Caiet de sarcini

Obiectul de achizitie Achizitionarea dispozitivelor medicale intru realizarea Programului National ,, Securitatea transfuzionald §i autoasigurarea
(arii cu produse sanguine” conform necesitdtilor pentru anul 2022 (REPETAT 3)
Tipul procedurii de achizitie: Licitatie publicd

Denumirea autoritatii contractante: Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdndtate

Cod CPV 3310000-1

Nr. | Denumire Lot Unitatea | Cantitatea = Specificarea tehnica deplina solicitata de ciitre autoritatea contractanti Valoarea
Lot de masuria estimata
1 Criocongelator rapid buc 4 Se acceptd una din formele Criocongelator rapid de Tip orizontal sau Criocongelator rapid de Tip

vertical. 2160 000

Specificatia tehnica pentru Criocongelator rapid Tip orizontal.

Destinatie: pentru congelarea rapida a plasmei sanguine in containere din plastic de diferit volum, de la
200ml=50ml pana la 500mI£=50ml.

Capacitatea de ambarcare:

nu mai putin de 40 de containere cu un volum de la 200m1=50ml pana la 500mI+50ml.
Congelare:

a)temperatura de racire nu mai sus de minus 50 °C

b)récire 1n stand-by;

c) atingerea starii de solidificare in centrul pungii de plasma in timp de pana la 60 minute la o
temperatura de minus 30 °C =1 °C;

d) mod amplasare containere - orizontal.

e) asigurarea temperaturii de congelare la o temperaturd a mediului inconjurétor pana la plus 32°C +2 °C.

Mecanizm de racire:
a) condensator cu aer fortat si cu posibilitatea instalarii condensatorului in exteriorul edificiului;

b) agent frigorific cu impact redus asupra mediului;
Defrostarea (decongelarea) — automata sau manuala.
Partile componente a dispozitivului:

a) Suprafetele interioare din inox;

b) Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in
scop de prelucrare sanitara;

c) Unitatea de control a functionalitatii dispozitivului nclusive in panoul de comanda;

d) Monitorizarea temperaturii controlatd de un microprocesor, amplasat pe panoul de control, usor
de programat cu indicarea temperaturii de congelare;

e) Monitorizarea timpului de congelare prin semnalizarea a cel putin unuia din parametric - visual
sau auditiv;

f) Interfata RS 232 sau alt tip port de transmitere/stocare de date.

Parametrii retelei electrice: 380 V, 50 Hz, 3 faze.




Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM — pentru dispozitive
medicale § al éMmMM %—m;n

Delaratie de la producator prin care se confirma ca dispozitivul medical este destinat pentru
congelarea rapida a plasmei sanguine.

-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, nclusi
electronica, pasapoartelor tehnice, nclusive descrierea partilor tehnice si componente a dispozitivului,
autorizat de producator pentru fiecare dispozitiv.

-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucrdtoare din
data de notificare emisa de beneficiar corespunzator locatiilor de instalare Chisindu, Balti si Cahul.
-Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului medical
asigurat de operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a
dispozitivului.

-Confirmarea privind asigurarea functionalitdtii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale pe toatd
perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2021-2022

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 36 luni din data finalizarii procesului de
instruire.

Specificatia tehnici pentru Criocongelator rapid Tip vertical

Destinatie: pentru congelarea rapida a plasmei sanguine in containere din plastic de diferit
volum, de la 200ml+50ml pana la 500mI=100ml.

Capacitatea de ambarcare:

nu mai putin de 40 de casete destinate pentru plasarea containerelor cu plasma cu un volum de la
200ml+=50ml

sau nu mai putin de 20 de casete destinate pentru plasarea containerelor cu plasma cu un volum
de la 500ml+100ml

sau posibilitatea de incarcare a casetelor combinate ca volum.

