BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

e-mail: biosistem.mld@gmail.com din 15.09.2021

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009,. MOLDOVA. mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009. Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante §i adresa completa)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul
achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si/sau SIA RSAP
MTender, nr. ocds-b3wdpl-MD-1717169951211 din 17.07.2024, privind aplicarea
procedurii pentru atribuirea contractului de privind incheierea acordului-cadru -

Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile pentru anii
2025-2027

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunostintd de conditiile si de cerintele expuse in
documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul de a participa, in
calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii: 16.07.2024

Cu stima,

Ofertant/candidat DA 16 6ot Bag
. . R : MoldSign Si tus

SRL Biosistem mld Location: Moldova

(semndtura autorizata)



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009, Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante si adresa completd)

Stimati domni,

Ne angajam sda mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de: "privind incheierea
acordului-cadru - Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile
pentru anii 2025-2027"

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-1717169951211
din 17.07.2024

pentru o duratd de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data de 24.12.2024, si ea
va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricdnd inainte de expirarea
perioadei de valabilitate.

Data completarii: 16.07.2024
Cu stima,

Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semndtura autorizatd)




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

BIOSISTEM-MLD S.R.L.

Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Numidrul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1717169951211 din 17.07.2024
Obiectul achizitiei:|privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile pentru anii 2025-2027
Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului Ta'ra. de Producitorul Specificarea tehnicd deplina sollcntftta de citre autoritatea Specificarea tehnici deplind propusi de citre ofertant Standardc_de
Lot origine contractantia referinta
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Lipici chirurgical (clei biologic) pentru lipirea peretilor aortei si Fisier BioGlue IFU pag.3 :Lipici chirurgical (clei biologic) pentru
controlul hemostazei. lipirea peretilor aortei si controlul hemostazei.
Siringa preumpluta cu 2 componente Siringa preumpluta cu 2 componente
Cantitatea 15 gr Continutul: albumina sericd bovina purificata si glutaraldehida
BG3502-5-G/ BGAT-SY Continutul: Gelatind, Resorcina, Formaldehida Setul format din: 1SO. CE
2 |Clei biologic Bioglu Clei biologic Bioglu Adeziv chirurgical BioGlue 2 ml + SUA Artivion Setul format din: - 1 seringa de 2 ml care este compus din ser albumina bovina si ’
Applicator tip - 1 seringd de 2 ml care este compus din ser albumina bovina si glutaraldehida
glutaraldehida -4 cateter aplicator
-4 cateter aplicator Setul este steril.
Setul sa fie steril.
Bioadeziv medical, cantitatea 5-10 ml, setul este format din doud Fisier BioGlue IFU pag.3 :
seringi care se conecteaza la o singurd canula. Setul sa fie steril. Bioadeziv medical, cantitatea 5ml, setul este format din doua seringi
3 | Clei medical, steril Clei medical, steril BG35415-5v—G ] ) SUA Artivion Perioada de valabilitate minimum 2 ani din data procurarii. care se conect'eazé 1§ o singurd can.u.li N o ISO, CE
Adeziv chirurgical BioGlue 5 ml Setul este steril. Perioada de valabilitate minimum 2 ani din data
procurarii.
Marimea-15( +,-5 )x 15(+,-5)cm Grosimea -1-1,65mm Fisier ProduktkatalogVascular2017.pdf pag. 96:
11 |Petic din PTFE Fellt Petic din PTFE Fellt 007837 PTFE FELT SUA Bard / BD Marimea - 15.2 x 15.20m Grosimea - 1,65mm 150, CE
b. Aortice: CC-MK-00003ACarbomedics_Family_brochurel pag.17:
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon |b. Aortice:
pirolitic care sa permita efectuarea in conditii de siguranta si fara -Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon
artefacte a examinarilor CT si RMN. pirolitic care sd permita efectuarea in conditii de siguranta si fara
-Inelul si discul sa fie vizibile radiografic. artefacte a examinarilor CT si RMN.
-Profil hemodinamic optim: -Inelul si discul sa fie vizibile radiografic.
-unghi de dischiderea >75° -Profil hemodinamic optim:
-turbulenta de staza minima -unghi de dischiderea 78° 1SO, CE
) X . ) -regurgitarea minima in pozitia inchisa -turbulenta de staza minima Cod inregistrare
Proteze valvulare cardiace mecanice |Proteze valvulare cardiace mecanice cu . . . . L s
N 5 -valva rotabila dupa insertie -regurgitarea minima in pozitia inchisa AMDM:
cu dublu disc cu prelucrarea dublu disc cu prelucrarea A5-019; A5-021; A5-023; A5-025; A5-027 . . . . . . . A .
19 . R . A 5 3 . . N SUA Corcym -materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura |-valva rotabila dupa insertie DMO000392854
antitrombotica,steril, unghi de antitrombotica,steril, unghi de dischiderea CARBOMEDICS REDUCED . . . . B . . .
o U Le o o netrombogena si cu marcer de implantarea -materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura DMO000392855
dischiderea 275°, Manjeta standart |>75°, Manjeta standart -mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a |netrombogena si cu marcer de implantarea DMO000392856
hipertropiei musculare sau septale, a extenziei calcificarilor -mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a DMO000392857
subvalvulare. hipertropiei musculare sau septale, a extenziei calcificarilor
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de subvalvulare.
specialitate din strainatate -valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de
N 19, N 21, N23, N25, N27, Manjeta standart specialitate din strainatate
N 19, N 21, N23, N25, N27, Manjeta standart
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a. Mitrale CC-MK-00003ACarbomedics_Family brochurel pag.21:

