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» Achizitionare Consumabile medicale (43 loturi)”

RASPUNS CONSOLIDAT LA SOLICITARILE DE CLARIFICARI

CONTINUT SOLICITARE 1:

1. Referitor caiet de sarcini, lotul 1 -Manusi sterile pentru coronarografie:

cu privire la standardul EN388: odatd cu intrarea in vigoare a Directivei 745/2017

a.
standardul EN388: Manusi de protectie impotriva riscurilor mecanice nu mai este
aplicabil dispozitivelor medicale, motiv pentru care avem rugamintea sa eliminati
cerinta prezentarii acestuia.

b. avand in vedere ca ati solicitat manusi chirurgicale din poliizopren, va rugam sa
eliminati urmatoarea cerinta din caietul de sarcini: continut de proteine maxim 30
micrograme/gram deoarece la manusile chirurgicale din poliizopren mu se aplica
aceasta cerinta.

c. avand in vedere ca ati solicitat manusi chirurgicale din poliizopren va rugam sa
eliminati cerinta de conformitate cu standardul ASTM D 5712 care se refera la Analiza
proteinelor extractibile apoase din latex, cauciuc natural §i produse elastomerice.

d. va rugam sa acceptati conformitatea cu ASTM F1671 SAU ISO 16604, ambele
standarde sunt considerate echivalente in scopul testarii penetrérii virale.

e. varugam sa eliminati solicitarea privind certificare marca CE 0123 si CE 0321 intrucat
este specifica unui anumit organism de notificare, intrucat prevederile Regulamentului
MDR EU 2017/745 va interzic sa sugerati un anumit organism de notificare, este la
latitudinea producatorilor sa aleaga orice organism de notificare acreditat din Uniunea
Europeana. In acest sens, solicitarea din caietul de sarcini trebuie modificata in modul
urmator: “Certificare marca CE”.

RASPUNS 1:

Se accepta

CONTINUT SOLICITARE 2:

Referitor la:

Ofertantii vor prezenta in cadrul propunerii tehnice o declarafie pe propria rdspundere in
care indica denumirea producdtorului produsului ofertat precum si asumarea transmiterii
mostrelor in cazul in care se situeazd intre primii trei ofertanti declarati cdstigdtori (...).

Avand in vedere lipsa unei cerinte privind prezentarea mostrelor, in contextul cerintei de mai sus, va
rugam sa ne comunicati daca se solicita mostre in cadrul acestei proceduri, mai ales in contextul
valorii ridicate a produselor necesare.
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2. In acelasi document se indica: Ofertantul va prezenta o recomandare din partea
institutiilor privind experienta similara dovedita prin contracte finalizate, procese verbale
sau documente constatatoare.

Tinand cont ca in cadrul Fisei de date nu este formulata nici o cerinta de calificare privind
experienta similara a ofertantilor, va rugam sa ne comunicati daca oferta trebuie sa cuprinda
informatii privind capacitatea tehnica a ofertantilor, respectiv pentru dovedirea experientei similare.

RASPUNS 2:

Va comunicam ca:

- nu necesita prezentarea de mostre,

- nu este nevoie de prezentarea documentelor privind dovedirea experientei similare
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