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Nr. 4207 din 12.11.2025

INVITATIE DE PARTICIPARE
la procedura de negociere fara publicarea prealabila a unui anunt
in temeiul art. 104, alineat (1), litera ¢) din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
(modalitate de desfasurare on-line)

Autoritatea contractanta, Institutul de Boli Cardiovasculare George .M Georgescu” lasi, cu sediul in
mun.lasi, B-dul Carol I nr 50, judet Iasi, reprezentata prin Manager, Prof.Dr.Grigore Tinica, va transmite prezenta invitatie
la procedura de atribuire a contractului de achzitiei publica, pentru furnizarea de ,,SISTEM MOTORIZAT DE IMPLANTARE
VALVA AORTICA TRANSCATETER PRIN ABORD TRANSFEMURAL”, prin negociere fara publicarea prealabila a unui anunt,
in conformitate cu prevedrile art. 104, alineat (1), litera ¢) din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice, ce va avea loc
in data de 17.11.2025, conform detaliilor prezentate mai jos.

1. Obiectul contractului: Achizitia de SISTEM MOTORIZAT DE IMPLANTARE VALVA AORTICA TRANSCATETER PRIN
ABORD TRANSFEMURAL — 8 buc. Valoarea estimata a contractului 760.000 lei, fara TVA.

2. Procedura aplicata pentru atribuirea contractului: procedura de negociere fara publicare prealabila, in conformitate
cu prevederile art. 104, alineat (1), litera c) din Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice.

3. Tipul si durata contractului pentru care sunt solicitate oferte si termenul de livrare:
a).contract de furnizare produse, cu valabilitate de la data semnarii si pana la data de 31.12.2025, cu posibilitatea de
prelungire cu pana la 30 de zile, ulterior expirarii duratei pentru care va fi incheiat initial.
b). Termen de livrare: comenzile emise in baza contractului de furnizare vor fi livrate in termen de maxim 10 zile
calendaristice de la data transmiterii comenzii.
c).comenzile emise de beneficiar vor putea cuprinde cantitatea totala prevazuta in contractul de furnizare sau doar
cantitati partiale, in functie de disponibilul bugetar alocat la data emiterii comenzilor;
d).cantitatea totala estimata poate fi diminuata sau majorata, dupa caz, in functie de disponibilul bugetar existent.

4. Modalitati principale de finantare si plata si/sau referirile la prevederile care le reglementeaza:
Sursa de finantare: utilizarea resurselor obtinute prin intermediul Casei de Asigurari de Sanatate.

5. Perioada pentru care ofertantul trebuie sa isi mentina valabila oferta: 60 de zile de la data deschiderii ofertelor.
6. Ajustarea pretului: pretul ramane ferm si nemodificat pe tota durata contractului de furnizare.

7. CONDITII DE PARTICIPARE

7.1 Situatia personala a candidatului /operatorului economic

Informatii si formalitati necesare pentru evaluarea respectirii cerintelor:

Cerinta nr. 1 - Declaratie privind neincadrarea in prevederile art. 164, art.165 si art.167 din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice; :

Cerinta nr. 2 - Declaratie privind neincadrarea in prevederile art. 59 si 60 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice
(formular 1).

In conformitate cu prevederile art.63, alin.1 din Legea nr.98/2016, persoanele cu functie de decizie din cadrul autoritatii
contractante sunt urmatoarele:

Grigore Tinica - Manager

Burlacu Alexandru - Director Medical

Bulgaru Sergiu Costel - Director financiar contabil

Cazaciuc Florian Ovidiu - Consilier Juridic

Dr.Ciucu Alexandru - Presedinte Comisie Evaluare

Dr.Stoica Lucian - Membru cu drept de vot

As.sef. Bujor Adrian - Membru cu drept de vot
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Florescu Bogdan - Inspector Specialitate (secretar fara drept de vot)




