CAIET DE SARCINI
Bunuri

Obiectul Achizitia Endoproteze individuale oncologice modulare sold si genunchi conform necesitatilor IMSP Institutul Oncologic, pentru anul 2020
Autoritatea contractanta Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate
Descriere generala. Informatii

Cod CPV 33100000-1

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta

52.0mm. Unghi cervico-diafizar de 131° in varianta standard si 127.5° in varianta cu offset lateralizat.

Nr. | Denumire DenUfn.l rea U/m | cantitatea Va[oare?
Lot Lot pozitiei estimata
Endoproteza individuald oncologica din aliaj de titan monopolara cervico-cefalica modulara de umar cu cap
ceramic sau cap din CoCrMb (ISO 5832-4) cu diametre 38-48 mm si inaltimea 15-24 mm cu conul 10/12 central.
Componentul humeral proximal de forma duplu conica sau cilindricd aproape de anatomia osului, cu minim 4
dim. 60-100mm din aliaj din titan sau bucla de politelilena chirurgicala UHMWPE (ISO 5834-2), sa prezinte
gauri transverse situate proximal la aripa laterald si medial pentru reinsertia structurilor musculare. Tija humerala
din titan TiAI6V4 (1SO 5823-3) sau otel netrogenat (ISO 5832-9) cu acoperire TIN sau DLC si unghi CCD-45
grade, cu aplatisare antero-posterioara pe toatd lungimea si santuri longitudinale cu efect antirotator, lungimea
120-160mm cu posibilitate de combinare modulara a inelelor de distantiere si celor de blocare 10-15-20mm, sa
Endoprotezi poata fi utilizata pentru implantare cu ciment. Setul de instrumente oferit gratuit in folosintd va corespunde
proteza N . o S . . < S
individuali urmatoqrelor cerinte: 1 compatibil cu 1mplanmrll? llvrz}te si sa fie cvle.lia acelasi pro.dufasor. 2 va filivrat in termen
e de 10 zile de la solicitare. 3. va fi oferit pe toatd perioada deruldrii contractului pina la implantarea ultimului
oncologlcEl implant existent in stocul beneficiarului. 4. va fi in trusa de sterilizare speciald cu indicarea codurilor de
modulara instrumente din catalog si desenelor pentru acestea. 5. va fi nou (neutilizat), in caz de deteriorare sau uzare
Endoproteze | cervico-cefalica excesiva a unui component a setului si fie reamplasat. 6. componentele pieselor de instrumentar sa aiba pozitii
1 individuale (monopolara), buC 3 bine definite in trusi. in caz de defectiune, instrumentele vor fi deservite in termen de 72 ore de la solicitare. 360 000.00
oncologice cimentati de Termen restant al sterlizarii nu mai mic de 3 ani lamomentul livrarii cu etilen oxid sau raze Gamma. Instructiunea :
modulare umir cu de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de circulatie international (Engleza/Rusa)- la livrare. Instruirea
substitutia specialistilor in centre de referinta specializate ale producatorului pentru produsele care nu au fost folosite
extremitétii anterior, in termen de o luna de la solicitare. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrt_ll_de Stat al
- Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras
proximale a de inreei . . ’ N o . X ) o e
. e inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
humerusului Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * 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 atestd calitatea produsuluilSO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnéturii
electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.
Endoproteze Endoproteza COMPONENTA FEMURALA
individuale totali Confectionata din aliaj de titan TiAIV, fara coleret. Suprafata proximala acoperita cu titan poros depus
oncologice individuala prin tehnica “plasma spray” pentru favorizarea osteointegrarii si hidroxiapatita (HA) cu o grosime
modulare oncologici maxima de 60 microni. Sectiune transversala rectangulara pentru o stabilizare rotationala optima. Tija
modulara de cu forma biconica. Suprafetele laterale prezinta un sant vertical pentru stabilizare rotatorie. Regiunea 2200
2 sold necimentata buc \ | laterala externa cu profil rotunjit pentru a favoriza insertia prin tehnici minim invazive si a permite 00000
Digitfty SRR Ala | conservarea capitalului osos. Raza de curbura metafizara mediala identica pentru toate dimensiunile '
DateTiil itz sicti@s2 EET (| de tije pentru uniformizarea distributiei sarcinilor in zona metafizara. Trebuie sa existe in varianta
E’igﬁtﬁ% Sﬁﬁ’k@t‘m standard (STD) si varianta cu offset lateralizat(LAT). In conditiile utilizarii unui cap femural +0
cu cu U e intervalul de variatie a offsetului ce poate fi realizat cu cele doua tipuri de tije sa fie intre 35.0 —




