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achizifie

Obicctul achizitici

Cod CPV
Locul eliberdirit documentelor/caietului de sarcini

Locul desfasurarii procedurii de achizitie publica

Limba In care vor i intoemite documentafia standardscaietul
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taxa de achitare constituie
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Chisiniiu, str. Korolenko 2/1

022-88-43-25 (48)

BRINZA SERGIU

Achizitionarea de Proteze valvulare si consumabile
pentru cardiochirurgie conform necesitatilor INISP
Spitalul Clinic Republican " Timotei Mosneaga” pentru
anul 2020

33100000-1

Korolenko 2/1, Chisinau, bloc A, ctajul 2 secretariat
Republica Motdova, CHISINAU CENTRU, mun.
Chisindu, str. Korolenko 2/1

De stat
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Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
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Date suplimentare privind procedura de achizitie:
htep:/fetender.govamd/proceduricard ? pid=31838677

Buletin Nr 49 din 24.12.2019

Tip anunturi: Anunt de modificare a datelor privind procedura

In atentia operatorilor economici!

La Licitatie publica nr. 19/00119 din 15.01.2020 cu privire la achizitia de Achizitionarea de Proteze valvulare si
consumabile pentru cardiochirurgie conform necesititilor INISP Spitalul Clinic Republican "imofei Mosneaga”
pentru anul 2020, cod CPV - 33100000-1, conform necesititilor autorititii contractante CENTRUL PENTRU
ACHIZITIH PUBLICE CENTRALIZATT, IN SANATATE, sunt operate urmatoarele modificari:

Alte date publicate anterior in invitatia privind procedura de achizitie:

Lista bunuritoréserviciilor/lucrarilor

Datele actualizate privind procedura de achizitie:
http:/etender.gov.md/proceduricard? pid=318358677
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Denumirea autoritiifii contractante:

ANUNT DE PARTICIPARE
la procedura de achizigie publici de tip LICITATIE PUBLICA

nr. 19/00119 din

Tip procedura achizitic: Licilatic publica
Achizifionarca de Proteze valvulare si consumabile pentru cardiochirurgic conform

Obicctul achizitiei:
Cod CPV:

Data publicirii anuntului de intentie:

10.12.2019

CENTRUL PENTRU ACHIZITI PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

necesitatilor IMSP Spitalul Clinie Republican "Timotei Mosneaga" pentru anul 2020

33100000-1

Nu e specificata

Aceastd invitatie la procedura de achizitie este urmarea anuntului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice
Nr.: 47 din 10.12.2019.
"Achizifionarea de Proteze valvulare si consumabile pentru cardiochirurgic conform neccsititilor IMSP

In scopul achizitionar

Spitalul Clinic Republican "Timofei Mosncaga™ pentru anul 20207
conlorm necesitdtilor autoritdtii contractante (in continuare — Cumpdrdtor), pentru perioada bugetard: 2020
este alocatd suma necesard din sursa alocatitlor: CNAM

Cumparitorul inviti operatorii cconomici interesati, care fi pot satisface necesititile, si participe la procedura privind
livrarea/prestarea/executarea urmitoarelor Bunuri:

Lista:  Bunuri si specificalii tehnice
Sl o ‘ g o Lo Unitateade| . ... | Specificarca tchnici de lind
Nr. d/o} Cod CPV. . Denumire: Bunuri solicifate T ool Cantitatea | ‘l., S el i
Rl e ) O T e Bl omasura | - solicitati, Standarde de referinta
1 Proteze valvulare cardiace mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea antitrombotica ,
Mitrale.
1.1 33100000-1 [Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu Bucata 65.00{a) Mitrale:

disc cu prelucrarea antitromboticd, sterile.

- Inel valvular $i elementul de
ocluzie sa fie confecionat din
carbon pirolitic care sd permité
cfectuarea In conditit de siguranta si
fird artefacte a examindrilor CT si
RMN.

- Inelul st discul 54 fie vizibile
radiographic:

- Profil hemodinamic optim:

- unghi de deschidere minim 75°-
maxim 85°

- turbulenta de staza minima;

- regurgitarea minima in pozitia
inchisa;

- valva rotabila dupa inserlic;

- malerialul textil de acoperire a
inclulul protezel sa fie cu structura
netrombogena si cu marcer de
unplantare;

- mecanizm de protectie a pivotelor
pentru dezvoltarea panusului, a
hipertrotici musculare s-au septale,
a extenziet caleificarilor
subvalvulare;

- valvele oferite sa fie cunoscute si
utilizate curent in unitati de
specialitate din strainatate;
Canlitatea pentru dimensiunile : N
27 Manjetd standart , N 29 Manjeta
standart N 31 Manjetd standart , va
fi solicitatd conform necesitatilor
reale ale instituiel.

Dimensiunele protezelor valvulare
sunt orientative, carc pot fi
schimbate la neeesitate si primite cu
urmatoarca transa.

Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in
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N r. (l/(;

'] Cod CPV , 

- Denumire: Bunuri solicitate

o U'hyityatca de

- masura

- Cantitatea

Specificarea tchnici deplina
solicitata, Standarde dec referinti

1.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu

dise cu prelucrarea antitromboticd, sterile.

Bucata

65.00

functic de cvaluarea conlormitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferile - valabil -
confirmat prin semndtura $i
stampila ofertantului; Certificat 1SO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura $i stampila olertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice electuate de catre Ia
producator pentru produsul ofertat.
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ (ehniee de confirmare a
specilicatiilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtic -~
copie — confirmatd prin stampila si
senmdtura Participantulut, * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea f1 identiticat
conform calalogulul prezentat.

Proteze valvulare cardiace mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea antitrombotica,
Aortice,

2.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu
disc cu prelucrarea antitromboticd, sterile.

Bucata

52.00

b) Aortice:

- Inel valvular s1 elementul de
ocluzie sa fic confectionat din
carbon pirolitic care sd permitd
clectuarca In conditii de sigurantd si
fard artefacte a exanundrilor CT s
RMN:

- Inelul s1 discul sd fie vizibile
radiografic:

- Profil hemodinamic optim:

- unghi de diselidere minim 75°-
maxun 85°

- turbulenta de staza mimima;

- regurgitarea mimma in pozitia
mchisa;

- valva rotabila dupa insertie;

- materiaful textil de acoperire a
mclulul protezet sa {ie cu structura
netrombogena si cu marcer de
implantarea;

- mecamzm de protectie a pivotelor
pentru dezvollarea panusulu, a
lupertropiel musculare sau septale,
a extenziet caletficarilor
subvalvulare;

- valvele oferite sa fie cunoscute si
utilizate curent i unitati de
specialitate din strainatate:
Cantilatea pentru dimensiunile : N
21 Manjetd standart . N 23 Manjetd
standart, N 25 Manjeta standart , N
27 Manjeta standart , va {1 solicitatd
conform necesitatilor reale ale
mstitutie,

Dimensiunele protezelor valvulare
sunt orientative, care pot [
schimbate la necesitate s primite cu
urmatoarea transa.

Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformtatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produscle oferite - valabil -
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Nr. d/o

Cod CPV |

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea' de
maisura

: ~Cantikta‘tca' '

“Spcciﬁ'carca tehnicd deplinid
solicitati, Standarde de referin(i:

2.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu
dise cu prelucrarca antitromboticd. sterile.

Bucata

52.00

confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura $1 stampila ofertantulu;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producdtorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie —
copic — confimmald prin stampila si
semmdtura Parlicipantulul, * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat,

Protcze valvulare cardiace mecanice cu
dublu dise cu prelucrarea antitrombotica,
Aortice.

33100000-1

Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu
disc cu prefucrarca antitrombolicd, sterile.

Bucata

¢) Aortice:

- Inel valvular si elementul de
ocluzie sa fie produs din carbon
pirolitic pur fara componente
metalice care sd permitd efectuarea
tn condifii de siguranid si fara
artefacte a examindrilor CT si
RMN;

- Inelul s1 discul 52 fie vizibile
radiographic;

- Profil hemodinamic optim:

- unghit de deschiderea> 85°, arcul
de lucru 339

- turbulenta de staza minima;

- regurgitarea minima in pozitia
inchisa;

- valva rotabila dupa insertie;

- materialul textil de acoperire a
inelului protezei sa lie cu structura
netrombogena si cu marcher de
implantarca, clasa I-A antitromboza
ACCP;

- mecanizm de protectie a pivotelor
pentru dezvoltarea panusului, a
hipertropiei musculare sau seplale,
a extenziet caleilicarilor
subvalvulare,

- gradientul transvalvular mai mic
de 10 mm Hg;

- valvele oferite sa fie cunoscute si
utilizate curent in unitati de
specialitate din strainatale |
Cantitatea pentru dimensiunile ;

N 19 Manjeta standart ~ arca
eficienta de deschidere 1,6
(effective orifice area );

N 19 Manjetd expended ~ area
clicienta de deschidere 1,6;

N 2 1Manjetd standart — area
eficienta de deschidere 2.0,

N 21 Manjetd expended - area
eficienta de deschidere 2.0 va fi
solicitatd conform necesititilor
reale ale instituties.

Dimensiuncle protezelor valvulare
sunt orientative, care pot fi
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Cod CPV

Dcnumu'e' Bunurl sollumte'

Unitatca de |, szt’it‘étfca"

~ misura

Sy CCIfICﬁlC«l ' hmca dcphnd
solicitata, Smndarde dc referinti

33 lOOOOO l

Protuc v al\ ularc curdmcc meeanice cu d ublu
disc cu prelucrarea antitromboticd, sterile.

Bucata

45.00

schimbate la neeesitate si primite cu
urmatoarca lransg

Ceruificare: Certificat CE sau
declaratie de contormitate CE in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele olerite - valabil -
confirmat prin semndtura si
stampila olertantului; Certiticat 1SO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura st stampila ofertantului;
Informatit cu privire la studiile
clinice electuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specificatilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie —
copic — confirmald prin slumpi asi
semméatura Participantului, * [n
olertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

Proteze valvalare cardiace biologice,
Mitrale.