INSTITUTUL DE BOLI CARDIOVASCULARE “Prof. Dr. George I.M. Georgescu “1ASI

700503 , Iasi , Bulevardul Carol I, nr. 50, Cod fiscal: 8¢ 9.
Tel./Fax: +40 (0232) 410280 Gortibprnns ot bty
e-mail: ibciasi@gmail.com, site: www.cardioiasi.r{ . 175 ¢ /15090012015
operator date cu caracter personal nr.11644

Documentele solicitate potrivit pct. 7.1 (Cerinta 1 si 2) vor fi semnate electronic de reprezentantul legal al operatorului

economic, sau de catre persoana imputernicita in acest sens.

Cerinta nr. 3 - Indeplinirea obligatiilor exigibile de plata la bugetul consolidat al statului.

Documentele justificative care probeaza indeplinirea obligatiilor exigibile de plata la bugetul consolidat al statului sunt:

- certificat constatator privind lipsa datoriilor restante cu privire la plata impozitelor, taxelor sau a contributiilor la
bugetul general consolidat, valabil la momentul prezentarii - doar pentru sediul principal;

Nota: in conformitate cu prevederile art.6 din O.G nr.3/2021 pentru modificarea si completarea unor acte normative in

domeniul achizifiilor publice, pentru sediile secundare/punctele de lucru, se va prezenta doar o declaratie pe propria

rdspundere privind indeplinirea obligatiilor de platd a impozgitelor, taxelor sau contributiilor la bugetul general

consolidat datorate.

Cerinta nr.4 - cazierul judiciar al operatorului economic si al reprezentantului legal al operatorului economic, asa cum

rezulta din certificatul constatator emis de ONRC / actul constitutiv;

Pentru persoane juridice straine: Operatorul economic va prezenta documente edificatoare — eliberate de autoritati ale

tarii de origine (certificate, caziere judiciare, alte documente echivalente) pentru a rezulta apartenenta / inregistrarea la

organe din tara respectiva. Se vor prezenta certificate/documente suport conform prevederilor legale, care sa ateste ca

acestia nu inregistreaza obligatii fiscale restante in conditiile legii incidente in tara de rezidenta.

Documentele prezentate in alta limba decat cea romana vor fi insotite de traducere autorizata. In ceea ce priveste obligatiile

fiscale acestea vor fi indeplinite in conformitate cu prevederile din tara de rezidenta.

Documentele solicitate potrivit pct.7.1 (Cerinta 3 si 4) se vor prezenta in copie simpla inscriptionata cu mentiunea

weonform cu originalul”.

7.2 Capacitatea de exercitare a activititii profesionale.

Cerinta nr.1 - Operatorii economici ce depun oferta trebuie sa dovedeasca o forma de inregistrare in conditiile legii din tara
de rezidenta, ca sunt legal constituiti, ca nu se afla in niciuna dintre situatiile de anulare a constituirii precum si faptul ca are
capacitatea profesionala de a realiza activitatile care fac obiectul contractului. Documentul justificativ este certificatul
constatator emis de ONRC, sau in cazul ofertantilor straini, documente echivalente emise 7n tara de rezidenta.

Documentele solicitate potrivit pct. 7.2 se vor prezenta in copie simpla.

7.3 Capacitatea tehnica si/sau profesionala: nu se solicita.

8. PREZENTAREA OFERTELOR.

8.1 Modul de prezentare a propunerii tehnice.

8.1.1 Propunerea tehnica trebuie sa fie prezentata in concordanta cu prevederile Caietului de sarcini si va fi completata in
conformitate cu modelul prezentat in sectiunea "Formulare si modele” din cadrul documentatiei de atribuire.

8.1.2 Propunerea tehnica va cuprinde denumirea produsului, asa cum este precizata in caietul de sarcini, producatorul, tara
de origine si denumirea comerciala a produsului (dupa caz) si va avea atasate documente din care sa rezulte fara echivoc
specificatiile tehnice solicitate potrivit caietului de sarcini (fise tehnice, prospecte, etc.)

