CAIET DE SARCINI
Bunuri

Obiectul Achizitia Achizitionarea implantelor cohleare necesare IMSP Institutul Mamei si Copilului si
IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”pentru anul 2022
Autoritatea contractanta Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate

Descriere generala. Informatii

Nr.
d/o

Cod
CPV

Denumirea
bunurilor/servi
ciilor/lucrarilor

solicitate

Unitatea
de

masura

Cantita
tea

Specificarea tehnica deplina solicitata, Standarde
de referinta

3310
0000-
1

Lotul 1

11

Sistem implant

cochlear

(componenta

interna)

Digitally signed
Date: 2021.11.2

Bucata

by Gojan Ala
P 16:42:37 EET

15

Sistem implant cochlear (componenta internd)

Portiune intracohleara cu minim de 12 electrozi cu
stimulare independenta

Port-electrod drept sau perimodiolar (la alegerea
centrului de implant)

Carcasa implantului mentine ermeticitate completa
chiar si in cazul unui impact sever

Magnet detasabil sau cu tehnologie rotatorie pentru
realizarea in siguranta a RMN-urilor si pentru
reducerea distorsiunilor de imagine.

Magnetul implantului este usor de indepartat, fara
instrumente speciale - procedura poate fi efectuata
folosind forcepsul standard

Implantul este perfect compatibil si aprobat ca atare
fata de procedurile de rezonanta magnetica cu valori
de pana la 3,0 T cu magnetul 1n pozitie, dar si cu
inlaturarea chirurgicala temporara a magnetului.

"Include moduri de telemetrie electrofiziologica
complet integrata -

NRT, AutoNRT, ESRT, ABR, CEP si NRT
intraoperator."

Grosimea implantului trebuie sa fie de maxim 4,5
mm, asigurand astfel o interventie rapida si o frezare
minima.

Implantul permite diferite abordari chirurgicale
ne, inclusiv pentru fereastra rotunda si
stomie.

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Varful electrodului s aiba un diametru de maxim 0,4
mm la capatul apical, fiind dovedit ca reduce
traumele de insertie.

Beneficiaza de elemente care asigura o manipulare
usoara in timpul interventiei chirurgicale si face
posibila insertia lina pentru a reduce traumele de
insertie.

Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului sa
fie din titan.

Greutatea implantului sa fie de maxim 9.2 g, inclusiv
filamentul de electrod.

Electrodul sa beneficieze de marcaje care indica
profunzimea de insertie *Certificat de la producator
ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil -
copie confirmatad prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. *Documente confirmative:
Catalogul producatorului/prospecte/documente
tehnice, pentru produsul oferit. Instructiuni de
utilizare a produsului. * In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat confirmate prin aplicarea
semnadturii electronice a participantului

1.2

PROCESOR
VOCAL
(componenta
externa)

Bucata

15

Tehnologie avansata de pre-procesare a sunetelor
care sa permita utilizatorului o perceptie clara in
situatii de ascultare diverse.

Doua microfoane omnidirectionale ( microfoane
duale).

Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor,
care ofera detalii despre mediul de ascultare al
pacientului si despre utilizarea procesorului de sunet.

Posibilitatea memorarii in procesor a cel putin patru
programe de ascultare diferite.

Sa detina un LED de semnalizare a statusului
functional

Este disponibil in minim 4 culori disponibile




In vederea scaderii costurilor de intretinere,
configuratia de procesor ofertata permite alimentarea
duala, atat cu baterii cat si cu acumulatori.

Protectie integrata la schimbarea reglajelor prin
atingerea accidentala a butoanelor de comanda.

Beneficiaza de accesoriu pentru apa, care asigura
protectia procesorului conform [P68.

Constructie etansa, rezistenta la stropirea cu apa,
umiditate atmosferica sau transpiratie excesiva.

Ofera posibilitatea de streaming direct catre
procesorul de sunet, fara accesorii sau alte fire
suplimentare

Posibilitatea de localizare a procesorului de sunet in
caz de pierdere.

Procesorul beneficiaza de telecomanda care usyreaza
setarea programelor

Verificarea starii de functionare a procesorului prin
mesaje usor de inteles de catre pacient

Compatibilitate cu implanturile cohleare din
generatiile anterioare

Este posibila stimularea electrica si acustica.

Procesorul permite conectarea la o gama larga de
dispozitive Wireless/Bluetooth

Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul unui
accesoriu cu microfon extern. *Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - -copie- confirmata prin semnatura si
stampila participantului. *Documente confirmative:
Catalogul producatorului/prospecte/documente
tehnice, pentru produsul oferit. Instructiuni de
utilizare a produsului. * In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat confirmate prin aplicarea
semndturii electronice a participantului

1.3

Sistem de
Programare

Bucata

15

intraoperatorii si postoperatorii




Facilitati avansate de analiza privind telemetria
raspunsului nervului auditiv

ascultare

Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din
generatiile anterioare

Posibilitatea de programare si reglaj fara cabluri, cu
interfata de programare prin Bluetooth.