-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon  |a. Mitrale

pirolitic care sa permita efectuarea in conditii de siguranta si fara -Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon

artefacte a examindrilor CT si RMN. pirolitic care sa permitd efectuarea in conditii de sigurana si fara

-Inelul si discul sa fie vizibile radiografic artefacte a examindrilor CT si RMN.

- Profil hemodinamic optim: -Inelul si discul sa fie vizibile radiografic

-unghii de deschiderea >75° - Profil hemodinamic optim:

-turbulenta de staza minima -unghii de deschiderea 78° ISO, CE
Proteze valvulare cardiace mecanice ) ) M7-027 -regurgitarea minima in pozitia inchisa -turbulenta de staza minima Cod inregistrare
cu dublu disc cu prelucrarea Protczc.valvu]arc cardiace mecanice cu M7-029 -valva rotabila dupa insertie -regurgitarea minima in pozitia inchisa AMDM:

20 antitrombotica,steril, Manjeti dub}u disc cu prelu‘crarea . M7-031 SUA Corcym - materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura |-valva rotabila dupa insertie DM000392865
standart ’ ? antitrombotica,steril, Manjeta standart CARBOMEDICS STANDARD netrombogena si cu marcer de implantare - materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura DM000392866

-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a  |netrombogena si cu marcer de implantare DM000392867

hipertrofiei musculare s-au septale, a extenziei calcificarilor -mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a

subvalvulare. hipertrofiei musculare s-au septale, a extenziei calcificarilor

-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de subvalvulare.

specialitate din strainatate -valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de

N 27,N29, N31 Manjeta standart specialitate din strainatate

N 27,N29, N31 Manjeta standart

b. Aortice: CC-MK-00002ABicarbon_Family brochure pag.17:

-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon [b. Aortice:

pirolitic care sa permita efectuarea in conditii de siguranta si fara -Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon

artefacte a examindrilor CT si RMN. pirolitic care sa permita efectuarea in conditii de siguranta si fara

-Inelul si discul sa fie vizibile radiografic. artefacte a examinarilor CT si RMN.

-Profil hemodinamic optim: -Inelul si discul sa fie vizibile radiografic.

-unghi de dischiderea >75° -Profil hemodinamic optim: ISO, CE

ICV0935 (ARTI9LSA) -turbulefma de s.ta>za m.inima. - -unghi de dischiderea 80“ Cod inregistrare

Proteze valvulare cardiace mecanice |Proteze valvulare cardiace mecanice cu ICV0936 (ART21LSA) 'rCEUTE”a"Cf’ minima in PQZma inchisa -turbu]i%nta de sFa.za minima AMDM:

2 |ou dublu disc cu prelucrarea dublu disc cu prelucrarea ICV0937 (ART23LSA) SUA C -valva lrotablla dypa mseme. 3 X . -regurgllarefl minima in p921t1a inchisa DMO000633463
antitrombotica,steril, unghi de antitrombotica,steril, unghi de dischiderea ICV0938 (ART25LSA) oreym -materialul leXl,ll de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura  |-valva -rolablla d'upa mseme. ) X ) DMO000633464
dischiderea >75°, Manjetd redusa >75° Manjetd redusa ICV0939 (ART27LSA) netroml?ogena sicu m.arcer.de implantarea ) -materialul text.ll de acoperire .a inelului protezei sa fie cu structura DMO000633465

