Caiet de Sarcini

Obiectul de achizitie: Achizifionarea reactive si consumabile medicale iniru realizarea Programului Nafional , Securitatea transfuzionala si

autoasigurarea {drii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2022 (repetat)

Autoritatea contractanti: Cenirul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate

Cod C'VP: 3310000-1

Nr. | Denumire Lot

Denumirea
pozitiei

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplini solicitati de citre autoritatea
contractanta

Valoarea
estimata

Reagent

—A, inclusiv:

1 monoclonal anti

dintr-o serie de
reagent
monoclonal anti —
A dintr-un lot A
hibridomei

ml

(ml
echivalent la
minim
numarul de
examinari)

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placa/tub la T® camerei 15-
25 °C, examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5ml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numdr lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Termenul de livrare: I transa martie
2022, 11 transa august 2022

5031.936




Reagent
monoclonal anti
—A, inclusiv:

din alta serie de
reagent
monoclonal anti-A
A altui lot A
hibridomei

ml (ml
echivalent la
minim
numarul de
examinari)

5

0

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa [gM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzitor, in forma heterozigota.

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pand la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-
25 °C, examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pistrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Termenul de livrare: I transa martie
2022, II transa august 2022

4892,832




Reagent

monoclonal anti

—B, inclusiv:

dintr-o serie de
reagent
monoclonal anti —
B dintr-un lot A
hibridomei

ml

(ml
echivalent la
minim
numarul de
examinari)

1120

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placa/tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T° camerei 15-
25 °C, examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului. - Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Termenul de livrare: | transa martie
2022, 1I transa august 2022

5031,936

Reagent

monoclonal anti

—B. inclusiv:

din alta serie de
reagent
monoclonal anti-B
A altui lot A
hibridomei

ml (ml
echivalent la
minim
numarul de
examinari)

1120

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitari in
sangele donatorilor si pacientilor.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM.

Sensibilitate - cu Ag corespunzator, in forma heterozigota.

a) aviditate in primele 15 secunde, metoda pe placa.

b) intensitatea reactiei de la 3+ pana la 4+, metoda pe placd/tub
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului pe placd/tub la T® camerei 15-

4892,832




25 °C, examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, Sml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numair lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Termenul de livrare: I transd martie
2022, II transa august 2022

(O8]

Reagent
monoclonal anti
Fyb

Reagent
monoclonal anti
Fyb

ml (ml
echivalent la
minim
numarul de
examinari)

80

Destinatie: pentru determinarea antigenelor eritrocitare in
sangele donatorilor si pacientilor, metoda in tub.

Proprietati:

Tipul anticorpilor — clasa IgM sau 1gG

Sensibilitate: intensitatea reactiei de la 2+ pana la 3+ cu
eritrocite standard cu Ag corespunzator in forma heterozigota.
Specificitate - conform Ag fara hemoliza imuna si reactii false
de aglutinare.

Metoda de utilizare a reagentului — incubarea in tub la T°
camerei 15-25 °C sau 37°C in testul antiglobulinic indirect
(TAI), examen vizual.

Aspectul - fara rulouri si precipitat.

Forma de ambalare: in flacoane de 2ml, 5Sml, 10 ml, livrate in
ambalaj securizat, marcat i etichetat de producitor cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numadr lot, seria,
termenii de valabilitate, conditii de pastrare). Datele de
identitate expuse pe cutie vor coincide in mod obligator cu cele
de pe eticheta flaconului.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de

86,72




conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentdarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrarea : | transa martie 2022,

Autocolante
marcare cod/bare

Autocolante
marcare cod/bare

Destinatia: pentru marcarea unitatilor de sange/componente
sanguine, esantioane de laborator, etc.

Proprietati:

Font standard industrial C39;

Adezive la umezeala si in procesul de centrifugare;
Termorezistente la congelare: temperatura de pina la minus
80°C si la decongelare rapida temperatura de pina la plus 37°C;
Usor decupabile.

Tip: pre-printate;

Dimensiuni: 22 mm X 32 mm;

Forma de livrare: set de minimum 12 unitati similar pentru
fiecare unitate donata. - Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate CE/SM, pentru materia
prima sau produsul finit.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrarea : I transa martie 2022,
Mostra se va prezenta in termen de 1 zi de la data
deschiderii ofertelor- 2 bucati.