frecare ceramic
sau metalic

Minim 13 dimensiuni disponibile in varianta STD si minim 13 dimensiuni disponibile in varianta
LAT. Regiunea colului protezei are forma conica, aplatizata in plan antero-posterior si este lustruita
pentru a creste ROM si a reduce riscul fenomenului de “impingement”. Con 12/14 pentru fixarea
capului femural. CAPUL FEMURAL Confectionat din aliaj de Co-Cr. Diamentre disponibile: minim
22.0, 28.0, 32.0, 36.0 mm. Minim 6 lungimi ale colului disponibile. Prevazut cu con 12/14. CUPA
ACETABULARA dubla mobilitate acoperita cu titan poros si HA, avand urmatoarele componente *
Cupa acetabulara necimentata « Insert metalic pentru dubla mobilitate * Insert polietilena pentru dubla
mobilitate Confectionata din aliaj de titan (TiAIV). Suprafata exterioara din titan poros acoperit cu
HA. Exista si varianta acoperita cu titan trabecular (TT). Forma hemisferica cu fixare osoasa primara
tip “press-fit”. Sa fie prezentat in varianta cu proeminente circumferentiale periferice ce realizeaza
fixarea primara press-fit si varianta cu lame laterale pentru stabilizare suplimentara. Dimensiuni
exterioare cuprinse intre minim 42.0 si 66.0 mm, cu increment de 2.0 mm. Sa accepte si inserturi
ceramice — BIOLOX DELTA sau echivalent. Sa poata fi transformata in cupa cu dubla mobilitate
prin folosirea unui adaptor metalic confectionat din Co-Cr sau ceramic si utilizarea unui insert mobil
din polietilena UHMWPE cu diametrul interior de 28.0 mm. Sa fie prevazuta cu orificii pentru fixarea
suplimentara cu suruburi. Orificiile sa fie acoperite cu suruburi obturatoare ce pot fi inlaturate daca se
doreste utilizarea unor suruburi de fixare suplimentara. Suruburile pentru fixarea suplimentara sa fie
confectionate din aliaj de titan, cu diametru de 6.5 mm si lungimi cuprinse intre 20.0 si 60.0 mm, cu
un increment de 5.0 mm. Insert metallic pentru dubla mobilitate Confectionat din Co-Cr. Fixare prin
press fit in cupa acetabulara necimentata cu maxim doua dimensiuni pentru cupele acetabulare cu
dimensiuni intre 48.0 mm si 64.0 mm. Insert UHMWRPE pentru dubla mobilitate Confectionat din
UHMWPE. Maxim doua dimensiuni pentru cupele acetabulare cu dimensiuni intre 48.0 mm si 64.0
mm. Variante cu diam interior de 22.0 mm si 28.0 mm Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta
va corespunde urmatoarelor cerinte: 1. compatibil cu implanturile livrate si sd fie de la acelasi
producator. 2. va fi livrat in termen de 10 zile de la solicitare. 3. va fi oferit pe toata perioada derularii
contractului pind la implantarea ultimului implant existent in stocul beneficiarului. 4. va fi 1n trusa de
sterilizare speciald cu indicarea codurilor de instrumente din catalog si desenelor pentru acestea. 5. va
fi nou (neutilizat), in caz de deteriorare sau uzare excesiva a unui component a setului sa fie
reamplasat. 6. componentele pieselor de instrumentar sa aiba pozitii bine definite in trusa. In caz de
defectiune, instrumentele vor fi deservite in termen de 72 ore de la solicitare. Termen restant al
sterlizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii cu etilen oxid sau raze Gamma. Instruirea
specialistilor in centre de referinta specializate ale producatorului pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare. *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 confirmatd prin aplicarea semnaturii
electronice. * 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 1SO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare
a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
produciatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit.
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Endoproteza individuald modulard de genunchi revizie din aliaj din titan Ti6Al6V4, componentul
femoral modular cu condili detasabili, tija femurala de diametru 9-13 mm, suprafata polisata cu santuri
verticale, lungimea tijei femurale 140-220 mm, tija tibiala de diametru 8-12 mm, lungimea 140-220
mm, componentul biarticular combinat din aliaj de titan 1ISO5832-3 sau CoCrMo cu ocoperire DLC
sau TiN cu mecanism constrins din polietilena ultra inalta cu insert fix si mobil. Componentul
metafizar cu posibilatati multiple de combinare modulard pe tija femorara si tibiala a inelelor de
blocare 10-15 mm cu si fara corelet, dar si a inelelor de alungire 7 marimi. Mobilitatea articulara ce
permite o flexie de 140 de grade.Ciment ortopedic cu antibiotic pentru revizie- 3 doze pentru operatie
cite 40 grame. Se asigura instrumentariu gratis compatibil cu endoprotezele livrate si include motor si
oscilant cu lame diferite. Termen restant al sterlizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii cu etilen
oxid sau raze Gamma. *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 confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *
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 aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie
de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente
confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie -
confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producétorului/prospecte/documente
tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot
oferit.

