Anexa nr. 22
la Documentatia standard

din Ordinul Ministrului Finantelor nr. 115 din 15 septembrie 2021

Specificatii tehnice

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

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1706644942619 din 17.03.2024

Obiectul achizitiei: Achizitionarea echipamentelor si accesoriilor de sterilizare conform necesitatilor IMSP, pentru anul 2024

Specificarea
) tehnici deplini Specificarea
Dgnumlreg .. Denumirea modelului bunului/serviciului Ta_ra_ de Producitorul sonc{tata de tehnica d?plma Standarde de referinta
bunurilor/serviciilor origine ciitre propusi de
autoritatea citre ofertant
contractanta
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri
Kenmak IC Ve Conform Conform |~ ¢ UDI-DI 2024
.. . . L caietului de caietului de
Lot 4. Carucior medical K028/K Turcia Dis Ticaret . s 1SO 13485
Anonim Sirketi | % atajat’ e atajat’ 1SO 14001
nexa nexa
Lot 5. Recipiente de sterilizare medicala
021015 | MIDDLE SIZE STERILIZATION CONTAINER cE
' 465X280X150 MM GRAY .
5 1 Recipient d ORTIMPLANT 1SO 9001-EN
1F fe0|p|en e 5 0S390.05 MIDDLE SIZE SHEET BASKET 405X255X50 ORTOPEDI ve C;onfor_m C;onfor_m ORTIMPLANT ORTOPEDI 1SO
St.erllllé.lre medicala cu MM Turcia TIBBI caugtglw de ca@tglm de 13485 (ACCREDITED)
dimensiune 47x30x16 0203.01 465X280 SAFETY LID GRAY - FOR MIDDLE ALETLER SAN sarcini atasat, sarcini atagat, | TS EN 868-8 Report
em. +2 em : SIZE : Anexa 5.1 Anexa 5.1 ORTIMPLANT_STERILIZATION
’ PAPER FILTER PACK OF 100 FOR HALF TIC.LTD. STI. CONTAINER & SHEET BASKET
001201 | SpECIAL, MIDDLE & FULL SIZE CONTAINER DECLARATION(MDR)-2023
031020 | HALF SIZE STERILIZATION CONTAINER CE
5.2 Recipient de ' 285X280X200 MM GRAY ORTIMPLANT Conform Conform 'SF?T?(,\’AOF}'LEANNT R TOPED! |
sterilizare medicala cu 08490.07 | HALF SIZE SHEET BASKET 244X255X70 MM Turci ORT.ﬁ ;E[I)I ve caietului de caietului de (1)3485 (ACCREDOITEg) >0
dimensiune 30x30x21 | 030301 | 285X280 SAFETY LID GRAY - FOR HALF SIZE urcia sarcini atasat, sarcini atasat, | TS EN 868-8 Report
cm, +2cm PAPER FILTER PACK OF 100 FOR HALF e Lo o | Anexas2 Anexa5.2 | ORTIMPLANT STERILIZATION
’ 0012.01 ' TIC.LTD. STI. CONTAINER & SHEET BASKET
SPECIAL, MIDDLE & FULL SIZE CONTAINER DECL ARATION(MDR)-2023

Ofertantii vor indica pagina din documentul confirmativ (manual, brosuri, catalog al produselor, alte documente) pentru demonstrarea parametrilor ofertati completind Anexa nr. 1, 2, 3,4, 5.1,
5.2. Anexa nr. 1, 2, 3, 4, 5.1, 5.2. este parte integranta a propunerii tehnice
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sindu, str. Grenoble 23

