Proiect caiet de sarcini
Bunuri
Obiectul: Achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesititii institutiei_medico-sanitare publice (Lista Suplimentara 12)
Descriere generala. Informatii

Cod CPV: 33100000-1

Aparat 180 IMSP IP
lazer 000,00 | Chiril

pentru Draganiuc
rezectii
traheobron
sice Lungimi de
endoscopic | | “UNE! 980 nm si 1470 nm
e unda:
maxima totala >100 W
1470 nm —min. 7 W
distribuita

Reglare individuala a puterii pentru fiecare
lungime de unda

Fascicul de 635 nm (rosu) — 4-5 mW
1 ghidaj (target 532 nm (verde) — 1 mW- optional
beam) Intensitate reglabild de catre utilizator

Diametrul fibrei

>
compatibile 2360 um




Clasa laser 4 (conform standardelor internationale de siguranta)
CW (continuu)
Moduri d Pulse Mode (pulsat)
oduri de ELVeSR Signal sau echivalent functional
tratament - -
ELVeSR Segment sau echivalent functional
Derma Mode sau echivalent functional
Durata 0,01 — 60 sec (impuls)
impulsului
P . / 0,01 - 60 sec (pauza)
pauzei:
Al ¢ 110-240 VAC
imentare 50/ 60 Hz
electrica:
max. 600 VA
Dimensiuni

aproximative (i
xLxA):

<30cmx40cm x 20 cm

Greutate

<8,5kg

Accesorii

Fibra optica tip
Bare Fiber 1000
pm

Varf plat (Flat Tip)

Conector Luer reglabil

Sterilizabilad / de unica folosinta (ID 1 x 6 h)

1000 pm

Lungime: 22.5m

Diametru exterior: aprox. 1400 um

Fibra (racire gaz
/ lichid)

Lungime: 3 m

Diametru exterior: aprox. 1800 um

Compatibila cu sistem de racire

Fibra optica tip
Bare Fiber 400
pm

Varf plat

Lungime: 2,6 m

Diametru exterior: aprox. 750 um

400 pm

Varf plat




Fibra optica tip
Bare Fiber 600
pm

600 pum

Conector Luer reglabil

Lungime: 2,6 m

Diametru exterior: aprox. 860 um

Piese de mana si

Instrument laparoscopic articulat (bending instrument)

Instrument pentru toracoscopie cu adaptor pentru aspirarea fumului,
compatibil cu fibre 600 — 1000 um

instrumente
Piesa de mana universala Dual Luer, compatibila cu fibre 600 — 1000 um
Carucior mobil pentru sistem laser
Ochelari de protectie 950-980 nm
.. laser pentru 980 — 1400 nm
Accesorii o .
urmatoarele intervale: 1400 — 11500 nm

Ac de biopsie 14 G, lungime 6 cm, cu marcaje centimetrice, steril, ambalaj 2

Sistem evacuare
fum chirurgical

Sistem complet de evacuare fum

Unitate completa 220/ 240V, 50 / 60 Hz

Filtru pentru evacuator fum (set dublu)

Set tuburi de unica folosinta, lungime 3 m, steril (PU 10 buc.)

Tub laparoscopic pentru evacuare fum, lungime 2,44 m, steril (PU 5 buc.)

Ventilat
or
pulmona
r de
frecvent
analta
cu jet
(HFIV)

Ventilator pulmonar de frecventa inalta cu jet (HFJV)

Descriere

Ventilator mecanic cu frecventa ultra-inalta (HFJV - High Frequency
Jet Ventilation), ce ofera suport ventilator temporar sau
permanent pentru pacientii care nu pot respira pe cont propriu sau
care au nevoie de asistenta in timpul interventiilor chirurgicale
(laringoscopie, bronhoscopie, chirurgie laser), mentinand o
ventilare adecvata.

