Anexa nr. 2
la Documentația standard nr._115_
din “__15__” __09__ 2021__


[bookmark: _Hlk77770922]ANUNȚ DE PARTICIPARE 

privind achiziționarea __Proteze valvulare cardiace pentru anul 2022 (Repetat)____
                                                                                (se indică obiectul achiziției)
prin procedura de achiziție____ Licitație Publica deschisa _________________
                                                                                (tipul procedurii de achiziție)
*Procedura a fost inclusă în planul de achiziții publice a autorității contractante (Da/Nu): ______

1. Denumirea autorității contractante: _ I.M.S.P. INSTITUTUL DE CARDIOLOGIE 
2. IDNO:_ 1003600150613  _________________________________________________________
3. Adresa__ mun Chișinau, str. N. Testimitanu 29/1     __________________________________
4. Numărul de telefon/fax: __ tel 022256123___________________________________________
5. Adresa de e-mail și pagina web oficială ale autorității contractante: _icachizitii@gmail.com, icardiologie.md___________________
6. Adresa de e-mail sau pagina web oficială de la care se va putea obține accesul la documentația de atribuire: documentația de atribuire este anexată în cadrul procedurii în SIA RSAP
7. Tipul autorității contractante și obiectul principal de activitate (dacă este cazul, mențiunea că autoritatea contractantă este o autoritate centrală de achiziție sau că achiziția implică o altă formă de achiziție comună): _________Instituție Medico Sanitară Publică________________
8. Cumpărătorul invită operatorii economici interesați, care îi pot satisface necesitățile, să participe la procedura de achiziție privind livrarea/prestarea următoarelor bunuri/servicii:
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	Nr. d/o
	Cod CPV
	Denumirea bunurilor/serviciilor/lucrărilor solicitate
	Unitatea de măsură
	Cantitatea
	Specificarea tehnică deplină solicitată, Standarde de referință
	Valoarea estimată
(se va indica pentru fiecare lot în parte)

	1
	
	






Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
dimensiunel e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N 27
Manjetă standart
	










Unitate
	10.00
	a. Mitrale
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care să permită efectuarea în condiţii de siguranţă şi fără artefacte a examinărilor CT şi RMN.
-Inelul şi discul să fie vizibile radiografic
- Profil hemodinamic optim:
-unghii de deschiderea ≥75-85°
-turbulenta de staza minima
-regurgitarea minima in pozitia inchisa
-valva rotabila dupa insertie
-materialul tecstil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcer de implantare
-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului , a hipertrofiei musculare s-au septale,a extenziei calcificarilor subvalvulare.
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	92600.00

	2
	
	


Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
dimensiunel e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N 29
Manjetă standart
	






Unitate
	40.00
	Mitrale
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care să permită efectuarea în condiţii de siguranţă şi fără artefacte a examinărilor CT şi RMN.
-Inelul şi discul să fie vizibile radiografic
- Profil hemodinamic optim:
-unghii de deschiderea ≥75-85°
-turbulenta de staza minima
-regurgitarea minima in pozitia inchisa
-valva rotabila dupa insertie
-materialul tecstil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcer de implantare
-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului , a hipertrofiei musculare s-au septale,a extenziei calcificarilor subvalvulare.
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. .
	370000.00

	3
	
	






Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
dimensiunel e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N 31
Manjetă standart
	










Unitate
	5.00
	Mitrale
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care să permită efectuarea în condiţii de siguranţă şi fără artefacte a examinărilor CT şi RMN.
-Inelul şi discul să fie vizibile radiografic
- Profil hemodinamic optim:
-unghii de deschiderea ≥75-85°
-turbulenta de staza minima
-regurgitarea minima in pozitia inchisa
-valva rotabila dupa insertie
-materialul tecstil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcer de implantare
-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului , a hipertrofiei musculare s-au septale,a extenziei calcificarilor subvalvulare.
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	46,000.00

	4
	
	





Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
Dimensiunil e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N 21
	






Unitate
	15.00
	b. Aortice:
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic
Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare Unghi de deschidere de minim 75°
Unghi de lucru de peste 50° Valva rotabila dupa insertie
Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata durata ciclului cardiac
Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune conditii a fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor
Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii
Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul redus, sever stenozate
Posibilitatea de implantare intra-anulara sau partial supra-anulara in functie de particularitatile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietati netrombogene pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare intra-anulara si pentru implantare supra-anulara
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial (pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)
Performanta hemodinamica crescuta
Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm²
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	182,000.00
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Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
Dimensiunil e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N23
Manjetă standart
	











