CAIET DE SARCINI
Bunuri

Obiectul Achizitia Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesitatilor IMSP Institutul de Medicina Urgenta si IMSP Spitalul
Clinic Republican pentru anul 2022
Autoritatea contractanta Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Descriere generala. Informatii

Cod CPV 33100000-1

Nr.
Lot

Denumire Lot

U/m

Canti
tatea

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta

Valoarea
estimata

Benefi
ciar

Fire de sutura cu 2 ace -
Polypropylene  (PM)
USP 2/0  (chir.
Vasculara)

Buc

70

Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26mm - 37mm, ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea albastra,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator
ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/
declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

1400

IMU

Fire de sutura cu 2 ace -
Polypropylene  (PM)
USP 3/0 (chir.
Vasculard)

Buc

70

Neabsorbabil, monofilament, L - 90 ¢cm, 2 ace, 26 mm, ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea albastra, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
produciétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

2800

IMU

Fire de sutura cu 2 ace -
Polypropylene  (PM)
USP 4/0 (chir.
Vasculara)

Buc
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Neabsorbabil, monofilament, L - 90 c¢cm, 2 ace, 22 mm, ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea albastra, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valg l cppie confirmata prin aplicarea semndturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
r(lj I;n functie I aloareH conformitétii cu anexele corespunzétoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
- fPpHggrea semnatyr fonice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
naspecificatiilor [} o copie - confirmatd  prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul

producétorului/pros te/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit

)

umarului de lot oferit.

1400

IMU




Fire de sutura cu 2 ace -
Polypropylene (PM)
USP 4/0 (chir.
Vasculara)

Buc

70

Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 17 mm, ac rotund, curbura acului Y%, ascutite, culoarea albastra, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,—  copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

1400

MU

Fire de sutura cu 2 ace -
Polypropylene (PM)
USP 5/0 (chir.
Vasculard)

Buc

90

Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 c¢m, 2 ace, 17 mm, ac rotund, curbura acului %4, ascutite, culoarea albastrd, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnéturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

12 600

IMU

Fire de suturd cu 2 ace -
Polypropylene (PM)
USP 5/0 (chir.
Vasculard)

Buc

90

Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 cm, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului '%, ascutite, culoarea albastra, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

18 000

IMU

Fire de sutura cu 2 ace -
Polypropylene (PM)
USP 6/0 (chir.
Vasculara)

Buc

90

Neabsorbabil, monofilament, L - 60-75 cm, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului '%, ascutite, culoarea albastra, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la produciator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producitorului/
prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

14 400

IMU




Fire de sutura cu 2 ace -
Polypropylene (PM)
USP 7/0  (chir.
Vasculara)

Buc

100

Neabsorbabil, monofilament, L - 75 cm, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului Y%, ascutite, culoarea albastra, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producétor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,—  copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

5000

IMU

Catetere cu balon
Fogarty pentru
embolectomie, 3Fr

Buc

420

Monocanal, steril, apirogen, non-toxic. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

16 800

IMU

10

Catetere cu balon
Fogarty pentru
embolectomie, 4Fr

Buc

420

Monocanal, steril, apirogen, non-toxic. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
produciatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

25200

IMU

11

Catetere cu balon
Fogarty pentru
embolectomie, 5Fr

Buc

420

Monocanal, steril, apirogen, non-toxic *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

21000

IMU




12

Gref3a sintetica
vasculara liniard, 6 mm

Buc

3718

Sterild, apirogend, non-toxica, non-alergicd, material - PTFE (politetrafluoretilend), lungime 50-70 cm. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte - certificat/extras de Inregistrare In Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu
sunt inregistrate In Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului 1SO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semndturii electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit.

55770

MU

13

Gref3 sintetica
vasculara liniara, 8 mm

Buc

3718

Sterild, apirogena, non-toxica, non-alergicd, material - PTFE (politetrafluoretilena), lungime 50-70 cm. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte - certificat/extras de Inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu
sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producétor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

22 308

IMU

14

Gref3 sintetica
vasculara liniara, 10
mm

Buc

3718

Sterila, apirogena, non-toxica, non-alergica, material - PTFE (politetrafluoretilend), lungime 50-70 cm. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu
sunt nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
produciatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

7436

IMU

15

Gref3a sintetica
vasculara bifurcata,
20x10 mm

Buc

3948

Sterild, apirogena, non-toxica, non-alergica, in forma de Y . *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

