Anexa nr.1
la Instructiunea privind modalitatea,
conditiile si procedura de organizare

si desfasurare a consultarii pietei
in vederea pregatirii achizitiei publice

ANUNT PRIVIND CONSULTAREA PIETEI

1.  Denumirea autoritatii contractante: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sinitate
2. IDNO: 1016601000212

3 Adresa: bd. Grigore Vieru 22/2, Chisiniu, Moldova

4.  Persoana de contact: Lisenco Gabriela

5. Numarul de telefon/fax: +373 22-222-364 +37368998428

6.  Adresa de e-mail a autoritatii contractante: office@capcs.qov.md
7

Adresa de internet unde sant publicate informatiile cu privire la procesul de consultare a pietei: www.capcs.gov.md

8. Tipul autoritatii contractante si obiectul principal de activitate (daca este cazul, mentiunea cé autoritatea contractanta este
o0 autoritate centrald de achizitie sau ca achizitia este efectuatd din numele unei asociatii de autoritati contractante): Centrul pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sanitate este 0 autoritate centrala de achizitie publicii in domeniul sanitatii, abilitata cu
misiunea asigurarii sistemului de sinéitate national cu bunuri si servicii conform Hotairarii Guvernului nr. 1128/2016.

9. Descrierea necesitatilor obiective si constrangerilor de naturd tehnic3, financiard si/sau contractuald ce caracterizeaza
nevoia autoritatii contractante de a organiza procesul respectiv de consultare a pietei: in cadrul procesului de consultare a pietei
se urmadreste identificarea capacitdtii pietei de a oferi solutii in corespundere cu necesititile autoritatii contractante, furnizarea
de informatii in legituria cu dezvoltarea pietei pentru a satisface necesitatea partii contractante, precum si informarea
persoanelor/organizatiilor cu privire la achizitiile si cerintele acesteia.

De asemenea, consultarea pietei este necesara pentru obtinerea de informatii de la participanti in vederea
pregatirii achizitiei si desfisurarea procedurii de atribuire prin raportare la obiectul contractului de achizitie Achizitionarea

dispozitivului_medical DISPOZITIV_ROBOTIC DE TERAPIE A MERSULUI conform necesititii IMSP SCM "Sfintul

Arhanghel Mihail", dezvoltarea optiunilor de contractare, dar si pentru reducerea numirului de clarificiri la Documentatia

de atribuire si depunerea de contestatii efectuate ulterior initierii procedurii de atribuire.
10. Aspectele supuse consultarii in procesul de consultare a pietei: Valoarea estimativa pentru furnizarea Achizitionarea

dispozitivelor medicale DISPOZITIV _ROBOTIC DE TERAPIE A MERSULUI conform necesititii IMSP_SCM "Sfintul

Arhanghel Mihail” (pretul fara TVA per unitate care va include toate cheltuielile cu operatiunile necesare, raportat la

specificatiile tehnice anexate), termenul de livrare, imbunitatirea specificatiilor tehnice intru asigurarea concurentei.
Autoritatea contractanta garanteaza confidentialititii informatiei comerciale receptionate declarate de participantii la
consultare ca fiind confidentiale, clasificate sau protejate de un drept de proprietate intelectuala

11. Termenul-limita de transmitere a propunerilor persoanelor/organizatiilor interesate in cadrul procesului de consultare a pietei:
28.10.2026.

12. Descrierea modalitatii de desfasurare a consultdrii pietei, inclusiv modul in care se va realiza interactiunea cu operatorii
economici ce raspund la invitatia autoritatii contractante: operatorii economici interesati pot participa la sedinta online,

care se va desfisura la data de 29.10.2026, ora 10:00, la link-ul:

https://zoom.us/i/3709827993?pwd=QkYORFZLN2V6aloxdDZ3a3ZrRE83dz09&0omn=95590583069

13.  Orice alte informatii relevante privind procesul consultarii pietei: nu sunt.

Digitally signed by Gorceag Gheorghe
Conducitorul autorititii contractante: Date: 2026.10.01 18e$natmlegtronic/

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Gheorghe GORCEAG
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Obiectul: Achizitionarea dispozitivelor medicale Achizitionarea dispozitivelor medicale DISPOZITIV ROBOTIC DE TERAPIE A MERSULUI conform

Proiect caiet de sarcini
Bunuri

necesitatii IMSP SCM "Sfantul Arhanghel Mihail"
Descriere generala. Informatii
Cod CPV: 33100000-1

