 luni din momentul livrarii.
*Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producétor pentru
produsele ofertate.

inregistrate in Republica Moldova (nu se

corespunzitoare pentru produsele oferite

stampila participantului. *Declaratie prin

Sterile, nepudrate. Confectionate din
latex natural deproteinizat, acoperit cu
biogel.

Pretul este indicat per pereche.
*Produsul este inregistrat in
Republica Moldova, extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
si stampilat de catre participant -
ANEXAT.

Documente anexate: *Certificat CE si
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil la data deschiderii ofertelor -
copie- confirmata prin semnitura si
stampila participantului. 1ISO13485 -
valabil la data deschiderii ofertelor -
copie confirmatd prin semndtura si
stampila Participantului. *Declaratie -
confirmata prin semnétura $i stampila
privind termenul de garantie pentru
echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producétor pentru produsele
ofertate.

CE, ISO
13485,
ISO9001

)

“Tatiana Roibu
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