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Achizitionarea consumabilelor costisitoare pentru
interventii chirurgicale cerebrale (anevrisme
intracerebrale, vase extracraniene, maloformatii arterio
— venoase) conform necesititilor IMSP Institutul de
Neurologie si Neurochirurgi pentru anul 2021
33000000-0
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ANUNT DE PARTICIPARE

la procedura de achizitie publici de tip LICITATIE PUBLICA
nr. 20/00257 din 11.12.2020

Denumirea autorititii contractante: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE iIN SANATATE

Tip procedura achizitie: Licitatie publica
Achizitionarea consumabilelor costisitoare pentru interventii chirurgicale cerebrale
Obiectul achizitiei: (anevrisme intracerebrale, vase extracraniene, maloformatii arterio — venoase) conform
necesitatilor IMSP Institutul de Neurologie si Neurochirurgi pentru anul 2021
Cod CPV: 33000000-0
Data publicarii anuntului de intentie: Nu e specificata

Aceasta invitatie la procedura de achizitie este urmarea anuntului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice
Nr.: 85 din 11.12.2020.
"Achizitionarea consumabilelor costisitoare pentru interventii chirurgicale cerebrale (anevrisme
in scopul achizitionarii intracerebrale, vase extracraniene, maloformatii arterio — venoase) conform necesititilor IMSP Institutul
de Neurologie si Neurochirurgi pentru anul 2021"
conform necesitatilor autoritatii contractante (in continuare — Cumparator), pentru perioada bugetara: 2021
este alocata suma necesara din sursa alocatiilor: CNAM

Cumpiratorul invitd operatorii economici interesati, care 1i pot satisface necesititile, s participe la procedura privind
livrarea/prestarea/executarea urmatoarelor Bunuri:

Lista: Bunuri si specificatii tehnice

Nr.d/o| Cod CPV Denumire: Bunuri solicitate Umt.a tea de Cantitatea Sp.ecﬁ"icarea tehnica deplln.a o
masura solicitata, Standarde de referinta
1 Clipuri cerebrale
1.1 33000000-0 [Clipuri mini pentru aplicare permanenta Bucata 10.00| Tip baioneta, lungimea branselor -

maxim 7,0 mm; deschiderea
branselor minim 5,7 mm; forta de
inchidere minim 110g; non-
feromagnetic, testate la 3 Tesla,
codificate color, din titan sterile
*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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/document
e tehnice, pe suport hirtie sau In
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de




pag. 2

Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

1.1

33000000-0

Clipuri mini pentru aplicare permanentd

Bucata

10.00

referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

Implant pentru dura artificiala

2.1

33000000-0

Implant din colagen

Bucata

10.00

Implant din colagen pentru
reparatia invelisului dural 1n cadrul
operatiilor cerebrale. Material:
colagen natural din pericard de
bovina. Dimensiuni disponibile -
4x5cm; 6*8cm; 2*10 cm. Ambalate
cite una sau 2 in pachet. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producétor 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/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

Consumabile pentru Interventii
chirurgicale la coloana vertebrala in cazul
cazul

traumatismelor vertebromedulare, fracturi
patologice, maladii degenerative

3.1

33000000-0

Ac pentru vertebroplastie

Bucata

50.00

Ac/ Medical Inox/ pentru
vertebroplastie transcutana D 11G
.L-15 cm cu 2 tipuri de mandren
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.1

33000000-0

Ac pentru vertebroplastie

Bucata

50.00

(oblic si acuta ) si cu conector
compatibil cu seringa de unica
folosinta. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului 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
semnata si stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate n
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la
producator ce atesta calitatea
produsului ISO 13485 valabil -
copie confirmata prin semnétura si
stampila Participantului. *Certificat
CE sau declaratie de conformitate
CE 1n functie de evaluarea
conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - -copie-
confirmata prin semnatura si
stampila participantului.
Documente confirmative:
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implantele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.2

33000000-0

Conector transversal poliaxial

Bucata

25.00

Conector transversal poliaxial,
ajustabil 50-60mm;60-70mm
(compatibil cu tija D 5,5mm)
Colorate diferit pentru identificare
simpla. Compatibil CT (tomografia
compiuterizatd) si RMN (rezonanta
magneto — nucleara); Material: aliaj
din titan Ti - 6Al- 4V ELI. *Sistem
de stabilizare intervertebrala
transpediculara cu suruburi si tije
cu diferite constructii. Diametrul
tijelor — 5.5 mm. Cel putin un capat
al tijei trebuie sa aiba un profil
hexagonal pentru a asigura
posibilitatea de rotatie a tijei in
operatii complexe multinivelare.
Sistemul trebuie sa fie cu incarcare
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.2

33000000-0

Conector transversal poliaxial

Bucata

25.00

superioara (toploading), suruburile
trebuie sa aiba profil mic. Conector
transversal trebuie sa fie compatibil
cu diametru de bara. Sistemul de
fixare trebuie sa fie compatibil
pentru sistemul de neuronavigare.
*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producétor 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/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implnatele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.3

33000000-0

Custi intervertebrale expandabile (Titan)