4.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucata

70.00

a) Mitrale:
- tesut biologie a valvei: valva
porcina sau pericard bovin cu stent
flexibil din polimer cu trei cuspide
separate montate individual pe
stent;
- tratament anucaleificare dovedit
de tnalun
clinice.controlate,publicate in
reviste de s PLL!J]ltdtL recunoscute;
- deschidere sincrona a foitelor;
- configuratie supraanulara:
- dizaan radiopac;
- profil eit mat redus(protruzie
aortica minima);
Cantitatea pentru dimensiunile : N
27.N29 N31,N33 vafi
solieitatd conform necesititilor
reale ale mstitutict.
Certificare; Certificat CE sau
declaratie de conformutate CE in
functic de evaluarca conlormitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabi] -
confirmat prin semndtura $i
stampila ofertantului; Certilicat ISO
13485 - valabil - conlirmat prin
semndatura si slamplla olertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinuce efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
¢ tehntee de confirmare a
speciticatiilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie -
copie ~ confirmatd prin qmmpi]a s
semndtura Participantului, * [n
olertd se va indica codul produsulul
oferit pentru a putea [i identificat
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Nr.d /ko

Cod CPV

- Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea dc
masura

© Cantitatea

Spcciﬁ:c’m‘jlc'a tchnici deplini
solicitata, Standarde de referinta

4.1

33100000-1

Proleze valvulare cardiace bioloaice, sterile

Bucata

70.00

conform catalogului prezentat.

Proteze valvulare cardiace biologice,

Mitrale.

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice.stertle

Bucata

30.00

b) Mitrale:

- valva bilogicd confectionatd din
pericard bovin;

- 3 cuspe mdependente ob{inute
prin tdiere cu laser pentru precizia
st uniformitatea coaptaticl;

- procent de coaptare de 100% si
minimizare a regurgitarii central.

- design supraanular cu forma
analomicd, pentru proprietali
hemodinamice superioare;

- stent cu profil ingust in zona
conmusurilor;

- Inelul valvei din stent flexibil
Cobolt-Cromium pentru absorptia
energiel in ciclul cardiac;

- tratamentul cuspelor prin proces
STermaFix™ care asigurd prevenirea
caleificdrii prin glutaroldehida
reziduala si fostolipide:

- cu holder st sizer pentru
implantare;

- inelul sd fie acoperit cu silicon;
Cantitatea pentru dimensiunile : N
25N 27 N29 N3l N33 vali
solicitatd conform necesitifilor
reale ale institufiei.

Certificare: Certificat CE sau
declaratic de conlormitate CE in
[unctie de evaluarea conlormitatii
cu anexcle corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat 150
13485 - valabil - confirmat prin
semmétura si stampila olertantului,
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specilicatitlor tchnice pentru
produsul oferit pe suport hirtic ~
copie — confirmatd prin stampila si
semnittura Participantului. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea i identificat
conform catalogulul prezentat.

Proteze valvulare cardiace biologice,

Aortice,

6.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucatd

23.00

c) Aortice

- tesut biologic al valvei:pericard
bovin;

- valva construita dintr-o singura
foita si sa [ie cu trei valvule:

- valva biologica din pericard de
origine animala, stabilizat neutru cu
solutie glutaraldehida, cu valente
anticaleificare cu sau fara
neulralizare;

- posibilitatea de pozitionare total
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Nr. 'y('l/'d

 Cod CPV

 Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura:

| Cantitatea

Specificarca tehnicit deplini
solicitatd, Standarde de referinta

6.1

331000001

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucata

o
=

supraanulara;

- foita din pericard sa {ic montata
pe exteriorul unui stent elastic,
rezistent la coroziune pentru
durabilitate in timp;

- stent cu profil redus, vizibil
radiologic in totalitale;

- forma cilindrica in pozitie
deschisa;

- valva conservata in solutie
formaldehida;

- profil cel mai redus; Cantitatea
pentru dimenstunile @ N 23N 23 |
va {1 solicitatd conform necesitétilor
reale ale institutiet.

Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produscle oferite - valabil -
conlirmal prin semndtura si
stampila ofertantulut; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura si stampila ofertantului;
Informatii cu privire la stuchile
clinice electuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehniee de confirmare a
specificatitfor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie ~
copie — conflirmald prin stampila si
semndtura Participantulut. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat,

Proteze valvulare cardiace biologice,
Aortice.

7.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucata

19.00

d) Aortice:

- Valvi bilogicd constituntd din
pericard bovin;

- 3 cuspe independente obtinute
prin taiere cu laser pentru precizia
st unifornitatea coaptatiel;

- Procent de coaptare de 100% s
minimizare a regurgitarii central:
- Design supraanular cu lonma
anatomicd, pentru proprietat:
hemodinamice superioare;

- Sten dublu format din polimer
rigid la bazd, impregnate cu sulfat
de bariu pentru radioopacitate,
combinat cu un flexibilin zona
cuspelor, pentru preluarea stresului,
acoperit cu tesdturd poliestericd;

- Sten cu profil ingust in zona
comisurilor;

- Cuspe montate In mteriorul
stenulut pentru a reduce riscul de
obstructive coronard in
enventualitateaunor proceduri
ulterioare de valve In valve™;

- Si nu contind component
metalice, pentru vizualizare RMN:
- Prolil redus al valvet pentru
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Nr.d/o

- Cod CPV -

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de

masura

~ Cantitatea

 Specificarca tchnici dclilini
solicitata, Standardc de referinta

7.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucatd

19.00

aminimiza riscul obstrucliel ostiilor
coronare;

- Inel de coasere pliabil si moale
pentru o usoard penetrare a acului:
- Tesut stabilizat la presiune joasd
pentru a evita aparifia deteriorarilor
struclural mecanice,

- Tratament de anticaleificare cu
acid alfa- amino-olceie, cu eficienta
demonstratd in timp (20 ani):

- Conservare in glutaraldehida;

- Markert radioopaci pe inelul si pe
picioarele stentulul pentru o bund
ghidare a plasarii suturilor;

- design care sd laciliteze plasarea
ulterioard de valvi in valvi,

- Holder care se indepdrteaza ugor
(cu un singur fir de prindere);

- Dimensiuni pentru pozitia aortici:
17-29 mm,;

- Sizer mdividual cu méner de unicd
[olosinla:

- Inelul sa fie marcat pe {esdtura-
care este zonatractulul de ejiectie
din ventricol;

Cantitatea pentru dimensiunile : N
21N 23 N25 N27,vafi
solicitatd conform necesitélilor
reale ale institutiei.

Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CF in
functic de evaluarca conlormitalii
cu anexele corespunzatoare pentru
produscle oferite - valabil -
conlirmat prin semndtura gi
stampila ofertantului; Certificat 1SO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura $1 stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuale de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specificatilor tchnice pentru
produsul oferit pe suport hirtic —
copic — confirmatd prin stampila si
senmdétura Participantului. *

Proteze valvulare eardiace biologice,
Aortice.

8.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

RBucati

20.00

e) Aortice:

- Valvi bilogica constituitd din
pertcard bovin;

- 3 cuspe independente oblinute
prin tiiere cu laser pentru precizia
31 uniformitatea coaptatiet;

- Procent de coaptare de 100% si
minimizare a regurgitarii central;
- Design supraanular cu forma
analomicd, pentru proprictili
hemodinamice superioare;

- Sten eu profil ingust in zona
comisurilor;

- Cuspe montate in interiorul
stenulul pentru a reduce riscul de
obstructive coronard in
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dlo| Cod CPV |

~ Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

C

anfitatea

_Specificarea tehnicit deplini
solicitatiy, Standarde de referinti

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucata

20.00

enventualitatcaunor proceduri
ullerioare de ,valve in valve™;

- Profil redus al valvet pentru
aminimiza riscul obstructiel ostiilor
coronare;

- Sten flexibil din cobalt-chromium
care absoarbe cnergla i reduce
stresul pe

- Inclul sd fie acoperit cu silicon;

- Tesut stabilizat la presiune joasa
pentru a evita aparifia deteriordrilor
structural mecanice,

- Stzer individual cu méner de unica
folosin{d; Canlitatea pentru
dimenstunile: N 19 N 21, N 23,
N 25, N 27, va 11 solicitatd conform
necesitdtilor reale ale institutied.
Certificare: Certiticat CF sau
declaratie de conformitate Cl in
[unctic de evaluarca conformitatii
cu anexcele corespunzatoare pentru
produscle olerite - valabil -
confimmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat [SO
13485 - valabil - confirmat prin
sermmnédtura si stampila ofertantuluig
Informatii cu privire la studiile
clinice electuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehniee de confirmare a
specilicapiilor tchnice pentru
produsul oferit pe suport hirtic -
copic — conlirmatd prin stampila si
semmdtura Participantului. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogulw prezental.

Inel semirigit pentru anuloplastie, Mitrale,

9.1

33100000-1

Inel senurigit pentru anuloplastie, steril

Bucata

14.00

1) Mitrale

- mel sennigid cu fexibilitate
antercoara pentru plastiea valve
mitrale;

- sa ofere posibiliratea remodelarii
postercouare s mentinerea
flextbilitatit antereoaret;

- sa {le marcat in tret puncte:doua
dintre marcaje sa corespunda
trigoanelor valvulel matrale, 1ar cel
de al trerlea sa indice nujlocul
dispozitivului,

- su permita vizualizarca
radiogralica a dispozitivulut;
Cantitatea pentru dimensiunile :
N28, N30, N32 | va f1 solicitati
conform necesitatilor reale ale
institutiel.

Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CIE in
functic de evaluarea conformitatin
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil -
confirmat prin semnitura $i
stampila ofertantulur, Certificat ISO
13485 - valabil - conlirmat prin
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

1 Unitatea de

masura

Cantitatea

' Sl)éciﬁ@"“ tchnici deplind
solicitatd, Standarde de referinga

9.1

33100000-1

Inel semirigit pentru anuloplastie, steril .

Bucatd

14.00

semndtura $i stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de calre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producétorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specificajiilor (chnice pentru
produsul oferit pe suport liirtic —
copie = confirmatd prin stampila si
semndtura Participantului. * In
ofertd se va indica codul produsului
olerit pentru a putea [i identificat
conlorm catalogulul prezentat,

10

Inel semirigit pentru anuloplastie,
Tricuspide

101

33100000-1

Inel semirigit pentru anuloplastic | steril.

RBucati

11.00

b) Tricuspide

- Inel semirigid pentru plastia
valvei tricuspide:

- carcas din titaniu;

- forma 3D care modeleazi valva si
previne alcetarea catlor de
conducere;

Cantitatea pentru dimensiunile:
N24, N26, N28 N32 , N34, vafi
sohicitald conform necesititilor
reale ale instituticl.

Certificare: Certilicat CE sau
declaratie de conformitate CH in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil -
conflirmat prin semndtura si
stampila ofertantulul; Certificat 1SO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura i stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul olertat
*Catalogul
producitorului/prospecle/document
¢ tehnice de confirmare a
speciticatitlor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie -
copie - confirmatd prin gtamgilu s
semmndtura Participantului, * In
olertd se va indica codul produsului
oleril pentryu a putea (i identificat
conform catalogului prezentat.

11

Petic din Pericard bovin

Hid

33100000-1

Petic din Pericard bovin, steril,

Bucata

10.00

- tesut biologic: petic din pericard
bovin,

- pericard bovin de origine animala
stabilizat eu solutie glutaraldehida
S5(H-3Dem x 10(+-DHem.
Certificare: Certificat CF sau
declaratie de conformitate CF in
functic de evaluarea conlormitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produscle oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat 1SO
13485 - valabil - confimmat prin
semndtura si stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
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Codcpy |

~ Denumire; Bunuri solicitate

| Unitatea de|

. misura

_ Specificarea tchnica deplini
solicitata, Standarde de referinga

33100000-1

Petic din Pericard bovin, steril.

Bucata

producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specificatitlor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie —
copie - confirmata prin stampila si
semndtura Participantului. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identiticat
contorm catalogului prezentat.

Proteze vasculare pentru aorta toraciea tip

33100000-1

Proteze vasculare pentru aorta toracica tip,
sterile

Bucata

Cantitdfile pentru : Diametrul-
28mm, Diametrul- 30mm ,
Diametrul- 16mm, Diametrul -
18mm , va {1 solicitatd conform
necesitagilor reale ale nstitugier.
Certificare: Certiticat CFE sau
declaratie de conformitate CE in
lunctie de evaluarca conformitatii
cu anexcle corespunzatoare pentru
produscle oferite - valabil -
confirmat prin semnitura $i
stampila ofertantului; Certificat SO
13485 - valabil - confirmat prm
semndtura si stampila olertantului;
Informatit cu privire la studiile
clinice electuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
¢ tehniee de confirmare a
specilicaiilor (chnice pentru
produsul oferit pe suport hirtic -
copic — confirmatd prin stampila $1
semndtura Participantului, * In
ofertd se va indica codul produsulw
oferit pentru a putea {1 identificat
conform catalogulul prezentat.

Conducte aortice (Proteza valvulara
cardiaca, montata in proteza vasculara)

33100000-1

Conducte aortice (Proteza valvulard cardiaca |

montatd In proteza vasculard), sterile.

Bucatd

Pentru inlocuirea simultana a valvei
aortice st aortel ascendente
Confecpionate dintr-un material cu
porozitate 0, impregnat cu cologen
pentru controlul hemostazel si
asigurarca impermiabilitag la singe
a protezet st disponibilitate imediald
pentru implantare.

Matenalul sd fie rezistent, si permt
cu usuringa sutura chirurgical §i sa
laciliteze eregterea {esulard.

Valva mecanted sd Indeplineasce
condi{ii de performania:
hemodinamicd, tromborezistentd,
implantabilitate $1 durabilitate.
Cantitatea pentru dimensiunile : N
23, N 235, N 27, va (1 solicitata
conform necesitatilor reale ale
mstitugict.

Certilicare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele olerite - valabil -
confirmat prin semndtura s1
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- Specificarea tchnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

| Unitatea de

Nr. d/o| " Cod CPV Denumire: Bunuri solicitate Y
g misura

- Cantitatea

13.1 ] 33100000-1 [Conducte aortice (Protezd valvulard cardiacd , Bucala 3.00stampila ofertantului; Certificat ISO
montatd in proteza vasculard). slerile. 13485 - valabil - confirmat prin
semndtura si stampila ofertantului;
Informatit cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
¢ tehniee de conlirmare a
specificatiilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie —
copie ~ confirmata prin stampila si
senmaétura Parlicipantului. * In
oferta se va indica codul produsului
olerit pentru a putea fi identilicat
conform catalogului prezentat.

14 Proteze vasculare
14.1 | 33100000-1 [Proteze vasculare, sterile, Bucatd 8.00}- proteza constituita din PTFE
expandat (e-PTFE);
- structurd poroasi;
- porit in forma de V pentru
ameliorarca Incorporararii tisulare;
- mdrimea porilor 60um pe exterior
$1 20pm pe interior;
- tlexibila $i maleabild, nerigida;
- loiala (cu rezistentd redusi) la
introducerea acului in timpul
sulurdrit,
- rezistentd la compresie, cudare si
kin-king . fara carcas inelar extern
ce ar necesita Inliturare in zonele
de anastomozi;
- rezistentd la rupere i compatibild
cu sulura monoftlament sau PTTFE;
- exislenta In ambele variante dupd
grosimea peretelui - perete standard
si perete subtire(<0,2 mm);
Diametrul (mm) = 4, Lungimea
(cm) ~ 40
Diametrul (imm) - 16; Lungimea
(em) ~ 12
Diametru] (mm) - 18; Lungimea
(em)~—12
Diametrul (imm) - 20; Lungimea
(em) - 12
Diametrul (mm) - 22; Lungime:
(em) — 12
Cantitdfile pentru dimensiule
mentionate , va {1 solicitatd conform
necesitdtilor reale ale institutiet.
Certificare: Certificat CF sau
declaratie de conformitate CE in
functic de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului;, Certificat [SO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura $1 slampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
¢ tehnice de conlirmare a
specificatiilor tehnice pentru
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N j';"(i/()

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de

‘masura_ |

~ Cantitatea

 Specificarca tehnica deplind
solicitata, Standarde de referingi

14.1

33100000-1

Proteze vasculare, sterile.

Bucata

8.00

produsul oferit pe suport hirtic —
copic — conlirmatd prin stampila si
semndtura Participantului. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
contorm catalogului prezentat.

Petic din PTFE

33100000-1

Petic din PTTE, steril.

Bucata

20.00

Latimea 5(+,-3) em, lungimea
10(+,-3) cm,

grosimea: 0.1 mm - 0.4 nn ,
cantitatea pentru dimensiunile
expuse, va {1 solicitatd conform
necesitdfilor reale ale institutiet.
Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CI5 in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - conlirmat prin
semndtura si stampila ofertantului;
Informatir cu privire la studiile
climice electuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producdtorului/prospecte/document
e tehnice de confirmare a
specificapilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie -
copie = conlimmald prin stampila si
semndtura Participantulul. * In
olertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea [1 identificat
conform catalogulu prezentat.

16

Electrocardio stimulator

16.1

33100000-1

Electrocardio stimulator, steril.

Bucatd

5.00

Implantabil in set cu clectrod
endocardial DDDR.

- obligator adoptlarca automata a
regimulut de stimulare;

— termenul de functionare peste 7
ant .

Certificare: Certiticat CE sau
declaratic de conformutate CIE in
functie de evaluarea conformitatu
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil -
confirmat prin semnatura s
stampila ofertantului; Certificat [SO
13485 - valabil - conflirmat prin
semmndtura g1 stampila ofertantului
Informati cu privire la studile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehniee de confirmare a
specificapilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie -
copie — confirmatd prin stampila si
semndtura Participantului, * In
ofertd se va indica codul produsulu
oferit pentru a putea 1 identilicat
conlorm catalogului prezentat.




pag. 13

Nr. d/o|

Cod. CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
misura |

- Cantitatea.

~ Specificarea tehnici deplini
solicitata, Standarde de referinti

17

Electrocardio stimulator

17.1

331000001

Elcctrocardio stimulator, steril.

Bucata

10.00

— implantabil in set cu electrod
VVI,

— fregventa de stimulare
(imp/min)-30-150 ;

— termenu} nominal de functionare
peste 7 ani .

Certificare: Certificat CT: sau
declaratic de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil -
conlirmat prin senmdtura si
stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin
semmdtura i stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehnice de conlirmare a
specificatiilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie —
copie — confirmatd prin stampila gi
semmndtura Participantului. * In
oferld se va indica codul produsului
oferit pentru a putea [1 identificat
conform catalooului prezentat.

18

Elcctrod epicardial implantabil
(permanent)

33100000-1

Electrod epicardial implantabil (permanent),
steril.

Bucati

10.00

- conector [S-1 Bi/Uni

~ bipolara;

— demensiuni-35em;

— lxare active,adancimeade
penetrare a heelixului de pina

3. 5mm.

~ invelis silicon;

- eliberare steroizi;

= introducator si accesorii in
pachet.