Ofera posibilitatea identificarii implantului
*Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului 1SO 13485 — valabil - copie confirmata
prin semnatura si stampila Participantului. *Certificat
CE sau declaratie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite — valabil - -copie-
confirmata prin semnatura si stampila participantului.
*Documente confirmative: Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, pentru
produsul oferit. Instructiuni de utilizare a produsului.
* In oferta se va indica codul produsului oferit pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat
confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a
participantului

Valoarea estimativ

alot nr. 1

5.849.625,00

Lotul 2

2.1

Implant cohlear
(partea internda)

Bucata

10

. Grosimea implantului nu trebuie sa fie mai
mare de 6,0 mm, asigurand astfel o interventie rapida
si o frezare minima.

. Implantul trebuie sa aiba o carcasa de titan
inchisa ermetic.

. Implantul nu trebuie sa cantareasca mai mult
de9g.
. Varful electrodului sa aiba un diametru de

maxim 0,5 mm la capatul apical

. Rezistenta la impact a implantului nu trebuie
sd fie mai mica de 2,5 J.

. Electrodul de referinta trebuie integrat direct
la carcasa implantului.

. Implantul ofera fixare optionala a stifturilor.




. Electrodul trebuie sa aiba cel putin 19
contacte de electrod.

. Fiecare dintre canalele electrodului trebuie sa
fie separat cu un condensator de siguranta
independent.

. Implantul trebuie sa poata furniza minimum
50.000 pps (impulsuri pe secundd) fara restrictii
software.

. Posibilitatea de a efectua imagistica prin
rezonantd magneticd (RMN) pana la 3,0 T fara a fi
nevoie sa scoateti magnetul din corpul implantului.

. Posibilitatea Indepartarii temporale a
magnetului de la receptor / stimulator pentru a
efectua o imagistica prin rezonantd magnetica
(RMN) a capului.

. Sistemul de implant cohlear ar trebui sa ofere
0 gama variata de stimulare a electrodului de la 26,4
mm la 12,1 mm, de la canalul bazal la cel mai apical
canal.

2.1

Audioprocesor(p | Bucata
artea externa)

10

Identificarea electronica intre implant si
procesor prevenind schimbul accidental al
procesorului audio de cétre diferiti pacienti sau din
diferite parti.

. Sistemul de implant cohlear ar trebui sa ofere
o tehnologie de procesare a sunetului care sa permita
utilizatorului sa auda in orice situatie de ascultare.

. Procesorul trebuie sa fie oferit in optiunea
OTE (in afara urechii). (OTE este definit ca un
procesor dintr-o singura bucata fixat prin magnet
deasupra implantului)

. Procesorul trebuie sa fie echipat cu un LED
de stare (dioda emitatoare de lumind) daca este
conectat la implant.

. Procesorul trebuie sa aiba cel putin 4 (patru)
sloturi pentru programe.

. Procesorul trebuie sa fie disponibil in cel
putin 4 (patru) culori diferite.

. Procesorul OTE (de pe ureche) trebuie sa
aiba cel putin un microfon omidirectional.

Valoarea estimata lot. 2

3.700.000 lei




Valoarea estimata totala 9549 625,00 lei

Documente OBLIGATORII care se depun pini la termenul limiti de depunere/deschidere a
ofertelor in SIA RSAP (MTENDER). Neprezentarea documentelor enuntate constituie temei de
descalificare (art. 65 alin. (4) a Legii nr. 131/15 privind achizitiile publice)

Nr. Criteriile de calificare si de Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei: Nivelul

d/o selectie minim/

Obliga

tivitate
a

(Descrierea criteriului/cerintei)

1 Cererea de participare original - confirmat prin aplicarea semniturii electronice | DA
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atdt si in cazul delegirii sau
imputernicirii  persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7
din Documentatia Standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

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

3 Specificatia de pret - original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice | DA
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atdt si in cazul delegirii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr.
23 din Documentatia Standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

4 DUAE original — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice | DA
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atdt si In cazul delegirii sau
imputernicirii  persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de Tmputernicire; .Notd: prezentarea
oricarui alt formular de DUAE decit cel atasat la
procedura  constituie temei de descalificare a
operatorilor economici.

5 Garantia pentru oferta - 2. 00% din valoarea ofertei farda TVA. DA




-In cazul in care garantiei bancare urmeazi a fi prezentata
in original conform anexei nr. 9 din Documentatia
Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor
nr. 115 din 15.09.2021, valabila 160 zile, - de: 2. 00% din
valoarea ofertei farda TVA. Daca este semnata olograf de
catre bancd se va prezenta in original la sediu CAPCS
dupa 1n termen de 24 de ore de la data limita de depunere
a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru oferti sub forma de transfer
bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de plata
cu confirmarea de catre banca a executarii platii pina la
termenul limita de depunere a ofertei. copie confirmat
prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului
de Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana
imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;;

Declaratie privind valabilitatea
ofertei (160 de zile)

- original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atdt si in cazul delegdrii sau
imputernicirii  persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8
din Documentatia Standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

Cerinte de calificare obligatorii

Certificat de atribuire a
contului bancar

eliberat de banca detindtoare de cont — confirmat prin
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita
atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la
oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