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




Anexa 4 Achizitie carucior medical

Lista cerintelor si specificatiilor

NUME, CATEGORIA SI CODIFICARE Cirucior medical

caruciorul este folosit pentru a transporta containere si materiale intre camerele contaminate si cele curate din centrele de sterilizare. Fabricat din
Nume P . o ’ . . A ’
1 generic otel inoxidabil de calitate 304. Are patru roti pivotante, doud dintre ele cu sistem de franare
2 CADRU, da KO028K Technical
CORP design deschis Da, design deschis Datasheet
da KO028K Technical
Otel inoxidabil de calitate 304 Da, Otel inoxidabil de calitate 304 Datasheet
margini / bariere care Inconjoara partea Da, margini / bariere care inconjoara partea superioara, .
. o . . . . KO028K Technical
superioard, cu exceptia partii operatorului, da cu exceptia partii operatorului, pentru a preveni caderea Datasheet
pentru a preveni caderea materialului materialului
3 | DATE Dimensiuni 120x65x150 ¢cm, 5 cm, cu 4 da KO028K Technical
rafturi variabile Da, Dimensiuni 120x65x150 cm, cu 4 rafturi variabile | Datasheet
Are patru roti pivotante, doud dintre ele cu da Da, are patru roti pivotante, doua dintre ele cu sistem de | K028K Technical
sistem de frinare. frinare. Datasheet
Proiectat pentru a suporta o incarcatura de da Da, proiectat pentru a suporta o incarcaturd de minim 80 | K028K Technical
minim 80 K K Datasheet
Furnizorul trebuie sé includa transportul pana Da, furnizorul a inclus transportul pana la unitatea medicala finala
4 | Transport . . - da
la unitatea medicala finald
Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de Furnizorul va efectua verificarile de instalare, siguranta si functionare Tnainte de
instalare, siguranta si functionare inainte de predare, instruire pentru utilizatori si tehnicieni
5 | Instalare . N - . da ’
predare, instruire pentru utilizatori si
tehnicieni
Garantie si Da, garantia minim 24 de luni si deservirea completa
6 deservm? minim 24 de luni da (inclusiv piese de schimb) Declaratie de garantie
completa




(inclusiv
piese de
schimb

Cerinte de
documentare

Standarde
pentru
producator

Toate documentele justificative, manualele de
operare, de service trebuie prezentate in limba
de stat sau 1n limba englezad. Manualul de
utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie
rezentate in limba engleza si in limba de stat.

1. Certificat/declaratie de conofmritate CE.
Pentru producétorii autohtoni: - 1. ISO
9001/13485, 2. Aviz sanitar pentru materia
prima (emisa de ANSP), Incerciri de
laborator emise de un laborator acreditat
MOLDAC.

necesar

Toate
certificatele
trebuie sa fie
prezentate
sub forma de
copii avizate
cu semnatura
electronica

Da, documentul justificativ: Techical Datasheet este

prezentat in limba engleza

Da, toate certificatele sunt

prezentate sub forma de copii avizate cu semnatura

electronica

K028K Technical
Datasheet

CE DOC UDI-DI 2024 din
02.05.2023

1ISO 13485 Cert nr.
2023/MDQMS/11108

I1ISO
14001Cert.Nr.EMS0112393

1ISO 9001 Cert.
NrQMS0112393

Nume generic

CADRU, CORP

Carcasa dreptunghiulara

da

Da, Carcasa dreptunghiulara

Containerele de sterilizare sunt proiectate pentru un flux perfect de abur si o penetrare a incércaturilor, potrivite standardelor si pot fi utilizate cu filtru de hartie de unica
folosinta sau filtre reutilizabile.
CAPACELE DE SIGURANTA trebuie s fie in set pentru pastrarea unui material sterilizat.

4- Sterilization Containers and
Accessories — ORTIMPLANT
Pag. 7

Model oferit MIDDLE SIZE
STERILIZATION CONTAINER
465X280X150 MM GRAY, code 0210.15

DATE

Dimensiune 47x30x16 cm, £2 cm

da

Da, dimensiune 465X280X150 MM

4- Sterilization Containers and Accessories
— ORTIMPLANT

Pag. 7

Model oferit MIDDLE SIZE
STERILIZATION CONTAINER
465X280X150 MM GRAY, code 0210.15

Tavi din plasa in interior

Da 2 buc Tavi din plasa in interior

5- Sterilization Baskets -ORTIMPLANT
pag. 4




Accesorii/ piese de
schimb

Model oferit MIDDLE SIZE SHEET
BASKET 405X255X50 MM
code 0S390.05

CAPACE DE SIGURANTA

da

Da, CAPACE DE SIGURANTA

BasicSterileContainerlFU-ENG

Pag. 3.

Model ofetit 0203.01

465X280 SAFETY LID GRAY - FOR
MIDDLE SIZE

aliaj de aluminiu

materialul corpului cu finisaj Da, aliaj de aluminiu cu finisaj anodizat/otel | BasicSterileContainerlFU-ENG

p anodizat/otel inoxidabil Pag. 5
inoxidabil
4- Sterilization Containers and
Minere pentru transportare da Minere pentru transportare Accessories — ORTIMPLANT

Pag. 7

potrivit pentru sterilizare gravitationala da potrivit pentru sterilizare gravitationala PBﬁga;:gterlleContalnerlFU-ENG

Filtru reutilizabil

tio de filtre ETF;GJISE/ Da, Filtru reutilizabil PTFE teflon/ FILTRU | BasicSterileContainerlFU-ENG

