ANUNT DE PARTICIPARE

privind achizitionarea exoprotezelor pentru glanda mamara si pungilor (Sistem) colostomice
cu evacuare, conform necesitatilor IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2021
(se indica obiectul achizitiei)
prin procedura de achizitie Licitatie deschis:
(tipul procedurii de achizitie)

1. Denumirea autoritatii contractante: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE
CENTRALIZATE IN SANATATE

2. IDNO: 1016601000212

3. Adresa: MD-2009, Republica Moldova, CHISINAU
CENTRU, mun. Chisinau, bl. Grigore Vieru
22/2

4. Numairul de telefon/fax: (022) 222-364 / (022) 222-445

5. Adresa de e-mail si de internet a

e e http://capcs.md/
autoritatii contractante:

dispozitive@capcs.md

office@capcs.md

6. Adresa de e-mail sau de internet de la . g <.
documentatia de atribuire este anexata in

care se va putea obfine accesul la .4 procedurii in SIA RSAP
documentatia de atribuire:

7. Tipul autorititii contractante si
obiectul principal de activitate (daca
este cazul, mentiunea ca autoritatea
contractanti este o autoritate centrali Obiectul p?‘il’lCipdl de activitate: achizitii
de achizitie sau ci achizitia implica o publice centralizate in sanatate.
alta forma de achizitie comuna):

Tipul autoritatii  contractante:  Autoritate
centrala de achizitie.

8. Cumparatorul invita operatorii economici interesati, care 7i pot satisface necesititile, si
articipe la procedura de achizitie privind livrarea/prestarea/executarea urmaitoarelor bunuri:

Denumir Valoarea
ea Unit estimata
Nr Cod bunur_il_q atea Cantita _(se va
d /o' CP | rf/servicii | de tea Specificarea tehnica deplina solicitati, Standarde de referinta indica
\% lor/lucra | mas pentru
rilor ura fiecare lot
solicitate in parte)
Lotul 1
Compus din straturi de inalta rezistenta. Dintr-o piesa, Drenabila, 2365000
Sa contina filtru de carbune activat pentru evacuarea gazelor, care
elimind mirosurile. Cu mecanism de inchidere prin clema sau
. banda adeziva care asigura Inchiderea perfecta fard scurgeri.
Pungi . -y . .
3310 | (Sistem) .Flan§a ﬂe?(lblla cu supo?t dewaQezw h1d.r0c010.1d §pec1.a1 B
1 10000 | colostomi buca 215000 . hlpoa.ller.gemc cu aderare sigura si .protec‘g.le maxima a p.1elu.
ta Dimensiunile 30x15 cm. Gaura de taiere (Dimensiuni ochi) 15-70
-1 cecu . . o o .
evacuare mm. Cu evacuare de tip _deschls. 1_31a_n§a adez1_va pentru fixare mai
mult de 24 ore. Megdniam de eliminare de tip deschis. *Pentru
Digitally signed by Ahtoci Iva(ljlspozmvel die Inregistrate in Registrul de Stat al
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stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va

prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate CE

si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica

codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai

precisa participantul va prezenta pozé(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). Termen de valabilitate cel
putin 18 luni, de la momentul livrarii.

ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica

codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi

Lotul 2
Exoprot 335000
eze
pentru
glanda
mamara
3318 | Numarul | buca 25 "Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
4420 00 - ta simetrica, in forma de picaturd, alungita lateral pentru comoditate,
-3 Exoprot universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
eze suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
pentru . O ’
landa husei Qe bumba}c. pentru gxcludereg contactului direct cu .p!elea
9 . (prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
mamara ani, de la momentul livrarii.
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "
3318 | Numarul | buca 50 "Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
4420 0- ta simetrica, in forma de picaturd, alungita lateral pentru comoditate,
-3 Exoprot universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
eze suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
pentru . 0 ’
landa husei Qe bumba}c. pentru gxcludereg contactului direct cu .p.lelea
9 . (prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
mamara
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identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta pozi(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

3318
4420
-3

Numarul
1-
Exoprot
eze
pentru
glanda

mamara

buca

ta

70

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetricd, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scéldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate n Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producétor pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizatd cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