Nr. Denumire Valoarea
Lot Lot Specificarea tehnicéa deplina solicitata de citre autoritatea contractanta Unitatea | Canti estimata fara
de tatea TVAa
masura dispozitivului
medical cu 24
luni garantie
Nr. | Parametru / cerinta tehnica solicitata Valoare solicitata buc 15000.000.00
1. Functionalitate de baza si eficacitatea echipamentului
1.1 | Unitatea trebuie sa fie un exoschelet robotic stationar, care sa obligatoriu
incorporeze o orteza de mers actionatd electric, in combinatie cu o
banda de mers si un sistem de sustinere a greutatii corporale, controlata
DISPOZIT prin PC.
v
ROBOTIC 1.2 | Unitatea trebuie sa antreneze un pattern de mers natural, fiziologic, si obligatoriu
DE trebuie sa stimuleze participarea activa a pacientului. Aceasta trebuie si
TERAPIE ofere asistenta la mers pacientilor care nu se pot deplasa (bine) fara
A sprijin si trebuie sa reducd automat sprijinul pe masura ce pacientul
MERSULU demonstreaza capacitatea de a se deplasa independent, adaptand
I sprijinul si stimularea la abilitatile pacientului pe parcursul procesului
de reabilitare.
1.3 | Trebuie si fie disponibil un suport adaptiv la mers: sprijinul robotic obligatoriu

trebuie sa controleze precis pozitionarea fiecarui picior, reglabil in
minimum intervalul 0-100%, incurajand contributia activa a
pacientului. Forta de ghidare si intervalul de miscare la nivelul
articulatiilor soldului si genunchiului trebuie sa poata fi reglate




independent pentru fiecare picior (setari asimetrice), permitand
personalizarea terapiei in functie de asimetriile neurologice proprii ale
pacientului, si nu doar in oglinda intre cele doud picioare. Trebuie sa
existe un al doilea mod de control al mersului, care sa asigure
traiectoria individuala de mers, cu setéri reglabile de pozitie [S, M, L]
si asistenta [0—100%)].

1.4

Unitatea trebuie sa permitd operarea de catre un singur terapeut:
aceasta trebuie sa elimine efortul terapeutului de a ghida manual
picioarele pacientului, astfel incét terapeutul sa se poatd concentra pe
conducerea optima a terapiei.

obligatoriu

1.5

Eficacitatea si siguranta utilizarii echipamentului trebuie sa fie
sustinute de studii clinice/stiintifice independente, publicate, acoperind
un numar substantial de pacienti si cel putin urmatoarele patologii:
accident vascular cerebral, leziuni ale maduvei spindrii, traumatism
cranio-cerebral, scleroza multipla, boala Parkinson si paralizie
cerebrala.

Dovezile trebuie sa demonstreze Imbunatdtirea calitatii mersului,
beneficii sustinute pe termen lung si cresterea capacititii aerobice a
pacientilor.

minimum 500 studii
publicate;

2. Ha

rdware — concept general, dimensiuni, accesibilitate

2.1

Unitatea trebuie sa fie conceputa pentru pacienti cu dizabilitati de mers,
de la stadiul acut pana la cel cronic al leziunii/debutului, si trebuie sa
fie conceputa astfel incat sa faciliteze accesul cu scaunul rulant.
Trebuie sa fie posibila ridicarea si pozitionarea pacientului in dispozitiv
fara a fi intors.

obligatoriu

2.2

Unitatea trebuie sa fie dotatd cu scaune, mobile pe lungimea benzii de
mers.

minimum 2 scaune

2.3

Unitatea trebuie sa permitd observarea mersului pacientului fara
obstacole vizuale, din toate unghiurile (fata, spate si ambele laturi), si
trebuie sa aiba un design compact, care sd nu necesite spatiu excesiv.

obligatoriu

2.4

Dimensiunile unitatii (Lx1xT) nu trebuie si depaseasca limitele
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deschisa.

2500 mm (deschisd)

2.5 | Unitatea trebuie sa poata fi instalata intr-o incapere cu inaltime limitata, indltime Incapere -

permitand tratarea pacientilor inalti; maximum 2600 mm /
indltime pacient
maximum 2000 mm

2.6 | Greutatea unitatii nu trebuie sa depaseasca o limita specificata, in maximum 1150 kg
functie de configuratie.

2.7 | Unitatea trebuie s permita tratarea pacientilor cu o greutate corporala minimum 135 kg
ridicata.

2.8 | Unitatea trebuie si fie dotatd cu o rampa de acces pentru scaune minimum 1100 mm
rulante, pentru acces si confort al pacientului. lungime; maximum 165

mm indltime; maximum
15°

2.9 | Unitatea trebuie s dispuna de 2 conexiuni electrice independente, (2 x obligatoriu
220-240 V~ / 50-60 Hz)

3. Orteza robotica de mers

3.1 | Orteza actionata (robot de mers) trebuie sa aiba actiondri electrice la obligatoriu
nivelul articulatiilor genunchiului si soldului si trebuie sa fie dotata cu
minimum: 8 potentiometre pentru masurarea unghiurilor soldului si
genunchiului, 6 senzori de fortd pentru masurarea fortei aplicate de
pacient in timpul antrenamentului, 4 actionari electrice care s miste
orteza la un unghi presetat, si 2 senzori de pozitie pentru sistemul de
sustinere a greutatii corporale. Dorsiflexia gleznei trebuie sa fie
sustinutd pasiv, prin dispozitive de ridicare a piciorului.