Bucata

16.00

Diametru 12 mm, inaltime 17-25
mm; 20-35mm; 25-40mm — 8*
(grade). Custi intervertebrale
expondabile din TITAN, margini
trebuie sa fie ascutite pentru o mai
buna tractiune si ofera de la 0 (zeru)
pina la 4 (patru) grade angulare
lordotica

din partile superioare si inferioare
ale implantului 1n total unghi de 8
grade, respectand ambele parti ale
vertebrelor. Material: aliaj din titan
Ti - 6Al- 4V ELI., compatibil RMN
(Rezonanta Magnetica Nucleara)




pag. 5

Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.3

33000000-0

Custi intervertebrale expandabile (Titan)

Bucata

16.00

*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implnatele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

34

33000000-0

Custi intervertebrale cervicale (PEEK)

Bucata

20.00

Dimensiuni : Lungime 13 mm,
Latime 15 mm, Inaltime 7,8 mm
Cuscd intervertebrala din PEEK,
markeri de titan cu varfuri ascutite,
forma trapezoidala, fatete crestate
pentru fixare optima intre corpurile
vertebrale cu fereastra largad pentru
autotransplat sau material
osteoinductiv. Material: PEEK,
compatibil RMN (Rezonanta
Magnetica Nucleara)

*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

34

33000000-0

Custi intervertebrale cervicale (PEEK)

Bucata

20.00

Medicale (copie semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producétor 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/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau altd limba de
circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implnatele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.5

33000000-0

Custi intervertebrale lombare (PEEK)

Bucata

20.00

Forma custii trebuie sa permita
introducerea usoara si reducerea
necesitatii de rezectie a osului.
Capetele custii trebuie sa aiba
marker din titan si s fie rotunjite la
un unghi de 4 grade pentru a
permite o penetrare usoara si
fiziologica in spatiul intervertebral.
Designul custii trebuie sa
corespunda anatomiei spatiului
intervertebral. Parte superioara si
inferioara trebuie sa aiba o
suprafata seratd, pentru a reduce
probabilitatea extruziei custii.
Dimensiuni: Adancime 9 mm
Lungime: 24 mm, inaltime: 12 mm.
. Material: PEEK, compatibil RMN
(Rezonanta

Magnetica Nucleara)

*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.5

33000000-0

Custi intervertebrale lombare (PEEK)

Bucata

20.00

Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (copie semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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
producétorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implnatele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.6

33000000-0

Tub de titan cervical

Bucata

10.00

Lungime — 80 mm, diametru - 12
mm Tub-mesh din titan pur, cu
aspect de sita trigonald de forma
rotunda. Grosimea peretelui: 0.9
mm — 1.0 mm

*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.6

33000000-0

Tub de titan cervical

Bucata

10.00

functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie-
confirmata prin semnatura si
stampila participantului.
Documente confirmative:
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rus) - la livrare * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implnatele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.7

33000000-0

Tub de titan toracal

Bucata

10.00

Lungime — 100 mm, diametru - 20
mm Tub-mesh din titan pur, cu
aspect de sita trigonala de forma
rotunda. Grosimea peretelui: 0.9
mm — 1.0 mm

*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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
producétorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.7

33000000-0

Tub de titan toracal

Bucata

10.00

circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * In
oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implnatele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.8

33000000-0

Tija de fixare (CoCr) de tip "Hybrid" - 3-

5,5x400mm

Bucata

1.00

Diametru: 3,0-5,5mm; Lungime:
400mm; 1.Un capat hexagonal
pentru rotatie; 2.Compatibil CT
(tomografia compiuterizata) si
RMN (rezonanta magneto —
nucleard); Material: CobaltCrom
(CoCr) cu procentaj respectiv: 64,0-
64,5%(Co), 27,5-30,0%(Cr).
*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producétor 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/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusi) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.9

33000000-0

Surub pedicular monoaxial reductabil

Bucata

60.00

D - 5.5mm; Lungime — 50 mm 1.
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.9

33000000-0

preasamblat cu piulita de blocare - 5,5x50mm

Bucata

60.00

Varf rotund pentru diminuare
riscului leziunii structurilor
vasculare si neurale; 2.Filet dublu
(tip conical in treimea superioara si
spongios in rest); 3.Partea filetata a
corpului surubului cu 2 diametre
pentru fixare mai sigura; 4.Colorate
diferit pentru identificare simpla;
5.Compatibil CT (tomografia
compiuterizatd) si RMN (rezonanta
magneto — nucleard); Material: aliaj
din titan Ti - 6Al- 4V ELL
Suruburile pediculare trebuie sa fie
preasamblate cu piulita de blocare
si de la acelas producator.*Sistem
de stabilizare intervertebrala
transpediculara cu suruburi i tije
cu diferite constructii. Diametrul
tijelor — 5.5 mm. Cel putin un capat
al tijei trebuie sa aiba un profil
hexagonal pentru a asigura
posibilitatea de rotatie a tijei in
operatii complexe multinivelare.
Sistemul trebuie sa fie cu incarcare
superioara (toploading), suruburile
trebuie sa aiba profil mic. Conector
transversal trebuie sa fie compatibil
cu diametru de bara. Sistemul de
fixare trebuie sa fie compatibil
pentru sistemul de
neuronavigare*Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului 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
semnata si stampilata de catre
participant) * 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 atesta calitatea
produsului ISO 13485 valabil -
copie confirmata prin semnétura si
stampila Participantului. *Certificat
CE sau declaratie de conformitate
CE 1n functie de evaluarea
conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - -copie-
confirmata prin semnatura si
stampila participantului.
Documente confirmative:
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