BICARBON SLIMLINE -mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a |netrombogena si cu marcer de implantarea DM000633466
hipertropiei musculare sau septale, a extenziei calcificarilor -mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a DMO000633467
subvalvulare. hipertropiei musculare sau septale, a extenziei calcificarilor
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de subvalvulare.
specialitate din strainatate -valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de
N 19,N 21, N23, N25, N27, Manjeta redusa specialitate din strainatate

N 19,N 21, N23, N25, N27, Manjeta redusa
Aortice Catalog "dafodil-pericardial-bioprosthesis" pag.1:
-tesut biologic a valvei: pericard bovin cu stent flexibil din polimer Aortice
cu trei cuspide separate montate individual pe stent -tesut biologic a valvei: pericard bovin cu stent flexibil din polimer
-tratament anticalcificare dovedit de trialuri clinice, controlate, cu trei cuspide separate montate individual pe stent
publicate in reviste de specialitate recunoscute -tratament anticalcificare dovedit de trialuri clinice, controlate, 1SO, CE

DDLI9A -deschidere sincrona a foitelor publicate in reviste de specialitate recunoscute Cod inregistrare

DDL21A -configuratie supraanulara -deschidere sincrona a foitelor AMDM:

2 Proteze valvulare cardiace biologice, |Proteze valvulare cardiace biologice, steril, |DDL23A Indi Meril -dizain "f‘d")?ac . . o -C(.mfjlgurat.lc supraanulara DM000398965
steril, pericard bovin pericard bovin DDL25A naia lifescience | -Profil cit mai redus(protruzie aortica minima) -dizain radiopac DMO000398966

DDL27A -tratament cu glutar —aldehida -profil cit mai redus(protruzie aortica minima) DMO000398967

Dafodil -durabilitate dovedita de 20 ani prin studii clinice publicate -tratament cu glutar —aldehida DMO000398968
-perioada de valabilitate minimum 3-4 ani -durabilitate dovedita de 20 ani prin studii clinice publicate DM000398969
Marimele solicitate: -perioada de valabilitate minimum 3-4 ani
NI19, N 21,N23, N 25,N27, N29, Marimele solicitate:

N19, N 21, N23, N 25, N27
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26

DDL27M
Proteze valvulare cardiace biologice |Proteze valvulare cardiace biologice pericard |DDL29M
pericard bovin bovin DDL31M

Dafodil

India

Meril
lifescience

Mitrale

-tesut biologic a valvei: pericard bovin cu stent flexibil din polimer
cu trei cuspide separate montate individual pe stent

-tratament anticalcificare dovedit de trialuri clinice, controlate,
publicate in reviste de specialitate recunoscute

-deschidere sincrona a foitelor

-configuratie supraanulara

-desing radiopac

-tratament cu glutar —aldehida

-durabilitate dovedita de 20 ani prin studii clinice publicate.
-perioada de valabilitate minimum 3-4 ani;

N27,N29, N31, N33

Catalog "dafodil-pericardial-bioprosthesis" pag.1:

Mitrale

-tesut biologic a valvei: pericard bovin cu stent flexibil din polimer
cu trei cuspide separate montate individual pe stent

-tratament anticalcificare dovedit de trialuri clinice, controlate,
publicate in reviste de specialitate recunoscute

-deschidere sincrona a foitelor

-configuratie supraanulara

-desing radiopac

-tratament cu glutar —aldehida

-durabilitate dovedita de 20 ani prin studii clinice publicate.
-perioada de valabilitate minimum 3-4 ani;