Parametrul Specificatia

Tip

Stationar cu troleu

buc

180000
0,00

IMSP IP
Chiril
Draganiuc




Troleu — 1 buc

Sertar

> 1buc

Polite ajustabile

> 2buc

Tip pacient

Adult, pediatric

Tip ventilatie nalta frecventa

HFJV (High Frequency
Jet Ventilation)

Gama de control/setari

R

ata >1-100 rpm
F ta normala (mod AT T
recven .
’ . Raport E:l >1:5pandla3:1
conventional) oy

resitinea >0,5-3,5 bar

de lucru

Rata

respiratorie

2 60-1400 rpm

Frecventa inalta (mod

HEIV) Rapt?rt E:l >1:5panadla3:1
Presiunea >0,1-2,0 bar
de lucru
Flux de inspir 0-200 L/min
FiO2, % 21-100
CO02, % 0-10%
Bias/base flow 0-60 L/min
Bronhoscopie obligatoriu
Laringoscopie obligatoriu
Cateter Mono-lumen obligatoriu
Cateter Triplu-lumen obligatoriu
. Cateter Patru-lumen obligatoriu
Moduri de operare . - . -
Mod terapie intensiva (ICU) obligatoriu
Utilizarea laserului in siguranta (Laser . .
safety) obligatoriu
Mod bi-level (trecere HFJV &
conventional) sau functional analog Optional
Parametri monitorizati/ | Presiunea inspiratorie maxima obligatoriu
afisati Presiunea medie in cdile respiratorii obligatoriu




Monitorizarea FiO2

obligatoriu

Monitorizarea CO2 / EtCO2 obligatoriu
Rata respiratorie obligatoriu
Rata I:E obligatoriu
FiO2 mare/mic obligatoriu
Presiune inspir mare/mica obligatoriu
Alarme pacient Paw (presiunea medie) mare obligatoriu
Presiune/ocluzie continua ridicata obligatoriu
Circuit respirator deconectat obligatoriu
Lipsa alimentare gaz obligatoriu
Presiune inegala intre gaze obligatoriu
Lipsa alimentare electrica obligatoriu
Alarme echipament Baterie descarcata obligatoriu
Eroare sistem (sensor decalibrat, scurgere
prin valve) obligatoriu
Interval de service depasit obligatoriu
. . La fiecare pornire (self-test automat) obligatoriu
Autodiagnostic - — : : 5 .
Pornire rapida la necesitate (quick start) obligatoriu
Interfata cu dispozitivele exterioare obligatoriu
Porturi pentru iesirea datelor obligatoriu
Interfata Port pentru alarma la distanta obligatoriu
lesire analogica Optional
Raportarea alarmelor si starea . .
pacientului (afisare + imprimata) obligatoriu
. . LCD sau LED,
Display Tip Touchscreen
Pneumatica aer, 02
Presiunea in retea 4-6 atm
Alimentare Retea electrica 220V, 50 Hz
Baterie interna pentru alarma in caz de obligatoriu

intrerupere a alimentarii




Accesorii

Laringoscop Kleinsasser Marimea A 1 buc.

Laringoscop polygonal 1 buc.
Braturi suport pentru accesorii si circuite 1 set
Senzor 02 4 buc.
Umidificator compatibil cu ventilatorul 1 set, cu accesorii
Siste‘m c.omplet de tuburi pentru 1 set
respiratie

Adaptor pentru catetere 1set

cu adaptoare

laringoscop,
bronhoscop, jet
endoscop — 1 set

Brat suport universal pentru endoscop

Set de curatare pentru circuite si linii de

- 1set
monitorizare
Dispozitiv Dispozitiv de ablatie prin radiofrecventa (RFA) pentru gestionarea durerii cronice si pentru proceduri buc 500000 | IMSP IMU
de ablatie de denervare 00
prin Este un dispozitiv ce utilizeaza radiofrecvente (RF) prin intermediul electrozilor
radiofrec Descriere plasati in proximitatea structurilor nervoase, reprezinta o metoda standard
venta pentru gestionarea durerii cronice si, In anumite cazuri, pentru proceduri de
(RFA) denervare.
ntr e -
pe t Y Parametrul Specificatia
gestionar
ii . e s . Tnaltime: maxim 40 cm;
ea durerii Dimensiuni (inaltime x latime x . ,
cronice si A s Latime: maxim 60 cm;
’ adancime) N .
pentru Adancime: maxim 60 cm;
erCEdu” Rata de stimulare cel putin in tot diapazonul 5-150 Hz
e
denervar Timp - cel putin pana la 20 min.
e

Rafiofrecventa pulsativa

Putere - cel putin pana la 50W

Frecventa - cel putin in tot diapazonul 5-10 Hz

Durata impulsului - cel putin in tot diapazonul 10-40 milisecunde




Monitorizare termica

cel putin in tot diapazonul 10-80 °C

Tipuri de radiofrecvente
generate

pulsative

bifazic / bipolar

Aplicare in chirurgia spinal3,
cel putin

*Sisteme de Ablatie prin Radiofrecventa (RFA / PFA);