3.2 | Orteza pentru adulti trebuie sa permita reglarea lungimii, adaptabila la coapsd minim 350 mm —
anatomia individuald a pacientului (inclusiv asimetrii ortopedice minim 470 mm;
precum genu varum/valgum). gamba minim 290 mm —

minim 510 mm
3.3 | Orteza pediatrica trebuie sa permita reglarea lungimii si trebuie sa coapsa minim 210 mm —

Aicriini Aa 11n mananicm Ada cicnivranti cninlimantar fcancihilitata

minim 2EN mm-




reglabila de monitorizare a cuplului) pentru copii.

gamba minim 170 mm —
minim 280 mm

3.4 | Actionarile electrice trebuie sa asigure un interval de migcare adecvat
la nivelul articulatiilor soldului si genunchiului, separat pentru pacientii
adulti si pediatrici.

Adulti: sold 46°/-25°,
genunchi 85°/-5°;
Pediatric: sold 44°/-25°,
genunchi 84°/—4°

3.5 | Unitatea trebuie sa fie dotatd cu minimum 6 mansoane anatomice, care
sd sustind picioarele pacientului in timpul antrenamentului (cate unul
pe fiecare coapsd, gamba superioara si gamba inferioard). Mansoanele
pentru adulti trebuie sa fie disponibile in minimum 7 marimi;
mangoanele pediatrice trebuie sa fie disponibile in minimum 4 marimi.
Trebuie incluse minimum 2 dispozitive pasive de ridicare a piciorului.

obligatoriu

3.6 | Orteza pelviana trebuie sd permita reglarea 1atimii si trebuie sa permita
reglarea adancimii, pentru a permite extensia intensiva a soldului.

minimum interval 290—
510 mm latime

3.7 Modul roboetic pelvian optional

3.7.1 | Trebuie sa fie disponibil un modul robotic pelvian optional, care sa
faciliteze miscarile naturale ale pelvisului la pacienti adulti si
pediatrici: acesta trebuie sd includd minimum 2 actiondri electrice
suplimentare, pentru translatia laterald combinata si rotatia transversala
a pelvisului, permitand transferul lateral al greutatii peste piciorul de
sprijin, precum si minimum 4 senzori integrati suplimentari (3 de
pozitie + 1 de fortd). Sustinerea greutatii corporale si miscarea
pelvisului trebuie sa fie sincronizate. Orteza pelviana pentru
adulti/copii trebuie s poata fi schimbata in maximum 4 minute.

Optional — cu
posibilitate de dotare
ulterioara

3.7.2 | Modulul robotic pelvian optional trebuie sa asigure minimum
urmatoarele specificatii tehnice: translatie laterala de minimum +4 cm
la adulti (minimum +2 c¢m pediatric); trebuie sa dispund de un mod
avansat controlat prin software, care sa ofere rotatie transversald de
minimum +4° la adulti (minimum £2° pediatric) si un decalaj de
sincronizare reglabil de pana la +£10%, pentru un mers mai fiziologic.

Optional — cu
posibilitate de dotare
ulterioara

4. Banda de mers si sistemul de sustinere a greutatii corporale




4.1 | Suprafata benzii de mers trebuie sa fie suficient de mare pentru Suprafatd: minimum
utilizare in sigurantd. Banda trebuie sd permita un interval general de 1400 x 650 mm;
vitezd, un interval de viteza pentru terapie cu suport robotic si un Viteza generala:
interval de viteza fara suport robotic (antrenament manual pe banda). minimum 0,1-10 km/h;
Banda trebuie sa suporte o greutate statica suficienta (pacient, terapeut, | Viteza cu suport robotic:
scaun rulant) si trebuie sa poata fi accesatd cu scaunul rulant, prin minimum 0,5-3,2 km/h;
rampa. Trebuie sa fie posibild operarea benzii impreund cu orteza Viteza fara suport
roboticd sau independent, pentru antrenament manual pe banda. robotic: minimum 0,5—

10 km/h; Greutate
statica suportata:
minimum 350 kg

4.2 | Unitatea trebuie sd permitd sustinerea statica si dinamica a greutatii Descarcare statica:
corporale si trebuie s fie dotatd cu un dispozitiv de ridicare a minimum 135 Kkg;
pacientului, pentru a facilita transferul din scaunul rulant. Trebuie sa fie Descarcare dinamica:
posibila o descarcare statica, precum si o descarcare dinamica reglabila | minimum interval 0-85
continuu, in timpul antrenamentului, promovand miscarea verticala kg; Amplitudine
fiziologica a corpului si stimularea senzoriala a talpilor. deplasare verticala
Sistemul dinamic de sustinere a greutitii corporale trebuie sd permitd 0 | BWS: minimum +4 cm
deplasare verticala adaptata la propriul pattern fiziologic de mers al
pacientului, si nu o traiectorie mecanica fixa, predefinita. Descarcarea
trebuie sa poata fi controlata electronic, la distanta, iar valorile setate in
timpul unei sesiuni trebuie sa fie stocate n software.

