Caiet de sarcini

Obiectul de achizitie Dispozitivelor medicale, conform necesitdtilor IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicala, pentru anul 2022 (lista

suplimentara 2)

Tipul procedurii de achizitie: Licitatie publica

Denumirea autoritatii contractante: Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate

Cod Nr. | Denumire Lot Unitatea | cantitatea | Specificarea tehnica deplini solicitata de cdtre autoritatea contractanta Valoarea
CPV Lot de estimata
masura
buc 1 Sistemul Imagistic SPECT (GAMMA CAMERA) va fi compus minim din| 6382119

3310000- | 1 Sistemul Imagistic
1

SPECT (GAMMA
CAMERA)

urmatoarele componente:

Detectori digitali de naltd definitie cu camp de vizualizare mare
Colimatori

Gantry integrat pentru SPECT

Masa pentru pacient

Statie de lucru pentru achizitie si procesare (consola de achizitie)
Statie de postprocesare

Pachet aplicatii clinice

Sistem de control si calibrare

Accesorii

ANSAMBLU DETECTORI:

Sistemul sa fie echipat cu minim 2 detectori

Sistemul sa fie echipat cu minim 16 ferestre de energie (PHA window capacity,
energy windows)

FOV rectangular: minim 54x40 cm

Grosimea cristalului: minim 3/8 inch (9,5 mm)

Numar de fotomultiplicatori (PMT)/detector: minim 59

Unghiul de rotatie in jurul axei Gantry: minim 540 grade

Contur automat al corpului pacientului pentru achizitii Whole Body si SPECT:
minim configuratii de 180 grade si 90 grade a detectorilor

Minim corectii in timp real pentru: uniformitate, liniaritate, energie, dezintegrare
izotop, centru de rotatie

Distanta maximala intre cei doi detectori minim de 70 cm

PARAMETRI DETECTOR:

Rezolutie spatiala intrinseca, mm
FWHM in CFOV: maxim 3.8 mm




FWHM in UFOV: maxim 3,9 mm
FWTM in CFOV: maxim 7,0 mm
FWTM in UFOV: maxim 7,0 mm
* Rezolutie intrinseca de energie (FWHM in UFOV): maxim 9,5%
* Liniaritate spatiala intrinseca
Absoluta in CFOV: maxim 0,5 mm
Absoluta in UFOV: maxim 0,5 mm
Diferentiala in CFOV:  maxim 0,2 mm
Diferentiala in UFOV:  maxim 0,2 mm
* Uniformitate intrinseca a cdmpului flood
Integrala in CFOV (%) maxim 3,0
Integrala in UFOV (%) maxim 3.8
Diferentiala in CFOV (%): maxim 2,5
Diferentiala in UFOV (%): maxim 2,7
* Rezolutie spatiala SPECT reconstruita, imprastiere, pentru colimator de joasd
energie si inalta rezolutie folosind algoritmul FBP

Tangentiala: maxim 8§ mm
Radiala: maxim 10 mm
Centrala: maxim 10 mm

COLIMATORI (minim)

* Colimatori energie joasa, inaltd rezolutie LEHR - 1 pereche

* Sisteme de depozitare (carucioare) pentru toti colimatorii solicitati

Gantry SPECT

» Apertura (deschidere) Gantry: minim 70 cm

® Detectorii sd aiba posibilitatea urmatoarelor configuratii: 180, 90 si 0 grade

® Gantry-ul sa fie echipat cu senzori care permit recunoasterea pozitiei mesei de
pacient in orice moment pentru a preveni coliziunile accidentale

MASA PACIENT

* Atenuarea datorata blatului la 140 KeV: maxim 10%

* Domeniu maxim de scanare corp intreg: minim 200 cm

* Greutate maxima suportata: minim 220 kg

CONSOLA DE ACHIZITIE

= Software ce permite utilizatorului sa defineasca protocoale de achizitie

* Protocoale presetate de asigurare a controlului calitatii

* Posibilitate de achizitie: Statica, Dinamica, Corp intreg, Multigated, SPECT

STATIE DE POSTPROCESARE (independenta de statia de achizitie)