Unitate
	20.00
	b. Aortice:
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic
Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare Unghi de deschidere de minim 75°
Unghi de lucru de peste 50° Valva rotabila dupa insertie
Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata durata ciclului cardiac
Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune conditii a fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor
Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii
Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul redus, sever stenozate
Posibilitatea de implantare intra-anulara sau partial supra-anulara in functie de particularitatile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietati netrombogene pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare intra-anulara si pentru implantare supra-anulara
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial (pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)
Performanta hemodinamica crescuta
Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm²
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	240,000.00

	6
	
	













Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
Dimensiunil e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N25
Manjetă standart
	















Unitate
	15.00
	b. Aortice:
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic
Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare Unghi de deschidere de minim 75°
Unghi de lucru de peste 50° Valva rotabila dupa insertie
Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata durata ciclului cardiac
Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune conditii a fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor
Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii
Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul redus, sever stenozate
Posibilitatea de implantare intra-anulara sau partial supra-anulara in functie de particularitatile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietati netrombogene pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare intra-anulara si pentru implantare supra-anulara
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial (pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)
Performanta hemodinamica crescuta
Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm²
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
 Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	182,000.00

	7
	
	
















Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
Dimensiunil e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N27
Manjetă standart
	
















Unitate
	4.00
	b. Aortice:
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic
Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare Unghi de deschidere de minim 75°
Unghi de lucru de peste 50° Valva rotabila dupa insertie
Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata durata ciclului cardiac
Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune conditii a fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor
Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii
Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul redus, sever stenozate
Posibilitatea de implantare intra-anulara sau partial supra-anulara in functie de particularitatile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietati netrombogene pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare intra-anulara si pentru implantare supra-anulara
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial (pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)
Performanta hemodinamica crescuta
Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm²
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	48,500.00

	8
	
	



Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
dimensiunel e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N 19
Manjetă redusă
	



Unitate
	

5.00
	b. Aortice:
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie produs din carbon pirolitic pur fara componente  metalice care să permită efectuarea în condiţii de siguranţă şi fără artefacte a examinărilor CT şi RMN.
-Inelul şi discul să fie vizibile radiografic.
-Profil hemodinamic optim:-
unghii de deschiderea≥ 85º,arcul de lucru 55º
-turbulenta de staza minima
-regurgitarea minima in pozitia inchisa
-valva rotabila dupa insertie
-materialu textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcer de implantarea , clasa I-A antitromboza ACCP
-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului , a hipertropiei musculare sau septale,a extenziei calcificarilor subvalvulare.   --gradientul transvalvular mai mic de 10 mm Hg
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	46,300.00

	9
	
	






Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
dimensiunel e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N 21
Manjetă redusă
	










Unitate
	15.00
	b. Aortice:
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie produs din carbon pirolitic pur fara componente  metalice care să permită efectuarea în condiţii de siguranţă şi fără artefacte a examinărilor CT şi RMN.
-Inelul şi discul să fie vizibile radiografic.
-Profil hemodinamic optim:-
unghii de deschiderea≥ 85º,arcul de lucru 55º
-turbulenta de staza minima
-regurgitarea minima in pozitia inchisa
-valva rotabila dupa insertie
-materialu textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcer de implantarea , clasa I-A antitromboza ACCP
-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului , a hipertropiei musculare sau septale,a extenziei calcificarilor subvalvulare.   --gradientul transvalvular mai mic de 10 mm Hg
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
 Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	139,000.00

	10
	
	

Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc cu prelucrarea antitrombot ica
dimensiunel e protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transa- N 23
Manjetă redusă
	

Unitate
	10.00
	b. Aortice:
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie produs din carbon pirolitic pur fara componente  metalice care să permită efectuarea în condiţii de siguranţă şi fără artefacte a examinărilor CT şi RMN.
-Inelul şi discul să fie vizibile radiografic.
-Profil hemodinamic optim:-
unghii de deschiderea≥ 85º,arcul de lucru 55º
-turbulenta de staza minima
-regurgitarea minima in pozitia inchisa
-valva rotabila dupa insertie
-materialu textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcer de implantarea , clasa I-A antitromboza ACCP
-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului , a hipertropiei musculare sau septale,a extenziei calcificarilor subvalvulare.   --gradientul transvalvular mai mic de 10 mm Hg
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
 Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	100,000.00

	11
	
	








Proteze valvulare cardiace biologice- N 27
	








Unitate
	5.00
	c.Mitrale
-tesut biologic a valvei: valva porcina sau 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
-dizain radiopac
-tratament cu glutar –aldehida
-durabelitate dovedita de 20 ani prin studii clinice publicate.
-perioada de valabiletate minimum 3-4 ani.
 Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	85,000.00

