Proiect caiet de sarcini 
Bunuri
Obiectul: Achiziționarea dispozitivelor medicale Angiograf monoplanar, Cardiac conform necesității instituției  medico-sanitare publice Institutul de Cardiologie  
Descriere generală. Informații
Cod CPV: 33100000-1
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Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă
	



Unitatea de măsură
	



Canti
tatea
	
Valoarea estimată fără TVA a dispozitivului medical cu 24 luni garanție
	Valoarea estimată totală pentru dispozitiv medical cu 24 luni garanție și cu 5 ani de mentenanță post-garanție (inclusiv consumabile etc.)

	
















1
	Angiograf monoplanar, Cardiac
		Sistem Radiologic pentru sala de Electrofiziologie și  Implant Pacemaker
Achiziționarea unui sistem radiologic digital monoplan, destinat procedurilor de electrofiziologie cardiacă (EP), implant de pacemaker/ICD/CRT și proceduri intervenționale cardiace asociate, capabil să furnizeze imagini de înaltă calitate la doză minimă de radiații

	1. Angiograf digital capabil să susțină proceduri EP complexe și implanturi de dispozitive,
asigurând o calitate superioară a imaginii la o doză de radiații minimă
	da

	Sistem monoplan cu detector plat pentru aplicatii cardiace
	da

	Echipamentul ofertat trebuie să fie nou, neutilizat anterior, din generație curentă de
 producție, cu anul fabricării 2026
	da

	2. Cerințe Tehnice Esențiale:
	 

	Tip Echipament: Sistem de fluoroscopie/angiografie digitală, de preferat configurație cu braț C fix, optimizat pentru aplicații cardiace
	da

	Integrare: Obligatoriu compatibil DICOM 3.0 pentru conectare la rețeaua spitalului
(PACS/RIS)
	da

	Detector de Imagine:
	Tehnologie FPD (Flat Panel Detector)

	Dimensiune utilă:
	Minim 20x20 cm, preferabil 30x30 cm pentru o flexibilitate sporită în diverse proceduri

	Calitatea Imaginii și Doza:
	 

	Echipamentul trebuie să includă tehnologii avansate pentru managementul dozei (ex:
fluoroscopie pulsatilă, filtre automate, colimare)
	da

	Este esențială vizibilitatea optimă a cateterelor și electrozilor fini, chiar și în structurile cardiace în mișcare
	da

	Rată de Cadre:
	 

	Fluoroscopie: 
	Moduri selectabile între 1 fps și minim 15 fps

	Achiziție (Cine):
	Minim 15 fps

	Tub și Generator:
	 

	Generator de putere adecvată aplicațiilor cardiace 
	minim 80 kW, orientativ

	Tub radiologic cu o capacitate termică mare (minim 2 MHU), capabil să gestioneze timpii lungi de fluoroscopie specifici procedurilor EP
	da

	3. Configurație hardware și software (post de lucru și vizualizare)
	 

	Consolă de operare:
	 

	Post de lucru dedicat în sala de comandă, echipat cu stații de procesare de înaltă
 performanță pentru achiziția și procesarea datelor angiografice în timp real
	da

	Monitor Medical Principal (Sala de examinare):
	Un singur monitor medical de mari dimensiuni, cu diagonala de minim 58 inch (Large Display)

	Rezoluție nativă minimă 4K (Ultra High Definition) pentru asigurarea unei clarități
superioare a detaliilor anatomice și a dispozitivelor intracardiace fine
	da

	Funcționalitate de Management al Ecranului (Video Integration): Sistemul trebuie
să permită afișarea simultană, în ferestre redimensionabile și configurabile de către
utilizator, a următoarelor surse: imaginea radiologică live
	da

	Imaginea de referință
	da

	Semnalele de la sistemul de poligrafie și harta de navigare 3D (Carto/EnSite)
	da

	Monitoare Sala de Comandă:
	 

	Minim două monitoare medicale de înaltă rezoluție, destinate controlului achiziției,
 analizei post-procedurale și gestionării bazei de date a pacienților
	da

	Funcții Software Necesare:
	 

	Roadmapping avansat
	da

	Last Image Hold (LIH)
	da

	Funcții de măsurători calibrate integrat 
	da

	Algoritmi de reducere digitală a zgomotului de imagine în timp real, fără latență
	da

	Sistem Mecanic (Braț C):
	 

	Mișcări motorizate esențiale pentru proiecții complexe (craniale/caudale, laterale). 
	da