8.2 Modul de prezentare a propunerii financiare.

8.2.1 Ofertantul trebuie sa prezinte Formularul de oferta indicat in sectiunea ,,Formulare si modele”, impreuna cu
centralizatorul de preturi, care reprezinta elementul principal al propunerii financiare.

- Ofertantul are obligatia de a exprima pretul din propunerea financiara numai in lei, si va cuprinde: pretul unitar fara TVA,
cota TVA aplicata, valoarea totala (pretul unitar fara TVA x cantitatea aferenta).Se vor utiliza maxim doua zecimale.
8.2.2 Pretul include valoarea cheltuielilor de transport, a ambalajului produselor, precum si toate cheltuielele care vor fi
angajate de catre furnizor in conditiile de livrare prevazute de prezenta fisa de date/invitatie.

8.2.3 Evaluarea ofertelor se va face prin compararea propunerilor financiare determinate prin inmultirea cantitatatii cu
pretului unitar fara TVA.

8.3 Modul de prezentare si transmitere a ofertelor si documentelor.

8.3.1  Ofertele si documentele transmise de operatorii economici/candidati vor fi intocmite
intr-un singur exemplar, semnate electronic de reprezentantul legal sau imputernicitul acestuia;
8.3.2  Documentele vor fi transmise la adresa de e.mail: achizitii.cardioiasi@gmail.com
In titlul corespondentei electronice se va preciza: ,Invitatie NFPPA nr.4207 din 12.11.2025”

9. Oferte alternative: nu sunt acceptate oferte alternative,

10. INFORMATII ADMINISTRATIVE.

10.1 Data limita de transmitere a ofertelor (conform pct.8.3): 17.11.2025, ora 12:00.

10.2 Data si locul deschiderii ofertelor.17.11.2025, ora 13:00, la sediul autoritatii contractante, din lasi, Bld.
Carol I nr.50, (birou achzitii, et.6).
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10.3 Candidatii pot participa la sedinta de deschidere a ofertelor, prin reprezentant legal sau imputernicit, cu

asumarea obligatiei de a respecta toate masurile de protectie impuse potrivit legilor, precum si a masurilor de preventie
dispuse la nivel intern de autoritatea contractanta.

10.4 Ordinea deschiderii si evaluarii documentelor.
1.Documentele de calificare
2.Propunerea tehnica
3.Propunerea financiara.

10.5 Sedinta de reofertare.

10.5.1 Daca, dupa aplicarea criteriului de atribuire (pretul cel mai scazut) exista doua sau mai multe oferte cu pret egal
prezentate pentru acelasi lot, se va solicita candidatilor aflati in aceasta situatie o noua oferta financiara.
10.5.2 Pentru ofertantii care nu sunt prezenti sau reprezentati, solicitarea de reofertare se va transmite prin e.mail, la adresa

b 3
indicata in mod expres de acestia, iar raspunsul se va transmite tot prin e.mail, in termenul care va fi indicat de autoritatea
contractanta in solicitarea de reofertare.

10.5.3 Ofertantii prezenti sau reprezentanti in cadrul sedintei de evaluare a candidaturilor vor reoferta personal, sau prin
reprezentant fara a fi necesara transmiterea corespondentei electronice, de catre entitatea juridica pe care o reprezinta

11.Criteriul care va fi utilizat pentru atribuirea contractului: pretul cel mai scazut.
12.Limba in care trebuie redactata oferta: limba romana
13.Garantia de participare: nu se solicita.

14. Garantia de buna executie: nu se solicita.

Informatii suplimentare privind desfasurarea procedurii se pot obtine zilnic, intre orele 08.00-16.00 la sediul autoritatii

contractante, prin e.mail: achizitii.cardioiasi@gmail.com sau prin telefon 0749.485.765 - persoana de contact: Florescu
Bogdan.