Certiticare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele olerile - valabil -
confirmat prin semnitura si
stampila ofertantulut; Certilicat 1SO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura si stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul oferta
*Catalogul
producitorului/prospecte/document
e tehnice de confirmare a
specificatiilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie ~
copic — conlirmald prin stampila i
semndlura Participantului. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat,

Elcetrod epicardial implantabil
{(permancnt)

19.1

33100000-1

Electrod epicardial implantabil (permanent),

3¢

Bucat

conector IS-1 Bi/Uni
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Nr. dio

 Cod PV

 Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
maisura

, Cztntiti\fe:\

Speciticarea tchnici deplini
solicitatd; Standarde de referinti

19.1

33100000-1

steril.

Bucata

5.00

- bipolara

~ demensiuni-34em

— lixare active.adancimeade
penetrare a heelixului de pina
3.5mm

— invehs silicon

— eliberare steroizi

— mntroducator si accesoril in
pachet.

Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexcele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valaal -
confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului: Certiticat ISO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura $i stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice electuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorulut/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
speciticagilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtic -
copic ~ conlirmald prin slampila si
sermmaétura Participantulut. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

20

Petic din PTFE Felt

20.1

100000-1

)
A )

Petic din PTIE Felt, steril.

Bucata

20.00

Marimea-15( +,-5 )x [5(+.-5)em
Grosimed -1-1.63mm

Certiticare: Certificat CIE sau
declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produscle oferile - valabil -
conlirmat prin semndtura 1
stampila ofertantulun; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura $1 stampila ofertantului;
Informatii cu privire la studiile
clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Cuatalogul
producitorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specificatitlor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtie —
copic — conlirmatd prin stampila $1
semndtura Participantulu. * In
ofertd se va indica codul produsulul
oferit pentru a putea {1 identificat
conform catalooului prezentat.

21

Sistem de stabilizarc 2 miocardului in
operatii de revascularizare pe “cord biatind”

33100000-1

Sistem de stabilizare @ miocardulul in operajii
de revascularizare pe “cord batind™, steril

Bucata

LS
<

Sistem de atasare care permite
rotirea cu 360grade a parlii de
sustinere brat flexibil cu
flexibilitate pare in

pozinonare. Certificare: Certificat
CE sau declaratic de conformitate
CT 1n functic de evaluarea
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Nr.d/o

 Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

C;intitzltéa .

 Specificarca tehnici deplini
solicitata, Standarde de referinta

211

33100000-1

Sistem de stabilizare a miocardului in operatii
de revascularizare pe “cord batind”, steril

Bucatd

3.00

cu anexele corespunzatoare pentru
produscle oferite - valabil -
confirmat prin semndtura i
stampila ofertantului; Certificat [SO
13485 - valabil - confirmat prin
semndtura si stampila ofertantulu;
Informatii cu privire la studiile
clinice cfectuate de catre la
producator pentru produsul ofertal
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
¢ tehnice de confirmare a
specificafiilor tehnice pentru
produsul oferit pe suport hirtic —
copie — conlinmatd prin slampila si
semmdtura Participantului, * [n
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

Clei medieal

33100000-1 |Clel medical, steril.

Bucata

7.00

Bioadeziv medical, cantitatea 3-10
ml,setul este formalt din doua
seringi care se conecteaza la o
singura canula.Setul sa fie

steril. Perioada de valabilitatea
minimum 2 ani de data
procurarii.Certificare: Certificat CE
sau declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite - valabil - confimmat prin
semndlura si stampila olertantului;
Certificat ISO 134835 - valabil -
confirmat prin senndtura si
stampila ofertantului; *Catalogul
producatorului/prospecte/document
e tehnice de confirmare a
specificajiilor tehnice pentru
produsul olerit pe suport hirtie ~
copie — confirmala prin stampila i
semmndtura Participantului. * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat

Termenul de livrare/pr

tarc/exccutare solicitat si locul destinatici finale:

in termen de pind la 30 zile de la solicitarea scrisd a beneficiarului (IMSP Spitalul Clinic Republican ™ Timofei Mosneaga™)
DDP - Franco destinalic vamuit

Documentele/ceringele de calificare pentru operatorii economici includ urmitoarele:

Nr. d/o Denumirca documentului/cerintei - Cerinte suplimentare fati de document | Obligativitatea
1 {Neimplicarea in practici [Tauduloase si de corupere Declaratic pe proprie riaspundere conform Nu
Formularului (se va indica)
2 |Dovada inregistrarii persoanei juridice, in conformitate [Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras Da
cu prevederile legale din tara in care ofertantul este din Registrul de Stat al persoanelor juridice - copie,
stabilit confirmatd prin aplicarca semndturii §i stampilei
ofertantului Operatorul ceonomic nerezident va
prezenta documente din tara de origine care dovedese
forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct
de vedere profesional
3 |Actul care atestd dreptul de a livra Copie — confirmatd prin semndtura si stampila Nu
bunun/lucrdri/servicii ofertantului
4 |Disponibililate de bani lichizi sau capital circulant. de |Nu se cere Nu




pag. 16

Nr. d/o a documentului/cerintei erinte suplimentare fati de document | Obligativitaten
resurse creditare sau alte mijloace {inanciare (suma)
5 |Prezentarca de dovezi privind conformilatea Nu se cere Nu
produsclor, identificatd prin referire la specilicalii sau
standard relevante
6 |Demonstrarea experientei operatorului economic in Declaratie privind experienta similard contorm Nu
domeniul de activitate aferent obiectului contractului  |Formularului (se va indica) sau Declaratie privind lista
ce urmeazi a {1 atribuit principalelor luerari exceulate In ultimul an de
aclivitate conform Formularulut (se va indica)
7 [Demeonstrarca accesului la inlrastructura/mijloacele Declaratie privind dotarile specifice, utilajul i Nu
mdicate de autoritatea contractantd, pe care aceasta le  |echipamentul necesar pentru indeplinirea
considerd necesare pentru indeplinirea contractului ce  |corespunzitoare a contractului conform Formularului
urmeazda a fi atribuit (se va indica) si Documente care atestd faptul ci
operatorul economic se afld in posesia utilajelor,
nstalafulor si/sau cchipamentelor indicate de
autoritulea contractantd, acestea ind fic in dotare
proprie. fie inchiriate, necesare indeplinirii contractului
8 [Neincadrarea in situapile ce determind excluderea de lajDeclaratie pe proprie raspundere conform Nu
procedura de atribuire, ce vin in aplicarea art. 18 din [Formularului (se va indica)
Lepeanr. 131 din 03.07.2015
9 |Oferta Formularul oferter IF3.1 - original - confirmal prin Da
aplicarca semndturii si stampilei Olertantului;
10 {Informatit generale despre ofertant Formularul mformativ despre ofertant conform Nu
Formularului (se va indica)
11 |Raportul financiar Ultimul raport finaciar/situatia financiard-Copie - 1Ja
confirmatd prin semndtura si stampila candidatului
12 |Demonstrarea aceesului la personalul necesar pentru | Declaratic privind personalul de specialitate propus Nu
indeplinirea corespunzatoare a obicctului contractului |pentru implementarea contractului contorm Formularul
ce urmeazi a f1 atribuil (personalul de specialitate care {(se va indica)
va avea un rol esential in Indeplinirea acestuia)
13 |Minim ani de experientd specifica in livrarea bunurilor [Nu se cere Nu
si/sau servicitlor similare
14 | Valoarea minimd (suma) a unw contract individual Nu se cere Nu
indeplimit pe parcursul perioadet indicate (numdrul de
ani)
15 |Garanfia pentru ofertd F3.2 - original - previzuld in punctul [PO 23.1; conform Da
formularului 3.2 din Documentatia Standard
16 |Specificatii tehnice F 4.1 - original - conform Formularului electronic plasat pe Da
site (www . capes/dispozitive medicale/anunturi
licitatinyeonfirmut prin aplicarca semndturii si stampilel
Participantului. Participantul va prezenta lormularul
oferter I' 4.1 in format clectronic pe suport CD
impreund cu oferta. Informatia din formularul ofertet ¥
4.1 pe suport hirtie obligatoriu va fi identicd cu
informatia prezentatd in format electronic.
17 |Specificatii de pret ¥ 4.2 - original - conform Formularului electronic plasat pe Da
stte {(www.capes/dispozitive medicale/anunturi
licitatitycon{irmat prin aplicarca semndturii §i stampilet
Participantulul. Participantul va prezenta formularul
oferter I 4.2 1n format electronic pe suport C1D
impreund cu oferta. Informatia din formularul oferter F
4.2 pe suport hirtie obligatoriu va [ identicii cu
mformatia prezentatd in lormat clectronic.
18  {Lista fondatorilor operatorilor economici va conjine numele, prenumele, codul presonal - Da
contirmatd prin semndtura si stampila Participantulul;
19 [Certificat de atribuire a contului bancar eliberat de banca detindtoare de cont — original/copie — Da
confirmatd prin aplicarea semndturii §1 stampilen
Participantulu;
20 |Certiticat privind lipsa sau existenta restangelor fagd de eliberat de Inspectoratul Fiscal (valabilitatea Da
bugetul publie nafional certificatulul - conform ceringelor Inspectoratulu
Fiscal al Republicu Moldova),valabil la data
deschiderii olertelor — copie — conlirmala prin
aplicarea semndturii st stampilei Participantului;
21 |Document Unic de Achizitii European (DUAE) Completat conform cerintelor, cu aplicarea Da
suplimentard a scmndturii st stampiler Participantulu.
22 1Declarapie Termenul de valabihitate restant (la momentul livririt) Da
va constitui 80% din termenul total al produsului, dar
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Nr. d/o Denumirea documentului/cerintei ' - - Cerinte suplimentare fata de document Obligativitatea

nu mai mic de 18 luni.