	Controlul mișcărilor trebuie să fie disponibil atât de la consola operatorului, cât și de lângă masa pacientului
	da

	Masa de Pacient: 
	Motorizată, plutitoare, radiotransparentă, cu o capacitate de sarcină de minim 180 kg

	4. Alimentare Electrică și Siguranță
	 

	Sistem UPS (Sursă de Alimentare Neîntreruptibilă):
	 

	Echipamentul critic (detector, post de procesare, console, monitoare) trebuie să fie asigurat de un UPS dedicat care să permită încheierea în siguranță a procedurii curente sau închiderea corectă a sistemului în cazul unei pene de curent, nu neapărat de a menține funcționarea la putere maximă pe termen lung
	da

	Autonomie minimă necesară: 
	15 minute pentru componentele vitale

	Alarmă vizuală sau acustică  în sala de control pentru sesizarea de deconectarea electricității și funcționarea dispozitivului pe UPS.
	 

	5. Livrare, manipulare și instalare:
	 

	Transport și logistică:
	 

	Furnizorul este responsabil pentru transportul complet al echipamentului până la 
adresa beneficiarului (incinta spitalului)
	da

	Condiții de manipulare la înălțime (Etajul 3):
	 

	Având în vedere dimensiunile și greutatea componentelor critice (stativul braț C, generatorul de înaltă tensiune, masa pacientului), furnizorul va asigura prin mijloace proprii ridicarea echipamentului la etajul 3
	da

	Lucrări de acces și fațadă:
	 

	Furnizorul va asigura echipe specializate pentru demontarea elementelor de balcon sau fațadă necesare introducerii echipamentului în locație. După finalizarea manevrelor de introducere, furnizorul are obligația de a remonta elementele de construcție și de a
readuce balconul/fațada la starea inițială, asigurând izolarea corespunzătoare.
	da

	Utilaje de ridicare:
	 

	Toate costurile aferente închirierii și operării utilajelor de ridicare (macara, platforme auto) cad în sarcina furnizorului. Acesta va coordona amplasarea utilajelor astfel încât
să nu blocheze căile de acces pentru ambulanțe.
	da

	Instalare și Configurare: 
	 

	Furnizorul va efectua montajul mecanic, conexiunile electrice și punerea în funcțiune a întregului sistem, inclusiv integrarea UPS-ului și a sistemului de vizualizare. Se va asigura configurarea conexiunilor DICOM 3.0 pentru integrarea cu serverele de stocare ale instituției.
	da

	6. Instruire personal (training)
	 

	Instruire Clinică:
	 

	Furnizorul va organiza sesiuni de instruire la fața locului pentru personalul medical (medici și asistenți) pe o perioadă de minim 3-5 zile. Instruirea va viza utilizarea programelor de achiziție, managementul dozei de radiații și funcțiile specifice pentru procedurile de electrofiziologie și implant de pacemaker.
	da

	Instruire Tehnică:
	 

	Personalul tehnic al spitalului va fi instruit cu privire la mentenanța de gradul I, operarea sursei de alimentare neîntreruptibile (UPS) și procedurile de siguranță în caz de avarie.
	 

	Documentație:
	 

	Manualele de utilizare vor fi puse la dispoziție în limba română sau engleză, atât în format tipărit, cât și digital.
	da

	7. Garanție și asistență tehnică
	 

	Perioada de garanție:
	 

	Minim 24 luni de la semnarea procesului-verbal de punere în funcțiune. Garanția este de tip "Full Warranty" și include toate componentele sistemului (inclusiv tubul de raze X și detectorul digital).
	da

	Timpul de intervenție:
	 

	În cazul unei defecțiuni semnalate, furnizorul va asigura prezența unui inginer de service la fața locului în maxim 24 de ore lucrătoare.
	da

	Mentenanță preventivă: 
	 

	Furnizorul va efectua revizii periodice planificate conform recomandărilor producătorului, incluse în perioada de garanție.
	da

	8. Accesorii și dotări auxiliare pentru radioprotecție și comunicare
	 

	Sistem de radioprotectie la nivel inferior:
	 

	Scut articulat montat pe șina mesei de examinare, pentru protecția părții inferioare a corpului operatorului, cu o eficiență de ecranare de minimum 0.5 mm echivalent Pb.
	da

	Sistem de radioprotectie la nivel superior:
	 

	Ecran transparent (plumbat), mobil sau suspendat pe braț articulat, cu o eficiență de 
ecranare de minimum 0.5 mm echivalent Pb.
	da