4.3 | Sistemul de sustinere a greutatii corporale trebuie sa fie dotat cu un obligatoriu
cantar electronic integrat, care sa afiseze in timp real greutatea statica a
pacientului si sustinerea dinamica a greutéatii, precum si cu un
mecanism de eliberare de urgenta.

5. Materiale ortopedice, bare de sprijin si siguranta
5.1 | Trebuie sa fie disponibile hamuri pentru pacienti adulti in minimum 4 obligatoriu

marimi (S, M, SM, L); trebuie incluse si minimum 3 hamuri de
dimensiuni pediatrice (XXS, XS, S). Hamurile trebuie sa fie lavabile la
masind, la minimum 60°C. Trebuie asigurate materiale de captusire
pentru spate (minimum 2 dimensiuni), gambe (minimum 2 pernite) si
solduri (minimum 4 perne, in minimum 2 dimensiuni).

nhlinatarin
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Trebuie sa fie disponibil(d) un carucior de depozitare ortopedica sau o
solutie de montare pe perete, pentru manipularea ergonomica a
materialului ortopedic (hamuri/mansoane/dispozitive de ridicare a
piciorului/captuseli/perne).

5.3

Unitatea trebuie sa fie dotata cu bare de sprijin statice, ergonomice,
reglabile pe inaltime, accesibile pacientului in timpul pozitionarii si al
terapiei, cu posibilitatea de basculare pentru accesul pacientului.

650-1070 mm inaltime;
minimum +8° unghi de
basculare

5.4

Unitatea trebuie sa fie dotatd cu minimum 3 sisteme independente de
sigurantd, pentru oprirea dispozitivului: un buton de oprire de urgenta
rosu, marcat clar, un cordon de oprire de urgenta si o telecomanda de
oprire de urgenta purtata de terapeut (cu propriul buton si cordon de
oprire). Telecomanda trebuie sd necesite apasarea de catre terapeut
pentru a incepe terapia, iar unitatea trebuie sa emitd un semnal sonor de
reamintire cel putin o data la fiecare 3 minute, pentru a asigura ca
terapeutul rdmane la o distanta de maximum 10 m, supraveghind
terapia.

obligatoriu

5.5

Sistemul trebuie sa se opreascd automat daca sunt detectate miscari
nedorite peste un prag stabilit (de ex. dezechilibru al pacientului) si
trebuie sa contina un sistem de monitorizare a cuplului, care sa
opreasca automat masina daca cuplul depéseste intervalul normal (de
ex. din cauza spasticitatii pacientului).

obligatoriu

5.6

Unitatea trebuie sa fie dotata cu o telecomanda manuala pentru
terapeut, care sa permita controlul sustinerii greutatii corporale
(ridicare/coborare pacient) si al vitezei benzii de mers.

obligatoriu

6. Computer, monitoare si software pentru terapeut

6.1

Unitatea trebuie sa fie dotatd cu un computer si cu monitoare separate:
un monitor pentru pacient, pentru vizualizarea feedback-ului de
performantd, si un monitor tactil pentru terapeut, plus o tastatura
hardware separatd si o tastatura pe ecran.

monitor pacient
minimum 43”; monitor
terapeut minimum 15"




6.2 | Unitatea trebuie sa fie dotata cu un panou de operare tactil, prietenos cu obligatoriu
utilizatorul, care s ofere un flux de lucru intuitiv si care sa permita cel
putin: crearea si editarea profilurilor de pacienti, introducerea de notite
in timpul sesiunilor si acces continuu la istoricul pacientului.

6.3 | Software-ul trebuie sa permitd controlul manual al parametrilor de obligatoriu

mers, in timpul sesiunii de terapie: viteza benzii si a ortezei, intervalul
de miscare al fiecdreia dintre minimum 4 actionari robotice (permitand
abordarea individuala, pe fiecare articulatie, a asimetriilor neurologice
frecvente), precum si lungimea/frecventa pasului, pentru sincronizarea
naturala a mersului. Viteza benzii si a ortezei trebuie sa poata fi
sincronizate si automat, pentru un mers fiziologic optim. Trebuie sa fie
disponibile setdri avansate, cu comenzi suplimentare pentru miscarea
pelviana optionald (miscare laterald BWS reglabila in intervalul 0-
100%, sincronizare relativa pelvis/BWS reglabild intre —10% si +10%)
si pentru controlul traiectoriei.