*Neurostimulatoare Medulare (SCS - Spinal Cord Stimulators);

*|IDET (Intradiscal Electrothermal Therapy);

Citire impedanta

da (Q)

Semnalizare vizuala sau sonora

da

Afisor LCD

da, de tip touchscreen- optional

Butoane de ajustare a
parametrilor

optional

Porturi disponibile pentru

USB - da;

VGA / HDMI - optional;

Sincronizare cu ECG extern - optional;

conexiune Port / porturi de conectare a interfetei si/sau a cateterilor de terapie
prin ablatie
Port de conectare a telecomenzii sau a comutatorului de picior
Alimentare 220V, 50 Hz
Cel putin 4 electrozi (mnopolari / bipolari) in set cu cabluri,
reutilizabili (autoclavabili)
sau
Accesorii Cel putin 40 lectrozi (mnopolari / bipolari) in set cu cabluri, de unica
folosinta

cablu de alimentare 220V

Cablu de interconexiune electrozi (daca necesita)

Telecomanda / Comutator de
picior

pentru declansarea si/sau dirijarea terapiei prin radiofrecventa

Manual de utilizare

in limba de stat, pe suport de hatie cat si in format digital

Manual de service / tehnic

in limba de stat, pe suport de hatie cat si in format digital




Ghid rapid de utilizare a
dispozitivului

in limba de stat, pe suport de hatie cat si in format digital

Instruirea utilizatorilor

cel putin 4 ore de catre un specialist Tn domeniu

Garantie produs

minim 24 luni din momentul punerii in functiune

Documente [BEIIEEIORN carc se depun pini la termenul limiti de depunere/deschidere a ofertelor in SIA 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:

Obligativ
itatea

1

Cererea de participare

original - confirmat prin aplicarea 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 oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7 din Documentatia Standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

DA

Specificatia tehnica

- original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de cétre 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; Conform anexei nr. 22 din Documentatia Standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

Nota: 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.
ATENTIE: In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” operatorul economic este obligat si completeze specificatia
tehnica ofertatd, detaliata 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 fara ca
aceastd ajustare s fie consideratd 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 Imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 23 din Documentatia Standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

Nota:  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




Formularul costurilor recurente ale original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat 1in Extrasul | DA
dispozitivului medical Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei.

Notda: Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire in cazul in care nu va incéirca in
SIA RSAP (Mtender) descifrarea costurilor pentru perioada indicatid conform loturilor care sunt indicate in
formularul specificatiilor de pret.

DUAE original — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul | DA
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; Notd. prezentarea oricarui alt formular de DUAE
decadt cel atasat la procedura sau completat neconform constituie temei de descalificare a operatorilor economici.

Garantia pentru ofertad - 2% din valoarea ofertei fard TVA. DA
-In cazul in care garantiei bancare urmeazi 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
fara TVA. Daca este semnata olograf de citre banca se va prezenta in original la sediu CAPCS dupa 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 bancd a executarii platii pana la termenul limitd de depunere a ofertei. copie confirmat prin aplicarea
semndturii 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; Nota: Termenul de valabilitate a garantiei de ofertd 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 ofertei (160 | - original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul | DA
de zile) Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la oferta 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 limita de depunere a ofertelor.

Notia: Conform pct. 49 din Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, toate documentele mentionate la pct. 48
(Specificatii tehnice (anexa nr. 22); Specificatii de pret (anexa nr.23); DUAE si Garantia pentru ofertii, dupi caz (anexa nr.9) se completeaza fiara nici o modificare sau
abatere de la formulare, spatiile goale fiind completate cu informatia solicitati. Completarea defectuoasa a formularelor atrage respingerea ofertei.