(397
fad

Declaratic Pentru produsele not sau necunoscute pentru medict, Da
vor fi prezentate mostre de edtre potentialii cistigdtori
in termen de 3 zile de la solicitare

Informatie Suplimentari:
Operalorii economici interesali pot obfine informatie suplimentard de la autoritatea contractantd i familiariza cu cerinfele documentelor
de licltatie la adresa indicatd mat jos:

[Denumnirea autoritdtii contractante: CENTRUL PENTRU ACHIZITI1 PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1

Tel.: 022-88-43-25 (48) |, T'ax: 022884245 , E-mail: office@capes.md

Numele §i functia persoanci responsabile: BRINZA SERGIU, Sef sectie achizitii dispozitive medicale

Sctul de documente poate fi primit la adresa: Korolenko 2/1, Clisinau , bloc A, etajul 2 secretariat.
Operatorii cconomici care dorese sa depund oferte la procedura respectivd urmeazd sd depund o cerere de participare (cu indicarea clard a
denumirti, adreset, numarului telelonului de contact $i numelui persoanet imputemicite de cétre Participant),

NOTA: Cerinfa datd NU sc referd la ofertaniii care s-au inregistrat la procedura st au accesat documentele in cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiilor Publice,

intocmirea ofertelor:
Oferta si documentele de calificare solicitate intoemite clar, fdrd corectdri, cu numdr si datd de iesire, cu semndtura persoanct
responsabile, puse in plic, sigilate 51 stampilate, urmeazd a fi prezentate

pind la: 15.01.2020 10:00

pe adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1

Ofertele intirziate vor fi respinse,
Termenul de valabilitatea a ofertelor: 120 zile

Ofertele vor fi deschise in prezenta fizicd sau prin mijloace clectronice a membrilor grupului de lueru al autoritdtii contractante
st a reprezentangilor Participantilor la licitagic

la: 15.01.2620 10:00

pe adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1

Garantia pentru oferti:

Toate ofertele trebuie si fie insotite de garaniic pentru ofertd in forma de
Garantie bancara
Garantie prin transfer
in valoare de 2%

Contractul intrd sub incidenta Acordului OMC - Nu
Continutul prezentei Invitatii este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat "REGISTRUL
i

DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE". Grupul de lucru pentru achizitii confirmii corectitudinea continutului Invitatiei, fapt
pentru care poarta raspundere conform prevederilor legale in vigoare,

Conducitorul grupului de lucru: PATIC EDUARRN

““M.Wﬁ,,,w s
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FISA DE DATE A ACHIZITIEI (FDA)

Urmdtoarele date specitice referitoare la bunurile si la serviciile solicitate vor complcta suplimenta sau ajusta prevederile istnictiunilor
pentru ofertanti (IPO). In cazul unei discrepante sau al unui conflict, prevederile de mai jos vor prevala asupra prevederilor din 1PO.

1. Dispozitii gencrale

Nr. Rubrica Datele Autorititii Contractante/Organizatorului procedurii
L1, |Autoritatea contractantd/Organizatorul ] CENTRUL PENTRU ACHIZITH PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
procedurii:
1.2. |Obiectul achizitici: Achizitionarea de Proteze valvulare si consumabile pentru cardiochirurgie conform
necesititilor IMSP Spitalul Clinic Republican "Timofei Mosneaga" pentru anul 2020
1.3, [Numarul procedurir: 19/00119
1.4. |Tipul obiectulut de achizitie; Licitatie publici
1.5. [Codul CPV: 33100000-1
1.6, |Numirul $i data Buletinului 47 din 10.12.2019
Achizitiilor Publice:
1.7, {Sursa alocatiilor bugctare/banilor CNAM
publici:
1.8. |Administratorul alocatiilor bugetare:  |CAPCS
1.9, |Plati/mijloace financiare din partea  [Nu se utilizeazi
partenerului de dezvoltare:
1.10. {Denumirea cumpdritorului: Centru pentru achizitii publice centralizate in sanatate (CAPCS)
1.11. |Destinatarul: IMSP Spitalul Clinic Republican "Timofei Mosneaga®
1.12. |Limba de comunicare: De stat
1.13. |Pentru clarificaren documentelor de |Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1
atribuire, adresa autoritiji Tel: 022-88-43-25 (48)
contractante este: Fax: 022884245
E-mail: office@capes.md
Persoana de contact: BRINZA SERGIU
1.14. [Contract de achizilie rezervat
atclierelor protejate
2. Lista Bunuri i specificatii tehnice:
Unitatea e - . e
Nr.d/o | Cod CPV Denumire Bunuri solicitate vdc ) Cantitatea sPe(ﬂu;i:: (:;l:,zlc‘:;ed:epflcl:}i‘l:;)humm’
misuri
1 Proteze valvulare cardisce mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea antitrombotica
, Mitrale.

https.//etender.gov.md/private/downloadContent
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1.1 33100000-1

Proteze valvulare cardiace mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea antitromboticd,
sterile.

Bucatd

65.00

a) Mitrale: - Inel valvular §i clementul de
ocluzie s {ie confecjionat din carbon
pirolitic care sd permitd cfectuarea in
conditii de siguran{d si fara artefacte a
examindrilor CT si RMN. - [nelul i discul
s fic vizibile radiographic; - Profil
hemodinamic optim: - unghi de deschidere
minim 75°- maxim 85° - turbulenta de
staza minima; - regurgitarea minima in
pozilia inchisa; - valva rotabila dupa
insertie: - materialul textil de acoperire a
inclului protezei sa fic cu structura
netrombogena si cu marcer de implantare;
- mecanizm de protectic a pivotelor pentru
dezvoltarca panusului, a hipertrofici
musculare s-au septale, a extenziei
calcificarilor subvalvulare; - valvele
oferite sa fic cunoscute si utilizate curent
in unitati de specialitate din strainatate;
Cantitatea pentru dimensiunile : N 27
Manjetd standart , N 29 Manjetd standart
N 31 Manjeta standart , va {i solicitatd
conform necesititilor reale ale institutici.
Dimensiunele protezelor valvulare sunt
orientative, care pot fi schimbate la
necesitate si primite cu urmatoarca transa.
Certificare: Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functic de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Certificat ISO 13485 - valabil
- confirmat prin semmdtura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat,
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie —~ confirmati prin gtampila si
semndtura Participantului. * In ofcrtd se

‘a indica codul produsului oferit pentru a
putea i identificat conform catalogului
prezentat,

Proteze valvulare cardiace mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea
antitrombotica, Aortice.

https://etender.gov.md/private/downloadContent
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2.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea anlitrombotica,
sterile.

Bucata

52.00

b) Aortice: - Inel valvular si elementul de
ocluzie sa fie confectionat din carbon
pirolitic care sd permitd efectuarea in
conditii de siguran{ii si {3rd artefacte a
examindrilor CT si RMN; - Inelul si discul
sé fic vizibile radiografic; - Profil
hemodinamic optim: - unghi de dischidere
minim 75% maxim 85 - turbulenta de
staza minina; - regurgitarea minima in
pozitia inchisa; - valva rotabila dupa
insertie: - materialul textil de acoperire a
inclului protezei sa fie cu structura
netrombogena si cu marcer de
implantarea; - mecanizm de protectic a
pivotclor pentru dezvoltarea panusului, a
hipertropiei musculare sau septale, a
extenziet calctficarilor subvalvulare; -
valvele oferite sa fic cunoscute si utilizate
curent in unitati de specialitate din
strainatate; Cantitatea pentru dimensiunile
N 21 Manjetd standart . N 23 Manjetd
standart. N 25 Manjetd standart . N 27
Manjeta standart | va fi solicitatd conform
necesitifilor reale ale institutiei.
Dimensiunele protezelor valvulare sunt
orientative, care pot fi schimbate la
necesitate si primite cu urmatoarea transa.
Certificare: Certificat CIL sau declaratie de
conformitate CFE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si stampila
olertantului; Certificat ISO 13485 - valabil
- confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copie ~ confirmatd prin stampila i
semndtura Participantului. * In ofertd se

‘a indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

Proteze valvulare cardiace mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea
antitrombotica, Aortice.

https://etender.gov.md/private/downloadContent
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3.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace mecanice cu
dublu disc cu prelucrarea antitrombotica,
sterile.

Bucata

45.00

¢) Aortice: - Inel valvular st clementul de
ocluzie sa fie produs din carbon pirolitic
pur fara componente metalice care si
permitd cfectuarca in conditii de sigurant
si 1ard artelacte a examindrilor CT si
RMN; - Inclul si discul sa fie vizibile
radiographic; - Profil hemodinamic optim:
- unghii de deschiderea> 85°, arcul de
lucru 55% - turbulenta de staza minima; -
regurgitarea minima in pozitia inchisa: -
‘alva rotabila dupa insertie; - matenalul
textil de acoperire a inclului protezei sa fie
cu structura netrombogena si cu marcher
de implantarea, clasa [-A antitromboza
ACCP; - mecanizm de protectic a
pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a
hipertropict musculare sau septale, a
extenziei calcificarilor subvalvulare; -
gradientul transvalvular mai mic de 10
mm Hg; - valvele oferite sa fie cunoscute
st ufilizate curent in unitati de specialitate
din strainatate ; Cantitatea pentru
dimensiunile : N 19 Manjetd standart -
area eficienta de deschidere 1,6 (effective
orifice area ): N 19 Manjetd expended -
area cficienta de deschidere 1,6; N
21Manjetd standart — area eficienta de
deschidere 2.0; N 21 Manjetd expended -
arca cficienta de deschidere 2.0; va fi
solicitatd conform necesitifilor reale ale
institufict. Dimensiunele protezclor
-alvulare sunt orientative, care pot fi
schimbate la necesitate si primite cu
urmatoarea transa. Certificare: Certificat
CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conlormitatii cu
anexcle corespunzatoare pentru produscle
oferite - valabil - confirmat prin semnitura
st stampila ofertantului; Certificat ISQ
13485 - valabil - confirmat prin semmitura
$i stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice cfectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificafiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copic - confirmatd prin stampila si
semndlura Participantului. * In ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

Proteze valvulare cardiace biologice,
Mitrale.

https://etender.gov.md/private/downloadContent
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4.1 33100000-1 [Proteze valvulare cardiace biologice, sterile | Bucata 70.00 a) Mitrale: - tesut brologic a valvei: valva

porcina sau pericard bovin cu stent flexibil
din polimer cu trei cuspide separate
montate individual pe stent; - tratament
anticalcificare dovedit de trialurt
clinice,controlate,publicate in reviste de
specialilate recunoscute: - deschidere
sincrona a foitelor: - configuratie
supraanulara; - dizain radiopac; - profil cit
mai redus(protruzie aortica minima);
Cantitatea pentru dimensiunile : N 27 \N
29 N 31,.N 33, va fi solicitati conform
necesitdfilor reale ale institutiei.
Certificare: Certificat CE sau declaratie de
contormitate CE in functic de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabif -
contirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Certificat ISO 13485 - valabil
- confirmat prin semnitura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tchnice de contirmare a speciticatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copic - confirmatd prin stampila gi
semniitura Participantului. * In oferta se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea ti identificat conform catalogului
prezentat.