1025
000,00

Valoarea estimata totala: 3 585 000,00




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

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

d/o selectie tivitate
a

1 Cererea de participare original - confirmat prin aplicarea semniturii electronice de catre | DA

administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de citre persoana Imputernicita atit si in cazul
delegarii sau Imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 7 din Documentatia
Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din
15.09.2021.

2 Specificatia tehnica - original confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre | DA
administratorul companiei indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana Imputernicitd atit si in cazul
delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza
actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 22 din
Documentatia Standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr.
115 din 15.09.2021

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

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

5 Garantia pentru oferta - 2.00% din valoarea ofertei fara TVA. DA

-In cazul in care garantiei bancare urmeazi a fi prezentati in original
conform anexei nr. 9 din Documentatia Standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finangelor nr. 115 din 15.09.2021, valabila 160 zile, - de: 2.
00% din valoarea ofertei fara TVA. Daca este semnata olograf de catre banca
se va prezenta in original la sediu CAPCS dupa in termen de 24 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 platd cu confirmarea de cétre bancad a
executdrii platii pind la termenul limitd de depunere a ofertei. copie
confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul

companiei indicat 1n Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau




de catre persoana Tmputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;;

Declaratie privind valabilitatea
ofertei (160 de zile)

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

15.09.2021

DA

Cerinte de calificare obligatorii

Certificat de atribuire a contului
bancar

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

DA

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

Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din Registrul de Stat
al persoanelor juridice; Lista fondatorilor operatorilor economici
(numele, prenumele, codul personal). Operatorul economic nerezident va
prezenta documente din tara de origine care dovedesc forma de
inregistrare/atestare ori apartenenta din punct de vedere professional copie-
confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul
companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau
de catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii
persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

DA

Certificat privind lipsa sau
existenta restantelor fata de
bugetul public national

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

oferti se anexeaza

DA

10

Situatia financiara

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

DA

11

Declaratie cu privire la
prezentarea a mostrelor

in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante- original semnata
in format electronic, de catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

DA

12

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

Original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre
administratorul companiei indicat 1in Extrasul Registrului de Stat al
persoanelor juridice sau de catre persoana Imputernicitd atdt si In cazul
delegdrii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de imputernicire;; in care participantul se obligd sa
inregistreze in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pina la

momentul livrarii acestora.

DA




2.

13 Declaratie cu privire la termenul cu privire la termenul de valabilitate, cel putin 80% din termenul de | DA

de valabilitate restant valabilitate initial, de la momentul livrarii- 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 delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

15 Declaratia privind confirmarea | Se va prezenta de catre ofertantul desemnat castigator in termen de 5 zile de | DA
beneficiarilor efectivi si | la data comunicérii rezultatelor procedurii de achizitie publica, in adresa
neincadrarea acestora in situatia | autoritdtii contractante (CAPCS) si Agentiei Achizitii Publice, conform
condamndrii pentru participareala | modelului aprobat prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 145/2020,
activitati ale unei organizatii sau | semnat in format electronic, de catre administratorul companiei indicat in
grupari criminale, pentru coruptie, | Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
frauda si/sau spalare de bani imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta

se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

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

Garantia pentru oferta: in cuantum de 2 % din valoarea ofertei fara TVA.:
Transfer la contul institutiei
Beneficiar:  MF-TT Chisinau-bugetul de stat

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmatoarea notd: Garantia pentru oferta in cunatum de 2% la procedura de achizitie publica nr. din
Noti: in cazul transferului operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu confirmarea de citre banci a executarn
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.
Notii: in cazul in care garantia pentru oferti este prezentati sub formi de garantie bancari, aceasta urmeazi a fi
prezentata in original (daca este semnata olograf de catre banci) la sediu CAPCS, dupa deschiderea ofertelor in termen
de 24 de ore. Termenul de valabilitate a garantiei bancare trebuie si fie acelasi cu termenul de valabilitate a ofertei.
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 buna 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.

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

Autoritatea contractanti semnat electronic Ala GOJAN
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