7. Feedback interactiv de performanta (jocuri terapeutice)

7.1 | Unitatea trebuie sid fie dotatd cu exercitii (jocuri) si programe de | minimum 15 exercitii;
antrenament, pentru antrenarea miscarilor functionale in medii | minimum 3 programe de
asemanatoare jocurilor, adaptate diferitelor faze de recuperare. antrenament

7.2 | Trebuie sd existe un ecran de feedback in timp real, care sd permita obligatoriu
pacientului sd 1si vizualizeze propria performantd, masuratd prin
senzorii de fortd ai ortezei (inregistrare continud a activitatii
articulatiilor gold/genunchi, faza de balans si de sprijin, picior
stang/drept).

7.3 | Software-ul trebuie sa permita terapeutului sd creeze un plan de terapie obligatoriu

individualizat pentru fiecare pacient, cu exercitii calibrate la activitatea
disponibila a fiecarui pacient si care sa acopere minimum 6 domenii de
terapie: atentie si motivatie, rezistenta, sincronizare a activitatii, pattern
de miscare, simetria mersului si concentrare.




7.4

Exercitiile trebuie sd fie disponibile In medii, sarcini si niveluri
cognitive diferite (de ex. joc de feedback cu expresii emotionale,
feedback motivational grafic, joc de cursd pe viteza mersului, un
exercitiu de explorare pentru pacientii sever afectati, jocuri de
modulare a mersului si evitare a obstacolelor cu progresie pe baza de
puncte).

obligatoriu

7.5

Trebuie sa fie posibild reglarea a minimum 9 setari pentru fiecare joc,
incluzdnd cel putin: duratd presetabila (in intervalul 3-45 minute),
minimum 3 niveluri de dificultate (usor/mediu/dificil), nivel de
interactiune necesar al pacientului — reglabil simetric (0-100%) sau
asimetric (0-100% pe fiecare picior), lungime/indltime a pasului
reglabila (0-100%), o limitd maximd de sigurantd pentru cresterea
vitezei  benzii, o alegere din  minimum 6 avataruri
(barbat/femeie/baiat/fatd/rockstar/robot) si un focus de antrenament
personalizabil pe anatomia specificd (de ex. picior stang/drept,
articulatia soldului sau a genunchiului).

obligatoriu

7.6

Software-ul trebuie sd permitd adaptarea automatd a nivelului de
dificultate, in functie de performanta pacientului, pentru o provocare
continud. Trebuie sa existe exercitii cu feedback audio — un exercitiu
de indicii auditive cu minimum 4 sunete si minimum 4 indicatoare
vizuale de acuratete corespunzatoare, precum §i un exercitiu muzical cu
minimum 6 piese, cu optiunea de a incarca piese proprii, in care
pacientul sa poata influenta viteza muzicii prin propria activitate.

obligatoriu

7.7

Unitatea trebuie sd pund la dispozitie minimum 3 programe de
antrenament al mersului, pre-programabile (aleator, rampa, piramida),
acoperind: antrenamentul vitezei de mers, independenta la mers prin
descarcarea sustinerii greutdtii corporale si combinatia vitezd +
descarcare — pentru antrenarea vitezei de mers, independentei la mers,
rezistentei cardiovasculare si tonusului muscular.

obligatoriu

8. Ins

trumente de evaluare, raportare si cercetare




8.1

Unitatea trebuie sd permitd evaluarea principalelor probleme
neurologice de mers: rigiditatea articulard (rezistentd la deplasare,
evaluatd la minimum 3 viteze unghiulare per articulatie — sold la
23°/45°/90° pe secunda, genunchi la 30°/60°/120° pe secunda), forta
izometricd (cu genunchiul la 45° si soldul la 30°) si intervalul de
miscare pasiv (terapeutul miscd manual articulatia, in timp ce orteza
inregistreaza flexia si extensia minima/maxima). Rezultatele trebuie sa
poata fi vizualizate pe ecranul pacientului.

obligatoriu

8.2

Unitatea trebuie sd ofere minimum 3 tipuri de rapoarte: minimum doua
formate de raport pentru pacient (PDF sau Excel) si un raport pentru
dispozitiv.

obligatoriu

8.3

Rapoartele pentru pacient trebuie sa inregistreze, pentru fiecare sesiune
de antrenament, cel putin: viteza (km/h sau m/h), sustinerea greutatii
corporale (% sau kg/lb), distanta (pasi sau km), durata (ora:min:sec),
forta de ghidare (0-100%), biofeedback (reprezentare graficd a
performantei), notele terapeutului si rezultatele evaludrilor (ROM,
rigiditate, fortd izometricd). Datele trebuie sd poatd fi afisate atat pe
sesiune individuald, cat si ca progresie a terapiei, pe o durata selectabilad
de terapeut.

obligatoriu

8.4

Raportul dispozitivului trebuie sd permitd exportul datelor privind
utilizarea unitdtii (numar de pacienti, numar de sesiuni, numar de ore
de utilizare).

obligatoriu

8.5

Unitatea trebuie sa dispuna de un inregistrator de date integrat, care sa
poata fi activat pentru inregistrarea parametrilor detaliati de mers, in
scopuri de cercetare; trebuie sd fie disponibil, optional, un modul
pentru extragerea datelor de cercetare in timp real.

obligatoriu

9. Instruire, documentatie, garantie si suport post-vanzare

9.1

Oferta trebuie sa includa cursuri de instruire clinica (de baza si avansat), pentru un
numar suficient de terapeuti, precum si instalarea la fata locului si instruirea tehnica
a personalului tehnic de catre un inginer de service (depanare, mentenanta,
calibrare si proceduri de asigurare a calitatii).