	Sistem de comunicare profesional tip Intercom Wireless (Hands-free):
	 

	Sistem de comunicare bidirecțională (Full-Duplex) fără fir, format din unități tip cască (headset) ultra-ușoare, destinate mediului medical.
	da

	Sistemul trebuie să permită comunicarea clară și constantă între medicul de la masa de operație și bioinginerul/operatorul aflat în sala de comandă (peste bariera reprezentată de fereastra de plumb), fără necesitatea acționării vreunui buton pentru vorbire (tehnologie "always-on" sau activare vocală).
	da

	Calitate superioară a semnalului, cu tehnologie de suprimare a zgomotului ambiental 
și a ecoului.
	da

	Acumulatori cu autonomie de minim 8-10 ore și stație de încărcare inclusă.
	da

	Poziționare și suport pacient:
	 

	Saltea ergonomică radiotransparentă și suport special pentru cap, adaptate pentru proceduri intervenționale de lungă durată
	da

	Set de 2 suporturi de braț autoreglabile, confecționate din material complet 
radiotransparent
	da

	Echipament individual de radioprotecție (3 seturi):
	 

	Fiecare set compus din fustă, vestă, protecție tiroidiană, ochelari de protecție cu lentile plumbate și bonetă. Toate componentele vor fi realizate din material ușor, lavabil, cu o greutate totală a setului sub 10 kg.
	da

	Sistem de iluminat chirurgical: 
	 

	Lampă de operație cu tehnologie LED, asigurând o intensitate luminoasă de minimum 50.000 Lux.
	da



	buc
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Documente OBLIGATORII care se depun pînă la termenul limită de depunere/deschidere a ofertelor în SIA RSAP (MTENDER). Neprezentarea documentelor enunțate constituie temei de descalificare (art. 65 alin. (4) a Legii nr. 131/15 privind achizițiile publice)

	Nr. d/o
	Criteriile de calificare și de selecție
	Mod de demonstrare a îndeplinirii criteriului/cerinței:
	Obligativitatea

	1
	Cererea de participare
	original - confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Conform anexei nr. 7 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021.
	DA

	2
	Specificația tehnică
	- original confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Conform anexei nr. 22 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021
Notă: In oferta ,,formularul specificațiilor tehnice” se va indica obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tuturor accesoriilor, pozițiilor, pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.  În caz contrar oferta va fi respinsă.
ATENȚIE: In oferta ,,formularul specificațiilor tehnice” operatorul economic este obligat să completeze specificația tehnică ofertată,  detaliată cu indicarea tuturor parametrilor:
-	pentru parametrii tehnici măsurabili se va indica exact parametru cu trimiterea la pagina din catalog;
-	pentru parametrii tehnici nemăsurabili se va indica parametru cu trimiterea la pagina din catalog. (de exemplu s-a solicitat număr de elemente ≥192 de oferit parametru exact 194  elemente pagina 19; solicitat -  imagine în timp real -  oferit imagine în timp real pagina 11).
În cazul indicării specificației tehnice incomplete, doar a sintagmei ,,da”, doar trimiterea la pagina din catalog, copierea specificației tehnice solicitate de autoritatea contractantă, neindicarea expresă a parametrilor ofertați, divergențe dintre specificația tehnică propusă și catalogul atașat- atrage după sine respingerea ofertei
"Accesorii
Nota:Modelele accesoriilor (coduri) sunt obligatorii a fi prezentate și ofertate de operatorul economic.Totodată operatorul economic are posibilitate de a ajusta/completa aceste coduri/modele ca urmare a clarificarilor fără ca această ajustare să fie considerată modificare a ofertei inițiale."		
	DA

	3
	Specificația de preț
	- original confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Conform anexei nr. 23 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021
Notă:	Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire  în cazul în care nu va încărca în SIA RSAP (Mtender) oferta pentru loturile care sunt indicate în formularul specificațiilor de preț.