Congelare:

a)temperatura de racire nu mai sus de minus 50 °C

b)racire in stand-by;

c) atingerea starii de solidificare in centrul pungii de plasma in timp de pana la 60 minute la o
temperatura de minus 30 °C +1 °C;

d) mod amplasare casete/containere - vertical.

e) asigurarea temperaturii de congelare la o temperaturd a mediului inconjuritor pana la plus
32°C £2.°C,

Mecanizm de récire:

a) condensator cu aer fortat si cu posibilitatea instalarii condensatorului in exteriorul
edificiului;
b) agent frigorific cu impact redus asupra mediului;

Defrostarea (decongelarea) — automata sau manuala.
Partile componente a dispozitivului:




a) Suprafetele interioare din inox;

b) Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide
folosite in scop de prelucrare sanitara;

c) Unitatea de control a functionalitatii dispozitivului integratd in panoul de comand;

d) Monitorizarea temperaturii controlatd de un microprocesor, amplasat pe panoul de
control, usor de programat cu indicarea temperaturii de congelare;

e) Monitorizarea timpului de congelare prin semnalizarea a cel putin unuia din parametri -
vizual sau auditiv;

f) Interfata RS 232 sau alt tip port de transmitere/stocare de date;

2) Set de casete/suporturi pentru amplasarea numarului maxim de containere pentru o

ambracare in procesul de congelare.

Parametrii retelei electrice: 380 V, 50 Hz, 3 faze

- Uao_mﬂmrwmo mozmo:::ﬁm Om\mS si/sau Certificat de conformitate CE/SM — pentru dispozitive
medicale m%é% E pa
Delaratie de la producitor E.: care se confirmai ci dispozitivul medical este destinat pentru
congelarea rapida a plasmei sanguine.

-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, diagrama
electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si componente a dispozitivului,
autorizat de producétor pentru fiecare dispozitiv.

-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucritoare din
data de notificare emisd de beneficiar corespunzator locatiilor de instalare Chisindu, Balti si Cahul.
-Confirmarea privind instruirea gratuitd a personalului implicat in operarea dispozitivului medical
asigurat de operatorul economic castigator, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a
dispozitivului.

-Confirmarea privind asigurarea functionalitatii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale pe toata
perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2021-2022

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 36 luni din data finalizérii procesului de
instruire.

Nota: operatorul economic urmeazi si depuni o singura oferta fie pentru Criocongelator rapid
Tip vertical sau Criocongelator rapid Tip orizontal- 4 buciti.

Congelator

buc

12

Destinatie: pentru stocarea si pastrarea produselor sanguine congelate.
Tip: vertical, cu doua usi;

Volumul camerei interne:

-de la 1300 lit pana la 1400 lit, inclusiv;

Temeperatura:

- de la minus 25°C péana la minus 30°C;

- reglabild;

- programabila;

- precizie = 1°C.

4 620 000




Monitorizarea temperaturii:

- inregistrare graficd/integrare date termice cu SIA serviciul de sange;

- sistem electronic de control.

Panoul de informatii:

- va permite vizualizarea parametrilor de temperatura in timp zilnic/sdptamanal;

- asigurat cu alarma in caz de depdsire a parametrilor programati.

Suprafata camerei interne:

- din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de prelucrare
sanitard.

Suprafetele exterioare din inox sau material rezistent la actiunea substanetlor biocide folosite in scop de
prelucrare sanitara.

Componente obligatorii prezente:

- materialul sertarelor otel inoxidabil;

- suprafata perforata pentru circulatia aerului;

- sertare in numar de 12 - 14 unitati, reglabile;

- asigurate cu sistem telescopic.

Sistemul de racire:

Aer fortat;

Sistemul de decongelare automat.

Agentul frigorific:

Ecologic, aprobat de CE

Parametrii retelei electrice: 220/380 V, 50 Hz.

- Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat de conformitate CE/SM — pentru dispozitive

are se confirmai ci dispozitivul medical este destinat pentru pentru
stocarea §i pastrarea produselor sanguine congelate.

-Confirmarea privind prezentarea la livrare a copiilor manualului de deservire, servis manual, diagrama
electronica, pasapoartelor tehnice, inclusiv descrierea partilor tehnice si componente a dispozitivului,
autorizat de producitor pentru fiecare dispozitiv.

-Confirmarea privind livrarea si instalarea dispozitivelor medicale, in termen de 10 zile lucratoare din
data de notificare emisa de beneficiar corespunzator locatiilor de instalare Chisindu, Bélti si Cahul.
-Confirmarea privind instruirea gratuita a personalului implicat in operarea dispozitivului medical
asigurat de operatorul economic céstigator, pe parcursul a 10 zile din momentul punerii in functiune a
dispozitivului.

-Confirmarea privind asigurarea functionalititii, mentenantei si reparatiei dispozitivelor medicale pe toatd
perioada de garantie

-Confirmarea privind anul producerii dispozitivului 2021-2022

-Confirmarea a unei perioade de garantie nu mai mica de 36 luni din data finalizéarii procesului de
instruire.