P HARTIE/ DE HARTIE/ FILTRU TEXTIL Pag. 5

FILTRU TEXTIL

placi de filtrare cu mecanism simplu de blocare pentru
schimbarea rapida, sigura si usoara a filtrelor de unica
folosinta

da

Da, placi de filtrare cu mecanism simplu de
blocare pentru schimbarea rapida, sigura si
usoara a filtrelor de unicé folosintad

BasicSterileContainerlFU-ENG
Pag.5

Da,MIDDLE SIZE SHEET BASKET 405X255X50 MM

tavd pentru instrument de Chirurgie generala 2 code 0S390.05,( vezi pag. 4 din 5- Sterilization Baskets -ORTIMPLANT)
e LA . Da, la fiecare container de sterilizare se ofera set de filtre de hartie
set de filtre (1000 buciiti hartie, sau 10 din PTFE 1 PAPER FILTER PACK code 0012.01 (vezi pag. 13 din 4- Sterilization Containers and

teflon sau 100 din material textil)

Accessories — ORTIMPLANT

Garantie si deservire
7 completa (inclusiv
iese de schimb

8 Cerinte de
documentare

instruire pentru utilizatori si tehnicieni

minim 24 luni

Toate documentele justificative, manualele de
operare, de service trebuie prezentate in limba de stat
sau in limba engleza. Manualul de

da

da

Da, garantia minim 24 de luni si deservirea
completa (inclusiv piese de schimb)

Da, toate documentele justificative,
manualele de operare, sunt prezentate in
limba engleza.

5 Transport Furnizorul trebuie s includa transportul pana la da Da, furnizorul a inclus transportul pana la unitatea medicala finala
unitatea medicald finala
Instalare Furnizorul trebuie sa efectueze verificarile de Da, furnizorul va efectua verificarile de instalare, sigurantd si functionare inainte de
6 instalare, siguranta si functionare inainte de predare, da predare, instruire pentru utilizatori si tehnicieni

Declaratie de garantie

BasicSterileContainerlFU-ENG

4- Sterilization Containers and Accessories
— ORTIMPLANT




Standarde pentru
producator

1 Nume generic

2 CADRU, CORP

utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie prezentate
in limba engleza si in limba de stat.

1. Certificat de conofmritate CE si sau Declaratia de
conformitate CE

2.1SO 9001 si/sau 13485

3. EN 868 Partea 8 DIN 58953 Partea 9

4. Aprobat pentru sterilizare cu abur in conformitate
cu EN 285 si validat in conformitate cu ISO 17665
Partea 1

Containerele de sterilizare sunt proiectate pentru un flux perfect de abur si o penetrare a incarcaturilor, potrivite standardelor si pot fi utilizate cu filtru de hartie de unica
folosinta sau filtre reutilizabile. CAPACELE DE SIGURANTA trebuie sa fie in set pentru pastrarea unui material sterilizat.

Carcasa dreptunghiulara

Da, toate
certificatele sunt
prezentate sub
forma de copii
avizate cu
semnatura
electronica

Da, manualul de utilizare/Instructiunile este
prezentat in limba engleza (in limba de stat-
la livrare).

Da, Certificat de conofmritate CE si sau
Declaratia de conformitate CE

5- Sterilization Baskets -ORTIMPLANT

6-Orthopedic-Surgical-Instrument-
Containers-ORTIMPLANT

CE

Da,ISO 9001 si 13485

ISO 9001-EN
ORTIMPLANT ORTOPEDI ISO 13485
(ACCREDITED)

Da,EN 868 Partea 8 DIN 58953 Partea 9

TS EN 868-8 Report

Da,Aprobat pentru sterilizare cu abur in
conformitate cu EN 285 si validat in
conformitate cu 1ISO 17665 Partea 1

Da, Carcasa dreptunghiulara

ORTIMPLANT_STERILIZATION
CONTAINER & SHEET BASKET
DECLARATION(MDR)-2023

4- Sterilization Containers and
Accessories — ORTIMPLANT
Pag. 7

Model oferit HALF SIZE
STERILIZATION CONTAINER
285X280X200 MM GRAY
Code 0310.20

3 DATE

Dimensiune 30x30x21 cm, £2cm

Da, dimensiune 285X280X200 MM

4- Sterilization Containers and Accessories
— ORTIMPLANT

Pag. 7

Model oferit HALF SIZE
STERILIZATION CONTAINER
285X280X200 MM GRAY

Code 0310.20

Tévi din plasa in interior

Da 2 buc Tavi din plasa in interior

Da, HALF SIZE SHEET BASKET
244X255X70 MM




Accesorii/ piese de
schimb

code 0S490.07,( vezi pag. 4 din 5-
Sterilization Baskets -ORTIMPLANT)

CAPACE DE SIGURANTA

da

Da, CAPACE DE SIGURANTA

BasicSterileContainerlFU-ENG

Pag. 3.