	DA

	4
	Formularul costurilor recurente ale dispozitivului medical
	original confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei.  
Notă:	Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire  în cazul în care nu va încărca în SIA RSAP (Mtender) descifrarea costurilor pentru perioada indicată conform loturilor care sunt indicate în formularul specificațiilor de preț. 
	DA

	5
	DUAE
	original – confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Notă: prezentarea oricărui alt formular de DUAE decât cel atașat la procedură sau completat neconform constituie temei de descalificare a operatorilor economici.
	DA

	6
	Garanția pentru ofertă
	-  2% din valoarea ofertei fără TVA.
-În cazul în care garanției bancare urmează a fi prezentată în original conform anexei nr. 9 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021, valabilă 160 zile, - de: 2 % din valoarea ofertei fără TVA. Dacă este semnată olograf de către bancă se va prezenta în original la sediu CAPCS după în termen de 72 de ore de la data limită de depunere a ofertelor.
- În cazul garanției pentru ofertă sub formă de transfer bancar, operatorul economic va prezenta ordinul de plată cu confirmarea de către bancă a executării plății până la termenul limită de depunere a ofertei.  copie confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Notă: Termenul de valabilitate a garanției de ofertă va fi același ca și termenul de valabilitate al ofertei. Și se  va calcula din data termenului limită de depunere a ofertelor

	DA

	7
	Declarație privind valabilitatea ofertei (160 de zile)
	- original - confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;. Conform anexei nr. 8 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021. Notă: Termenul de valabilitate a ofertelor (160 de zile) se va calcula din data termenului limită de depunere a ofertelor.
	DA

	
	Notă: Conform pct. 49 din Documentația Standard aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021, toate documentele menționate la pct. 48 (Specificații tehnice (anexa nr. 22); Specificații de preț (anexa nr.23); DUAE și Garanția pentru ofertă, după caz (anexa nr.9)  se  completează fără nici o modificare sau abatere de la formulare, spațiile goale fiind completate cu informația solicitată. Completarea defectuoasă a formularelor atrage respingerea ofertei.
Notă: Operatorul economic în platforma SIA “RSAP” Mtender va indica suma ofertei totale (conform Formularul costurilor recurente ale dispozitivelor medicale).
 Informațiile  din cadrul platformei SIA “RSAP” Mtender (suma totală fără TVA per lot) trebuie să coincidă cu informațiile din Formularul costurilor recurente ale dispozitivelor medicale , în caz contrar oferta depusă pentru lotul la care vor fi depistate divergențe va fi respinsă. 


	Documente justificative solicitate, aferente ofertei  și a celor cuprinse în DUAE


	Cerințe de calificare obligatorii




	8
	Certificat de atribuire a contului bancar
	eliberat de banca deținătoare de cont – confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	9
	Dovada înregistrării persoanei juridice, în conformitate cu prevederile legale din țara în care ofertantul este stabilit
	Certificat/decizie de înregistrare a întreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta documente din țara de origine care dovedesc forma de înregistrare/atestare ori apartenența din punct de vedere profesional copie- confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	10
	Lipsa restanțelor față de bugetul public național
	Îndeplinirea de către operatorii economici ofertanți a obligațiilor de plată a impozitelor, taxelor şi contribuțiilor de asigurări sociale (în conformitate cu prevederile legale în vigoare în Republica Moldova sau în țara în care este stabilit ofertantul) va fi verificată de către autoritatea contractantă prin intermediul resursei informaționale a Serviciului Fiscal de Stat. Dacă acest lucru nu va fi posibil, operatorul economic ofertant va prezenta certificat (sau documentul analogic, în conformitate cu modelul stabilit de autoritățile competente din străinătate) care să demonstreze că ofertantul şi-a îndeplinit obligațiile de plată a impozitelor, taxelor şi contribuțiilor de asigurări sociale în conformitate cu prevederile legale în vigoare în Republica Moldova sau în țara în care este stabilit.”
	DA

	11
	Situația financiară
	Ultimul raport financiar/situația financiară – Copie  confirmat prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	12
	Documente confirmatoare (prospecte) și documente tehnice de confirmare a specificațiilor prezentate, lista accesoriilor echipamentului oferit
	Documente confirmatoare (prospecte) și documente tehnice de confirmare a specificațiilor prezentate, lista accesoriilor echipamentului oferit de la producător – copie - confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; Manualul de utilizare. Catalogul producătorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/marcarea numărului de referința/ modelul articolului atribuit numărului de lot oferit și a parametrilor tehnici solicitați în documentația de atribuire.
	DA

	13
	Declarație de la Ofertant
	cu privire la instalarea și instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la sediul beneficiarului de către personalul autorizat al furnizorului - original - confirmată prin aplicarea semnăturii  electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;;
	DA

	14
	Scrisoare de la producător și declarație pe proprie răspundere a ofertantului privind disponibilitatea pieselor de schimb 