3.9

33000000-0

Surub pedicular monoaxial reductabil
preasamblat cu piulita de blocare - 5,5x50mm

Bucata

60.00

in limba de stat sau altd limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusi) - la livrare * in
oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

- Prezentare certificatelor de calitate
CE 0123 la implnatele si
instrumentele date

- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator

3.10

33000000-0

Surub monoaxial reductabil 5.5%45 cu
suprafata lucratoare prelucrata cu plazma,
preasamblat cu piulita de blocare

Bucata

30.00

Diametru: 5,5mm; Lungime:
45mm; 1.Varf rotund pentru
diminuare riscului leziunii
structurilor vasculare si neurale;
2.Filet dublu (tip conical in treimea
superioara si spongios in rest);
3.Partea filetata a corpului
surubului cu 2 diametre pentru
fixare mai sigura; 4.Colorate diferit
pentru identificare simpla;
5.Compatibil CT (tomografia
compiuterizatd) si RMN (rezonanta
magneto — nucleard); 6. Suprafata
lucratoare prelucrata cu plazma
dupa metoda ICP “Inductively
Coupled Plasma” cu dimensiunea
porilor 75-100 micrometri pentru
fixarea maxima durabild cu
tesutului osos (Material: aliaj din
titan Ti - 6Al- 4V ELL)

- Suruburile pediculare monoaxiale
preasamblate cu piulita de blocare
si tijele longitudinale sa fie de la
acelas producitor.

*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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-
confirmatd prin semnatura si
stampila participantului.
Documente confirmative:
*Catalogul
producatorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
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Unitatea de

Specificarea tehnica deplina

Nr.d/o| Cod CPV Denumire: Bunuri solicitate misura Cantitatea Sl S b e e
3.10 | 33000000-0 |Surub monoaxial reductabil 5.5%45 cu Bucata 30.00(referinta/modelul articolului atribuit
suprafata lucratoare prelucrata cu plazma, numarului de lot oferit.
preasamblat cu piulita de blocare *Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.
- Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau altd limba de
circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
- Suport educational pentru chirurgi
in centre de referinta ale producator
4 Consumabile pentru Interventii
chirurgicale
in caz de suntiri ventriculare in cazul
hidrocefaliei
4.1 33000000-0 |Sunt ventricolo — peritoneal inpregenat de Bucata 3.00|Pentru maturi,steril,apirogen,

antibiotic

inpregenat de antibiotic(rifampin si
clincamicina). Dimensiuni:
cateterul ventricular: lungime 23
cm; diametru extern 2.5mm;
diametru intern 1.3mm. Dimensiuni
cateterul peritoneal: lungime 120
cm; diamentru extern 2.5mm;
diamentru intern 1.3mm. Valva tip
burr-hole (standard international),
pompa cu presiunea medie. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate
in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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
producétorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

4.1

33000000-0

Sunt ventricolo — peritoneal inpregenat de

antibiotic

Bucata

3.00

circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * In
oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

4.2

33000000-0

Sunt ventriculo- atrial

Bucata

15.00

Pentru maturi,steril,apirogen.Bariu
impregnat, tip burr-hole (standard
international), presiune
medie.Cateter impregenat cu
substanta,care Ro contrast si
adaptata pentru instalare
endovascular/atrial. Dimensiunile
cateterului ventricular: lungime
23cm, diametru extern 2.5mm,
diamentru intern 1.3mm.
Dimnensiuni cateter atrial: lungime
60cm; diametru exter 2.2mm;
diametru intern 1.1mm. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat

43

33000000-0

Sunt ventriculo-peritonial

Bucata

15.00

Pentru maturi,steril,apirogen.Bariu
impregnat, tip burr-hole (standard
international), presiune
medie.Cateter impregenat cu
substanta,care Ro contrast si
adaptata pentru instalare
peritoneala. Dimensiunile
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Nr. d/o

Cod CPV Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
masura

Cantitatea

Specificarea tehnica deplina
solicitata, Standarde de referinta

43

33000000-0 [Sunt ventriculo-peritonial

Bucata

15.00

23cm, diametru extern 2.5mm,
diamentru intern 1.3mm.
Dimnensiuni cateter peritoneal:
lungime 110cm; diametru exter
2.5mm; diametru intern 1.1mm.
*Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) *
Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: 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
producétorului/prospecte/document
e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare * in
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

Termenul de livrare/prestare/executare solicitat si locul destinatiei finale:

Pind la 30 de zile de la solicitarea scrisa a beneficiarului final (IMSP Institutul de Neurologie si Neurochirurgie“Diomid Gherman”)
DDP - Franco destinatie vamuit

Documentele/cerintele de calificare pentru operatorii economici includ urmitoarele:

Nr. d/o

Denumirea documentului/cerintei

Cerinte suplimentare fatd de document

Obligativitatea

1

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 - copie,
confirmata prin aplicarea semnaturii si stampilei
ofertantului Operatorul economic nerezident va

