Caiet de sarcini

Obiectul: Achizitionarea consumabilelor pentru serviciu aritmologie (electrocardiostimulare), conform necesitatilor IMSP SCM Sféanta Treime, pentru anul 2022.

Descriere generald. Informatii
Cod CPV: 33100000-1

Valoarea
ﬁ.“.» Denumire Lot MWHMM UM Denumire obiectului lotului Mwﬂ__:__.w_:mww
TVA, MDL
Electrocardiostimulator monocameral SR cu regim de stimulare AAIR, VVIR inclusiv cu electrod endocardial cu lungimea intre 58-65 cm, diametrul intre 6-7 F, cu fixarea
1 Electrocardiostimul 7 buc activa. Electrozii reprezinta accesorii, trebuie sa corespunda codului ofertat si sa fie disponibil in dimensiunele propuse de producator, autoritatea contractanta la solicitarea 70000
ator monocameral * | electrocardiostimulatorului va indica tipul accesorului ce urmeaza a fi livrat conform codului contractat. Conditie obligatorie furnizorul sa ofere in folosinta programator
pentru electrocardiostimulatoarele respective.
Electrocardiostimulator bicameral DR cu regim de stimulare DR inclusiv cu 2 electrozi endocardiali cu lungimea intre 52-65 cm, diametrul intre 6-7 F, cu fixarea activa.
2 Electrocardiostimul 3 buc Electrozii reprezinta accesorii, trebuie sa corespunda codului ofertat si sa fie disponibil in dimensiunele propuse de producator, autoritatea contractanta la solicitarea 42000
ator bicameral " | electrocardiostimulatorului va indica tipul accesorului ce urmeaza a fi livrat conform codului contractat. Coditie obligatorie furnizorul sa ofere in folosinta programator
pentru electrocardiostimulatoarele respective.
Teaca-introducer de tip peel-away cu lungimea intre 12-14 cm, diametre disponibile de 6, 7 si 8.5 F, latex-free, minighid inclus de otel inoxidabil sau de nitinol/platinum
Set introductor de de diametrul 0.038", lungimea 40-50 cm, cu varful de tip J; ac de punctie 18G, introducatorul, dilatatorul, ghidul si inclusiv acul vor fi intr-un suport de plastic pentru
3 o w 58 12 buc. 2. . . - ; : : St . < . 4620
tip “peel-away spalare usoara a acestora inainte de interventie. Trebuie sa corespunda codului ofertat si sa fie disponibil in dimensiunele propuse de producator, autoritatea contractanta
1a solicitarea dispozitivului va indica diametru si dimensiuni al dispozitivului ce urmeaza a fi livrat conform codului contractat.
1 buc.: cAmp cu bord adeziv - dimensiuni 175x175cm (+/-5cm), steril, cu bord adeziv impregnat (nu se accepta lipici cu 2 fete). 1 buc.: camp bistratificat cu bord adeziv —
dimensiuni 90x75 cm(+/-5cm), bord adeziv — min Scm. 1 buc.: cdmp de masa instrumentar - 150x190cm (+/-5cm), zona absorbanta — minim 190x75cm, 2 straturi,
impermeabil. 1buc.: cAmp Mayo pentru masa de operatie, dimensiuni 80x145cm (£5 cm), zona absorbanta 65x85 cm (5 cm) (se va exclude Mayo cu zona hidrofobd).
Pictogram pentru ghidare. 3 buc.: servetele pentru maini, din celuloza, minim 15x25cm. 1 buc.: banda adeziva - 10x50cm(+/-2cm), 2 straturi (adeziv + strat impermeabil)
pentru fixarea tuburilor. 200 buc.: Tampon absorbant - dimensiuni 10x10cm(+/-3cm), minim 4 straturi, absorbtie min.30gr/m2. 1 buc.: Camp angiografic - dimensiuni
240x330cm (+/-5¢m), integru, impermeabil 100% pe toatd suprafata. a) Zona critica - ranforsat triplu stratificat, cu grad inalt de absorbtie, dimensiuni minime: 240x80cm,
cu 4 orificii: 2 orificii de 8x10cm (+/-3cm) si 2 orificii de 5x7cm (+/-3cm), cu bord adeziv impregnat in jurul orificiilor (nu se va accepta lipici cu 2 fete). b) Zona semi-
Set steril getabil critica absorbantd, minim 100x220cm. ¢) Margini laterale transparente, dim. 70x220cm. Toate zonele cdmpului vor asigura 100% etanseitate, vor fi sigilate termic, sa nu
4 pentru 10 buc. | S€ dezlipeasca in mediu uscat si/sau lichid. 3 buc.: Halat chirurgical XL - m.v Din material netesut, fibre de wo_.mnwommn? minim 3 tipuri de fibre —-SMS; b) Repelent, mao&Bnm 16000
electrocardiostimul " | materialului SMS minim 35 g/m? ¢) Méaneca cusuta cu laser pentru a asigura impermeabilitatea la microbi si lichide, se va exclude méaneca cusuta cu acul; d) Lungimea
are manecilor de 60cm (£3cm), lungimea halatului (din umeri pani la poale) - 130 cm (+/-5cm), latimea halatului in zona axilard 75cm (£3cm). 4 perechi: Manusi sterile,
nepudrate (marimi: N8,0 — 2 perechi; N7,0 — 2 perechi) - din cauciuc deproteinizat, non-alergene, rezistente la interventii chirurgicale cu utilizarea ghidurilor metalice;
apirogenice, rezistenta la rupere — nu mai putin de 18N, grosimea la degete - nu mai putin de 0,27 mm; acoperit pe interior cu biogel pentru protectie dubla si rezistenta la
rupere, AQL — nu mai mare de 0,65 (AQL — standard de protectie a personalului medical in cadrul interventiilor de lunga durata (nivelul de penetrare la microorganisme
si lichide, substante chimice — conform standardului EN 374-2:2014)). 1 buc.: husa ecran circulara - 140cm din polietilend, transparentd, cu elastic. 1 buc.: husa méner
lampi chirurgicala. 2 buc.: Bol 500 ml din polipropilen, gradat, transparent. 2 buc.: Bol 250 ml din polipropilen, gradat, colorat. 1 buc.: Bol min.120 ml din polipropilen,
gradat, transparent, cu filet si capac, inaltimea minim 7cm, inscriptionat cu eticheta “risc biologic”. 5 buc.: Aplicator - lungime aprox. 15c¢m. 1 buc.: Lama nr. 22. 1 buc.:
Forceps — aprox. 12 cm. 4 buc.: Pensd - aprox. 10cm.
Electrocardiostimul Stimulator cardiac extern monocameral pentru managementul temporar al bradiaritmiilor. Display digital. Moduri de ritm AAI, AOO, VVI, VOO. Rata de baza 30-200
5 ator extern 1 b ppm, rata inalta 80-800 ppm. Amplitudine (A) 0.1-25 mA. Amplitudine (V) 0.1-20 mV. Sensibilitate (V) 0.4-20 mV. Durata impulsului 1-1.5 ms. Indicator de alarma
uc. . . s - . ; < ; : . < 28000
monocameral acustic. Greutatea <500 g . Alimentare baterii tip AA 1.5V alcaline cu autonomie de aprox 20 zile. Indicator de baterie descarcata. Capac de protectie pentru a preveni
temporar manipularea accidentala a butoanelor de control. Functie de blocare. Functie de autotestare.
Set n_nn:.ma Set cu electrod endocardial pentru stimularea temporara, fixare pasiva, lungimea 125 cm - 5-6F, configuratii varf drept si ,,J”-curbat. Stimularea bipolara. Trebuie sa
¢ | endocardialpentru | 4 |40 | corespunda codului ofertat si sa fie disponibil in dimensiunel de producator, autoritatea contractanta la solicitarea dispozitivului va indica diametru si dimensiuni 13900
stimulare ] spunda codului ofertat si sa fie disponibil in dimensiunele propuse de producator, autoritatea contractanta la solicitarea dispozitivulut va indica diametru si dimensiuni
al dispozitivului ce urmeaza a fi livrat conform codului contractat.
temporara
TOTAL