	Ofertantul câștigător are obligația de a asigura disponibilitatea pieselor de schimb originale (sau echivalente certificate de producător) pentru echipamentul medical achiziționat pe o perioadă de minim 7 ani de la data punerii în funcțiune a ultimei unități livrate în cadrul contractului.
Perioada de 7 ani se calculează astfel:
· Începe de la data punerii în funcțiune a ultimei unități livrate în cadrul prezentului contract.
· Continuă chiar și în cazul în care producătorul încetează fabricarea modelului respectiv (discontinuitate de producție).
· Include atât piese de schimb critice (ex. tub RX pentru CT, bobine RF pentru RMN, module electronice, senzori, pompe, valve etc.), cât și piese de uzură obișnuită (filtre, baterii, cabluri, senzori de uzură).
Ofertantul câștigător se obligă să:
   a) Notifice în scris CAPCS și instituția beneficiar cu cel puțin 12 luni înainte de încetarea producției sau a disponibilității pieselor de schimb pentru modelul respectiv;
   b) Asigure livrare garantată a piesei în maxim până la 30 zile de la înregistrarea contractului de achiziție a piesei.
   c) Oferteze prețuri fixe pentru piesele de schimb pe toată perioada de 8 ani (fără careva adaosuri comerciale), prețuri ce nu vor depăși costurile standard din cataloagele producătorului sau oferte de la furnizori, cu excepția cheltuielilor de transport și instalare.
Dovada îndeplinirii cerinței:
- Ofertantul va anexa în propunerea tehnică scrisoare de la producător prin care se confirmă:
· Disponibilitatea pieselor de schimb pentru minim 7 ani de la livrare.
· Lista pieselor critice cu coduri și prețuri de catalog.
· Angajament de notificare cu 12 luni înainte de discontinuitate (situație în care producătorul încetează fabricarea modelului respectiv).
- Scrisoarea va fi însoțită de declarație pe proprie răspundere a ofertantului că va respecta clauzele de mai sus pe toată durata contractului.
	DA

	15
	Plan de mentenanță și documentație
	     Operatorii  economici trebuie să furnizeze un plan detaliat de mentenanță de la producător, pe perioada de garanție și post garanție, specificând programele de mentenanță preventivă, procedurile de calibrare, inspecții și conformitatea cu ghidurile producătorului și cerințele fiecărui lot în parte
	DA

	16
	Declarație de la Ofertant
	în care să certifice termenul de garanție pentru echipament  minim 24 de luni  -(dacă în specificația tehnică la lot nu se prevede un alt termen)  originală, confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	17
	Declarație de la Ofertant
	- cu privire la garantarea perioadei de reacție, jumătate de oră sau mai puțin la telefon și 24 ore sau mai puțin la locul beneficiarului în cazul apariției defecțiunilor tehnice - original - confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	18
	Declarație de la ofertant
	în care să certifice că anul producerii produsului este nu mai vechi de anul  2025, originală- confirmată prin aplicarea semnăturii electronice; de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	19
	Declarație de la Ofertant
	cu privire la organizarea pe perioada garanției a inspecțiilor planificate/întreținere profilactică și calibrare conform programului stabilit și mentenanța dispozitivului medical pe durata perioadei de garanție efectuat de către un inginer calificat al Ofertantului - original – confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	20
	Dovada înregistrării în Lista producătorilor,
	Se va prezenta numărul de înregistrare din Lista producătorilor pentru Echipamente Electronice si Electrice, conform  prevederilor HG 212/2018 privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE) - Original confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	21
	Dovada înregistrării dispozitivului ofertat   în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
	Înregistrarea bunurilor în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, Notă:  Vor fi atribuite doar Dispozitivelor Medicale înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale.
	DA

	22
	Cerințe pentru bunurile care nu sunt dispozitive medicale
	Cerințe pentru bunurile care nu sunt dispozitive medicale:
Declaraţie de conformitate CE/SM şi/sau Certificat de conformitate CE/SM, certificat de calitate ce atestă conformitatea produsului oferit
	DA

	23
	Declarație de la ofertant-
	cu privire  livrarea  componentele sistemului trebuie să fie noi (nefolosite)- Original confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire;
	DA

	24
	Declarație de la Ofertant 
	cu privire la garantarea de către operatorul economic că nu va modifica prețul mentenanței post-garanție, pe un termen de 5 ani - originală, confirmată prin aplicarea semnăturii electronice de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire; 
	DA