Impreuna cu dispozitivul va fi livrat un manual de utilizare (limba englezi sau
limba roména si un ghid de referinta rapida.

minimum 2 cursuri X
minimum 2 zile; pana la
minimum 6 terapeuti




9.2 | Unitatea trebuie sa beneficieze de o perioadd de garantie, cu actualizari minimum 12 luni

de software compatibile furnizate gratuit pe durata garantiei. | garantie; minimum 10
Producatorul trebuie sa garanteze functionarea si disponibilitatea ani piese de schimb
tuturor pieselor de schimb pentru o perioadd extinsd de la
achizitionarea sistemului.

9.3 | Trebuie sa fie disponibil un program de mentenanta al reprezentantului obligatoriu
local, cu suport tehnic de minimum 24 de ore prin e-mail si telefon,
suport tehnic la distantd si suport clinic pentru intrebari prin e-mail si
telefon. Trebuie asigurat un timp scurt de reactie in caz de defectiune,
prinreprezentantul de service local.

10. Certificare de reglementare

10.1 | Dispozitivul trebuie s fie certificat ca dispozitiv de clasa Ila, in cadrul obligatoriu
de reglementare european al dispozitivelor medicale, si trebuie sa fie
conform cu: EN 980 (simboluri pentru etichetarea dispozitivelor
medicale),

EN ISO 1041 (informatii furnizate de producator),

EN ISO 14971 (managementul riscului pentru dispozitivele medicale),
EN IEC 60601-1 (siguranta generala si performanta esentiald),

EN IEC 60601-1-2 (compatibilitate electromagneticd),

EN IEC 60601-1-6 (utilizabilitate) si

EN IEC 62304 (procese de ciclu de viata al software-ului).

Dispozitivul trebuie sa fie conform cu Regulamentul MDR UE
2017/745.

10.2 | Dispozitivul trebuie sa aibd compatibilitate electromagnetica de clasid A obligatoriu
(CISPR 11), trebuie sa fie conform cu EN 60601-1-2 si trebuie sa
respecte clasa de protectie SK 1. Dispozitivul trebuie sa fie conform
cerintelor Directivei 2006/42/CE privind echipamentele tehnice.

14. Documente [DEIIGEIORM carc se depun pini la termenul limitd de depunere/deschidere a ofertelor in STA RSAP (MTENDER).
Neprezentarea documentelor enuntate constituie temei de descalificare (art. 65 alin. (4) a Legii nr. 131/15 privind achizitiile publice)




Nr.
d/o

Criteriile de calificare si de selectie

Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

Obligativitatea

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 imputernicitd atét 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 Finangelor nr. 115

din 15.09.2021.

DA

Specificatia tehnica

- 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 delegérii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din
Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021
INota: In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” se va indica obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tuturor
accesoriilor, pozitiilor, pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. in caz contrar oferta va fi respinsa.
IATENTIE: In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” operatorul economic este obligat sa completeze specificatia
tehnica ofertatd, detaliatd cu indicarea tuturor parametrilor:

- pentru parametrii tehnici masurabili se va indica exact parametru cu trimiterea la pagina din catalog;

- pentru parametrii tehnici nemasurabili se va indica parametru cu trimiterea la pagina din catalog. (de exemplu

s-a solicitat numar de elemente >192 de oferit parametru exact 194 elemente pagina 19; solicitat - imagine in timp real

- oferit imagine in timp real pagina 11).
in cazul indicarii specificatiei tehnice incomplete, doar a sintagmei ,,da”, doar trimiterea la pagina din catalog, copierea
specificatiei tehnice solicitate de autoritatea contractanta, neindicarea expresa a parametrilor ofertati, divergente dintre
specificatia tehnica propusa si catalogul atasat- atrage dupa sine respingerea ofertei

Nota:Modelele accesoriilor (coduri) sunt obligatorii a fi prezentate si ofertate de operatorul economic.Totodata
operatorul economic are posibilitate de a

ajusta/completa aceste coduri/modele ca urmare a clarificarilor firi ca aceasta ajustare sa fie considerata
modificare a ofertei initiale."

DA

Specificatia de pret

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

INota: Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire in cazul in care nu va incarca in SIA RSAP
(Mtender) oferta pentru loturile care sunt indicate in formularul specificatiilor de pret.

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 att si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la oferta se anexeazad actul/documentul de imputernicire; Nota: prezentarea oricarui alt formular de
DUAE decdt cel atasat la procedura sau completat

neconform constituie temei de descalificare a operatorilor economici.

