Caiet de sarcini

Obiectul de achizitie Achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesitdtilor IMSP Centrului National de Asistentd Urgentd Prespitaliceascd,

pentru anul 2022
Tipul procedurii de achizitie: Licitatie publicd

Denumirea autoritatii contractante: Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdndtate

Nr. | Denumire Lot Unitatea | Cantitatea | Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta Valoarea
Lot de masura estimata
1 Aparat gazometrie buc 15 Analizator de tip Point of Care, test cu test, de gaze sanguine, electroliti, metaboliti, hematocrit si 2 818 700
sanguina creatinina;
Compus din 2 dispozitive: un dispozitiv care analizeaza proba (reader) si un dispozitiv care afiseaza
rezultatele (host);

Sa determine: pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Cat++, Cl-, glucoza, lactat, creatinina, hematocrit si uree;
Si calculeze: cHgb, ChCO3-, cTCO2, BE(ecf), BE(b), CSO2, eGFR, eGFR-a, AGap, AgapK, A, A-a,
a/A,;

Tipul de proba: sange integral (arterial, venos si venos mixt) din seringa si capilar heparinat cu Li;

Sa necesite un volum de maxim 95 pL de stnge integral;

Timpul de obtinere al rezultatelor dupa injectarea probei sa fie de maxim 45 de secunde;

Si fie construit in tehnologie fara mentenanta (calibrare automata, sa nu necesite mentenanta din partea
operatorului); .

Si foloseascd carduri de test de unica folosinti ¢ contin senzori ce genereaza semnale electrice
proportionale cu concentratiile analitilor din specimen si fluid de calibrare intr-un rezervor atansat.
Temperatura de pastrare a cardurilor sa fie: 15 —300C;

Capacitate de stocare a datelor: minim 499 pacienti;

Echipamentul si aib3 un sistem de verificare a datei de expirare al cardurilor;

Calibrarea si se facd automat, inainte de rulare fiecarui test;

Sa permita posibilitatea ruldrii solutiei de control intern de calitate;

Sa aiba imprimanta portabila care sd comunice cu echipamentul prin bluetooth;

S3 aiba cititor de cod de bare incorporat;

Cititorul de cod de bare integrat sd dea posibilitatea de introducere eficientd atat a datelor cod de bare
1D cat 51 2D;

Echipamentul s3 aiba ecran touch-screen cu diagonala minima 5”;

Echipamentul sa fie portabil, sd aiba beterii cu o autonomie de rulare a minim 50 de teste;

Greutatea maxima: 500 g;

Dimensiuni maxime host: 160mm x 80mm x 22mm; reader: 215mm x 85mm x 50mm;

Cerinte de alimentare la retea: Tensiune 100-240V, Frecventa 50 — 60 Hz.;

Cerinte de mediu: Temperatura 0-500C, Umiditate relativa 85%, fara condens, Presiune 400-825
mmHg.;

Sistem de operare: Android 9.0.;




Interfata de comunicare: Wireless in timp real, LIS/HIS prin sistemul de management al datelor,
Sisten vi,on:wao POC; )

Software in limba romana;

Termen de garantie minim 10 ani.

Certificat ISO 9001/ISO 13485 sau echivalent;

EMC: EN 60601-1-1:2007, IEC60601-1-2, aprobare TUV, CSA, IEC60825-1:2007;

Certificat de marcaj European (CE Mark) sau declaratie de conformitate a producitorului cu Directiva
98/79 EC.

Termen de livrare maxim 30 zile lucratoare din data semnarii si inregistrarii contractului.

Operatorii economici participanti vor prezenta mostra produsului propus in termen de 5 zile lucritoare
din data deschiderii procedurii de achizitie in SIA RSAP.