	25
	Cerințe pentru mijloace de măsurare şi a
măsurărilor supuse controlului metrologic
	Se vor prezent următoarele documnte conform HG 1042/2016
· Certificat aprobare de Model a mijlocului de măsurare -valabil;
· Buletin de verificare metrologică inițială -valabil;

	DA

	26
	Cerințe pentru mijloace de cântărit
	Se vor prezent următoarele documente conform HG nr. 267/2014
Declarație de conformitate eliberată de către producător- valabilă;
La livare mijloace de cântărit  obligatoriu să corespundă următoarelor cerințe: marcat în mod vizibil, lizibil și indelebil cu următoarele inscripţionări:
- marcajul CE şi marcajul metrologic suplimentar;
- numărul certificatului de examinare CE de tip, unde este cazul;
- sigla sau denumirea producătorului, denumira comercială înregistrată sau marca înregistrată a acestuia;
- clasa de exactitate, inclusă într-un oval sau între două linii paralele orizontale unite prin două jumătăţi de cerc;
- limita maximă de cîntărire sub forma Max...;
- limita minimă de cîntărire sub forma Min...;
- diviziunea de verificare sub forma e =...;
- număr de tip, de lot sau de serie; și după caz;
- pentru aparatele de cîntărit neautomate construite din elemente separate care se asamblează, marca de identificare pe fiecare eliment;
- diviziunea de verificare, dacă d este diferit de e, sub forma d =...;
- efectul maxim aditiv de tară, sub forma T = +...;
- efectul maxim substractiv de tară, dacă este diferit de Max, sub forma T = -...;
- diviziunea tarelor, dacă este diferită de d, sub forma d(T) =...;
- sarcina limită , în cazul în care este diferită de Max, sub forma Lim =...;
- limitele speciale de temperatură, sub forma... °C/...°C;
- raportul dintre receptorul de greutate şi sarcină.
De asemenea, potrivit art. 31 alin (1) din Legea 235/2011 privind activităţile de
acreditare şi de evaluare a conformităţii, se recunosc certificatele de conformitate sau rapoartele de încercări emise de organismele de evaluare a conformităţii notificate, acreditate de organismele naționale de acreditare semnatare ale Acordului de recunoaştere multilaterală cu Cooperarea Europeană pentru
Acreditare, eliberate pentru produsele importate din statele membre ale Uniunii Europene, traduse în limba română şi confirmate prin semnătura importatorului.
	DA

	Documente obligatorii care se vor prezenta după atribuirea contractelor de achiziții publice:

	27
	Declarația privind confirmarea beneficiarilor efectivi și neîncadrarea acestora în situația condamnării  pentru participarea la activități ale unei organizații sau grupări criminale, pentru corupție, fraudă şi/sau spălare de bani
	Se va prezenta de către ofertantul desemnat câștigător în termen de 5 zile de la data comunicării rezultatelor procedurii de achiziție publică, în adresa autorității contractante (CAPCS) și Agenției Achiziții Publice, conform modelului aprobat prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 145/2020, semnat în format electronic, de către administratorul companiei indicat  în Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de către persoana împuternicită atât și în cazul delegării sau împuternicirii persoanei,  la ofertă se anexează actul/documentul de împuternicire.
	DA

	28
	Garanția de bună execuție
	În cazul în care este emisă de o bancă comercială - completată conform anexei nr. 10 din Documentația standard pentru realizarea achizițiilor publice de bunuri și servicii aprobată prin Ordinul Ministerului Finanțelor nr. 115 din 15.09.2021, confirmată prin aplicarea semnăturii electronice sau olografe (cu aplicarea suplimentară a ștampilei) de către banca comercială emitentă;
1. În cazul transferului la contul autorității contractante (CAPCS) - completată conform următoarelor date bancare, prin aplicarea semnăturii și ștampilei ofertantului:
Beneficiarul plății: CENTRUL PENTRU ACHIZIŢII PUBLICE CENTRALIZATE ÎN SĂNĂTATE
Denumirea Băncii: Ministerul Finanțelor – Trezoreria de Stat
Codul fiscal: 1016601000212
IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
cu nota “Pentru garanția de bună execuție la  LD nr. (se va indica numărul procedurii)“
Garanția de bună execuție va fi valabilă 8 luni  din data înregistrării de către CAPCS
	DA





Termenul de livrare/prestare/executare/instalare și dare în exploatare: DDP - Franco destinație vămuit, Incoterms 2020, până la 90 zile de la înregistrarea contractului de CAPCS 