3318
4420

Numarul
2 -
Exoprot
eze
pentru
glanda
mamara

buca

ta

30

codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibild cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scéldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate n registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producétor pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica

identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizatd cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

3318
4420
-3

Numarul
3-
Exoprot
eze
pentru
glanda
mamara

buca

ta

90

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetricd, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
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Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) 1SO 13485 sau 1SO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producitor pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta pozé(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

3318
4420

4 -
Exoprot
eze
pentru
glanda

mamara

Numarul

buca

ta

10

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producétor pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

3318
4420
-3

Numarul
5-
Exoprot
eze
pentru
glanda

mamara

buca

ta

50

codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai

ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scéldatul fara a inldtura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate n registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica

precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.

limbile de circulate intemationala). "




3318
4420
-3

Numarul
6 -
Exoprot
eze
pentru
glanda
mamara

buca

ta

70

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

3318
4420
-3

Numarul
7 -
Exoprot
eze
pentru
glanda
mamara

buca

ta

70

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate Tn registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

10

3318
4420

Numarul
8 -
Exoprot
eze
pentru
glanda

mamara

buca

ta

80

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scéldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001

5




(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-

mentionate obligator confirmate documental de producator pe

suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica

codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi

identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical

avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

11

3318
4420
-3

Numarul
9-
Exoprot
eze
pentru
glanda
mamara

buca
ta

70

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetricd, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibild cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate n Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

12

3318
4420

Numarul
10 -
Exoprot
eze
pentru
glanda
mamara

buca

ta

50

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picaturd, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) 1SO 13485 sau 1SO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

13

3318
4420
-3

Numarul
11 -
Exoprot
eze
pentru

buca

ta

20

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturatd sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scéldatul fara a inlatura proteza). Prezenta

husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea




glanda

mamara

(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producétor pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "
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15

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetricd, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de
mare si clor (permite scéldatul fara a inldatura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producétor pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizatd cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "
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3318
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Numarul
13 -
Exoprot
eze
pentru
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mamara
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ta

"Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
simetrica, in forma de picaturd, alungita lateral pentru comoditate,
universald (compatibild cu toate formele de piept). Produsul cu
suprafata texturata sau netedd, hipoalergena, rezistenta la apd de
mare si clor (permite scéldatul fara a inldtura proteza). Prezenta
husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
(prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3
ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale s se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate in registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *in oferta se va indica
codul/modelul/denumirea comerciala a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical

avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
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ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

16

3318 | Numarul | buca 5 "Proteza de silicon pentru glanda mamara (post-mastectomie)
4420 14 - ta simetrica, in forma de picatura, alungita lateral pentru comoditate,
-3 Exoprot universald (compatibila cu toate formele de piept). Produsul cu

eze suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de

mare si clor (permite scaldatul fara a inlatura proteza). Prezenta

entru . o 5
planda husei de bumbac pentru excluderea contactului direct cu pielea
9 g (prevenirea aparitiei reactiilor alergice). Termen de valabilitate 3

mamara

ani, de la momentul livrarii.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -extras din in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale avizat cu stampila umeda *Pentru
dispozitivele medicale nefnregistrate Tn registrul de stat se va
prezenta urmatoarele documente: a) Declaratia de conformitate
si/sau Certificat de conformitate CE b) 1SO 13485 sau 1SO 9001
(in dependenta de tipul produsului) * Toate specificatiile sus-
mentionate obligator confirmate documental de producator pe
suport hirtie avizate cu stampila umeda *In oferti se va indica
codul/modelul/denumirea comerciald a produsului pentru a putea fi
identificat conform catalogului prezentat. *Pentru identificarea mai
precisa participantul va prezenta poza(e) cu dispozitivul medical
avizata cu stampila umeda * Mostre - Se vor prezenta 2 buc.
ambalate si etichetate (se accepta inscriptia pe ambalaj in una din
limbile de circulate intemationala). "

Valoarea estimativa totala fara TVA 2700000

9. Tn cazul In care contractul este impértit pe loturi un operator economic poate depune
oferta (se va selecta):
1) Pentru un singur lot;
2) Pentru mai multe loturi;
3) Pentru toate loturile;

10. Admiterea sau interzicerea ofertelor alternative: Nu se admit oferte alternative.
(indicati se admite sau nu se admite)

11. Termenii si conditiile de livrare/prestare/executare solicitati: INCOTERMS DDP
(2010/2013) in termen de pana la 45 zile de la inregistrarea contractului de catre CAPCS.