Aparat pentru
testarea rapida cu
determinarea
cantitativa prin
tehnologia
microfluidica si
imunofluorescenta

buc

20

Dispozitiv diagnosticare in vitro;

Dispozitiv portabil, dotat cu méner;

Dispozitivul preconizat pentru testare chip sau echivalent, prin tehnologia microfluidic si
imunofluorescenta cu toate consumabilele incluse;

Reactivii sa fie ambalati individual, pentru fiecare test/pacient separat;

Sistem de verificare a controlului de calitate intern al echipamentului — oferit gratuit;

Timpul de eliberare al rezultatului de la introducerea probei in aparat — maxim 4 minute;

Citirea cantitativd a imunofluorescentei probei sa fie prin laser cu o precizie ridicati sau echivalent;
Aparatul sd poata efectua o gama de teste: Markeri cardiaci: troponina I, mioglobina, test cardiac triplu
(CK-MB/Myoglobin/Troponin I), BNP;

Pentru o acuratete sporita a rezultatelor aparatul sa poata lucra din ser sau plasma;

Aparatul sd nu necesite operatiuni de intretinere din partea operatorului;

Interfata aparatului sa fie touch screen, user-friendly;

Aparatul sa fie Tnsotit de propria imprimanta termica pentru eliberarea rezultatelor;

Aparatul sd detina propria statie de incubare pentru testele care necesitd o incubare la o temperatura mai
ridicatd decat temperatura camerei sau echivalent;

Aparatul sa poata fi conectat la sistemul informatic al institutiei;

Capacitate de stocare interna a rezultatelor sau transfer de date prin USB;

Dimensiuni maxime: 70x70x20cm;

Voltaj: 220- 240V;

Greutatea maxima: 3kg;

Termen de garantie de la instalare - cel putin 36 luni.

Instalarea, instruirea personalului medical si punerea in functiune — gratuit;

Deservirea pe perioada de garantie — gratuit;

Scrisoare de garantie a producatorului ca aparatul propus poate fi instalat in autoambulante;

Certificat de marcaj European (CE Mark) sau declaratie de conformitate a producatorului cu Directiva
98/79 EC.

Termen de livrare maxim 30 zile lucratoare din data semnarii si inregistrarii contractului.

Operatorii economici participanti vor prezenta mostra produsului propus in termen de 5 zile lucritoare
din data deschiderii procedurii de achizitie in STA RSAP.
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3 Radiatoar de aer de buc 300 Dimensiune maxima 100x180x700 mm; 1 050 000
tip cu raze Greutatea nu mai mult de 3,5 kg;
ultraviolete Corp metalic usor din inox sau acoperit cu vopsea polimerica anticoroziva (protectie pana la 8 ani) de
(recirculator) pentru culoare alba, rezistenta la prelucrarea cu solutii dezinfectante
incaperi Perforare laser in corp pentru control vizual al fuctionarii lampii, acoperita cu plastic impermeabil
pentru razele UV.
Instalare: perete si podea (s& posede propriile ,,picioruse”).
Capacitatea de tratare a aerului — nu mai putin de 100 m>*/ora;
Tensiunea de retea -220 V;
Frecventa — 50 Hz;
Consumul de energie -maxim 50W;
Ventilatoare silentioase — 4 buc;
Nivelul de zgomot — nu mai mult de35 Db;
Sistem electronic de pornire si siguranta (a.n. ,,balast™)
Cablu cu intrerupator lungimea nu mai putin de 150 cm;
Lampi ultraviolete (seria UVC), ozone-free — 2 buc. A cate 15 W fiecare, lungimea de unda UV=
253,7-254 nm;
Puterea totala a fluxului bactericid — nu mai putin de 10W;
Durata de viatd lampilor — nu mai putin de 10000 ore;
Garantie pentru dispozitiv — min. 12 luni din data livrarii;
Certificat de management al calitatii ISO 9001:2015;
Certificat de conformitate pentru radiatoare, oferit de producitor;
Certificat de conformitate pentru lampi, oferit de producatorul ldmpilor UV;
Participantii vor prezenta mostre in decurs de 5 zile lucéroare din data deschiderii ofertelor in SIA
RSAP;
4 Radiatoar de aer de buc 400 Dimensiune maxim 100x100x600 mm:; 1 400 000

tip curaze
ultraviolete
(recirculator) pentru
autoambulante

Greutate nu mai mult de 3 kg;