N27,N29, N31

1SO, CE
Cod inregistrare
AMDM:
DMO000398972
DM000398973
DM000398974

Semnat: Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
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Specificatii de pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1717169951211 din 17.07.2024
. . ... . |privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile pentru anii 2025-
Obiectul achizitiei: ’ ’
2027
Nr. Unitatea de Pret unitar (fara Pret unitar (cu Suma Suma Clasificatie
: Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor . Cantitatea fara Termenul de livrare/ prestare |Cod CPV/| busears | piscount %
Lot masuri TVA) TVA) TVA cu TVA aBAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
DDP - Franco destinatie vamuit,
2 Clei biologic Bioglu  |Clei biologic Bioglu bucatd 54 8897.18 9 608.95 480 447.72 sigggyso | Incoterms 2020, in termen de pind |, oy, | -
la 30 de zile de la comanda scrisd a
beneficiarului
DDP - Franco destinatie vamuit,
3 Clei medical, steril ~ |Clei medical, steril bucatd 120 12336.98 13323.94 1 480 437.60 1508 §72.80 | neoterms 2020, in termen de pand |, | -
la 30 de zile de la comanda scrisa a
beneficiarului
DDP - Franco destinatie vamuit,
1 Petic din PTFE Fellt  |Petic din PTFE Fellt bucatd 187 466775 560130 872 869.25 104744310 | [neoterms 2020, in termen de pand |,y | -
la 30 de zile de la comanda scrisa a
beneficiarului
Proteze valvulare cardiace
mecanice cu dublu disc cu . . . DDP - Franco destinatie vamuit,
celucrarea Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc Incoterms 2020. in tem’1en de pand
19 . P X u . . cu prelucrarea antitrombotica,steril, unghi de bucata 459 17 267.25 17 267.25 7925 667.75 7925 667.75 R ? p _ |33100000-1 - -
antitrombotica,steril, unghi de dischiderea >75°. Manietd standart la 30 de zile de la comanda scrisa a
dischiderea >75°, Manjeta - Y beneficiarului
standart




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 23

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Proteze valvulare cardiace .
. . . . . DDP - Franco destinatie vamuit,
mecanice cu dublu disc cu  [Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc Incoterms 2020. in terr;len de pand
20 prelucrarea cu prelucrarea antitrombotica,steril, Manjeta bucatd 200 17 267.25 17 267.25 3453 450.00 3453 450.00 . : PAN |35 00000-1 - -
. . . . la 30 de zile de la comanda scrisa a
antitrombotica,steril, Manjeta |standart . K
beneficiarului
standart
Proteze valvulare cardiace
mecanice cu dublu disc cu . . . DDP - Franco destinatie vamuit,
relucrarea Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc Incoterms 2020. in ten;len de pand
22 . P . U . . . |cu prelucrarea antitrombotica,steril, unghi de bucata 320 17 867.85 17 867.85 5717 712.00 5717 712.00 . : p ~ [33100000-1 - -
antitrombotica,steril, unghi de dischiderea >75° Manietd redusa la 30 de zile de la comanda scrisa a
dischiderea >75°, Manjeta =/>nvan U beneficiarului
redusa
. DDP - Franco destinatie vamuit,
Proteze valvulare cardiace Proteze valvulare cardiace biologice, steril Incoterms 2020, in terrﬁen de pana
24 biologice, steril, pericard . . gice, ? bucata 256 34 155.00 34 155.00 8743 680.00 8743 680.00 . : P . [33100000-1 - -
. pericard bovin la 30 de zile de la comanda scrisa a
bovin . .
beneficiarului
DDP - Franco destinatie vamuit,
Proteze valvulare cardiace . . . . . " Incoterms 2020, in termen de pana
26 . . . . Proteze valvulare cardiace biologice pericard bovin bucata 174 34 155.00 34155.00 5942 970.00 5942 970.00 . . |33100000-1 - -
biologice pericard bovin la 30 de zile de la comanda scrisa a
beneficiarului
TOTAL Oferta| 34 617 234.32 34 948 678.95

Semnat:

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau

Numele, Prenumele: Poiata Vitalie In calitate de: Administrator
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Citre Grupul de lucru pentru evaluarea

Procedurii de achizitie Nr:

ocds-b3wdp1-MD-1717169951211 din 17.07.2024

din cadrul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

Prin prezenta, SRL ,,Biosistem mld”, declara ca:

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

- Esantioane (mostre) vor fi prezentate in 2 bucdti- in termen de 10 zile de la solicitarea
autoritatii contractante, intr-o cutie pe care se va indica denumirea operatorului economic
si numarul procedurii de achizitie publicd. Se va prezenta lista mostrelor incluse in cutie si
numarul de lot al acestora cu scrisoare de insotire semnatd. Pe fiecare produs (mostrd) in
parte va fi indicat numarul lotului si denumirea operatorului economic. Esantioane
(mostre) vor fi prezentate pentru verificarea conformitatii documentelor ofertei tehnice cu
realitatea. Mostrele vor fi ambalate si etichetate conform prevederilor HG 702/703/704
din 2018.

- Pentru produsele care sunt inregistrate la AMDM este indicat codul inregistrarii in
formularul specificatiilor tehnice, coloana "Standarde de Referinta"

Data completarii: 16.07.2024

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semnatura )

.
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