Specificatii tehnice

Denumirea licitatiei:

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

Numiirul licitatiei: LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1637662036151

Achizitionarea consumabilelor pentru cardiologia interventionald si chirurgia endovasculara conform necesitatilor IMSP SCM Sfanta Treime pentru anul 2022

Anexa nr. 22
la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Data: 10.01.2022

Alternativa nr.:
Pagina: __din__

Gul || N Denumire Lot Denumlr.e a Model Tara P,mdu— Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplind propusa de catre ofertant Standarde de referinta
CPV | Lot pozitiei catorul
1 2 3 4 5 6 7 8
1 buc.: cdmp adeziv 50x50cm. Triplu stratificat: strat celuloza confort pentru pacient, strat impermeabil, strat absorbant. 1 buc.: camp adeziv 50x50cm. Triplu stratificat: strat celuloza confort pentru pacient, strat impermeabil, strat |1, Certificat CE;
Standard de performanta pentru campurile sterile — EN 13795. 1 buc.: camp absorbant aprox. 34x50cm. Extra-absorbant, absorbant. Standard de performanta pentru campurile sterile — EN 13795. 1 buc.: cdmp absorbant aprox. 2.1S0O 13485
polistratificat, minim 6 straturi, cu banda adeziva. Standard de performanta pentru campurile sterile — EN 13795. 1 buc.: 34x50cm. Extra-absorbant, polistratificat, minim 6 straturi, cu banda adeziva. Standard de performanta
camp de masa instrumentar 150x190cm, 75x190cm absorbant. Triplu stratificat. Standard de performanta pentru campurile |pentru campurile sterile — EN 13795. 1 buc.: cAmp de masa instrumentar 150x190cm, 75x190cm absorbant.
sterile — EN 13795. 1 buc.: Camp angiografie minim 240x370 cm, integru, impermeabil 100%. Zona ranforsata triplu Triplu stratificat. Standard de performanta pentru campurile sterile — EN 13795. 1 buc.: Camp angiografie
stratificatd, cu grad inalt de absorbtie (nu mai putin de 6,5 g/100 cm2). 4 orificii cu bord adeziv impregnat. Margini laterale | minim 240x370 cm, integru, impermeabil 100%. Zona ranforsata triplu stratificata, cu grad inalt de absorbtie
transparente, dim. 70 cm. Bordurile adezive ale cimpului impregnate in tesatura (sd nu fie lipici cu 2 fete) pentru a nu forma  [(nu mai putin de 6,5 g/100 cm2). 4 orificii cu bord adeziv impregnat. Margini laterale transparente, dim. 70
cute si a asigura 100% impermeabilitate. Standard de performanta pentru cdmpurile sterile — EN 13795. 1 buc.: cearsaf cm. Bordurile adezive ale cdmpului impregnate in tesatura (sa nu fie lipici cu 2 fete) pentru a nu forma cute si
100x150cm. Dublu stratificat. Standard de performanta pentru campurile sterile — EN 13795. 2 buc.: husa ecran circulara a asigura 100% impermeabilitate. Standard de performanta pentru cimpurile sterile — EN 13795. 1 buc.:
140cm din polietilena, transparenta. 1 buc.: husa tub radiologic, circulard, 75 cm din polietilena, transparent, cu elastic. 4 cearsaf 100x150cm. Dublu stratificat. Standard de performanta pentru cimpurile sterile — EN 13795. 2 buc.:
buc.: Servetele pentru méini din celuloza. 2 buc.: Halat chirurgical XL, din fibre de polipropilen, nu mai putin de 5 tipuri de  [husa ecran circulara 140cm din polietilend, transparenta. 1 buc.: husa tub radiologic, circulara, 75 cm din
Su polipropilen (SMMMS), repelent, cu manjete de poliester, maneca cusutd cu laser, se va exclude maneca cusuta cu acul. polietilena, transparenta, cu elastic. 4 buc.: Servetele pentru maini din celuloza. 2 buc.: Halat chirurgical XL,
Biyomedika | Lungimea manecilor - nu mai putin de 65 cm (+2 cm), lungimea halatului minim 140 cm din umeri pana la poale, latimea din fibre de polipropilen, nu mai putin de 5 tipuri de polipropilen (SMMMS), repelent, cu manjete de
Major | Sistemler | halatului minim 75 cm in zona axilara. 2 perechi: manusi sterile, nepudrate marimea 7.5 si 8, din cauciuc deproteinizat, non- |poliester, maneca cusuta cu laser, se va exclude maneca cusuta cu acul. Lungimea manecilor - nu mai putin de
3310 . . Set steril Angiography ve saglik alergene, rezistente la interventii chirurgicale cu utilizarea ghidurilor metalice; apirogenice, rezistente la rupere. 1 buc.: Bol 65 cm (£2 cm), lungimea halatului minim 140 cm din umeri pana la poale, latimea halatului minim 75 cm in
Set steril getabil . 5 N . : i roni . it o . - pi . ; ; i mAnusi steri : 8 di : . o
0000- |49 N _|getabil pentru | Procedure Turcia hizmetleri 120 ml din polipropilen, gradat, transparent. 1 buc.: Bol 125 ml cu filet si capac. 1 buc.: Bol renal. 1 buc.: Pinceta. 1 buc.: zona axilara. 2 perechi: manusi sterile, nepudrate marimea 7.5 si 8, din cauciuc deproteinizat, non-alergene,
1 pentru angiografie angiografie Pack ASP- sanayi ve Forceps. 1 buc.: Tavitd 2500 ml din polipropilen,color, cu ,,aripioare . 1 buc.: Seringd angio 12 ml cu rotator. 1 buc.: Rampa rezistente la interventii chirurgicale cu utilizarea ghidurilor metalice; apirogenice, rezistente la rupere. 1 buc.:
001-5 ticaret 3 cdi OFF, robineti cu ,aripioare, rezistenta la 35 bar integrata cu: - sistemul de contrast din poliuretan minim 1800 mm; -  [Bol 120 ml din polipropilen, gradat, transparent. 1 buc.: Bol 125 ml cu filet si capac. 1 buc.: Bol renal. 1 buc.:
anonim sistemul de perfuzie din poliuretan minim 1800 mm; - tub din poliuretan, minim 1500 mm, 1,5x2,7 mm. 1 buc.: Bisturiu E11. | Pinceta. 1 buc.: Forceps. I buc.: Tavitd 2500 ml din polipropilen,color, cu ,aripioare . 1 buc.: Seringa angio