In ofertd se va indica codul produsului finit sau a materiei

set 70000 | prime. 245490
Destinatia: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
Tampon mare Tampon mare Proprietati:
imbibat cu alcool | imbibat cu alcool a)steril;
buc 214000 | b) pentru uz medical; 33897.6




¢) de uz unic;

d)saturat (imbibat) cu alcool de destinatic medicala,
concentratie de 70%, uz extern;

Tipul materialului:

a)material netesut - Viscoza;

b)capacitate sporita de retinere a lichidelor;

c¢)densitatea 70-90g/m.p.

Dimensiuni: tip mare ,L ARGE”

Forma de ambalare: fiecare tampon ambalat separat, ambalajul
fiecdrui tampon va include informatia privind denumirea
produsului, codul produsului (dupa caz), continutul acestuia,
termenul de valabilitate si notificarea “DE UZ EXTERN™, “DE
UZ UNIC”, “STERIL”,” LARGE”. - Declaratie de conformitate
CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de

valabilitate a acestuia. Livrare I transa martie, II transa- iunie
2022

Manusi

Manusi

buc

280000

Destinatie: pentru asigurarea profilaxiei infectiilor nozocomiale
Proprietati:

a)nesterile;

b)fara pudra;

¢) netede/microtexturate;

d)ambidextre;

¢) de unica folosinta;

f) material din latex.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate. - Declaratie de
conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

500640




.11 transa aprilie, 111 transa iunie, IV transa octombrie

Flacoane, tip 1

Flacoane, tip |

buc

30000

Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din sdnge
si/sau a preparatelor diagnostice din sange.

Proprietati:

Volum de dozare 5 ml, total nu mai mult de 10 ml
Diametru gatului flaconului:

Exterior 19.8 + 0.3/0.4mm;

Interior 12,9 + 2mm;

Diametrul flaconului: 22,7 + 0,6/0,8mm

?mEEmm flaconului: 40,2 + 0,9 mm;

Materialul de baza — sticla transparenta, neutra, clasa I;
Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie, valabilitate).

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transa- martie 2022

25182

Flacoane, tip 11

Flacoane, tip II

buc

24000

Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din sdnge
si/sau a preparatelor diagnostice din sange.

Proprietati:

Volum de dozare 10 ml, total nu mai mult de 16 ml
Diametrul gatului flaconului:

Exterior 19.8 + 0,3/0.4mm;

Interior 12,9 + 2mm;

Diametrul flaconului:22.7 £+ 0,6/0,8mm

Inaltimea flaconului: 52 + 3 mm;

Materialul de baza — sticla transparenta, neutrd, clasa I;
Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de

31680




producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie, valabilitate).

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare | transa- martie 2022

Flacoane, tip VI

Flacoane, tip VI

Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale din
sange si/sau a preparatelor diagnostice din singe.

Proprietati:

Volum 100 ml + 5%.

Diametrul gatului flaconului:

Exterior 34 + Imm;

Interior 25 +0,2/0.5 mm;

Diametrul flaconului: 50 + 1 mm

[nal{imea flaconului: 105 + 1,2 mm;

Materialul de baza — sticla transparenta, neutra, clasa I, gradatie
pronuntata de nivel a volumului;

Rezistent la temperatura plus 180°C:;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie, valabilitate). - Declaratie de
conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM:
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transi- martie 2022

9 buc 6550 21615
Destinatie: pentru ambalarea prepara-telor biomedicale din
Flacoane, tip VII | Flacoane, tip VII sange si/sau a preparatelor diagnostice din sange.
10 buc 5000 | Proprietati: 20000




Volum 250 ml + 5%

Diametrul gatului flaconului:

Exterior 34 + Imm;

Interior 25 + 0,2/0,5 mm;

Diametrul flaconului: 58 + 1,2 mm

m:m_ﬁ:ﬁm flaconului: 160 + 1,6 mm;

Materialul de baza — sticla transparenta, neutra, clasa I, gradatie
pronuntata de nivel a volumului;

Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie,valabilitate). - Declaratie de
conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare | transa- martie 2022

Flacoane, tip VIII

Flacoane, tip VIII

n
N

Destinatie: pentru ambalarea preparatelor biomedicale din sange
si/sau a preparatelor diagnostice din sange.