Corp metalic usor din inox sau acoperit cu vopsea polimetrica anticoroziva (protectie pand la 8 ani) de
culoare alba, rezistenta la prelucrarea cu solutii dezinfectante. Perforare laser in corp pentru control
vizual al functiondrii 1ampii, acoperitd cu plastic impermeabil pentru rezele UV;

Capacitatea de tratare a aerului -nu mai putin de 30 m*/ora;

Tensiunea de retea 12 V;

Frecventa 50Hz;

Consumul de energie -maxim 30W;

Ventilator silentios (12V) — 1 bucatg;

Mufa pentru conectare directa la prizd din salon autovehiculului (12V);

Nivelul de zgomot — nu mai mult de 20 Db;

Sistemul electronic de pornire si siguranti (a.n. ,,balast™);

Cablu cu lungimea nu mai putin de 150 cm;

Lampi ultraviolete (seria UVC), ozone- free — 1 buc putere 11-15 W, cu lungimea de unda UV=253,7 -
254 nm;

( (




Puterea totald a fluxului bactericid — nu mai putin de 3,5 W;

Durat v viatd a lampilor — nu mai putin de 8000 ore; v

Garantie pentru dispozitiv — min. 12 luni din data livrarii;

Certificat de management al calitatii ISO 9001:2015;

Certificat de conformitate pentru radiatoare, oferit de producitor;

Certificat de conformitate pentru lampi, oferit de producatorul limpilor UV;

Participantii vor prezenta mostre in decurs de 5 zile lucéroare din data deschiderii ofertelor in SIA
RSAP;

Valoarea estimata totala: 6 635 700 lei

Documente OBLIGATORII care se depun pina la termenul limita de depunere/deschidere a ofertelor in SIA RSAP (MTENDER).

Nr.
d/o

Criteriile de calificare si de
selectie

(Descrierea criteriului/cerintei)

Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

Nivelul

minim/

Obligati
vitatea

Cererea de participare

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

DA

Specificatia tehnica

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

DA

(8]

Specificatia de pret

- original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicitd atit si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 23 din
Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului Finangelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

DUAE

original — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atit si in cazul delegirii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; .Notd: prezentarea oriccrui alt
Jormular de DUAE decit cel atasat la procedurd constituie temei de descalificare a operatorilor economici.

DA

Garantia pentru oferta

- 2. 00% din valoarea ofertei farda TVA.

-In cazul in care garantiei bancare urmeaza a fi prezentata in original conform anexei nr. 9 din Documentatia Standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, valabild 90 zile, - de: 2. 00% din valoarea
ofertei fard TVA. Daci este semnata olograf de cétre banca se va prezenta in original la sediu CAPCS dupa in termen
de 72 de ore de la data limita de depunere a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru ofertd sub forma de transfer bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de plata cu
confirmarea de cétre banca a executarii platii pina la termenul limitd de depunere a ofertei. copie confirmat prin
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al

DA




persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta
se anexeazi actul/documentul de imputernicire;;

6 Declaratie privind valabilitatea | - original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul | DA
ofertei (90 de zile) Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atit si in cazul delegarii sau
imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd actul/documentul de imputemicire;. Conform anexei nr. 8 din
Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021
Cerinte de calificare obligatorii

7 Certificat de atribuire a eliberat de banca detinatoare de cont — confirmat prin aplicarea semniturii electronice de catre administratorul | DA
contului bancar companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atét si In

cazul delegarii sau Tmputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

8 Dovada inregistrarii persoanei | Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor | DA
juridice, in conformitate cu operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta documente
prevederile legale din tara in din tara de origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere professional copie-
care ofertantul este stabilit 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 delegéarii sau Imputernicirii persoanei,
la ofertd se anexeazi actul/documentul de Imputernicire;