Nota: Operatorul economic in platforma SIA “RSAP” Mtender va indica suma ofertei totale (conform Formularul costurilor recurente ale dispozitivelor medicale).
Informatiile din cadrul platformei SIA “RSAP” Mtender (suma totali fira TVA per lot) trebuie sa coincidi cu informatiile din Formularul costurilor recurente ale
dispozitivelor medicale , 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 obligatorii

Certificat de atribuire a contului bancar eliberat de banca detindtoare de cont — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei | DA
indicat in Extrasul 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;




Dovada inregistrarii persoanei juridice, in
conformitate cu prevederile legale din tara
in care ofertantul este stabilit

Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor
operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta documente
din tara de origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional copie-
confirmat 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 oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

10

Lipsa restantelor fata de bugetul public
national

Indeplinirea de citre operatorii economici ofertanti a obligatiilor de plati a impozitelor, taxelor si contributiilor de
asigurari sociale (in conformitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau 1n tara in care este stabilit
ofertantul) va fi verificata de catre autoritatea contractanta prin intermediul resursei informationale a Serviciului Fiscal
de Stat. Daca 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 sa demonstreze ca ofertantul si-a
indeplinit obligatiile de platda a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale in conformitate cu prevederile
legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.”

DA

11

Situatia financiara

Ultimul raport financiar/situatia financiard — Copie confirmat prin aplicarea semndturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

DA

12

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

Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, lista accesoriilor
echipamentului oferit de la producitor — copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicitd atat si in
cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Manualul de
utilizare. Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/marcarea numarului de referinta/ modelul
articolului atribuit numarului de lot oferit si a_parametrilor tehnici solicitati in documentatia de atribuire.

DA

13

Declaratie de la Ofertant

cu privire la instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la
sediul beneficiarului de catre personalul autorizat al furnizorului - original - confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice de citre 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

14

Scrisoare de la producator si declaratie pe
proprie raspundere a ofertantului privind
disponibilitatea pieselor de schimb

Ofertantul castigator are obligatia de a asigura disponibilitatea pieselor de schimb originale (sau echivalente certificate
de producitor) pentru echipamentul medical achizitionat pe o perioada de minim 7 ani de la data punerii in functiune a
ultimei unitati livrate In cadrul contractului.
Perioada de 7 ani se calculeaza astfel:
e Incepe de la data punerii in functiune a ultimei unitati livrate in cadrul prezentului contract.
e Continua chiar si in cazul in care producatorul inceteaza fabricarea modelului respectiv (discontinuitate de
productie).
e Include atét piese de schimb critice (ex. tub RX pentru CT, bobine RF pentru RMN, module electronice,
senzori, pompe, valve etc.), cit si piese de uzura obisnuita (filtre, baterii, cabluri, senzori de uzur).
Ofertantul castigator se obliga sa:
a) Notifice in scris CAPCS si institutia beneficiar cu cel putin 12 luni inainte de incetarea productiei sau a
disponibilitatii pieselor de schimb pentru modelul respectiv;
b) Asigure livrare garantati a piesei in maxim péana la 30 zile de la inregistrarea contractului de achizitie a
piesei.

DA




¢) Oferteze preturi fixe pentru piesele de schimb pe toata perioada de 8 ani (fara careva adaosuri comerciale), preturi

ce nu vor depasi costurile standard din cataloagele producatorului sau oferte de la furnizori, cu exceptia cheltuielilor de
transport si instalare.
Dovada indeplinirii cerintei.
- Ofertantul va anexa in propunerea tehnica scrisoare de la producitor prin care se confirma:

o Disponibilitatea pieselor de schimb pentru minim 7 ani de la livrare.

e Lista pieselor critice cu coduri si preturi de catalog.

e Angajament de notificare cu 12 luni 1nainte de discontinuitate (situatie in care producatorul inceteaza

fabricarea modelului respectiv).

- Scrisoarea va fi insotita de declaratie pe proprie raspundere a ofertantului ca va respecta clauzele de mai sus pe
toatd durata contractului.

15

Plan de mentenanta si documentatie

Operatorii economici trebuie sa furnizeze un plan detaliat de mentenanta de la producitor, pe perioada
de garantie si post garantie, specificind programele de mentenantd preventiva, procedurile de calibrare,
inspectii si conformitatea cu ghidurile producatorului si cerintele fiecarui lot in parte

DA

16

Declaratie de la Ofertant

in care s certifice termenul de garantie pentru echipament minim 24 de luni -(daca in specificatia tehnica la lot nu se
prevede un alt termen) originald, confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei
indicat in Extrasul 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;

DA

17

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 semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de
imputernicire,

DA

18

Declaratie de la ofertant

in care sa certifice ca anul producerii produsului este nu mai vechi de anul 2025, originald- confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice; de cétre 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