Proprietati:

Volum 450 ml + 5%.

Diametrul gatului flaconului:

Exterior 34 = Imm;

Interior 25 + 0,2/0,5 mm;

Diametrul flaconului: 79 £ 1.2 mm

?mEEmm flaconului: 165 + 1,6 mm:;

Materialul de baza:

a)sticla transparentd, neutra;

b)clasa I;

¢)gradatie pronuntata de nivel a volumului.

Rezistent la temperatura plus 180°C;

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie, valabilitate). - Declaratie de




conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM:
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transa- martie 2022

12

Dopuri, tip 1

Dopuri, tip |

buc

52500

Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate
biomedicale din sdnge si/sau preparate diagnostice din singe.
Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala;

b) compatibil cu preparate biomedicale din sange;

Rezistent la temperatura plus 132°, pregitite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gatului flaconului - 12.8 mm+0,5mm.
b)diametrul exterior al gatului flaconului - 19,0 mm+0,8mm:
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producdtor cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie), termenii de valabilitate, conditii de
pastrare. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat
de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transd- martie 2022

Dopuri, tip [I

Dopuri, tip II

buc

10000

Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate
biomedicale din sange in procesul de liofilizare.
Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicali;
b)compatibil cu preparate biomedicale din sange:

5000




Rezistent la temperatura plus 132°, pregatite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gatului flaconului - 12.8 mm=+0,5.
b)diametrul exterior al gatului flaconului - 19,0 mm=+0.8;
Prezenta fanta pe tot diametrul dopului pe suprafata interioara.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie), termenii de valabilitate, conditii de
pastrare. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat
de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare | transa- martie 2022

14

Dopuri, tip 11T

Dopuri, tip 111

buc

15000

Destinatie: pentru etansarea flacoanelor cu preparate
biomedicale din sange si/sau preparate diagnostice din sange.
Proprietati:

Materialul de baza:

a)cauciuc siliconat, pentru destinatie medicala;

b)compatibil cu preparate biomedicale din singe;

Rezistent la temperatura plus 132°, pregatite pentru sterilizare.
Dimensiunile dopului:

a)diametrul interior al gétului flaconului - 25,0 mm=0,5.
b)diametrul exterior al gatului flaconului - 34,0mm=0.5.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producitor cu men{ionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie), termenii de valabilitate, conditii de
pastrare. - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat
de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a

28500




produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare | transa- martie 2022

13

Pesar flip — off
(2120),tip V

Pesar flip — off
(2120),tip V

buc

64000

Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gatul
flacoanelor cu preparate biomedicale din sange.

Proprietati:

Tip —flip-off. Materialul de baza:

a) componenta | — aluminiu;

b) componenta 2 - plastic (polipropilen);

Pregatite pentru sterilizare.

Rezistent la temperatura plus 120+1°C.

La inlaturarea capacului de plastic, pesarul de aluminiu va
ramine integru pe gitul flaconului asigurind sterilitatea
produsului.

Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru - 20 mm.
Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producator cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie). - Declaratie de conformitate CE/SM
st/sau Certificat de conformitate CE/SM:

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare [ transa- martie 2022

26880

16

Pesar (2134), tip
11

Pesar (2134), tip 11

buc

22400

Destinatie: pentru fixarea dopurilor de cauciuc de pe gatul
flacoanelor cu preparate biomedicale din sange.

Proprietati:

Material de baza: aluminiu;

Pregatite pentru sterilizare.

Dimensiuni pesare: fixare dop cu diametru 34,0 mm.

Forma de ambalare: livrat in ambalaj, marcat si etichetat de
producétor cu mentionarea datelor de identitate (denumire
produs, numar lot/serie). - Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate CE/SM:

9408 |

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de




stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transd- martie 2022

17

Capsula pentru
suport de filtrare,
tip 111

Capsula pentru
suport de filtrare,
tip 111

buc

10

Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
solutiilor proteice.

Proprietati:

a)capsule ATHCI1,1 m2;

b)garnitura plata 1/pk.

¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate a cite 1 (una) capsuld in ambalaj
separat, pe care este necesar de a fi indicata denumirea,codul,
lotul, data de producere, valabilitatea si conditiile de pastrare.
- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transi- aprilie 2022

95293.,4

18

Prefiltru, tip 1

Prefiltru, tip |

buc

[N]
N
(e

Destinatia: pentru realizarea procesului filtragie de limpezire a
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) prefiltru tip — AP;

b) diametrul prefiltrului — 293 mm;

¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisd cu eticheta
pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicatd denumirea,
codul, lotul, data de producere, valabilitatea si conditiile de
pastrare, prezenta notificarii “DE UZ UNIC™. - Declaratie de
conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

43500




- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transa- aprilic 2022

19

Filtru, tip I

Filtru, tip 1

buc

250

Destinatia: pentru realizarea procesului filtratie de limpezire a
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru tip — 0,65um DAWP;

b) diametrul filtrului — 293 mm;

¢) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisi cu eticheta
pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata denumirea,
codul, lotul, data de producere, valabilitatea si conditiile de
pastrare, prezenta notificarii “DE UZ UNIC”. - Declaratie de
conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM;
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, In care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transa- aprilie 2022

58500

Filtru, tip III

Filtru, tip III

buc

o
N
(e]

Destinatia: pentru realizarea procesului de filtratie sterild a
preparatelor biomedicale din singe.

Proprietati:

a) filtru cu membrana Durapor;

b) tip — 0,22um GVWP;

¢) diametrul — 293 mm:;

d) compatibil cu tehnologia existenta.

Forma de ambalare: livrate in cutie ermetic inchisa cu eticheta
pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
denumirea,codul, lotul, data de producere, valabilitatea si
conditiile de pastrare. prezenta notificarii “DE UZ UNIC™. -
Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de
conformitate CE/SM; Livrare I transa- aprilie 2022

1106825




- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transa- aprilie 2022

21

Filtru pentru
ultrapurificare a
apel, tip |

Filtru pentru
ultrapurificare a
apel, tip |

buc

Destinatia: pentru ultrapurificare a apei conform tehnologiei
existente.

Proprietati:

Compatibil cu sistemul Super Q;

lon-Ex Polishing Cartridge 55c¢m (22"0);

Numar de catalog - CMPB02202.

Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 1 sau 2 bucatati. Cutie
cu etichetd pe ambalaj, pe care este necesar de a fi indicata
denumirea, codul, lotul, data de producere, valabilitatea si
conditiile de pastrare. - Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de
stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transa- aprilie 2022

67200

22

Filtru pentru
ultrapurificare a
apel. tip 11

Filtru pentru
ultrapurificare a
apel, tip 11

buc

o

Destinatia: pentru ultrapurificare a apei conform tehnologiei
existente.

Proprietati:

Compatibil cu sistemul Super Q;

Durapore Carridge 0.22 pm

Forma de ambalare: livrate in cutie a cite 1 sau 2 bucatati. Cutie
cu eticheta pe ambalaj, pe care este necesar de a {1 indicata
denumirea, codul, lotul, data de producere, valabilitatea si
conditiile de pastrare. - Declaratie de conformitate CE/SM
si/sau Certificat de conformitate CE/SM;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de

36000




stat, in care se confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a
produsului va fi nu mai mic de 80% din termenul total de
valabilitate a acestuia. Livrare I transa- aprilie 2022

Valoarea Estimata 1 456 871,756

Documente OBLIGATORII care se depun pina la termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor in SIA RSAP (MTENDER).

Nr.
d/o

Criteriile de calificare si de
selectie

Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

Obligati
vitatea

1

Cererea de participare

original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau
Imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7 din
Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

DA

Specificatia tehnica

- original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau
Imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din
Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

(OS]

Specificatia de pret

- original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 23 din
Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

DUAE

original — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire; .Notd: prezentarea oricdrui
alt formular de DUAE decit cel atasat la procedurd constituie temei de descalificare a operatorilor economici.

DA

Garantia pentru oferta

- 2. 00% din valoarea ofertei farda TVA.

-In cazul in care garantiei bancare urmeaza a fi prezentata in original conform anexei nr. 9 din Documentatia
Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, valabila 90 zile, - de: 2. 00%
din valoarea ofertei fara TVA. Daca este semnata olograf de citre banca se va prezenta in original la sediu
CAPCS dupi in termen de 72 de ore de la data limitd de depunere a ofertelor.