N A 1 buc.: Ghid angiografic minim 175 c¢m, J3, 0,034-0,036“. 10 buc.: Mese absorbante 10x10 cm minim 8 straturi. 1 buc: Ac 12 ml cu rotator. 1 buc.: Rampa 3 cdi OFF, robineti cu ,,aripioare®, rezistenta la 35 bar integrata cu: -
sirketi seringa 18G. 1 buc: Ac seringa 21G. 1 buc.: Ac seringa 22G, 0,7x30 mm. 1 buc.: Seringa 20 ml 3 componente. 1 buc.: sistemul de contrast din poliuretan minim 1800 mm; - sistemul de perfuzie din poliuretan minim 1800 mm; -
Seringa 10 ml 3 componente. 1 buc.: Seringd 5 ml 3 componente. 1 buc.: Seringd 2 ml 3 componente. 1 buc.: Bol pentru tub din poliuretan, minim 1500 mm, 1,5x2,7 mm. 1 buc.: Bisturiu E11. 1 buc.: Ghid angiografic minim 175
tubulatura. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei cm, J3, 0,034-0,036. 10 buc.: Mese absorbante 10x10 ¢cm minim 8 straturi. 1 buc: Ac seringa 18G. 1 buc:
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a Ac seringa 21G. 1 buc.: Ac seringd 22G, 0,7x30 mm. 1 buc.: Seringa 20 ml 3 componente. 1 buc.: Seringa 10
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea ml 3 componente. 1 buc.: Seringd 5 ml 3 componente. 1 buc.: Seringd 2 ml 3 componente. 1 buc.: Bol pentru
semniturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale | tubulatura. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie | Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
electronice participantului. Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
1 buc.: cdmp absorbant aprox. 34x50cm cu - minim 500 ml capacitate absorbtie; 1 buc.: cimp de masa instrumentar 1 buc.: cdmp absorbant aprox. 34x50cm cu - minim 500 ml capacitate absorbtie; 1 buc.: cdmp de masa 1. Certificat CE;
150x190cm, 75x190cm absorbant. Triplu stratificat. 1 buc.: Camp angiografie minim 240x370 cm, integru, impermeabil instrumentar 150x190cm, 75x190cm absorbant. Triplu stratificat. 1 buc.: Camp angiografie minim 240x370 (2. |SO 13485
100%. 4 orificii (2 femurale si 2 radiale) cu bord adeziv impregnat pe toata suprafata, ce nu permite contactul direct cu pielea. |cm, integru, impermeabil 100%. 4 orificii (2 femurale si 2 radiale) cu bord adeziv impregnat pe toata
Margini laterale transparente, min. 70 cm. 2 buc.: husa ecran circulara 140cm din polietilena, transparenta; 1 buc.: husa tub  |suprafata, ce nu permite contactul direct cu pielea. Margini laterale transparente, min. 70 cm. 2 buc.: husa
radiologic, circulara, 75 cm din polietilena, transparenta, cu elastic; 2 buc.: Servetele pentru maini din celuloza; 2 buc.: Halat |ecran circulara 140cm din polietilena, transparentd; 1 buc.: husa tub radiologic, circulard, 75 cm din
chirurgical XL 2 perechi, maneca cusuti cu laser, se va exclude maneca cusuta cu acul.; Bol renal -1 buc.; Pinceta-1 buc.; polietilena, transparentd, cu elastic; 2 buc.: Servetele pentru méini din celulozi; 2 buc.: Halat chirurgical XL 2
Tavita 2500 ml din polipropilen, cu "aripioare" pentru evitarea alunecarii materialelor depozitate in bol, color; 1 buc.: Seringa [perechi, maneca cusuta cu laser, se va exclude maneca cusuta cu acul.; Bol renal -1 buc.; Pinceta-1 buc.;
Su angio 12 ml cu rotator; 1 buc.: Manifold 3 cai OFF, cu robineti acoperite cu cauciuc pentru 0 mai buna ermetizare si Tavita 2500 ml din polipropilen, cu "aripioare” pentru evitarea alunecarii materialelor depozitate in bol, color;
Biyomedika manevrare rapida si usoara - deschidefe—ir.lchide.re, rezistgn.té la 35 bar integratév cu: - §istemul d.e .contrast din poliuretan 1 buc.: Seringa .angio 12 ml cu rotator; 1 b.uc.: Manifold 3 cii OFF, cu robineti acoperite cu ca.uciuc pentru o
N A minim 1800 mm, - sistemul de perfuzie din poliuretan minim 1800 mm, - tub din poliuretan, minim 1800 mm ; 1 buc.: mai buna ermetizare si manevrare rapida si usoara - deschidere-inchidere, rezistenta la 35 bar integrata cu: -
! ) Set St_enl ! SIS[emler Bisturiu; 1 buc.: Ghid angiografic minim 180 cm, J3, 0,035¢ ;10 bucati Comprese absorbant 10x10 cm 12 straturi;1 buc.: sistemul de contrast din poliuretan minim 1800 mm, - sistemul de perfuzie din poliuretan minim 1800 mm, -
3310 Set steril getabil |getabil pentru | Angiography ve saglik Seringa 20 ml cu luer lock;1 buc.: Seringd 10 ml cu luer lock; 1b eringa de 5 ml cu luer lock ;1 buc.: dispencer. *Pentru |tub din poliuretan, minim 1800 mm ; 1 buc.: Bisturiu; 1 buc.: Ghid angiografic minim 180 cm, J3, 0,035“ ;10
0000-|50 |pentru angiografie |angiografie surgery pack Turcia hizmetleri | dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispoxzitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si bucati Comprese absorbant 10x10 cm 12 straturi; 1 buc.: Seringa 20 ml cu luer lock;1 buc.: Seringa 10 ml cu
1 prin abord radial |prin abord ASP-001-6 sanayi ve Dispozitivelor Medicale si se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de |luer lock; 1buc: seringa de 5 ml cu luer lock ;1 buc.: dispencer. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
radial ticaret Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
anonim dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
sirketi Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea |Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru

semndturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor|
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice participantului.

Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie -
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
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Dimensiuni 55x70 cm (£5 cm); compus din 3 straturi bine delimitate: strat impermeabil pe toata suprafata,
grosime nu mai mica de 80 microni; strat superabsorbant pe toata suprafata, absorbtie nu mai putin de 5,5
ml/dm2, grosimea stratului — minim 75 g/m2; strat adeziv aplicat pe margine, liber de colofoniu, se exclude lipici
cu fata dubla pentru a nu forma canale de aer; materialul nu va face scame, indicele formarii scamelor >2,6
log10, confirmat de producator. Se va exclude materialul care va face scame (pentru a evita riscul de patrundere
a scamelor in vasele sangvine). *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras
de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt

Dimensiuni 55x70 cm ; compus din 3 straturi bine delimitate: strat impermeabil pe toata suprafata,
grosime 80 microni; strat superabsorbant pe toata suprafata, absorbtie nu mai putin de 5,5
ml/dm2, grosimea stratului — minim 75 g/m2; strat adeziv aplicat pe margine, liber de colofoniu,
se exclude lipici cu fata dubla pentru a nu forma canale de aer; materialul nu va face scame,
indicele formarii scamelor >2,6 log10, confirmat de producator. Se va exclude materialul care va
face scame (pentru a evita riscul de patrundere a scamelor in vasele sangvine). *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor

1. Certificat CE;
2.1S0 13485

) Camp steril f/leg,ndi:(al inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de  |Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale
3310 Camp steril super Camp steril efl ra Tekstil Ins. la producator ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
0000- (51 absorbant super absorbant Turcia San. Ve electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele Certificatele : Certificat de la producator ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie
1 absorbant 101-001-S Ti C.l Ltd. corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE
Sti. participantului. in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil -
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - |copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul |prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
articolului atribuit umarului de lot oferit. Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
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