DA




national

asigurari sociale (in conformitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit
ofertantul) va fi verificata de catre autoritatea contractantd prin intermediul resursei informationale a Serviciului Fiscal

Garantia pentru oferta - 2% din valoarea ofertei fara TVA. DA
-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 160 zile, - de: 2 % din valoarea ofertei
farda TVA. Daca este semnatd olograf de catre banci se va prezenta in original la sediu CAPCS dupi in termen de 72 de
ore de la data limita de depunere a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru oferta sub forma de transfer bancar, operatorul economic va prezenta ordinul de plati cu
confirmarea de catre banci a executdrii platii pana la termenul limitd de depunere a ofertei. copie confirmat prin
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicité atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Notd.: Termenul de valabilitate a garantiei de ofertad va fi acelasi ca si
termenul de valabilitate al ofertei. Si se va calcula din data termenului limita de depunere a ofertelor

Declaratie privind valabilitatea - original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul DA

ofertei (160 de zile) Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre 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 aprobata
prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021. Nota: Termenul de valabilitate a ofertelor (160 de zile) se va
calcula din data termenului limitd de depunere a ofertelor.

Nota: Conform pct. 49 din Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, toate documeritele mentionate la

pet. 48 (Specificatii tehnice (anexa nr. 22); Specificatii de pret (anexa nr.23); DUAE si Garantia pentru oferta, dupa caz (anexa nr.9) sg completeaza fara

nici o modificare sau abatere de la formulare, spatiile goale fiind completate cu informatia solicitatd. Completarea defectuoasd a formularelor atrage

réspingerea ofertei.

INota: Operatorii economici participanti urmeaza sa depuna oferta prin intermediul platformei SIA “RSAP” Mtender. Se va completa suma fara TVA pentru

fiecare lot ofertat. Informatiile din cadrul platformei SIA “RSAP” Mtender (suma fara TVA per fiecare lot in parte) trebuie s coincida cu informatiile din

Specificatiile de pret (propunerea financiara), in caz contrar oferta depusa pentru lotul la care vor fi depistate divergente va fi respinsa.

Documente justificative solicitate, aferente ofertei si a celor cuprinse in DUAE Cerinte de calificare

Cerinte de calificare obligatorii

Certificat de atribuire a contului bancarieliberat de banca detinitoare de cont — confirmat prin aplicarea semndturii electronice de cgitre administratorul [DA
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si
in cazul
delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

IDovada Inregistrarii persoanei Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor [DA

juridice, in conformitate cu operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta documente

prevederile legale din tara in care din tara de origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional copie-
ofertantul este stabilit confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeazi
actul/documentul de imputernicire;
Lipsa restantelor fata de bugetul public|Indeplinirea de catre operatorii economici ofertanti a obligatiilor de plati a impozitelor, taxelor si contributiilor de [DA




de Stat. Dacd acest lucru nu va fi posibil, operatorul economic ofertant va prezenta certificat (sau documentul analogic,
in conformitate cu modelul stabilit de autoritatile competente din strainatate) care si demonstreze ca ofertantul si-a
indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale in conformitate cu
revederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.”

10

Situatia financiara

Ultimul raport financiar/situatia financiara — Copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de cétre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicitd atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza

actul/documentul de imputernicire;

DA

11

Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de
confirmare a specificatiilor
prezentate, lista accesoriilor
echipamentului oferit

IDocumente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, lista accesoriilor
echipamentului oferit de la producdtor — copie - confirmata 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 ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Manualul de
utilizare. Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/marcarea

nmumadrului de referinta/ modelul articolului atribuit numarului de lot oferit si a parametrilor tehnici solicitati in
documentatia de atribuire.

DA

12

Declaratie de la Ofertant

cu privire la instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la
sediul beneficiarului de cétre personalul autorizat al furnizorului - original - confirmata 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 anexeaza actul/documentul de
imputernicire;;

DA

13

Declaratie de la Ofertant

fin care sa certifice termenul de garantie pentru echipament minim 24 de luni -

(daca in specificatia tehnica la lot nu se prevede un alt termen)  originala, confirmati prin aplicarea semnaturii
electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
[persoana Tmputernicita atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanet,

la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire

DA

14

Declaratie de la Ofertant

- cu privire la garantarea perioadei de reactie, jumatate de ord sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai putin la locul
beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice - original - confirmata prin aplicarea semnéturii 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 Tmputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

15

Declaratie de la ofertant

fin care sa certifice ca anul producerii produsului este nu mai vechi de anul 2025, originala- confirmata 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;

DA

16

Declaratie de la Ofertant

cu privire la organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si calibrare conform
programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie efectuat de cétre un inginer
calificat al Ofertantului - original — confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei
indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atit si in cazul
delegarii sau

imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/documentul de imputernicire;