	12
	
	


Proteze valvulare cardiace biologice- N 29
	


Unitate
	13.00
	c.Mitrale
-tesut biologic a valvei: valva porcina sau 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
-dizain radiopac
-tratament cu glutar –aldehida
-durabelitate dovedita de 20 ani prin studii clinice publicate.
-perioada de valabiletate minimum 3-4 ani. 
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	220,000.00

	13
	
	








Proteze valvulare cardiace biologice- N 31
	








Unitate
	3.00
	c.Mitrale
-tesut biologic a valvei: valva porcina sau 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
-dizain radiopac
-tratament cu glutar –aldehida
-durabelitate dovedita de 20 ani prin studii clinice publicate.
-perioada de valabiletate minimum 3-4 ani 
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	50,000.00
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Inel regid pentru anuloplastie N 28
	





Unitate
	5.00
	Mitrale
-inel regid pentru plastia valvei mitrale in trei demensiuni, pentru
inelul anterior sa fie cu forma concavă,
-constructia inelului sa conforma cu geometriea normala a inelului anular uman
-constructie dintrun miez de titan supramodelat cu silicon si acoperit cu pînza poliesterica
-sa permita vizualizarea radiografica a dispozitivului
-sa prezinte certificat de calitate conform standartelor internationale ISO, CE. 
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	37,000.00
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Inel regid pentru anuloplastie N 30
	





Unitate
	15.00
	Mitrale
-inel regid pentru plastia valvei mitrale in trei demensiuni, pentru
inelul anterior sa fie cu forma concavă,
-constructia inelului sa conforma cu geometriea normala a inelului anular uman
-constructie dintrun miez de titan supramodelat cu silicon si acoperit cu pînza poliesterica
-sa permita vizualizarea radiografica a dispozitivului
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	110,000.00
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Inel regid pentru anuloplastie N 32
	





Unitate
	15.00
	Mitrale
-inel regid pentru plastia valvei mitrale in trei demensiuni, pentru
inelul anterior sa fie cu forma concavă,
-constructia inelului sa conforma cu geometriea normala a inelului anular uman
-constructie dintrun miez de titan supramodelat cu silicon si acoperit cu pînza poliesterica
-sa permita vizualizarea radiografica a dispozitivului
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	112,000.00
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Inel regid pentru anuloplastie N 34
	






Unitate
	5.00
	Mitrale
-inel regid pentru plastia valvei mitrale in trei demensiuni, pentru
inelul anterior sa fie cu forma concavă,
-constructia inelului sa conforma cu geometriea normala a inelului anular uman
-constructie dintrun miez de titan supramodelat cu silicon si acoperit cu pînza poliesterica
-sa permita vizualizarea radiografica a dispozitivului
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	40,000.00
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Inel regid pentru anuloplastie N 36
	




Unitate
	1.00
	Mitrale
-inel regid pentru plastia valvei mitrale in trei demensiuni, pentru
inelul anterior sa fie cu forma concavă,
-constructia inelului sa conforma cu geometriea normala a inelului anular uman
-constructie dintrun miez de titan supramodelat cu silicon si acoperit cu pînza poliesterica
-sa permita vizualizarea radiografica a dispozitivului
Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	7,400.00

	19
	
	




Petic din Pericard bovin 10x10 cm
	




Unitate
	3.00
	țesut biologic : petic din pericard bovin
-pericard bovin de origine animala stabilizat cu solutie glutaraldehida
-perioada de valabilitate minimum 3-4 ani.
 Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	19,000.00
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Clei biologic Bioglu Siringa 2,0 ml
	







Unitate
	5.00
	Lipici chirurgical (clei biologic) pentru lipirea peretilor aortei si controlul hemostazei.
Siringa preumpluta cu 2 componente
Cantitatea 15 gr
Conţinutul: Gelatină, Resorcină, Formaldehidă
Setul format din:
- 1 seringă de 2 ml care este compus din ser albumina bovină și glutaraldehidă
-4 cateter aplicator                                                                                                                
Setul să fie steril.                                                                       
  Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	37,200.00
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	Clei biologic Bioglu Siringa 5,0 ml
	Unitate
	12.00
	Lipici chirurgical (clei biologic) pentru lipirea peretilor aortei si controlul hemostazei.
Siringa preumpluta cu 2 componente
Cantitatea 15 gr
Conţinutul: Gelatină, Resorcină, Formaldehidă
Setul format din:
- 1 seringă de 5 ml care este compus din ser albumina bovină și glutaraldehidă
-4 cateter aplicator                                                                                                                
Setul să fie steril.                                                              
   Pentru dispozitivele medicale Înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale să se prezinte -extras din  in Registrul de stat al dispozitivelor medicale semnat electronic *Pentru dispozitivele medicale neînregistrate în registrul de stat se va prezenta următoarele documente: a) Declarația de conformitate CE și/sau Certificat de conformitate CE b) ISO 13485 sau ISO 9001 (în dependență de tipul produsului) * Toate specificațiile sus-menționate obligator confirmate documental de producător semnate electronic *În ofertă se va indica codul/modelul/denumirea comercială a produsului pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat.
	120,000.00