Da

prezenta documente din fara de origine care dovedesc
forma de Inregistrare/atestare ori apartenenta din punct
de vedere profesional

Oferta

Formularul ofertei F3.1 din Documentatia standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr.
173/2018- original - confirmat prin aplicarea
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Nr. d/o Denumirea documentului/cerintei Cerinte suplimentare fatd de document Obligativitatea

semnaturii si stampilei Participantului

3 |Formularul specificatiilor tehnice F4.1 original - conform formularului F4.1 din Documentatia Da
standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor
nr. 173/2018. Participantul va prezenta formularul
ofertei F 4.1 in format electronic (excell) pe suport CD
impreuna cu oferta. Informatia din formularul ofertei F
4.1 pe suport hirtie obligatoriu va fi identica cu
informatia prezentata in format electronic.

4  |Formularul Specificatiilor de pret F 4.2 - original - conform formularului F4.2 din Da
Documentatia standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 173/2018. Participantul va
prezenta formularul ofertei F 4.2 in format electronic
(excell) pe suport CD impreuna cu oferta. Informatia
din formularul ofertei F 4.2 pe suport hirtie obligatoriu
va fi identica cu informatia prezentata in format
electronic.

5 |Garantia pentur oferta -original- prevazuta in punctul IPO 23,1; conform Da
formularului F 3.2 din Documentatia standard sau
transfer

6 |DUAE original, conform modelului atasat, confirmat prin Da
aplicarea semnaturii si stampilei ofertantului

7 |Declaratie - Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) Da
va constitui nu mai putin de 80% din termenul total de
valabilitate al produsului

8 |Certificat privind lipsa sau existenta restantelor fata de |eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea Da
bugetul public national certificatului - conform cerintelor Inspectoratului
Fiscal al Republicii Moldova), valabil la data
deschiderii ofertelor — copie — confirmata prin
aplicarea semnaturii si stampilei Participantului;

9 |Certificat de atribuire a contului bancar eliberat de banca detindtoare de cont — copie — Da
confirmata prin aplicarea semnaturii si stampilei
Participantului

10 |Lista fondatorilor operatorilor economici (numele, copie, confirmata prin aplicarea semnaturii si stampilei Da

prenumele, codul personal) Ofertantului;

11 |Raportul financiar Ultimul raport financiar/situatie financiara - Copie — Da
confirmata prin semnatura si stampila ofertantului.

12 |Declaratie operatorului economic originald confirmata prin semnatura si stampila- in care Da

participantul se obliga sd inregistreze in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale bunurile
contractate pind la momentul livrarii acestora.

13 |Mostre Pentru produsele noi sau necunoscute pentru medici, Da
vor fi prezentate mostre a fiecarui produs oferit, in
termen de 5 zile de la solicitare.

14 |Declaratii cu privire la instruirea specialistilor Declaratie original, confirmat prin semnatura si Da
stampila, sau semnatura electronicd a participantului
prin care se obliga sa asigure suport educational pentru
chirurgi in centre de referinta ale producatorului.

Informatie Suplimentara:
Operatorii economici interesati pot obtine informatie suplimentara de la autoritatea contractanta si familiariza cu cerintele documentelor
de licitatie la adresa indicata mai jos:

Denumirea autorititii contractante: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE iN SANATATE

Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, bl. Grigore Vieru 22/2

Tel.: 022-222364 , Fax: 022222364 , E-mail: office@capcs.md

Numele si functia persoanei responsabile: BOTICA AURELIA, Specialist achizitii, sectia achizitii dispozitive medicale

poate fi primit la adresa: SITE CAPCS WWW.CAPCS.MD RUBRICA DISPOZITIVE MEDICALE/ANUNTURI
LICITATIL

Operatorii economici care doresc sd depuna oferte la procedura respectiva urmeaza sa depuna o cerere de participare (cu indicarea clara a
denumirii, adresei, numarului telefonului de contact si numelui persoanei imputernicite de citre Participant).

Setul de documente

NOTA: Cerinta datid NU se referd la ofertantii care s-au inregistrat la procedura si au accesat documentele in cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiilor Publice.
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intocmirea ofertelor:
Oferta si documentele de calificare solicitate intocmite clar, fara corectari, cu numar si datd de iesire, cu semnatura persoanei
responsabile, puse in plic, sigilate si stampilate, urmeaza a fi prezentate

pina la: 11.01.2021 10:00

pe adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, bl. Grigore Vieru 22/2

Ofertele intirziate vor fi respinse.
Termenul de valabilitatea a ofertelor: 90 zile

Ofertele vor fi deschise in prezenta fizicd sau prin mijloace electronice a membrilor grupului de lucru al autoritatii contractante
si a reprezentantilor Participantilor la licitatie

la: 11.01.2021 10:00

pe adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, bl. Grigore Vieru 22/2

Garantia pentru oferta:

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

Contractul intra sub incidenta Acordului OMC - Nu

Continutul prezentei Invitatii este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat ""REGISTRUL
DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE". Grupul de lucru pentru achizitii confirma corectitudinea continutului Invitatiei, fapt
pentru care poarta raspundere conform prevederilor legale in vigoare.