DA




17 |Dovada inregistrarii in Lista Se va prezenta numarul de inregistrare din Lista producatorilor pentru Echipamente Electronice si Electrice, conform DA
producatorilor, prevederilor HG 212/2018 privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE) - Original confirmati
prin aplicarea semnaturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atit si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la
oferta se
lanexeaza actul/documentul de imputernicire;
18 |Dovada inregistrarii dispozitivului inregistrarea bunurilor in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, Nota: Vor fi atribuite doar Dispozitivelor DA
ofertat in Registrul de Stat al Medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale Dispozitivelor Medicale.
19  |Cerinte pentru bunurile care nu sunt  (Cerinte pentru bunurile care nu sunt dispozitive medicale: DA
dispozitive medicale Declaratic de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM, certificat de calitate ce atesta
conformitatea produsului oferit
20 [Declaratie de la ofertant cu privire livrarea componentele sistemului trebuie sa fie noi (nefolosite)- Original confirmata prin aplicarea DA
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;
21  |Cerinte pentru mijloace de masurare [Se vor prezent urmatoarele documnte conform HG 1042/2016 DA
sia - Certificat aprobare de Model a mijlocului de masurare -valabil,
masurarilor supuse controlului - Buletin de verificare metrologica initiala -valabil;
metrologic
22  |Cerinte pentru mijloace de cantarit Se vor prezent urmatoarele documente conform HG nr. 267/2014 Declaratie de conformitate eliberata de DA

catre producator- valabila;
La livare mijloace de céntirit obligatoriu si corespundi urmitoarelor cerinte: marcat in mod vizibil, lizibil si
indelebil cu urmétoarele inscriptionari:
- marcajul CE si marcajul metrologic suplimentar;
- numarul certificatului de examinare CE de tip, unde este cazul;
- sigla sau denumirea producatorului, denumira comerciala inregistrata sau marca inregistrata a acestuia;
- clasa de exactitate, inclusa intr-un oval sau intre doua linii paralele orizontale unite prin doua jumatati de cerc;
- limita maxima de cintarire sub forma Max...;
- limita minima de cintarire sub forma Min...;
- diviziunea de verificare sub formae =...;
- numdr de tip, de lot sau de serie; si dupa caz;
- pentru aparatele de cintarit neautomate construite din elemente separate care se asambleaza, marca de identificare pe
fiecare eliment;
- diviziunea de verificare, daca d este diferit de e, sub formad =...;
- efectul maxim aditiv de tara, sub forma T = +...;
- efectul maxim substractiv de tara, daca este diferit de Max, sub forma T = -..,;
- diviziunea tarelor, daci este diferita de d, sub forma d(T) =...;
- sarcina limita , in cazul in care este diferita de Max, sub forma Lim =...;
- limitele speciale de temperatura, sub forma... °C/...°C;
- raportul dintre receptorul de greutate si sarcina.

r De asemenea, potrivit art. 31 alin (1) din Legea 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a




conformitatii, se recunosc certificatele de conformitate sau rapoartele de incercéri emise de organismele de evaluare a
conformitatii notificate, acreditate de organismele nationale de acreditare semnatare ale Acordului de recunoastere
multilaterald cu Cooperarea Europeana pentru Acreditare, eliberate pentru produsele importate din statele membre ale
Uniunii

r Europene, traduse in limba roméana si confirmate prin semnatura importatorului.

Documente obligatorii care se vor prezenta dupa atribuirea contractelor de achizitii publice:

23 |Declaratia privind confirmarea Se va prezenta de catre ofertantul desemnat castigator in termen de 5 zile de la data comunicarii rezultatelor procedurii [DA
beneficiarilor efectivi si neincadrarea (de achizitie publica, In adresa autoritatii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice, conform modelului
acestora in situatia condamnarii aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de catre administratorul
pentru participarea la activititi ale companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in
unei organizatii sau grupari cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de
criminale, pentru coruptie, frauda imputernicire.
si/sau spalare de bani

24 |Garantia de buna executie In cazul in care este emisi de o banci comerciald - completata conform anexei nr. 10 din Documentatia standard pentru [DA

realizarea achizitiilor publice de bunuri si servicii aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021,
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau olografe (cu aplicarea suplimentard a stampilei) de catre banca
comerciald emitenta;

2. in cazul transferului la contul autoritatii contractante (CAPCS) - completatd conform urmitoarelor date bancare,

prin aplicarea semnaturii si stampilei ofertantului:

Beneficiarul platii: CENTRUL PENTRU ACHIZITI PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Denumirea Béncii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat Codul fiscal: 1016601000212

IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA

Cu nota “Pentru garantia de bund executie la LD nr. (se va indica numarul procedurii)*“

Garantia de buni executie va fi valabili 8 luni_din data inregistrarii de citre CAPCS

Termenul de livrare/prestare/executare/instalare si dare in exploatare: DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms 2020, pana la 90 zile de la inregistrarea contractului de

CAPCS
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