5 Proteze valvulare cardiace biologice,
Mitrale,

https://etender.gov.md/private/downloadContent 5/18
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in

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice,sterile

Bucatd

30.00

b) Mitrale: - valvi bilogicd confectionati
din pericard bovin; - 3 cuspe independente
obfinute prin tdicre cu laser pentru
precizia si uniformitatea coaptatici; -
procent de coaptare de 100% si
minimizare a regurgitarii central; - design
supraanular cu forma anatomicd, pentru
proprietdti hemodinamice superioare; -
stent cu profil ingust in zona comisurilor; -
Inelul valvei din stent flexibil Cobolt-
Cromium pentru absorpia energiei in
ciclul cardiac; - tratamentul cuspelor prin
proces ,, TermaFix” care asiguril prevenirea
calcificani prin glutaroldehida reziduali si
fostolipide: - cu holder si sizer pentru
implantare; - inelul s3 fie acoperit cu
silicon; Cantitatca pentru dimensiunile : N
25.N27 N29 N31 N33, ,vafi
solicitatd conform necesitijilor reale ale
institutiei. Certificare: Certificat CE sau
declaratic de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produscle oferite -
valabil - confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin semnitura
si stampila olertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofcrtat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie - copie - confirmata prin stampila i
semnitura Participantului, * In ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea 11 identificat conform catalogului
prezentat.

Proteze valvulare cardiace biologice,
Aortice.

https://etender.gov.md/private/downloadContent
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6.1 33100000-1 [Proteze valvulare cardiace biologice, sterile | Bucata 23.00 ¢) Aortice - tesut biologic al

valvei:pericard bovin; - valva construita
dintr-o singura toita si sa fic cu trei
valvule; - valva biologica din pericard de
origine animala, stabilizat neutru cu
solutic glutaraldehida, cu valente
anticalcificare cu sau tara neutralizare; -
posibilitatea de pozitionare total
supraanulara; - foita din pericard sa fic
montata pe exteriorul unui stent elastic.
rezistent la coroziune pentru durabilitate
in timp; - stent cu profil redus, vizibil
radiologic in totalitate: - forma cilindrica
in pozitic deschisa; - valva conservata in
solutic formaldehida; - profil cel mai
redus: Cantitatea pentru dimensiunile : N
23.N 25, va fi solicitatd conform
necesitdfilor reale ale institufici.
Certificare: Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarca
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura §i stampila
ofertantului; Certificat ISO 13485 - valabil
- confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre Ia
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tchnice de contirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie ~ copie — confirmatd prin stampila si
semnitura Participantului, * In ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea i identilicat conform catalogului
prezentat.

7 Proteze valvulare cardiace biologice,
Aortice.

https://etender.gov.md/private/downloadContent 7119
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7.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucati

19.00

d) Aortice: - Valvi bilogicd constituitd din
pericard bovin: - 3 cuspe independente
obfinute prin tdicre cu laser pentru
precizia si uniformitatea coaptatici; -
Procent de coaptare de 100% si
minimizare a regurgitarii central; - Design
supraanular cu forma anatomicd, pentru
proprietd{i hemodinamice superioare; -
Sten dublu format din polimer rigid la
baza. impregnate cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu un {lexibilin
zona cuspelor, pentru preluarca stresului,
acoperit cu lesdturd poliestericd; - Sten cu
profil ingust in zona comisurilor; - Cuspe
montate in interiorul stenulul pentru a
reduce riscul de obstructive coronard in
enventualitatcaunor procedur ulterioare
de ,,valve In valve™, - S3 nu con{ind
component metalice, pentru vizualizare
RMN; - Profil redus al valvei pentru
aminimiza riscul obstructiei ostiilor
coronare: - Inel de coasere pliabil si moale
pentru o usoard penetrare a acului; - Tesut
stabilizal la presiune joasd pentru a evita
aparitia deteriordrilor structural mecanice,
- Tratament de anticalcificare cu acid alfa-
amino-oleic, cu eficienfa demonstratd in
timp (20 ani); - Conscrvare in
glutaraldehidd; - Markeri radioopaci pe
inelul si pe picioarele stentului pentru o
buna ghidare a plasirii suturilor: - design
care si faciliteze plasarea ulterioard de
salvi in valvi; - Holder care se
indepirteaza ugor (cu un singur fir de
prindere); - Dimensiuni pentru pozifia
aorticd: 17-29 mm: - Sizer individual cu
maner de unicd folosintd; - Inelul si fie
marcal pe {esdturd- care este zonatractului
de cjiectie din ventricol; Cantitatea pentru
dimensiunile : N21,N23 /N25 N 27,
va fi solicttatd conform necesitégilor reale
ale institufiei. Certificare: Certificat CE
sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corcspunzatoare pentru produsele
oferite - valabil - confirmat prin semnitura
si stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin semnitura
s stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hittie - copie - confirmatd prin stampila i
semndtura Participantului, *

Proteze valvulare cardiace biologice,
Aortice.

https //etender.gov.md/private/downloadContent
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8.1

33100000-1

Proteze valvulare cardiace biologice, sterile

Bucata

20.00

¢) Aortice: - Valvi bilogici constituiti din
pericard bovin: - 3 cuspe independente
obfinute prin tiiere cu laser pentru
precizia st uniformitatea coaptatiei; -
Procent de coaptare de [00% st
minimizare a regurgitarit central; - Design
supraanular cu forma anatomicd, pentru
proprietidfi hemodinamice superioare; -
Sten cu profil ingust in zona comisurilor; -
Cuspe montate Tn interiorul stenului
pentru a reduce riscul de obstructive
coronard in enventualitateaunor proceduri
ulterioare de ,valve In valve”; - Profil
redus al valvet pentru aminimiza riscul
obstructici ostiilor coronare; - Sten flexibil
din cobalt-chromium care absoarbe
cnergia si reduce stresul pe - Inelul si fic
acoperit cu silicon; - Tesut stabilizat la
presiune joasd pentru a evila aparifia
deteriordnlor structural mecanice, - Sizer
individual cu maner de unica folosin}a;
Cantitatea pentru dimensiunile: N 19, N
21,N23,N25,N 27, va fisolicitati
contorm necesitdfilor reale ale institufiei.
Certiticare: Certificat CE sau declaratie de
conformtitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Certificat [SO 134835 - valabil
- confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studitle clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tchnice de contirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copic ~ confirmati prin stampila si
semndtura Participantului. * in ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identiticat conform catalogului
prezental,

Inel semirigit pentru anuloplastie,
Mitrale,

https://etender.gov.md/private/downloadContent
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9.1

33100000-1

Inel semirigit pentru anuloplastie, steril |

Bucati

14.00

a) Mitrale - inel semirigid cu fexibilitate
antereoara pentru plastica valvei mitrale; -
sa ofere posibiliratea remodelarii
postereoare si mentinerca Hexibilitatis
antereoarel; - sa {ie marcat in trei
puncte:doua dintre marcaje sa corespunda
trigoanelor valvulei mitrale. iar cel de al
treilea sa indice mijlocul dispozitivului; -
sa permita vizualizarea radiografica a
dispozitivului, Cantitatea pentru
dimensiunile : N28. N30, N32, va [i
solicitatd conform necesitdfilor reale ale
institutiel. Certificare: Certificat CE sau
declaratic de conformitate CIE in functic
de evaluarea conformitatii cu ancxele
corespunzatoare pentru produsele oferite -
valabil - confirmat prin semndtura i
stampila ofertantului; Certificat [SO
13485 - valabil - conlirmat prin semndtura
si stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de contirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie — copie — confirmatd prin stampila i
semndtura Participantului. * In ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

10

Inel semirigit pentru anuloplastie,
Tricuspide

10.1

33100000-1

Inel semirigit pentru anuloplastie | steril.

11.00

b) Tricuspide - Inel semirigid pentru
plastia valvei tricuspide; - carcas din
titaniu; - forma 3D care modeleazi valva
$i previne afectarea clilor de conducere:
Cantitatca pentru dimensiunile: N24, N26,
N28 .N32, N34, va i solicitatd conform
necesitdfilor reale ale institutiei.
Certiticare: Certificat CIi sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produscle oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Certificat SO 13485 - valabil
- confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a speciticatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copie - confirmata prin stampila si
semndtura Participantului. * [n oferti se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat,

11

Petic din Pericard bovin
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1.1

33100000-1

Petic din Pericard bovin, steril.

Bucati

10.00

- tesut biologie: petic din pericard bovin; -
pericard bovin de origine animala
stabilizat cu solutie glutaraldehida 5 ( +,
-Hem x 10 (+,-3)em . Certificare:
Certificat CE sau declaratie de
conformitate CIZ in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si stampila
ofertantulut; Certificat ISO 13485 - valabil
- confirmat prin semnitura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie - copie — contirmatd prin stampila si
semndtura Participantului. * fn ofertd sc
'a indica codul produsului oferit pentru a
putea {i identificat conform catalogului
prezentat.