Conducétorul grupului de lucru: ANTOCI IVAN
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https://etender.gov.md/private/downloadContent

FISA DE DATE A ACHIZITIEI (FDA)

Urmatoarele date specifice referitoare la bunurile si la serviciile solicitate vor completa, suplimenta sau ajusta prevederile instructiunilor
pentru ofertanti (IPO). In cazul unei discrepante sau al unui conflict, prevederile de mai jos vor prevala asupra prevederilor din IPO.

1. Dispozitii generale

Nr. Rubrica Datele Autoritatii Contractante/Organizatorului procedurii

1.1. |Autoritatea contractantd/Organizatorul[CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

procedurii:

1.2. |Obiectul achizitiei: Achizitionarea consumabilelor costisitoare pentru interventii chirurgicale cerebrale
(anevrisme intracerebrale, vase extracraniene, maloformatii arterio — venoase)
conform necesititilor IMSP Institutul de Neurologie si Neurochirurgi pentru anul
2021

1.3.  |Numarul procedurii: 20/00257

1.4. |Tipul obiectului de achizitie: Licitatie publica

1.5. |Codul CPV: 33000000-0

1.6. |Numarul si data Buletinului 85 din 11.12.2020

Achizitiilor Publice:
1.7. |Sursa alocatiilor bugetare/banilor CNAM
publici:
1.8. |Administratorul alocatiilor bugetare: |CAPCS
1.9. |Plati/mijloace financiare din partea Nu se utilizeaza
partenerului de dezvoltare:
1.10. |Denumirea cumpdratorului: CAPCS
1.11. |Destinatarul: IMSP Institutul de Neurologie si Neurochirurgi
1.12. |Limba de comunicare: De stat
1.13. |Pentru clarificarea documentelor de  [Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisinau, bl. Grigore Vieru
atribuire, adresa autoritatii 22/2
contractante este: Tel: 022-222364
Fax: 022222364
E-mail: office@capes.md
Persoana de contact: BOTICA AURELIA
1.14. |Contract de achizitie rezervat
atelierelor protejate
2. Lista Bunuri si specificatii tehnice:
Unitatea . .« s e
Nr.d/o | Cod CPV Denumire Bunuri solicitate de Cantitatea Specificarea tehnica deplln.a ot licitatd,
<< Standarde de referinta
masura
1 Clipuri cerebrale

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

118
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https://etender.gov.md/private/downloadContent

1.1

33000000-0

Clipuri mini pentru aplicare permanenta

Bucata

10.00

Tip baionetd, lungimea brangelor - maxim
7,0 mm; deschiderea brangelor minim 5,7
mm; forta de inchidere minim 110g; non-
feromagnetic, testate la 3 Tesla, codificate
color, din titan sterile *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat.

Implant pentru dura artificiala
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2.1

33000000-0

Implant din colagen

Bucata

10.00

Implant din colagen pentru reparatia
inveligului dural in cadrul operatiilor
cerebrale. Material: colagen natural din
pericard de bovina. Dimensiuni
disponibile - 4x5cm; 6*8cm; 2*10 cm.
Ambalate cite una sau 2 in pachet. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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
produciatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat.

Consumabile pentru Interventii
chirurgicale la coloana vertebrala in
cazul cazul traumatismelor
vertebromedulare, fracturi patologice,
maladii degenerative
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3.1 33000000-0 [Ac pentru vertebroplastie

Bucata

50.00

Ac/ Medical Inox/ pentru vertebroplastie
transcutana D 11G .L-15 cm cu 2 tipuri de
mandren (oblic si acutd ) si cu conector
compatibil cu seringa de unica folosinta.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implantele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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32 33000000-0 [Conector transversal poliaxial

Bucata

25.00

Conector transversal poliaxial, ajustabil
50-60mm;60-70mm (compatibil cu tija D
5,5mm) Colorate diferit pentru identificare
simpla. Compatibil CT (tomografia
compiuterizatd) si RMN (rezonanta
magneto — nucleara); Material: aliaj din
titan Ti - 6Al- 4V ELI *Sistem de
stabilizare intervertebrald transpediculara
cu suruburi si tije cu diferite constructii.
Diametrul tijelor — 5.5 mm. Cel putin un
capat al tijei trebuie sa aiba un profil
hexagonal pentru a asigura posibilitatea de
rotatie a tijei in operatii complexe
multinivelare. Sistemul trebuie sa fie cu
incarcare superioara (toploading),
suruburile trebuie sa aiba profil mic.
Conector transversal trebuie sa fie
compatibil cu diametru de bara. Sistemul
de fixare trebuie sa fie compatibil pentru
sistemul de neuronavigare. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationala (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implnatele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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33 33000000-0 [Custi intervertebrale expandabile (Titan) Bucata 16.00 Diametru 12 mm, inaltime 17-25 mm; 20-
35mm; 25-40mm — 8* (grade). Custi
intervertebrale expondabile din TITAN,
margini trebuie sa fie ascutite pentru o mai
buna tractiune si oferd de la 0 (zeru) pina
la 4 (patru) grade angulare lordotica din
partile superioare si inferioare ale
implantului in total unghi de 8 grade,
respectand ambele parti ale vertebrelor.
Material: aliaj din titan Ti - 6Al- 4V ELL,
compatibil RMN (Rezonantd Magnetica
Nucleara) *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si stampilata de
catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : 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 corespunzitoare pentru produsele
oferite — valabil - -copie- confirmata prin
semnatura si stampila participantului.
Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implnatele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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34