19

Declaratie de la Ofertant

cu privire la organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si calibrare conform
programului stabilit $i mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie efectuat de catre un inginer
calificat al Ofertantului - original — confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de céatre administratorul companiei
indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana mputernicita atat si in cazul delegarii
sau Tmputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

20

Dovada inregistrarii in Lista
producétorilor,

Se va prezenta numarul de inregistrare din Lista producatorilor pentru Echipamente Electronice si Electrice, conform
prevederilor HG 212/2018 privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE) - Original confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul 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;

DA

21

Dovada inregistrarii dispozitivului ofertat
in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale

Inregistrarea bunurilor in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, Nota: Vor fi atribuite doar Dispozitivelor
Medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale.

DA

22

Cerinte pentru bunurile care nu sunt
dispozitive medicale

Cerinte pentru bunurile care nu sunt dispozitive medicale:

DA




Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM, certificat de calitate ce atestd conformitatea
produsului oferit

23 | Declaratie de la ofertant- cu privire livrarea componentele sistemului trebuie sa fie noi (nefolosite)- Original confirmata prin aplicarea semnaturii | DA
electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre
persoana Imputernicita atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

24 Declaratie de la Ofertant cu privire la garantarea de catre operatorul economic cd nu va modifica pretul mentenantei post-garantie, pe un termen | DA
de 5 ani - originala, confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

25 Cerinte pentru mijloace de masurare si a Se vor prezent urmatoarele documnte conform HG 1042/2016 DA

masurarilor supuse controlului metrologic - Certificat aprobare de Model a mijlocului de masurare -valabil;
- Buletin de verificare metrologica initiala -valabil;
26 Cerinte pentru mijloace de cantarit Se vor prezent urmatoarele documente conform HG nr. 267/2014 DA

Declaratie de conformitate eliberatd de cétre producator- valabila;

La livare mijloace de céntirit obligatoriu si corespunda urmatoarelor cerinte: marcat in mod vizibil, lizibil si
indelebil cu urmatoarele inscriptionari:

- marcajul CE si marcajul metrologic suplimentar;

- numarul certificatului de examinare CE de tip, unde este cazul;

- sigla sau denumirea producétorului, denumira comerciala Inregistratd sau marca inregistrata a acestuia;

- clasa de exactitate, inclusd intr-un oval sau intre doua linii paralele orizontale unite prin doud jumatati de cerc;

- limita maxima de cintarire sub forma Max...;

- limita minima de cintérire sub forma Min...;

- diviziunea de verificare sub forma e =...;

- numar de tip, de lot sau de serie; si dupa caz;

- pentru aparatele de cintdrit neautomate construite din elemente separate care se asambleaza, marca de identificare pe
fiecare eliment;

- diviziunea de verificare, daca d este diferit de e, sub forma d =...;

- efectul maxim aditiv de tara, sub forma T = +...;

- efectul maxim substractiv de tard, daca este diferit de Max, sub forma T = -...;

- diviziunea tarelor, daca 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 §i sarcina.

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 ncercari emise de
organismele de evaluare a conformitatii notificate, acreditate de organismele nationale de acreditare semnatare ale
Acordului de recunoagtere multilaterald cu Cooperarea Europeana pentru

Acreditare, eliberate pentru produsele importate din statele membre ale Uniunii Europene, traduse in limba roména si
confirmate prin semnatura importatorului.

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




27 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 aprobat
acestora in situatia condamnarii pentru prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de catre administratorul companiei
participarea la activititi ale unei organizatii | indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii
sau grupari criminale, pentru coruptie, sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire.
frauda si/sau spélare de bani

28 Garantia de buna executie In cazul in care este emisi de o bancd comerciald - completata conform anexei nr. 10 din Documentatia standard DA

pentru 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 suplimentara a stampilei) de
catre banca comerciala emitenta;
2. In cazul transferului la contul autoritatii contractante (CAPCS) - completata conform urmitoarelor date bancare,
prin aplicarea semnaturii si stampilei ofertantului:
Beneficiarul platii: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
Codul fiscal: 1016601000212
IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
cu nota “Pentru garantia de buna executie la LD nr. (se va indica numarul procedurii)*

Garantia de buni executie va fi valabili 8 luni_din data inregistririi 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