= Monitor DICOM pentru imagistica medicala: minim 1 buc cu diagonala minimala
23 inch
= (Conectivitate DICOM, inclusiv conectivitate DICOM pentru PACS
= Posibilitate de arhivare pe DVD
= Aplicatii clinice si functii disponibile pe statia de postprocesare (minim):
- Functii generale: procesare a minim 4 serii, zoom, zoom reconstructie 3D,
manipulari imagine, CINE (cu linie de referinta), afisare curbe, adnotéri
- Orientare 3D
- SPECT general
- Analiza Planar gated a datelor
- Analiza cardiaca
- Set de protocoale pentru analiza avansata cord
- Endocrinologie: indice de absorbtie tiroidd, evaluare paratiroida
- Analiza fractiei de ejectie pentru vezica biliara
- Evaluarea golirii gastrice
- Analiza renala dinamica: general, GFR, transplant
- Analiza pulmonara planar si SPECT — perfuzie, ventilatie, V/Q
- Analiza de paratiroide: general si substractie
- Analiza osoasa: achizitii dinamice si planare, wholebode
- Comparare achizitii wholebody
- Analiza achizitiilor statice/dinamice hepatobiliare si de tract digestiv
ACCESORII (minim)
= Sistem ECG cu triggerare si vizualizare semnal ECG
= Suport pentru cap, brate si picioare
= Panou electric de alimentare sistem SPECT
= UPS pentru gamma camera care sd asigure minim autonomie

INSTRUIRE PERSONAL MEDICAL SI TEHNIC

= Instruirea personalului (atdt medici cat si operatori la locul de functionare): minim
10 zile lucratoare

= Instruirea se va efectua la beneficiar, in locatia de livrare, cu personal autorizat al
companiei producatoare de echipament medical

Sistemul Imagistic SPECT trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru

punerea pe piata in Republica Moldova.

Anul minim de producere al echipamentului pentru Sistemul Imagistic SPECT va fi

2022.




Ofertantul va lua cunostinta cu spatiu pentru amplasarea echipamentelor in locatia
beneficiarului si va prezenta in oferta schema de amplasare a Sistemului Imagistic
SPECT coordonata cu administratia institutiei.

Furnizorul va asigura livrarea, montarea, instalarea, punerea in functiune, testarea si
instruirea personalului care va utiliza respectivul echipament medical la sediul
indicat de beneficiar.

Perioada de garantie completa minim 24 luni de la punerea in functiune. Se va anexa
o declaratie in acest sens.

Termenul de interventie la solicitare in perioada de garantie — maxim 24 de ore de la
solicitarea telefonica sau scrisa. Se va anexa o declaratie in acest sens

[nstalarea, punerea in functiune, instruirea personalului operator se efectucaza de
catre furnizor la beneficiar, in locatia de livrare. cu personal autorizat de catre
producator. Se va anexa o declaratie in acest sens.

Producatorul echipamentului medical trebuie sa furnizeze piese de schimb pentru
bunul propus, cel putin 10 ani de la data livrarii. Se va anexa o declaratie in acest
sens.

Se va face dovada ca exista un service autorizat in Republica Moldova pentru acest
tip de aparat. Furnizorul va anexa in acest sens si autorizatiile necesare (inclusiv copii
dupa certificatele de atestare a personalului autorizat).

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

Nr.

Criteriile de calificare si de
selectie

Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

Obligati
vitatea

Cererea de participare

original - confirmat prin aplicarea semniturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7 din Documentatia Standard
aprobata 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 imputernicita atét si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din Documentatia Standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

(O8]

Specificatia de pret

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

DA

DUAE

original — confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegdrii sau imputernicirii

DA




persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; .Notd: prezentarea oricarui alt formular de DUAE
decit cel atasat la procedurd constituie temei de descalificare a operatorilor economici.

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

-In cazul in care garantiei bancare urmeaza a fi prezentata in original conform anexei nr. 9 din Documentatia Standard
aprobatd prin Ordinul Ministerului Finangelor nr. 115 din 15.09.2021, valabila 90 zile, - de: 2. 00% din valoarea ofertei
fara TVA. Daca este semnati olograf de catre 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 oferta sub forma de transfer bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de plata cu
confirmarea de catre banci a executarii platii pina la termenul limita de depunere a ofertei. copie confirmat prin
aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor
juridice sau de citre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;;

6 Declaratie privind - original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul | DA

valabilitatea ofertei (90 de Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
zile) persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8 din Documentatia Standard
aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021
Cerinte de calificare obligatorii

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

cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

8 Dovada inregistrarii Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor | DA
persoanei juridice, in operatorilor economici (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta documente
conformitate cu prevederile | din tara de origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere professional copie-
legale din tara in care confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
ofertantul este stabilit Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atét si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la

oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

9 Certificat privind lipsa sau | eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea certificatului - conform cerinfelor Serviciului Fiscal de Stat al | DA
existenta restantelor fata de | Republicii Moldova), valabil la data deschiderii ofertelor - copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
bugetul public national 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 anexeazd actul/documentul de
imputernicire;

10 | Situatia financiara Ultimul raport finaciar/situatia financiara — Copie confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre | DA

in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
la oferta se anexeaza actul/documentul de

administratorul companiei indicat
imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei,
imputernicire;




11

Documente ce atesta
calitatea bunurilor

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

* 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
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite — valabil confirmata 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;