33000000-0

Custi intervertebrale cervicale (PEEK)

Bucata

20.00

Dimensiuni : Lungime 13 mm, Latime 15
mm, iniltime 7,8 mm Cusci
intervertebrald din PEEK, markeri de titan
cu varfuri ascutite, forma trapezoidala,
fatete crestate pentru fixare optima intre
corpurile vertebrale cu fereastra larga
pentru autotransplat sau material
osteoinductiv. Material: PEEK, compatibil
RMN (Rezonanta Magnetica Nucleard)
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implnatele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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35

33000000-0

Custi intervertebrale lombare (PEEK)

Bucata

20.00

Forma custii trebuie sa permita
introducerea usoara si reducerea
necesitatii de rezectie a osului. Capetele
custii trebuie sa aiba marker din titan si sa
fie rotunjite la un unghi de 4 grade pentru
a permite o penetrare usoara si fiziologica
in spatiul intervertebral. Designul custii
trebuie s corespunda anatomiei spatiului
intervertebral. Parte superioara si
inferioara trebuie sa aiba o suprafata
seratd, pentru a reduce probabilitatea
extruziei custii. Dimensiuni: Adancime 9
mm Lungime: 24 mm, indltime: 12 mm. .
Material: PEEK, compatibil RMN
(Rezonantda Magnetica Nucleara) *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implnatele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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3.6 33000000-0 [Tub de titan cervical

Bucata

10.00

Lungime — 80 mm, diametru - 12 mm
Tub-mesh din titan pur, cu aspect de sita
trigonala de forma rotunda. Grosimea
peretelui: 0.9 mm — 1.0 mm *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implnatele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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3.7 33000000-0 |Tub de titan toracal

Bucata

10.00

Lungime — 100 mm, diametru - 20 mm
Tub-mesh din titan pur, cu aspect de sita
trigonala de forma rotunda. Grosimea
peretelui: 0.9 mm — 1.0 mm *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implnatele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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3.8 33000000-0 [Tija de fixare (CoCr) de tip "Hybrid" - 3- Bucata 1.00 Diametru: 3,0-5,5mm; Lungime: 400mm,;
5,5x400mm 1.Un capat hexagonal pentru rotatie;
2.Compatibil CT (tomografia
compiuterizatd) si RMN (rezonanta
magneto — nucleara); Material:
CobaltCrom (CoCr) cu procentaj
respectiv: 64,0-64,5%(Co), 27,5-30,0%
(Cr). *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si stampilata de
catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : 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 corespunzitoare pentru produsele
oferite — valabil - -copie- confirmata prin
semnatura si stampila participantului.
Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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3.9 33000000-0 [Surub pedicular monoaxial reductabil
preasamblat cu piulita de blocare -
5,5x50mm

Bucata

60.00

D - 5.5mm; Lungime — 50 mm 1.Varf
rotund pentru diminuare riscului leziunii
structurilor vasculare si neurale; 2.Filet
dublu (tip conical in treimea superioara si
spongios in rest); 3.Partea filetata a
corpului surubului cu 2 diametre pentru
fixare mai sigura; 4.Colorate diferit pentru
identificare simpla; 5.Compatibil CT
(tomografia compiuterizata) si RMN
(rezonanta magneto — nucleard); Material:
aliaj din titan Ti - 6Al- 4V ELI. Suruburile
pediculare trebuie sa fie preasamblate cu
piulita de blocare si de la acelas
producitor.*Sistem de stabilizare
intervertebrala transpediculara cu suruburi
si tije cu diferite constructii. Diametrul
tijelor — 5.5 mm. Cel putin un capat al tijei
trebuie sa aiba un profil hexagonal pentru
a asigura posibilitatea de rotatie a tijei in
operatii complexe multinivelare. Sistemul
trebuie sa fie cu incarcare superioara
(toploading), suruburile trebuie sa aiba
profil mic. Conector transversal trebuie sa
fie compatibil cu diametru de bara.
Sistemul de fixare trebuie sa fie
compatibil pentru sistemul de
neuronavigare*Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si stampilata de
catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : 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 corespunzitoare pentru produsele
oferite — valabil - -copie- confirmata prin
semnatura si stampila participantului.
Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationala (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Prezentare
certificatelor de calitate CE 0123 la
implnatele si instrumentele date - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator
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3.10

33000000-0

Surub monoaxial reductabil 5.5%45 cu
suprafata lucratoare prelucrata cu plazma,
preasamblat cu piulita de blocare