12

Proteze vasculare pentru aorta toracica
tip

12.1

33100000-1

Proteze vasculare pentru aorta toracica tip,
sterile

Bucati

6.00

Cantitdfile pentru @ Diametrul- 28mm,
Diametrul- 30mm , Diametrul- 16mm,
Diametrul <18mm , va {i solicitald
conform necesitifilor reale ale institutici.
Certificare: Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoarc
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura $i stampila
ofertantului; Certificat ISO 13485 - valabil
- confirmat prin semniitura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de conlirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copic - confirmatd prin stampila si
semndtura Participantului. * In ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea It identiticat conform catalogului
prezentat,

13

Conducte aortice (Proteza valvulara
cardiaca, montata in proteza vasculara)
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13.1

33100000-1

Conducte aortice (Protezd valvulard
cardiacd , montatd in proteza vasculard),
sterile.

Bucata

3.00

Pentru inlocuirea simultana a valvei
aortice si aortei ascendente Confectionale
dintr-un material cu porozitate 0,
impregnat cu cologen pentru controlul
hemostazei 1 asigurarea impermiabilitafii
la singe a protezei §i disponibilitate
imediatd pentru implantare. Materialul sa
fie rezistent. sd permit cu ugurinia sutura
chirurgicald i sd facilitcze cresterea
{esulard. Valva mecanicd sd indeplineasca
conditii de performan(d: hemodinamic,
tromborezistentd, implantabilitate i
durabilitate. Cantitatea pentru
dimensiunile : N 23, N 25, N 27. va i
solicitatd conform necesitéfilor reale ale
institugiel. Certificare: Certificat CE sau
declaratic de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu ancxele
corespunzatoare pentru produsele oferite -
valabil - confirmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat [SO
13485 - valabil - confirmat prin senmdtura
si stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul ofetit pe suport
hirtie — copie - confirmatd prin stampila si
semndtura Participantului. * In ofertd se
«a indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conlorm catalogului
prezentat.

14

Proteze vasculare
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14.1

33100000-1

Proteze vasculare, stertle.

Bucata

8.00

- proteza constituita din PTFI expandat
(e-PTFEY. - structurd poroasd, - porii in
formd de V pentru ameliorarea
incorporararii tisulare; - marimea porilor
60pum pe exterior §i 20um pe interior; -
tlexibild §i maleabild, nerigidd; - loiald (cu
rezistentit redusd) la introducerea acului in
timpul suturdrii; - rezisten(d la compresie,
cudare si kin-king . fard carcas inclar
extern ee ar necesita inldturare in zonele
de anastomozi; - rezistentd la rupere si
compatibild cu sutura monofilament sau
PTFE: - existenta in ambele variante dupi
grosimea peretelui - perete standard st
perete subtire(<0,2 mm); Diametrul (mm)
~4; Lungimea (em) ~ 40 Diametrul (mm)
- 16; Lungimea (cm) -~ 12 Diametrul
(mm) - 18; Lungimea (cm) - 12
Diametrul (imm) - 20: Lungimea (cm) ~
12 Diametru] (mm) - 22; Lungimea (cm)
- 12 Cantitdfile pentru dimensiule
mentionate , va fi solicitatd conform
necesitifilor reale ale mnstitufici.
Certificare: Certificat CE sau declaratie de
conformitate CIZ in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semniitura gi stampila
ofertantului; Certificat ISO 13485 - valabil
- conlirmat prin semndtura i stampila
ofertantulut: Intormatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorutui/prospecte/documente
tehnice de conlirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie ~ copie — confirmatd prin stampila si
semndtura Participantului. * In ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea 1 identificat conform catalogului
prezentat.

—
i

Petic din PTFE

33100000-1

Petic din PTFE, steril.

Bucata

20.00

Lattimea 5(+.-3) cm, lungimea 10(+,-3)
em. grosimea: 0.1 mm - 0.4 mm ,
cantitatea pentru dimensiunile expuse, va
fi solicitatd conform necesititilor reale ale
stitupiel. Certificare: Certificat CE sau
declaratic de conformitate CE in functic
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite -
valabil - confirmat prin semnitura si
stampila ofertantului; Certificat [SO
13485 - valabil - contirmat prin semndtura
si stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/documente
telmice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirlie ~ copie - confirmatd prin stampila si
semnitura Participantului. * In oferta sc

'a indica codul produsului oferit pentru a
putea [i identificat conform catalogului
prezentat.

16

Electrocardio stimulator
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16.1

33100000-1

Electrocardio stimulator, stenl.

Bucati

5.00

Implantabil in sct cu clectrod endocardial
DDDR. - obligator adoptarea automata a
regimului de stimulare; - termenul de
functionare peste 7 ani . Certificare:
Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarca
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Certificat [ISO 13485 - valabil
- confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
preducitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie - copie — confirmatd prin stampila si
semnitura Participantului. * fn ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat.

17

Llectrocardio stimulator

17.1

33100000-1

Electrocardio stimulator, stenl.

Bucati

10.00

— implantabil in set cu electrod VVI; —
fregventa de stimulare (imp/min)-30-150 ;
- termenul nominal de functionare peste 7
ani . Certificare: Certificat CE sau
declaratic de conformitate CE in functic
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite -
valabil - confirmat prin semniwra si
stampila ofertantului; Certificat SO
13485 - valabil - confirmat prin semnétura
si stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producétorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie - copie - confirmatd prin stampila i
semndtura Participantului. * fn ofertd sc
va indica codul produsului oferit pentru a
putea {i identificat conform catalogului
prezentat,

18

Electrod epicardial implantabil
{permanent)
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18.1

33100000-1

Electrod epicardial implantabil
(permanent), steril.

Bucati

10.00

-~ conector [8-1 Bi/Uni - bipolara; -
demensiuni-33em: - fixare
activeadancimeade pencetrare a heelixului
de pina 3.5mm. - invelis silicon; -
eliberare steroizi; — introducator si
accesorti in pachet. Certificare: Certificat
CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produscle
oferite - valabil - confirmat prin semnitura
si stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin semniitura
st stampila ofertantulut; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copie - confirmatd prin stampila gi
semniitura Participantului. * Tn ofertd se

-4 indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat,

Electrod epicardial implantabil
(permanent)

19.1

33100000-1

Electrod cpicardial implantabil
(permanent), steril.

Bucati

5.00

conector [S-1 Bi/Uni - bipolara -
demensiuni-S4em ~ fixare
active.adancimeade penetrare a heelixului
de pina 3.5mm - invelis silicon - cliberare
steroizi — introducator si accesorii in
pachet. Certificare: Certificat CE sau
declaratic de contormitate CE in functic
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite -
:alabil - contirmat prin semndtura si
stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - contirmat prin semnitura
si stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producdtorului/prospecte/documente
tchnice de confirmare a speciticatitlor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copie - contirmatd prin stampila si
semndtura Participantului. * fn ofertd sc

va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezentat,

20

Petic din PTFE Felt

https://etender.gov.md/private/downloadContent

15/19



24.12.2019

https://etender.gov.md/private/downloadContent

20.1

(S
o

100000-1

Petic din PTFE Felt. steril.

Bucati

20.00

Marimea-15( +,-5 )x 15(+,-5)em
Grosimea -1-1.63mm Certilicare:
Certiticat CIE sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite - valabil -
confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Certificat [SO 134835 - valabil
- confirmat prin semndtura si stampila
ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la
producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copie - confirmatd prin stampila si
semmdtura Participantului. * fn ofertd se
va indica codul produsului olerit pentru a
putea i identificat conform catalogului
prezentat.

21

Sistem de stabilizare a miocardului in
operatii de revascularizare pe ”cord
bitind”

211

33100000-1

Sistem de stabilizare a miocardului in
operafii de revascularizare pe “cord bitind”,
steril

Bucati

Sistem de atasare care permite rotirea cu
360grade a parfii de susfinere braf flexibil
cu flexibilitate pare in
pozitionare.Cerlificare: Cerlificat CE sau
declaratic de conformitate CE in functie
de cvaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite -
valabil - confirmat prin semnitura si
stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin semnitura
si stampila ofertantului; Informatii cu
privire la studiile clinice efectuate de catre
la producator pentru produsul ofertat
*Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificafiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtie - copic ~ confirmatdi prin stampila si
semndtura Participantului. * {n ofertd se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea {i identificat conform catalogului
prezentat.

22

Clei medical

22.1

33100000-1

Clei medical, steril.