12. Termenul de valabilitate a contractului: 31.12.2021.

13. Contract de achizitie rezervat atelierelor protejate sau ca acesta poate fi executat numai in

cadrul unor programe de angajare protejata (dupa caz): NU.
(indicati da sau nu)

14. Prestarea serviciului este rezervata unei anumite profesii in temeiul unor acte cu putere de

lege sau al unor acte administrative (dupa caz): -
(se mentioneaza respectivele acte cu putere de lege si acte administrative)

15. Scurta descriere a criteriilor privind eligibilitatea operatorilor economici care pot
determina eliminarea acestora si a criteriilor de selectie; nivelul minim (nivelurile minime)
al (ale) cerintelor eventual impuse; se mentioneazi informatiile solicitate (DUAE,

documentatie):
Denumirea . .
Nr. documentului/cerintelor Cerinte suplimentare Obl.
1 |Oferta F3.1 Formularul ofertei F3.1 din Documentatia standard aprobata prin DA
Ordinul Ministerului Finantelor nr. 173/2018- original - confirmat
prin aplicarea semnaturii electronice
2 |Formularul specificatiilor Original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice, conform DA
tehnice F4.1 formularului F4.1 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 173/2018.




3 |Formularul Specificatiilor de Original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice, conform DA

pret F 4.2 formularului F4.2 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 173/2018.

4 |Garantia pentru oferta de: 2.00% din valoarea ofertei fara TVA., original, transfer sau garantie| DA

bancara conform F3.2 din Documentatia standard aprobatd prin
Ordinul Ministerului Finantelor nr. 173/2018. Nota: in cazul in care
garantie pentru oferti este prezentati sub forma de garantie
bancara, aceasta urmeaza a fi prezentata in original (daca este
semnata olograf de citre banca) la sediu CAPCS dupa deschiderea
ofertelor.

Garantia de buni executie de: 5.00% din valoarea ofertei cu TVA., original, transfer sau garantie
bancard conform F3.3 din Documentatia standard aprobatd prin
Ordinul Ministerului Finantelor nr. 173/2018. SE PREZINTA LA
SEMNAREA CONTRACTULUI

5 |Document Unic de Achizitii Completat, conform modelului atasat, confirmat prin aplicarea DA
European (DUAE) semnaturii electronice a ofertantului. Nota: prezentarea oricarui alt

formular de DUAE decit cel atasat la procedura, constituie temei
de descalificare a operatorilor economici.

6 |Dovada inregistrarii persoanei |Certificat/decizie de nregistrare a intreprinderii/extras din Registrul | DA
juridice, in conformitate cu de Stat al persoanelor juridice - copie, confirmata prin aplicarea
prevederile legale din tara in semnaturii electronice ofertantului Operatorul economic nerezident
care ofertantul este stabilit va prezenta documente din tara de origine care dovedesc forma de

inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional
7 |Certificat de atribuire a contului [eliberat de banca detinatoare de cont — copie — confirmata prin DA
bancar aplicarea semnaturii electronice;
8 |Lista fondatorilor operatorilor  |confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; DA
economici (numele, prenumele,
codul personal)
9 |[Declaratie de la ofertant Original - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;, in care DA
participantul se obliga sa inregistreze in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale bunurile contractate pina la momentul livrarii acestora.