Atasam prezentei invitatii:

e  Specifiicatiile tehnice ale produselor;
e Modelul de contract de furnizare;
e  Modele de formulare;
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Specificatii tehnice

SISTEM MOTORIZAT DE IMPLANTARE VALVA AORTICA TRANSCATETER PRIN ABORD TRANSFEMURAL

SISTEM MOTORIZAT DE IMPLANTARE | Kit compus din:
VALVA AORTICA TRANSCATETER PRIN
ABORD TRANSFEMURAL

1. valva aortica transcateter autoexpandabila

2. sistem de livrare transfemural motorizat
3. kit de incarcare/loading valva

valva cardiaca aortica transcateter supraanulara, autoexpandabila,
recapturabila (de 3 ori conform IFU), repozitionabila si retractabila
asigurand o plasare optimala cu ajutorul sistemului motorizat unic de
control al deschiderii valvei; valva poate fi recapturata dupa deschidere
partiala de max.75%.

valva este constituita din 3 cuspe valvulare de pericard bovin, cu
tratament anticalcifiere, suturat intr-o configuratie tricuspida pe cadrul
stentului de nitinol de forma tubulara; inaltime stent 48mm (valva 21-
24) si 50mm (valva 27-30); cadrul din nitinol are 2 parti- una pentru flux
de iesire si una pentru flux de intrare.

stentul prezinta un design hibrid echilibrat format din:

- celule cu densitate mare care asigura o forta radiala crecuta necesara
in cazul valvelor native calcificate sau bicuspe ofering o ancorare optima
in inelul aortic nativ

- celule cu densitate mica ce asigura o aliniere mai buna in timpul
expandarii/ asigura usurinta in pasajul prin aorcul aortic/ asigura
ancorare coaxiala in aorta ascendenta

-celule mari ce asigura accesul coronar ulterior usor

etansare leak-ului paravalvular PVL datorita mansetelor interne si
externe din PET; inaltimea mansonului este de 12mm

dimensiuni valva / inel valvular / suprafata / perimetru annulus:
21 mm (17-20mm) (226.8-314.2mm?) (53.4-62.8mm)

24 mm (20-23mm) (314.2-415.5mm?) (62.8-72.2mm)
27 mm (23-26mm) (415.4-530.9mm?) (72.2-81.6mm)
30 mm (26-29mm) (530.9-660.5mm?) (81.6-91.1mm)

sistemul de livrare transfemural motorizat format din cateter 112cm si
maner cu baterii si butoane pentru deschidere/retragere motorizata a
valvei; poate fi utilizat si in mod manual, utilizand rotita din capatul
distal al manerului; faciliteaza implantarea valvei prin acces
transfemural, prezinta teaca integrata inovativa de 30cm; shaftul este
optimizat pentru trackabilitate, flexibilitate 360grd si deliverabilitate;
shaft intern/extern ranforsat;

cateterul sistemului de livrare prezinta un shaft intern, shaft extern,
shaft de stabilizare si o teaca integrata. Shaftul intern si de stabilizare
sunt conectate cu manerul iar shaftul extern poate fi miscat
inainte/inapoi pentru a capta, expanda sau recapta valva crimpata
continuta in capsula distala.

Exista 2 markeri distal/proximal pe shaftul intern si o banda marker pe
capsula.
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kitul de incarcare/loading valva este conceput pentru a comprima valva
in capsula sistemlui de livrare; format din con de intrare+con de
iesire+tub de ghidare a capsulei; sunt 4 tipuri diferite de kit loading, cate
unul pentru fiecare dimensiune de valva

furnizorul impreuna cu producatorul asigura suport clinic si tehnic de
specialitate pentru primele 5 implantari (echipa de medic proctor si
suport clinic incarcare valva) -

se asigura gratuit kit-ul de accesorii necesar accesului vascular si
implantarii, conform necesitatilor echipei medicale

Marcaj CE

Sef sectie Chirurgie Cardiovasculara
Dr.Ciucu Alexandru

As.Principal Bloc Operator,
Bujor Adrian
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