9 Certificat privind lipsa sau eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea certificatului - conform cerintelor Serviciului Fiscal de Stat al | DA
existenta restantelor fata de Republicii Moldova), valabil la data deschiderii ofertelor - copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de
bugetul public national catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana

imputernicita atit si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

10 Situatia financiard Ultimul raport finaciar/situatia financiarda — Copie confirmat prin aplicarea semndturii electronice de catre | DA
administratorul companiei indicat 1in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre persoana
imputernicita atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

11 Documente ce atesta calitatea | Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului | DA

bunurilor si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie *Certificat de conformitate CE, declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzétoare pentru produsele oferite — valabil
confirmata prin aplicarea semnéturii electronice de cédtre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanel,
la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

11 Documente confirmatoare Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, lista | DA

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

accesoriilor echipamentului oferit de la producétor — copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicitd atit si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferti se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;




Catalogul  producatorului/prospecte/documente  tehnice, cu indicarea/marcarea  numarului de
referinta/mo v= articolului atribuit umarului de lot oferitsi parametrilor tehnici solicitati in documentatia
de atribuire.

12

Declaratie de la Ofertant

cu privire la instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la
sediul beneficiarului de catre personalul autorizat al furnizorului - original - confirmati prin aplicarea semniturii
electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de
catre persoana imputernicitd atdt si In cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi
actul/documentul de imputernicire;;

DA

13

Declaratie de la Ofertant

in care sa certifice termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 24 luni din data instalarii/livrarii, conform
specificatie tehnice pentru fiecare lot - originald, confirmatd prin aplicarea semniturii electronice de citre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana

imputernicitd atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/documentul de
imputernicire;

DA

14

Declaratie de la Ofertant

- cu privire la garantarea perioadei de reactie, jumatate de ord sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai putin la locul
beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice - original - confirmata prin aplicarea semniturii electronice de
catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicitd atdt si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi actul/documentul de
imputernicire;

DA

15

Declaratie de la ofertant

in care sd certifice cd anul producerii produsului este nu mai vechi de anul 2021, originald- confirmati prin aplicarea
semndturii electronice; de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor
juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeazi
actul/documentul de imputernicire;

DA

16

Declaratie de la Ofertant

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

DA

17

Dovada inregistrarii in Lista
producatorilor,

Se va prezenta numarul de inregistrare din Lista producitorilor pentru Echipamente Electronice si Electrice, conform
prevederilor HG 212/2018 privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE) - Original confirmati
prin aplicarea semnaturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta
se anexeazd actul/documentul de imputernicire;

DA

18

Declaratie de la ofertant

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

DA

19

Declaratia privind confirmarea
beneficiarilor efectivi si
neincadrarea acestora in
situatia condamnarii pentru
participarea la activitati ale

Se va prezenta de citre ofertantul desemnat castigator in termen de 5 zile de la data comunicérii rezultatelor procedurii
de achizitie publicd, in adresa autoritatii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice, conform modelului
aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de citre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
cazul delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

DA




unei organizatii sau grupari
criminale, pentru coruptie,
frauda si/sau spélare de bani

21 Nota Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire in cazul in care nu va incarca in SIA RSAP | DA
(Mtender) oferta pentru loturile care sunt indicate in formularul specificatiilor de pret.
22 Nota In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” se va indica obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tututor | DA

accesoriilor pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. In caz contrar oferta va fi respinsa.

3. Termenii si conditiile de livrare/prestare/executare solicitati: conform fiecirui lot in parte.

4. Termenul de valabilitate a contractului: pana la 31.12.2022.

Conducitorul grupului de lucru:

Gheorghe GORCEAG