Valoarea estimata totala: 6 780 000 lei

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




d/o

Criteriile de calificare si de

selectie

Mod de

Cererea de participare

demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

persoanci, la ofertd se anexeazi actul/doc

original - confirmat prin aplicarea semnaturij electr
Registrului de Stat al persoanelor Juridice sau de citre

umentul de imputernicire; Conform anexe

_aprobatd prin Ordinul Ministerului F inantelor nr. 115 din 15.09.202].

onice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau Imputernicirii

inr. 7 din Documentatia Standard

\)

Specificatia tehnica

- original confirmat prin aplicarea semn

persoanei, la ofertd se anexeazi actul/doct

[U8)

Specificatia de pret

aprobatd prin Ordinul Ministerului Finan

Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana 1

aturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
mputernicitd atat siin cazul delegarii sau imputernicirii

imentul de imputernicire; Conform anexei
telor mr. 115 din 15.09.2021

nr. 22 din Documentatia Standard

- original confir

mat prin aplicarea semniturii electronice de catre administratorul companiei indicat
Registrului de Stat al persoanelor Juridice sau de citre

persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 23 din Document,
aprobatd prin Ordinul Ministerului F. inantelor nr. 115 din 15.09.202]1

DUAE

original — confirmat prin a
Registrului de Stat al persoanelor juridice s

persoanel, la ofertd se anexeaza actul/docume
decit cel atasat la procedurd constituie temei

persoana imputernicita atét si in cazul delegarii sau imputernicirii

in Extrasul

atia Standard

plicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat

au de cdtre persoana imp

uternicita atét si in cazul delegarii sau Imputernicirii
ntul de imputernicire; .Notd: prezentarea oricarui alt formular de DUAE
de descalificare a operatorilor economici

in Extrasul

Garantia pentru oferta

- 2.00% din valoarea ofertei firs TVA.

-In cazul in care garantiei bancare urmeaz a fi prezentata in original conform anexei

aprobatd prin Ordinul Ministerului Finantelor
ofertei fard TVA. Dac3 este semnati olograf de

mm 72 de ore de la data limiti de depunere a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru oferta sub forms de

confirmarea de cétre banci a executirii p
aplicarea semnéturii electronice de citre

persoanelor juridice sau de citre persoana imputernicita atat si §

S¢ anexeaza actul/documentul de imputerni

1atii pind la termenul limits de depunere
administratorul companiei indicat in

cire;;

nr. 115 din 15.09.2021, valabila 90 zile, - de: 2. 00% din valoarea
catre banca se va prezenta in original la sediu CAPCS dupd in termen

transfer bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu

n cazul delegarii sau Imputernicirii persoanei, la oferta

nr. 9 din Documentatia Standard

a ofertei. copie confirmat prin
Extrasul Registrului de Stat al

(o)

Declaratie privind
valabilitatea ofertei (90 de
zile)

- original - confirmat prin aplicarea semnaturii o]

Registrului de Stat al persoanelor Juridice sau de citre persoana Imputernicits atat si 1

persoanel, la oferti se anexeazi actul/documentul de imputernicire;. Conform anexei nr. 8 din Documentatia Standard

aprobatd prin Ordinul Ministerului F inantelor nr. 115 din 15.09.2021

ectronice de citre administratorul companiei indicat in Extrasul

e A

Cerinte de calificare obligatorii

Certificat de atribuire a
contului bancar

eliberat de banca detinatoare de cont — confirmat

prin aplicarea semnaturii elect

companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de citre

cazul delegarii sau imputernicirii persoanei,

la ofertd se anexeazi actul/documentul d

ronice de catre administratorul
persoana imputernicitd atat si in
¢ Imputernicire;

Obligati

vitatea




DA

8 Dovada inregistrarii Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat al persoanelor juridice; Lista fondatorilor
persoanei juridice, in operatorilor economicl (numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va prezenta documente
conformitate cu prevederile | din tara de origine care dovedesc forma de inregistrare/atestare orl 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 imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei,

la oferts se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

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

imputernicitd atat si in cazul delegarii sau mputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de
imputernicire;

10 Situatia financiard Ultimul raport finaciar/situatia financiarda — Copie confirmat prin aplicarea semndturil 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;

11 Documente confirmatoare Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, lista accesoriilor
(prospecte) si documente echipamentului oferit de la producator — copie - confirmatd prin aplicarea semniturii electronice de catre
tehnice de confirmare a administratorul companiei indicat 1In Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de céatre persoana
m.w@owmomﬁzom prezentate, imputernicita atat si in cazul delegarii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazd actul/documentul de
:wﬂ moooon:EH . imputernicire;;
echipamentului oferit Catalogul producat te/documente tehnice, cu indicarea/marcarean ymarului de:

articolului atribuit umarului de lot oferit si a parametrilor t ci itati in documentatia de atribuire.