10 |Declaratie privind confirmarea identitatii beneficiarilor efectivi si neincadrarea | DA
acestora in situatia condamnarii pentru participarea la activitati ale
unei organizatii sau grupdri criminale, pentru coruptie, frauda si/sau
spalare de bani-se va prezenta de catre cistigator la semnarea
contractului, originala, conform modelului atasat

11 |Documente confirmatoare Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de DA
(prospecte) si documente tehnice|confirmare a specificatiilor prezentate, lista accesoriilor
de confirmare a specificatiilor |echipamentului oferit de la producator — copie - confirmata prin
prezentate, lista accesoriilor aplicarea semnaturii electronice;
echipamentului oferit

13 |Declaratie de la Ofertant Prin care confirma termenul de valabilitate 3 ani, de la momentul DA

livrarii pentru exoproteze pentru glanda mamara si termenul de
valabilitate 18 luni, de la momentul livrarii pentru pungi (Sistem)
colostomice cu evacuare. Declaratia urmeaza a fi semnata electronic.

14 |Nota In cazul modificarii preturilor in urma Licitatiei electronice,

OFERTANUL urmeazi sa prezinte in mod obligatoriu Formularul
F4.1 actualizat - ORIGINAL - confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice, conform formularului F4.1 din Documentatia standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 173/2018.

16. Motivul recurgerii la procedura accelerati (in cazul licitatiei deschise, restrinse si al
procedurii negociate), dupa caz: -

17. Tehnici si instrumente specifice de atribuire (dacd este cazul specificati daca se va utiliza
acordul-cadru, sistemul dinamic de achizitie sau licitatia electronica): licitatia electronica,
conform platformei electronice de achizitie.

18. Conditii speciale de care depinde indeplinirea contractului (indicati dupa caz): -

9




19. Criteriul de evaluare aplicat pentru adjudecarea contractului: per lot la cel mai mic pret fara
TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.

20. Factorii de evaluare a ofertei celei mai avantajoase din punct de vedere economic, precum
si ponderile lor: nu se aplica.

21. Termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor: Conform Sistemului SIA RSAP
MTender.

22. Adresa la care trebuie transmise ofertele sau cererile de participare: Ofertele sau cererile de
participare vor fi depuse electronic prin intermediul SIA RSAP.

23. Termenul de valabilitate a ofertelor: 120 zile.

24. Locul deschiderii ofertelor: SIA RSAP Mtender.
(SIA RSAP sau adresa deschiderii)

Ofertele intirziate vor fi respinse.

25. Persoanele autorizate sa asiste la deschiderea ofertelor: Ofertele vor fi depuse prin SIA
“RSAP” Mtender.

26. Limba sau limbile in care trebuie redactate ofertele sau cererile de participare: limba de
stat.

27. Respectivul contract se refera la un proiect si/sau program finantat din fonduri ale Uniunii

Europene: nu se aplica.
(se specifica denumirea proiectului si/sau programului)

28. Denumirea si adresa organismului competent de solutionare a contestatiilor:
Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor
Adresa: mun. Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfant nr.124 (et.4), MD 2001,
Tel/Fax/email: 022-820 652, 022 820-651, contestatii@ansc.md

29. Data (datele) si referinta (referintele) publicarilor anterioare in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene privind contractul (contractele) la care se refera anuntul respective (daca este
cazul): se va publica dupa publicarea in SIA RSAP (MTender).

30. Tn cazul achizitiilor periodice, calendarul estimat pentru publicarea anunturilor viitoare:
2022.

31. Data publicirii anuntului de intentie sau, dupa caz, precizarea ci nu a fost publicat un astfel
de anunt: s-a transmis spre publicare la data de 18.03.2021.

32. Data transmiterii spre publicare a anuntului de participare: 18.03.2021.
33. Tn cadrul procedurii de achizitie publicii se va utiliza/accepta:

Denumirea instrumentului electronic Se va utiliza/accepta sau nu
depunerea electronica a ofertelor sau a cererilor de da

participare

sistemul de comenzi electronice -

facturarea electronica da

platile electronice da

34. Contractul intri sub incidenta Acordului privind achizitiile guvernamentale al
Organizatiei Mondiale a Comertului (numai in cazul anunturilor transmise spre publicare

in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene): da.
(se specifica da sau nu)

35. Alte informatii relevante:

Conducitorul grupului de lucru: L.S.
10
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