Bucata

30.00

Diametru: 5,5mm; Lungime: 45mm;
1.Varf rotund pentru diminuare riscului
leziunii structurilor vasculare si neurale;
2.Filet dublu (tip conical in treimea
superioara si spongios in rest); 3.Partea
filetata a corpului surubului cu 2 diametre
pentru fixare mai sigura; 4.Colorate diferit
pentru identificare simpla; 5.Compatibil
CT (tomografia compiuterizata) si RMN
(rezonanta magneto — nucleard); 6.
Suprafata lucratoare prelucrata cu plazma
dupa metoda ICP “Inductively Coupled
Plasma” cu dimensiunea porilor 75-100
micrometri pentru fixarea maxima
durabila cu tesutului osos (Material: aliaj
din titan Ti - 6Al- 4V ELL) - Suruburile
pediculare monoaxiale preasamblate cu
piulita de blocare si tijele longitudinale sa
fie de la acelas producator. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat. - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare - Suport
educational pentru chirurgi in centre de
referinta ale producator

Consumabile pentru Interventii
chirurgicale in caz de suntari
ventriculare in cazul hidrocefaliei
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4.1

33000000-0

Sunt ventricolo — peritoneal inpregenat de
antibiotic

Bucata

3.00

Pentru maturi,steril,apirogen, inpregenat
de antibiotic(rifampin si clincamicina).
Dimensiuni: cateterul ventricular: lungime
23 cm; diametru extern 2.5mm; diametru
intern 1.3mm. Dimensiuni cateterul
peritoneal: lungime 120 cm; diamentru
extern 2.5mm; diamentru intern 1.3mm.
Valva tip burr-hole (standard
international), pompa cu presiunea medie.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si
stampilatad de catre participant) * 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 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, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationala (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat.
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4.2

33000000-0

Sunt ventriculo- atrial

Bucata

15.00

Pentru maturi,steril,apirogen.Bariu
impregnat, tip burr-hole (standard
international), presiune medie.Cateter
impregenat cu substanta,care Ro contrast
si adaptata pentru instalare
endovascular/atrial. Dimensiunile
cateterului ventricular: lungime 23cm,
diametru extern 2.5mm, diamentru intern
1.3mm. Dimnensiuni cateter atrial:
lungime 60cm; diametru exter 2.2mm;
diametru intern 1.1mm. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului 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 semnata si
stampilata de catre participant) * 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 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
producéatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat.
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43

33000000-0 {Sunt ventriculo-peritonial Bucata 15.00

Pentru maturi,steril,apirogen.Bariu
impregnat, tip burr-hole (standard
international), presiune medie.Cateter
impregenat cu substanta,care Ro contrast
si adaptata pentru instalare peritoneala.
Dimensiunile cateterului ventricular:
lungime 23cm, diametru extern 2.5mm,
diamentru intern 1.3mm. Dimnensiuni
cateter peritoneal: lungime 110cm;
diametru exter 2.5mm; diametru intern
1.1mm. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului 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 semnata si stampilata de
catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : 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 corespunzitoare pentru produsele
oferite — valabil - -copie- confirmata prin
semnatura si stampila participantului.
Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in format
electronic, cu indicarea/marcarea
numarului de referinta/modelul articolului
atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba
de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare *
in oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform
catalogului prezentat.

3. Criterii si cerinte de calificare

Nr.

Denumirea documentului/cerintelor Cerinte suplimentare Obl.

3.1

Dovada inregistrarii persoanei juridice, in conformitate cu |Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din DA

prevederile legale din tara in care ofertantul este stabilit

Registrul de Stat al persoanelor juridice - copie, confirmata
prin aplicarea semnaturii i stampilei ofertantului Operatorul
economic nerezident va prezenta documente din tara de
origine care dovedesc forma de Inregistrare/atestare ori
apartenenta din punct de vedere profesional

32

Oferta

Formularul ofertei F3.1 din Documentatia standard aprobata
prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 173/2018- original -
confirmat prin aplicarea semnaturii si stampilei
Participantului

DA

33

Formularul specificatiilor tehnice F4.1

original - conform formularului F4.1 din Documentatia
standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr.
173/2018. Participantul va prezenta formularul ofertei F 4.1
in format electronic (excell) pe suport CD impreuna cu
oferta. Informatia din formularul ofertei F 4.1 pe suport
hirtie obligatoriu va fi identica cu informatia prezentata in
format electronic.