12 Declaratie de la Ofertant cu privire la instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la
sediul beneficiarului de citre 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 delegdril sau imputernicirii persoaneli, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;;

13 Declaratie de la Ofertant in care si certifice termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 36 luni din data instalarii/livrarii, conform ,_
specificatie tehnice pentru fiecare lot - originald, confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferts 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
beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice - original - confirmata prin aplicarea semniturii electronice de
citre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cdtre persoana
imputernicitd atat si in cazul delegarii sau mputernicirii persoanei, la oferta se anexeazd actul/documentul de

L imputernicire;




15 Declaratie de la ofertant in care sa certifice cd anul producerii produsului este nu mai vechi de anul 2021-2022, originala- confirmatd prin | DA
aplicarea semndturii electronice; de cédtre administratorul companiei indicat 1in 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;

16 Declaratie de la Ofertant cu privire la organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si calibrare conform | DA
programului stabilit s1 mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie efectuat de cétre un inginer
calificat al Ofertantului - original — confirmata prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei
indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana Imputernicitd atét si in cazul

_ delegdrii sau Iimputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;;

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

| - Original confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
' Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana Imputernicitd atét si in cazul delegérii sau imputernicirii
persoanel, la ofertd 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 livrérii acestora. Original - confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice
sau de céatre persoana Imputernicitd atdt si in cazul delegérii sau Imputernicirii persoanei, la ofertid se anexeazi
actul/documentul de imputernicire;

19 Declaratia privind Se va prezenta de cétre ofertantul desemnat castigétor in termen de 5 zile de la data comunicérii rezultatelor procedurii | DA
confirmarea beneficiarilor de achizitie publicd, in adresa autoritdtii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice, conform modelului
efectivi si neincadrarea aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020, semnat in format electronic, de catre administratorul
acestora in situatia companiel indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in
condamnarii pentru cazul delegdrii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire.
participarea la activitati ale
unei organizatii sau grupari
criminale, pentru coruptie,
frauda si/sau spélare de bani

20 Nota Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire 1in cazul in care nu va incarca in SIA RSAP | DA
(Mtender) oferta pentru loturile care sunt indicate in formularul specificatiilor de pret.

21 Notad In oferta ,,formularul specificatiilor tehnice” se va indica obligatoriu codul produsului oferit, inclusiv, a tututor | DA

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

3. Termenii si conditiile de livrare/prestare/executare solicitati: pana la 75 zile de la inregistrarea contractului de CAPCS, si instalarea/darea in

exploatare in termen de 10 zile lucriitoare din data de notificare emisa de beneficiar.
4. 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:  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 urmadtoarea notd: Garantia pentru ofertd in cunatum de 2% la procedura de achizitie publicd nr. din

No ﬂ_ in cazul transferului operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu confirmarea de ciitre banci a executirii plitii pina la termenul
limita de depunere a ofertei

sau

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

Nota: In cazul in care garantia pentru oferti Z.a maxﬁmswm» sub forma de garantie bancari, aceasta urmeazi a fi mw@wﬁ:ﬂ in original (daca
este semnata olograf de citre banci) la sediul CAPCS, dupa des waﬁ.mm ofertelor in termen de 72 de ore. Termenul de tiel
bancare trebuie sa fie acelasi cu termenul de _nmmg:ﬁ:m a ofertei

Prezentarea oricarui alt formular decit cel aprobat prin Ordinul Min /Mm..:_r, Finantelor nr.
conform pct. 49 din Ordin.

15 din 15.09.2021 constituie temei de respingere a ofertei,

2. Garantia de buna executie a contractului, cuantumul 5% din suma totala a contractului.
Transfer la contul institutiei
Beneficiar: MF-TT Chisinau-bugetul de stat
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanétate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmdtoarea nota: Garantia de bund executie in cunatum de 5% la procedura de achizitie
publicd nr. din
sau

tem o1

rmm
4 LEL 25

Conducatorul grupului de lucru: Gheorghe GORCEAG