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)




Criteriile de calificare si de
selectie

Mod de demonstrare a indeplinirii criteriului/cerintei:

Oblig
ativita
tea

Cererea de participare

original - confirmat prin aplicarea semnéturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana iImputernicitd atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se
anexeaza actul/documentul de Tmputernicire; Conform anexei nr. 7 din Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021.

DA

Specificatia tehnica

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

DA

Specificatia de pret

- original confirmat prin aplicarea semnéturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de
Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicitd atat si in cazul delegérii sau imputernicirii persoanei, la oferta se
anexeaza actul/documentul de imputernicire; Conform anexei nr. 23 din Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

DUAE

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

DA

Garantia pentru oferta

- 2. 00% din valoarea ofertei fara TVA.

-In cazul in care garantiei bancare urmeaza a fi prezentati in original conform anexei nr. 9 din Documentatia Standard aprobatd
prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021, valabila 90 zile, - de: 2. 00% din valoarea ofertei fard TVA. Daca
este semnata olograf de catre banca se va prezenta in original la sediu CAPCS dupi in termen de 24 de ore de la data limita de
depunere a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru ofertd sub forma de transfer bancar, operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu confirmarea
de catre bancd a executarii platii pind la termenul limitd de depunere a ofertei. copie confirmat prin aplicarea semnaturii
electronice de cétre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana
imputernicita atat si in cazul delegérii sau Tmputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;;

DA

Declaratie privind valabilitatea
ofertei (90 de zile)

- original - confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de cétre 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;. Conform anexei nr. 8 din Documentatia Standard aprobatd prin Ordinul
Ministerului Finantelor nr. 115 din 15.09.2021

DA

Cerinte de calificare obligatorii

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 cétre persoana Imputernicita atat si in cazul delegarii sau Iimputernicirii 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 céatre administratorul

DA




companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de catre persoana imputernicita atat si in cazul
delegdrii sau Imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

11 Declaratie cu privire la in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante- original semnata in format electronic, de catre administratorul | DA
prezentarea a mostrelor companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana imputernicita atat si in cazul

delegdrii sau imputernicirii persoanei, la oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

12 Declaratie cu privire la in care participantul se obliga sd inregistreze in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si | DA
inregistrarea in Registru de Stat | Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pina la momentul livrarii acestora - Original confirmat prin aplicarea semnaturii
al Dispozitivelor Medicale 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 oferta se anexeaza actul/documentul de imputernicire;

13 Documente ce atesta *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului | DA
calitatea bunurilor si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale

emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor dedicale- 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 producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice si *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semniturii
electronice participantului.

14 Declaratie cu privire la cu privire la termenul de valabilitate, cel putin 80% din termenul de valabilitate initial, de la momentul livrarii- original confirmat | DA
termenul de valabilitate restant | prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in Extrasul Registrului de Stat al persoanelor

Jjuridice sau de citre persoana imputernicita atdt si in cazul delegdrii sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeazi
actul/documentul de imputernicire.

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

16 Nota Operatorul economic va fi respins din cadrul procedurii de atribuire in cazul in care nu va incédrca in SIA RSAP (Mtender) oferta | DA

pentru loturile care sunt indicate in formularul specificatiilor de pret.

17 Nota DA

Conducitorul grupului de lucru:

In oferta se va indica obligatoriu codul produsului ofefit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
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