	Valoarea estimativă totală
	2 284 000,00




9. În cazul procedurilor de preselecție se indică numărul minim al candidaţilor şi, dacă este cazul, numărul maxim al acestora.________________________________
10. În cazul în care contractul este împărțit pe loturi un operator economic poate depune oferta (se va selecta):
1) Pentru un singur lot;
2) Pentru mai multe loturi;
3) Pentru toate loturile;
4) Alte limitări privind numărul de loturi care pot fi atribuite aceluiași ofertant________________

11. Admiterea sau interzicerea ofertelor alternative: _ nu se admite _________________________
                                                                                                               (indicați se admite sau nu se admite)
12. Termenii și condițiile de livrare/prestare solicitați:  _________5 zile de la solicitare    ______
13. Termenul de valabilitate a contractului:__31.12.2022   ________________________________
14. Contract de achiziție rezervat atelierelor protejate sau că acesta poate fi executat numai în cadrul unor programe de angajare protejată (după caz): __Nu_________________________
     (indicați da sau nu)
15. 	Prestarea serviciului este rezervată unei anumite profesii în temeiul unor legi sau al unor acte administrative (după caz):  ___________ nu se admite _________________________________
(se menționează respectivele acte cu putere de lege și acte administrative)
16. Scurta descriere a criteriilor privind eligibilitatea operatorilor economici care pot determina eliminarea acestora și a criteriilor de selecție/de preselecție; nivelul minim (nivelurile minime) al (ale) cerințelor eventual impuse; se menționează informațiile solicitate (DUAE, documentație): 
	Nr. d/o
	Descrierea criteriului/cerinței
	Mod de demonstrare a îndeplinirii criteriului/cerinței:
	Nivelul minim/
Obligativitatea

	1
	DUAE
	Complectat si semnat electronic
	DA

	2
	Specificații tehnice
	Conform anexei nr.22 la Documentafia standard nr.115 din l5" 09.2021, semnat electronic
	DA

	3
	Specificații de preț
	Conform anexei nr.23 la Documentafia standard nr.115 din "15" 09.2021,  semnat electronic
	DA

	4
	Garanția pentru ofertă 1% 

	Oferta va fi insolită, de o Garanție pentru ofertă (emisa de o bancă comercială), conform Anexei nr. 9 la Documentația standard nr. 1 1 5 din " 15" 09. 2021 .
Garantie bancară 1 %(se prezintă în original la sediul autorității contractante, pâna la deschiderea procedurii, pentru garanțiile emise de bănci ce solicită originalul la executarea acesteia, agentul economic trebuie să concretizeze daca banca execută garanția în baza copiei anexată la sistem, în caz contrar va fi motiv de descalificare) sau transfer pe contul autorității contractante (cu încărcarea confirmării dispoziției de plata in sistem)
	DA

	5
	Declaralie privind valabilitatea ofertei
	Conform anexei nr. 8 la Documentafia standard nr.1 l5 din 15" 09, 2021, Confirmată prin semntura electronică
	DA

	6
	Cerere de participare
	Anexa nr.7 la Documentalia standard nr.115 din "15" 09. 2021, confirmată prin semnătura electronică
	DA

	7
	Certificat privind atribuirea contului bancar
	Semnat electronic, anexat la sistem
	DA

	8
	Certificat privind lipsa sau existenţa restanţelor faţă de bugetul public naţional
	Eliberat de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea certificatului - conform cerinţelor Serviciului Fiscal de Stat al Republicii Moldova), valabil la data deschiderii ofertelor – copie – confirmată prin aplicarea prin aplicarea semnăturii Electronice a participantului.
	DA

	9
	Declarație de la ofertant
	Original - confirmată prin aplicarea semnăturii electronice; în care participantul se obligă să înregistreze în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale bunurile contractate pînă la momentul livrării acestora.
	DA

	10
	Declarație
	Cu privire la prezentarea mostrelor - original confirmat prin aplicarea semnăturii electronice. Pentru produsele noi sau necunoscute de medici, vor fi prezentate mostre de către potențialii cîștigători în termen de 3 zile de la solicitare. Monstrele vor fi prezentate pentru testări clinice.
	DA