Bucata

7.00

Biocadeziv medical, cantitatea 5-10

ml setul este format din doua seringi care
se conecteaza la o singura canula.Setul sa
tie steril.Perioada de valabilitatea
minimum 2 ani de data
procurarii.Certificare: Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite -
valabil - confirmat prin semnétura i
stampila ofertantului; Certificat ISO
13485 - valabil - confirmat prin semndtura
si stampila ofertantului; *Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice de confirmare a specificatiilor
tehnice pentru produsul oferit pe suport
hirtic - copic — confirmatd prin stampila i
semndtura Participantului. * {n oferti se
va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului
prezenlat,
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3. Criterii si cerinte de calificare

Nr. Denumirea documentului/ceringelor Cerinte suplimentare Obl.
3.1 |Neimplicarea In practici frauduloase si de corupere Declarajie pe proprie riispundere conform Formularului (se NU
va indica)
3.2 |Dovada inregistriirii persoanei juridice, in conformitate cu  [Certiticat/decizie de inregistrare a intreprinderniizextras din DA
prevederile legale din fara In care ofertantul este stabilit Registrul de Stat al persoanelor juridice - copie, confirmatd
prin aplicarca semndturii §i stampilet ofertantului Operatorul
economic nerezident va prezenta documente din fara de
origine care dovedesc forma de Inregistrarc/atestare o
apartenen{a din punct de vedere profesional
3.3 |Actul care atestd dreptul de a livra bunuri/lucrdri‘servicii|Copie - confirmatd prin semndtura si stampila ofertantului NU
3.4 [Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, de Nu se cere NU
resurse creditare sau alte mijloace financiare (suma)
3.5 |Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, Nu se cere NU
identificatd prin referire la specificafii sau standard
relevante
3.6 |Demonstrarea experientei operatorului cconomic in Declaratie privind experienta similard contorm Formularului | NU
domeniul de activitate aferent obiectului contractului ce (se va indica) sau Declaratic privind lista principalelor
urmeazd a {1 atribuit luerdri executate In ultimu! an de activitate conform
Formularului (se va indica)
3.7 |Demonstrarea aceesului la infrastructura/mijloacele Declaratie privind dotdrile specifice. utilajul §i echipamentul | NU
indicate de autoritatea contractantd, pe care accasta le necesar pentru indeplinirea corespunzitoare a contractului
considerd necesare pentru indeplinirea contractului ce conform Formularului (se va indica) $i Documente care
urmeazd a fi atibuit atestd faptul ¢i operatorul economic se afld in posesia
utilajelor, instalatiilor si/sau echipamentelor indicate de
autoritatea contractantd, acestea tiind fie in dotare proprie,
tie inchirate, necesare indeplinirii contractului
3.8 |Neincadrarea in situatiile ce determind excluderea de la Declaratie pe proprie riispundere conform Formularului (se NU
procedura de atribuire, ce vin In aplicarea art. 18 din Legea [va indica)
nr. 131 din 03.07.2015
3.9 |Oferta Formularu! ofertei F3.1 - original - conflirmat prin aplicarea DA
semndtuni st gtampilel Ofertantului;
3.10 |Intormatii generale despre ofertant Formularul informativ despre ofertant conform Formularulur|  NU
(se va indica)
3.11 |Raportul financiar Ultimul raport finaciar/situafia financiard-Copie ~ DA
contirmatd prin scmndtura $i stampila candidatului
3.12 {Demonstrarea accesului la personalul necesar pentru Declaratie privind personalul de specialitate propus pentru NU
indeplinirea corespunzitoarc a obicctului contractului ce |implementarea contractului conform Formularul (se va
urmeazi a {i atribuit (personalul de specialitate care va avea{indica)
un rol esential in Tndeplinirea acestuia)
3.13 |Minim ani de experientd specificd in livrarea bunurilor Nu se cere NU
gifsau serviciilor similare
3.14 | Valoarea minimd (suma) a unui contract individual Nu se cere NU
indeplinit pe parcursul perioadei indicate (numirul de ani)
3.15 |Garantia pentru ofertd ¥3.2 — original - previizutd in punctul IPO 23.1; conform DA
formularului F3.2 din Documentatia Standard
3.16 |[Specificatii tehnice F 4.1 - original - conform Formularului electronic plasat pe site DA
(www.capes/dispozitive medicale/anunturi licitatin)con{irmat
prin aplicarca semndturii §i stampilei Participantului.
Participantul va prezenta formularul ofertei F 4.1 in format
clectronic pe suport CD impreund cu oferta. Informatia din
formularul oferter IF 4.1 pe suport hirtic obligatoriu va fi
identicd cu informatia prezentatd in format electronic.
3.17 |Specificatii de pret F 4.2 - original - conform Formularului electronic plasat pe site DA
(www.capes/dispozitive medicalesanunturi licitatiiconfirmat
prin aplicarea semniturii i stampilei Participantului.
Participantul va prezenta formularuf ofertei I 4.2 in format
electronic pe suport CD fmpreund cu oferta. Informatia din
formularul ofertei I 4.2 pe suport hirtic obligatoriu va fi
identica cu informatia prezentatd in format electronic.
3.18 |Lista fondatorilor operatorilor economici va contine numele, prenumele, codul presonal - contirmati DA
prin semndtura si stampila Participantului;
3.19 |Certificat de atribuire a contului bancar cliberat de banca definatoare de cont - original/copic - DA
confirmati prin aplicarea semniturii §i gtampilet
Participantului;
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3.20 [Certificat privind lipsa sau existen{a restantclor fafd de cliberat de Inspectoratul Fiscal (valabilitatea certificatului - DA
bugetul public nafional conform cerinfelor Inspectoratului Fiscal al Republicii
Moldova).valabil la data deschiderii ofertelor - copie -~
confirmatd prin aplicarca semundturii i stampilei
Participantului;
3.21 |Document Unic de Achizitii European (DUAE) Completat contorm cerinfelor, cu aplicarea suplimentari a DA
semndturii si stampilei Participantului,
3.22 [Declaratic Termenul de valabilitate restant (la momentul livrdrii) va DA
conslitui 80% din termenul total al produsului. dar nu mai
mic de 18 funi.
3.23 |Declaratie Pentru produsele noi sau necunoscute pentru medici, vor fi DA
prezentate mostre de ciitre potentialii ¢istigdtori in termen de
5 zile de la solicitare
4. Pregatirea ofertelor
4.1 [Oferte alternative: Nu vor fi
4.2 [Garan{ia pentru ofertd: Oferta va fi insotita de o Garantie pentru oferti (emisa de o banci comerciali)
conform formularului 3.2 din sectiunea a 3-a — Formulare pentru depunerea ofertei
sau
Garantia pentru oferti prin transfer la contul autoritiifii contractante, conform
urmitoarelor date bancare:
Beneficiarul platii: CENTRUL PENTRU ACHIZITI PUBLICE CENTRALIZATE IN
SANATATE
Denumirea Bincii: Ministerul Finantelor — Irezoreria de Stat
Codul liscal: 1016601000212
IBAN: MD23TRPCCCS18430B018SIAA
cu nota “Pentru garantia pentru oferti la licitatia publici nr. 19/00119 din 15.01.2020"
4.3 {Garantia pentru ofertd va i in valoare [2.00% din valoarea ofertei fira TVA.
de:
4.4 |Editia aplicabild a Incoterms gi DDP - Franco destinatie vimuit, Incoterms 2013
termenii comerciali aceeptali vor i
4.5 |[Termenul de in termen de pini la 30 zile de Ia solicitarca scrisd a beneficiarului (IMSP Spitalul
livrare/prestare/executare: Clinic Republican ”Timofei Mosneaga™)
4.7 {Metoda i condipiile de platd vor fi: 30 zile bancare dupi livrarea bunurilor si receptionarea facturilor fiscale de citre
CAPCS
4.8 |Perioada valabilitajii ofertet va fi de: 1120 zile
4.9 |Ofertele in valuld striina: Nu se accepti
5. Depunerea si deschiderea ofertelor
5.1 {Plicunle vor conline urmitoarca Licitatie publici nr. 19/00119
informafie suplimentari: Pentru achizifionarea de: Achizitionarea de Proteze valvulare si consumabile pentru
cardiochirurgie conform necesititilor IMSP Spitalul Clinie Republican "Timofei
Mogneaga' pentru anul 2020
Autoritatea contractantd: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE
CENTRALIZATE IN SANATATE
Adresa autorititii contractante: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun.
Chisinau, str. Korolenko 2/1
A nu se deschide inainte de: 15.01.2020 10:00
5.2 |Pentru depuncrea ofcrtelor, adresa Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun, Chisinau, str: Korolenko 2/1
autoriti(ii contractanteforganizatorului [ Tel: 022-88-43-25 (48)
procedurii cste: Fax: 022884245
[-mail: officef@capes.nd
Data-limitd pentru depunerea ofertelor este:
Data, Ora: 15.01.2020 10:00
5.3 |Deschiderea ofertelor va avea loc la [Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1
urmitoare adresi: Tel: 022-88-43-25 (48)
Data, Ora: 15.01.2020 106:00
6. Evaluarea si compararea ofertelor
6.1 [Prefurile ofertelor depuse in diferite |Leu MD
valute vor i convertite in:
Sursa ratei de schimb in scopul BNM
convertirii;
Data pentru rata de schimb aplicabild [15.01.2020
va fi:
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6.2

Modalitatea de efectuare a evaludnii:

Evaluarea va fi efectuati per lot, la cel mai mic preg fira TVA, cu corespunderea
tuturor cerintelor.

6.3

Factorii de evaluarea vor fi urmitorii;

Nu sunt

7. Adjudecarea contractului

7.1

Criteriul de evaluare aplicat pentru
adjudecarea contractului va fi:

Cel mai mic pret

72

Suma Garantiei de bunil executic (se
stabilegte procentual din preful
contractului adjudecat)):

5.00%

Garantia de buna executie a
contractului:

Contractul va fi nsotit de o Garantie de buni executie (emisi de o banci comerciali)
conform formularului 5.2 din sectiunea a 5-a — Formulare de contract

sau

Garantia de buni executie prin transfer la contul autorititii contractante, conform
urmitoarclor date bancare:

Beneticiarul platii: CENTRUL PENTRU ACHIZITH PUBLICE CENTRALIZATE IN
SANATATE

Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1016601000212

IBAN: MD23TRPCCCS518430B01859AA

cu nota “Pentru garanf{ia de buna executie a contractului nr. 19/00119 din 15.01.2020"

7.5

Numirul maxim de zile pentru
semnarea si prezentarca contractului
clitre autoritatea contraclantd;

10 zile

Continutul prezentei Fise de date a achizifiei este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat
“REGISTRUL DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE”. Grupul de lucru pentru achizifii confirmi corectitudinea conginutului

Fisei de date a achizitiei, fapt pent

Conducﬁto&ll grupuluide lacru: -

PATIC EDUARD "

I S

{

i rispundere conform prevederilor legale in vigoare.
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