DA
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3.4 |Formularul Specificatiilor de pret F 4.2 - original - conform formularului F4.2 din Documentatia DA
standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr.
173/2018. Participantul va prezenta formularul ofertei F 4.2
in format electronic (excell) pe suport CD impreuna cu
oferta. Informatia din formularul ofertei F 4.2 pe suport
hirtie obligatoriu va fi identica cu informatia prezentata in
format electronic.
3.5 |Garantia pentur oferta -original- prevazuta in punctul IPO 23,1; conform DA
formularului F 3.2 din Documentatia standard sau transfer
3.6 |DUAE original, conform modelului atasat, confirmat prin aplicarea DA
semnaturii si stampilei ofertantului
3.7 |Declaratie - Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va DA
constitui nu mai putin de 80% din termenul total de
valabilitate al produsului
3.8 |Certificat privind lipsa sau existenta restantelor fata de eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea DA
bugetul public national certificatului - conform cerintelor Inspectoratului Fiscal al
Republicii Moldova), valabil la data deschiderii ofertelor —
copie — confirmata prin aplicarea semnaturii si stampilei
Participantului;
3.9 |Certificat de atribuire a contului bancar eliberat de banca detinatoare de cont — copie — confirmata DA
prin aplicarea semnaturii i stampilei Participantului
3.10 |Lista fondatorilor operatorilor economici (numele, copie, confirmata prin aplicarea semnaturii i stampilei DA
prenumele, codul personal) Ofertantului;
3.11 |Raportul financiar Ultimul raport financiar/situatie financiara - Copie — DA
confirmata prin semnatura si stampila ofertantului.
3.12 |Declaratie operatorului economic originald confirmata prin semnatura si stampila- 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.
3.13 [Mostre Pentru produsele noi sau necunoscute pentru medici, vor fi DA
prezentate mostre a fiecarui produs oferit, in termen de 5 zile
de la solicitare.
3.14 |Declaratii cu privire la instruirea specialistilor Declaratie original, confirmat prin semnatura si stampila, sau| DA
semndtura electronica a participantului prin care se obliga sa
asigure suport educational pentru chirurgi in centre de
referintd ale producatorului.
4. Pregatirea ofertelor
4.1 |Oferte alternative: Nu vor fi
4.2 |Garantia pentru oferta: Oferta va fi insotita de o Garantie pentru oferti (emisa de o banca comerciali)
conform formularului F3.2 din sectiunea a 3-a — Formulare pentru depunerea ofertei
sau
Garantia pentru oferta prin transfer la contul autoritatii contractante, conform
urmétoarelor date bancare:
Beneficiarul plitii: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE iN
SANATATE
Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
Codul fiscal: 1016601000212
IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
cu nota “Pentru garantia pentru oferta la licitatia publica nr. 20/00257 din 11.01.2021"
4.3 |Garantia pentru oferta va fi in valoare |2.00% din valoarea ofertei fara TVA.
de:
4.4 |Editia aplicabila a Incoterms si DDP - Franco destinatie vimuit, Incoterms 2013
termenii comerciali acceptati vor fi:
4.5 |Termenul de Pina la 30 de zile de la solicitarea scrisa a beneficiarului final (IMSP Institutul de
livrare/prestare/executare: Neurologie si Neurochirurgie“Diomid Gherman”)
4.7 |Metoda si conditiile de plata vor fi: 30 zile de la receptionarea facturilor fiscale si a actului de predare-primire de catre
CAPCS
4.8 |Perioada valabilitatii ofertei va fi de: |90 zile
4.9 |Ofertele in valuta straina: Nu se accepta
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5.1

Plicurile vor contine urmatoarea
informatie suplimentara:

Licitatie publica nr. 20/00257

Pentru achizitionarea de: Achizitionarea consumabilelor costisitoare pentru interventii
chirurgicale cerebrale (anevrisme intracerebrale, vase extracraniene, maloformatii
arterio — venoase) conform necesitiatilor IMSP Institutul de Neurologie si
Neurochirurgi pentru anul 2021

Autoritatea contractantd: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE
CENTRALIZATE iN SANATATE

Adresa autorititii contractante: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun.
Chisinau, bl. Grigore Vieru 22/2

A nu se deschide inainte de: 11.01.2021 10:00

52

Pentru depunerea ofertelor, adresa
autoritatii contractante/organizatorului
procedurii este:

Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisinéu, bl. Grigore Vieru
22/2

Tel: 022-222364

Fax: 022222364

E-mail: office@capcs.md

Data-limita pentru depunerea ofertelor este:

Data, Ora: 11.01.2021 10:00

53

Deschiderea ofertelor va avea loc la
urmaétoare adresa:

Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, bl. Grigore Vieru
22/2

Tel: 022-222364

Data, Ora: 11.01.2021 10:00

6. Evaluarea si compararea ofertelor

6.1

Preturile ofertelor depuse in diferite  |Leu MD
valute vor fi convertite n:

Sursa ratei de schimb 1n scopul BNM
convertirii:

Data pentru rata de schimb aplicabila [11.01.2021

va fi:

6.2

Modalitatea de efectuare a evaluarii:

per lot la cel mai mic pret fira TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.

6.3

Factorii de evaluarea vor fi urmatorii:

Nu sunt

7. Adjudecarea contractului

7.1

Criteriul de evaluare aplicat pentru
adjudecarea contractului va fi:

Cel mai mic pret

7.2

Suma Garantiei de buna executie (se
stabileste procentual din pretul
contractului adjudecat)):

5.00%

7.3

Garantia de buna executic a
contractului:

Contractul va fi insotit de o Garantie de buna executie (emisa de o banca comerciala)
conform formularului F 5.2 din sectiunea a 5-a — Formulare de contract

sau

Garantia de bunai executie prin transfer la contul autoritatii contractante, conform
urmaétoarelor date bancare:

Beneficiarul platii: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE iN
SANATATE

Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1016601000212

IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA

cu nota “Pentru garantia de buna executie a contractului nr. 20/00257 din 11.01.2021"

7.5

Numarul maxim de zile pentru
semnarea §i prezentarea contractului
catre autoritatea contractanta:

10 zile

Continutul prezentei Fise de date a achizitiei este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat
“REGISTRUL DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE”. Grupul de lucru pentru achizitii confirma corectitudinea continutului
Fisei de date a achizitiei, fapt pentru care poarti raspundere conform prevederilor legale in vigoare.

Conducitorul grupului de lucru:

ANTOCI IVAN
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