	11
	CE sau EN
	 Pentru bunurile ofertate conform cerințelor și specificațiilor tehnice, semnat electronic, anexat la sistem
	DA

	12
	Declarația privind beneficiarii efectivi
	Semnat electronic, anexat la sistem
	DA

	13
	Alte documente ce vin să confirme informțiile din DUAE și ofertă
	La solicitare timp de 3 zile
	DA


17. Garanția pentru ofertă, după caz , cuantumul_1%_.
18. Garanția de bună execuție a contractului, după caz, cuantumul__5%__.
19. Motivul recurgerii la procedura accelerată (în cazul licitației deschise, restrânse și a procedurii negociate), după caz __ nu se aplică   ______________________________________
20. Tehnici și instrumente specifice de atribuire (dacă este cazul specificați dacă se va utiliza acordul-cadru, sistemul dinamic de achiziție sau licitația electronică):_ nu se aplică   _____
21. Condiții speciale de care depinde îndeplinirea contractului (indicați după caz): ____ nu se aplică          ________________________________________________________________________
22. [bookmark: _Hlk71621175]Ofertele se prezintă în valuta_MD _________________________________________________
23. [bookmark: _Hlk77768777]Criteriul de evaluare aplicat pentru atribuirea contractului: _ cel mai mic preț și corespunderea cu cerințele de calificare__________________
24. Factorii de evaluare a ofertei celei mai avantajoase din punct de vedere economic, precum și ponderile lor:  1%
	Nr. d/o
	Denumirea factorului de evaluare
	Ponderea%

	
	
	

	
	
	


25. Termenul limită de depunere/deschidere a ofertelor:
· [bookmark: _Hlk77768813]conform SIA RSAP /până la: Informația o găsiți în SIA RSAP  _____________________
· pe: Informația o găsiți în SIA RSAP  ___________________________________________
26. Adresa la care trebuie transmise ofertele sau cererile de participare: 
Ofertele sau cererile de participare vor fi depuse electronic prin intermediul SIA RSAP
27. Termenul de valabilitate a ofertelor: __60 zile    ______________________________________
28. Locul deschiderii ofertelor: _________________SIA RSAP   ____________________________
                                                                                              (SIA RSAP sau adresa deschiderii)
Ofertele întârziate vor fi respinse. 
29. Persoanele autorizate să asiste la deschiderea ofertelor: 
Ofertanții sau reprezentanții acestora au dreptul să participe la deschiderea ofertelor, cu excepția cazului cînd ofertele au fost depuse prin SIA RSAP.
30. [bookmark: _Hlk77769127]Limba sau limbile în care trebuie redactate ofertele sau cererile de participare: ____ Limba română ____________________________________________________________
31. Respectivul contract se referă la un proiect și/sau program finanțat din fonduri ale Uniunii Europene: __Nu________________________________________________________________
(se specifică denumirea proiectului și/sau programului)
32. Denumirea și adresa organismului competent de soluționare a contestațiilor: 
Agenția Națională pentru Soluționarea Contestațiilor
Adresa: mun. Chișinău, bd. Ștefan cel Mare și Sfânt nr.124 (et.4), MD 2001;
Tel/Fax/email:022-820 652, 022 820-651, contestatii@ansc.md
33. Data (datele) și referința (referințele) publicărilor anterioare în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene privind contractul (contractele) la care se referă anunțul respectiv (dacă este cazul): __Nu_____
34. În cazul achizițiilor periodice, calendarul estimat pentru publicarea anunțurilor viitoare:________________________________________________________________________
35. Data publicării anunțului de intenție sau, după caz, precizarea că nu a fost publicat un astfel de anunţ:_ nu a fost publicat un anunț de intenție     ___________________________
36. Data transmiterii spre publicare a anunțului de participare:____________________________
37. În cadrul procedurii de achiziție publică se va utiliza/accepta:
	Denumirea instrumentului electronic
	Se va utiliza/accepta sau nu

	Depunerea electronică a ofertelor sau a cererilor de participare
	Da

	Sistemul de comenzi electronice
	Da

	Facturarea electronică
	Da

	Plățile electronice
	Da


38. Contractul intră sub incidența Acordului privind achizițiile guvernamentale al Organizației Mondiale a Comerțului (numai în cazul anunțurilor transmise spre publicare în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene): _______ Nu _________________________________(se specifică da sau nu)
39. Alte informații relevante: _________Nu_____________________________________

Conducătorul grupului de lucru:  ______________________________  .







[bookmark: _GoBack]