- In cazul garantiel pentru ofertd sub forma de transfer bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de plata
cu confirmarea de cétre banca a executdrii platii pina la termenul limita de depunere a ofertei. copie confirmat

DA




prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat
al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei,
la ofertd se anexeazi actul/documentul de imputernicire;;

Declaratie privind
valabilitatea ofertei (90 de
zile)

- original - confirmat prin aplicarea semndturii electronice de catre administratorul companiei indicat in
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii
sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8
din Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

Cerinte de calificare obligatorii

Certificat de atribuire a
contulul bancar

eliberat de banca detinatoare de cont — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita
atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

Dovada inregistrarii
persoanei juridice, in
conformitate cu prevederile
legale din tara in care
ofertantul este stabilit

Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista
fondatorilor operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va
prezenta documente din tara de origine care dovedesc forma de Inregistrare/atestare ori apartenenta din punct
de vedere professional copie- confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de cétre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita
atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

Certificat privind lipsa sau
existenta restantelor fata de
bugetul public national

eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea certificatului - conform cerinfelor Serviciului Fiscal de Stat al
Republicii Moldova), valabil la data deschiderii ofertelor - copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice
de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoaneli, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;

DA

Situatia financiara

Ultimul raport finaciar/situatia financiara — Copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexcaza actul/documentul de
imputernicire;

DA

Declaratie de la ofertant

Original - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; in care participantul se obligd sa inregistreze in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale bunurile
contractate pina la momentul livrarii acestora.

DA

Declaratie cu privire la
prezentarea mostrelor

Declaratie privind garantarea prezentarii mostrelor la solicitarea, in 2 buncati- original - confirmat prin
aplicarea semnaturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei,
la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;.

DA

Documente confirmatoare
(prospecte) st documente

Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, oferit de
la producator

DA




tehnice de confirmare a |
spectficatiilor prezentate, ) ﬁ

14 Declaratie privind prin care ofertantul va garanta livrarea produselor la destinatar cu respectarea conditiilor de pastrare si | DA W
respectarea conditiilor de transportare pe tot parcursul lantului de transportare de la fabricant la beneficiar, original - confirmat prin _,
pastrare si transportare aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al »
pentru reactivi persoanelor juridice sau de catre persoana Imputernicita atét si in cazul delegarii sau Imputernicirii persoanei,

la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

15 Declaratia privind Se va prezenta de catre ofertantul desemnat castigitor in termen de 5 zile de la data comunicarii rezultatelor | DA _
confirmarea beneficiarilor procedurii de achizitie publica, in adresa autorititii contractante (CAPCS) st Agentiei Achizitii Publice, _
efectivi si neincadrarea conform modelului aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic. de
acestora in situatia catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre |
condamnarii pentru persoana Imputernicitd atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeazi
participarea la activitati ale | actul/documentul de imputernicire.
unei organizatii sau grupdri
criminale, pentru corupie,
frauda si/sau spalare de bani

16 Nota Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire in cazul in care nu va incirca in SIA RSAP | DA

(Mtender) oferta pentru loturile care sunt indicate in formularul specificatiilor de pret.
17 Nota In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice™ se va indica obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tututor | DA
accesoriilor pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. In caz contrar oferta va fi respinsa.
1.

Transfer la contul institutiei

Beneficiar:

Garantia pentru oferta, garantie bancara/transfer, cuantumul 2%.

ME-TT Chisinau-bugetul de stat

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate

Cod fiscal: 1016601000212

Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat

Codul bancii: TREZMD2X.

Ordinul de platd va fi atasat la ofertd cu confirmarea de ctre banca a executirii platii pana la termenul limita de depunere a ofertei.

Cu mentiunea ,, Garantia pentru ofertd in cuantum de 2% pentru procedura de achizitie publica nr. ~ Din

sau

’»”

Garantie Bancard conform Anexei nr. 9 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

Originala.

2. Garantia de buna executie a contractului, garantie bancara/transfer. cuantumul 5%.
Beneficiar: MF-TT Chisinau-bugetul de stat



Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmdtoarea notda: Garantia de bunda executie in cunatum de 5% la procedura de achizitie

publica nr. din

sau
Garantie Bancard conform Anexei nr. 10 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, in

original atasata la contract.
4. Termenul de valabilitate a contractului: pana la 31.12.2022.

Conducatorul grupului de lucru: Gheorghe GORCEAG