Model ofetit 0303.01

285X280 SAFETY LID GRAY - FOR

HALF SIZE
aliaj de aluminiu cu ini ini inicai ; i ; _
materialul corpului finisaj anodizatiotel Da, qllaj de al.umlr.uu cu finisaj BasicSterileContainerlFU-ENG
inoxidabil anodizat/otel inoxidabil Pag. 5
Minere pentru transportare da Minere pentru transportare 4- Sterilization Containers and Accessories
P P P P _ ORTIMPLANT Pag. 7
potrivit pentru sterilizare gravitationalad da potrivit pentru sterilizare gravitationala E:;clssterlIeContalnerIFU-ENG
Filtru reutilizabil
tip de filtre PiEieioy | Da, Filtru reutilizabil PTFE teflon/ BasicSterileContainerlFU-ENG
HARTIE/ FILTRU FILTRU DE HARTIE/ FILTRU TEXTIL Pag. 5
TEXTIL
plagl de flltrare.Cle mecanism SImpVIu de blocare pen}ry Da, placi de ﬁltra;e cu mecanism s%mpl}l Qe BasicSterileContainerlFU-ENG
schimbarea rapida, sigura si usoara a filtrelor de unica da blocare pentru schimbarea rapida, sigura si

folosinta

tava pentru instrument de Chirurgie generala

usoara a filtrelor de unica folosintd

Da, HALF SIZE SHEET BASKET 244X255X70 MM
code 0S490.07,( vezi pag. 4 din 5- Sterilization Baskets -ORTIMPLANT)

Pag.5

set de filtre (1000 bucdti hartie, sau 10 din PTFE
teflon sau 100 din material textil)

Da, la fiecare container de sterilizare se ofera set de filtre de hartie
PAPER FILTER PACK code 0012.01 (vezi pag. 13 din 4- Sterilization Containers and
Accessories — ORTIMPLANT

Transport Furnizorul trebuie sa includa transportul pana la da Da, furnizorul a inclus transportul pana la unitatea medicala finala
unitatea medicala finald

Instalare Furnizorul trebuie si efectueze verificarile de Da, furnizorul va efectua verificarile de instalare, siguranta si functionare inainte de
instalare, siguranta si functionare inainte de predare, da predare, instruire pentru utilizatori si tehnicieni

Garantie si
deservire completa
(inclusiv piese de
schimb

Cerinte de
documentare

instruire pentru utilizatori si tehnicieni

minim 24 luni

Toate documentele justificative, manualele de
operare, de service trebuie prezentate in limba de stat
sau 1n limba engleza. Manualul de

da

da

Da, garantia minim 24 de luni si
deservirea completa (inclusiv piese

de schimb)

Da, toate documentele justificative,

manualele  de  operare,
prezentate in limba engleza.

sunt

Declaratie de garantie

BasicSterileContainerlFU-ENG

4- Sterilization Containers and Accessories —
ORTIMPLANT

5- Sterilization Baskets -ORTIMPLANT




utilizare/Instructiunile de utilizare trebuie prezentate Da, manualul de
in limba engleza si in limba de stat. utilizare/Instructiunile este prezentat | 6-Orthopedic-Surgical-Instrument-Containers-
in limba engleza (in limba de stat-la | ORTIMPLANT

Iivrarei. _

Da, Certificat de conofmritate CE si

sau Declaratia de conformitate CE CE
1. Certificat de conofmritate CE si sau Declaratia de Da, toate 1SO 9001-EN
conformitate CE certificatele sunt [ Da,ISO 9001 si 13485 ORTIMPLANT ORTOPEDI I1SO 13485
Standarde pentru 2.ISO 9001 si/sau 13485 prezeytate sup (ACCREDITED)
9 roducitor 3. EN 868 Partea 8 DIN 58953 Partea 9 forma de copii Da,EN 868 Partea 8 DIN 58953
P 4. Aprobat pentru sterilizare cu abur in conformitate avizate cu Partea 9 TS EN 868-8 Report
cu EN 285 si validat in conformitate cu ISO 17665 semnatura il
Partea 1 clectronica | DavAprobat pentru sterilizare cu ORTIMPLANT_STERILIZATION CONTAINER

abur in conformitate cu EN 285 si
validat in conformitate cu 1ISO
17665 Partea 1

& SHEET BASKET DECLARATION(MDR)-
2023
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