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

Certificat/decizie de inregistrare a Intreprinderii/extras
din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Operatorul
economic nerezident va prezenta documente din tara de
origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare ori
apartenenta din punct de vedere professional copie-
confirmat prin aplicarea semnadturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului
de Stat al persoanclor juridice sau de cdtre persoana
imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii

DA




persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de

imputernicire;

Lista fondatorilor operatorilor
economici (numele,
prenumele, codul personal)

copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de
catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau
la ofertd se anexeaza

imputernicirii  persoanei,

actul/documentul de imputernicire;;

DA

10

Certificat privind lipsa sau
existenta restantelor fata de
bugetul public national

eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea
certificatului - conform cerintelor Serviciului Fiscal de
Stat al Republicii Moldova), valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de catre administratorul companiei indicat in
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de
catre persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau
imputernicirii la oferta
actul/documentul de imputernicire;

persoanei, se anexeaza

DA

11

Situatia financiara

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

imputernicire;

DA

12

Declaratie cu privire la
prezentarea a mostrelor

in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii
contractante- original semnata in format electronic, de
catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atdt si in cazul delegirii sau
la ofertd se anexeaza

imputernicirii  persoanei,

actul/documentul de imputernicire.

DA

13

Declaratie cu privire la
inregistrarea in Registru de
Stat al Dispozitivelor Medicale

Original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice
de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre
persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de Tmputernicire;; in care participantul
se obligd sa inregistreze in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pind la

momentul livrarii acestora.

DA

14

Declaratie de la ofertant

Sistem ( Implant, Procesor, Software )

Marca CE

DA




Garantie de 10 ani pentru componenta internd, inclusiv
pentru matricea cu electrozi

Garantie de 3 ani pentru procesorul de sunet

Garantie de 1 an pentru cablurile de conectare ale
procesorului si pentru antena

Fiabilitatea sistemului de implant cohlear ofertat certificat
in conformitate cu standardele internationale in vigoare si
cu alte recomandari din domeniu.

Asigurarea unui implant nou, cu cea mai avansata
tehnologie (atit pentru componenta interna, cat si pentru
procesorul vocal) in cazul defectarii componentei interne
a implantului cohlear in perioada de garantie a acestuia

Furnizorul va asigura dotarea, in custodie, cu un
instrumentar specific tipului de implant ofertat si
instruirea preoperatorie a echipei medicale de implant a
Clinicii ORL a autoritatii contractante, fard costuri
suplimentare, la solicitarea echipei medicale.

Furnizorul 1i va asigura autoritatii contractante acces la
documentatie scrisa in limba romand pentru toate fazele
implantarii cohleare

Instructiunile de utilizare i materialele informationale
destinate pacientilor sau apartindtorilor acestora sunt
redactate In limba romana, la un nivel accesibil.

15 Declaratia privind confirmarea | Se va prezenta de cétre ofertantul desemnat castigitor in | DA
beneficiarilor efectivi si termen de 5 zile de la data comunicarii rezultatelor
neincadrarea acestora in procedurii de achizitie publica, 1n adresa autoritatii
situatia condamnarii pentru contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice,
participarea la activitati ale conform modelului aprobat prin Ordinul Ministerului
unei organizatii sau grupari Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de
criminale, pentru coruptie, catre administratorul companiei indicat in Extrasul
frauda si/sau spalare de bani Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre

persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire.

16 Nota Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii | DA

de atribuire in cazul in care nu va incérca in SIA RSAP
(Mtender) oferta pentru loturile care sunt indicate in
formularul specificatiilor de pret.

1. Garantia pentru oferti: in cuantum de 2 % din valoarea ofertei farda TVA.:

Transfer la contul institutiei




Beneficiar:  MF-TT Chisinau-bugetul de stat
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat

Codul bancii: TREZMD2X.

Cu urmatoarea nota: Garantia pentru oferta in cunatum de 2% la procedura de achizitie publica nr. din

Noti: in cazul transferului operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu confirmarea de citre
banci a executarii plitii pina la termenul limita de depunere a ofertei

sau

Garantie Bancard conform Anexa nr. 9 din Documentatia standard aprobatd prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

Noti: in cazul in care garantia pentru oferti este prezentati sub formi de garantie bancara, aceasta
urmeazi a fi prezentati in original (daci este semnata olograf de citre banci) la sediu CAPCS, dupa
deschiderea ofertelor in termen de 24 de ore. Termenul de valabilitate a garantiei bancare trebuie sa fie
acelasi cu termenul de valabilitate a ofertei.

2. Garantia de buni executie a contractului, cuantumul 5% din suma totali a contractului.
Transfer la contul institutiei

Beneficiar: MF-TT Chisinau-bugetul de stat
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate In Sdndtate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmatoarea nota: Garantia de buna executie in cunatum de 5% la procedura de achizitie

publica nr. din

sau

Garantie Bancard conform Anexa nr. 10 din Documentatia standard aprobatd prin Ordinul Ministerului

Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, in original atasatd la contract.



Toata informatia cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire se regaseste in
anuntul de participare.

Autoritatea contractanta semnat electronic Ala GOJAN
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