11 | Documente confirmatoare Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, lista accesoriilor | DA
(prospecte) si documente echipamentului oferit de la producator — copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de citre administratorul
tehnice de confirmare a companiel indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
m.ﬁmowmomn:ww prezentate, cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire:;

:mﬁ mooomo::ﬁ.ua . Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
cchipamentului oferit articolului atribuit umarului de lot oferit si a 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 | DA
sediul beneficiarului de catre personalul autorizat al furnizorului - original - confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre
persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;;

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 | DA
specificatie tehnice pentru fiecare lot -  originald, confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de citre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de ctre persoana
imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

14 | Declaratie de la Ofertant - cu privire la garantarea perioadei de reactie, jumatate de ora sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai putin la locul | DA
beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice - original - confirmata prin aplicarea semndturii 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 anexeazd actul/documentul de
imputernicire;

15 | Declaratie de la ofertant in care sa certifice c¢d anul producerii produsului este nu mai vechi de anul 2022, originala- confirmata prin aplicarea | DA

semnaturii electronice; de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice
sau de catre persoana imputernicita atdt si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi
actul/documentul de imputernicire;




16 | Declaratie de la Ofertant cu privire la organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilacticd si calibrare conform | DA
programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie efectuat de catre un inginer
calificat al Ofertantului si sa furnizeze piese de schimb pentru bunul propus, cel putin 10 ani de la data livrarii - original
— confirmata prin aplicarea semniturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la
ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;;

17 | Declaratie de la Ofertant in care participantul se obligd si se pind la momentul livrarii va prezenta numarul de inregistrare din Lista | DA
producitorilor, conform prevederilro HG 212/2018 privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE)

- Original confirmati prin aplicarea semndturii 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 oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;;

18 | Declaratie de la ofertant in care participantul se obliga sa inregistreze in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului | DA
si Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pind la momentul livrarii acestora. Original - confirmata prin aplicarea
semniturii 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 oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;

19 | Declaratia privind Se va prezenta de catre ofertantul desemnat céstigator in termen de 5 zile de la data comunicarii rezultatelor procedurii | DA
confirmarea beneficiarilor de achizitie publica, in adresa autoritdtii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice, conform modelului aprobat
efectivi si neincadrarea prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de catre administratorul companiei
acestora 1n situatia indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si in cazul delegarii
condamnarii pentru sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire.
participarea la activititi ale
unei organizafii sau grupari
criminale, pentru coruptie,
frauda si/sau spalare de bani

20 | 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.

21 | 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.

22 | Nota Oferta operatorului economic va fi scutitd de TVA, conform acordului semnat intre Guvernul Republicii Moldova si | DA

Guvernul Japoniei.

3. Termenii si conditiile de livrare/prestare/executare solicitati: pAna la 75 zile de la inregistrarea contractului de CAPCS, si instalarea/darea in
exploatare in termen de 15 zile din momentul livririi (pentru cele care necesita instalarea)

12. Termenul de valabilitate a contractului: pana la 31.12.2022.
1. Garantia pentru oferti: in cuantum de 2 % din valoarea ofertei fard TVA.:
Transfer la contul institutiei

Beneficiar:

MEF-TT Chisinau-bugetul de stat




Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmdtoarea nota: Garantia pentru ofertd in cunatum de 2% la procedura de achizitie publica nr. din
Nota: In cazul transferului operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu confirmarea de ciitre banci a e/c::.:‘: platii pina la termenul
limita de depunere a ofertei
sau
Garantie Bancard conform Anexa nr. 9 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.
Nota: In cazul in care garantia pentru ofertd este prezentata sub formi de garantic bancari, aceasta urmeazi a fi prezentati in original (daca
este semnata olograf de catre banci) la sediul CAPCS, dupi deschiderea ofertelor in termen de 72 de ore. Termenul de valabilitate a garantiei
bancare trebuie sa fie acelasi cu termenul de valabilitate a ofertei.
Prezentarca oricarui alt formular decat cel aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021 constituic temei de respingere a ofertei,
conform pet. 49 din Ordin.

2. Garantia de buna executie a contractului, cuantumul 5% din suma totali a contractului.
Transfer la contul institutiei
Beneficiar: MF-TT Chisinau-bugetul de stat
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat ,
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmatoarea nota: Garantia de bund executie in cunatum de 5% la procedura de achizitie
publica nr. din
sau
Garantie Bancard conform Anexa nr. 10 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, in original
atasata la contract.

Prezentarea oricarui alt formular decit cel aprobat prin Ordinul Ministerului FinanteleT™nr. 115 din 15.09.2021 constituie temei de respingere a ofertei,
conform pet. 49 din Ordin. \ \\

Conducatorul grupului de lucru: Gheorghe GORCEAG