11 844

IMU




16

Grefa sintetica
vasculara bifurcata,
16x8x8 mm

Buc

3948

Sterila, apirogend, non-toxica, non-alergica, in forma de Y . *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sd se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la produciator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1n functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semniturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

7 896

MU

17

Petic vascular

Buc

2008

Material - dacron, steril, apirogen, non-toxic, non-alergic. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

40 160

IMU

18

Gref3a sintetica
vasculara liniara, 22
mm

Buc

5000

Sterild, apirogena, non-toxica, non-alergica . *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Inregistrare in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
semndturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

10 000

IMU

19

Grefa sintetica
vasculara liniara
ranforsata, 8 mm

Buc

5000

Ranforsata, sterila, apirogena, non-toxica, non-alergica, material - PTFE (politetrafluoretilend), lungime 50-90 cm, *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producétor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatdi prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

25000

IMU

20

Turnichete vasculare

Buc

48

Sterile, apirogene, non-toxice, non-alergice. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

4 800

IMU




Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semniturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

21

Proteze valvulare
cardiace mecanice cu
dublu disc cu
prelucrarea
antitrombotica,steril

Buc

10

Aortice:Aortice:
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie produs din carbon pirolitic pur fara componente metalice care sa permita
efectuarea in conditii de siguranta si fara artefacte a examindrilor CT si RMN.

-Inelul si discul sa fie vizibile radiografic.
-Profil hemodinamic optim:-
unghii de deschiderea > 85°,arcul de lucru 55°
-turbulenta de staza minima -
raport orificiul / inel > 84%
-regurgitarea minima in pozitia inchisa
-valva rotabila dupa insertie
-materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcher 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 -
aria  geometrica a  orificiului : (4] 19 > 239 sm ; O 21 > 29 sm;
- gradienti transvalvulari mici; -
gradient mediu transvalvular mai mic de 9mm Hg.

Dimensiunele protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transae
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului SO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea
numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

97 200

SCR




22

Proteze valvulare
cardiace biologice,
steril

Buc

25

Aortice: - Valva bilogica constituita din pericard bovin; - 3 cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia
si uniformitatea coaptatiei, sau construita dintr-o singura foita si sa fie cu trei valve; Procent de coaptare de 100% si
minimizare a regurgitarii central; - Design supraanular cu forma anatomica, pentru proprietati hemodinamice superioare; Sten
dublu format din polimer rigid la baza, impregnate cu sulfat de bariu pentru radioopacitate, combinat cu un flexibilin zona
cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu tesdtura poliesterica; - Sten cu profil ingust in zona comisurilor; - Cuspe
montate in interiorul stenului pentru a reduce riscul de obstructive coronara in enventualitateaunor proceduri ulterioare de
»valve in valve”; - Sd nu contind component metalice, pentru vizualizare RMN; - Profil redus al valvei pentru aminimiza
riscul obstructiei ostiilor coronare; - Inel de coasere pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului; - Tesut stabilizat la
presiune joasa pentru a evita aparitia deteriorarilor structural mecanice, - Tratament de anticalcificare cu acid alfaamino-oleic,
cu eficienta demonstrata in timp (20 ani); - Conservare in glutaraldehida; - Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele
stentului pentru o buna ghidare a plasarii suturilor; - design care si faciliteze plasarea ulterioard de valva in valva; - Holder
care se indeparteaza usor (cu un singur fir de prindere); - Dimensiuni pentru pozitia aorticd: 17-29 mm; - Sizer individual cu
maner de unica folosintd; - Inelul sa fie marcat pe tesdtura- care este zonatractului de ejiectie din ventricol; Cantitatea pentru
dimensiunile : -N 21-10; N 23-14; N 25 - 1; , va fi solicitatd conform necesitatilor reale ale institutiei. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte - certificat/extras de Inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu
sunt Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a

specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

983 250

SCR

23

Inel semirigit pentru
anuloplastie, Mitrale,
steril

Buc

25

Mitrale - inel semirigid cu fexibilitate antereoara pentru plastiea valvei mitrale; sa ofere posibiliratea remodelarii postereoare
si mentinerea flexibilitatii antereoarei; - sa fie marcat in trei puncte:doua dintre marcaje sa corespunda trigoanelor valvulei
mitrale, iar cel de al treilea sa indice mijlocul dispozitivului; sa permita vizualizarea radiografica a dispozitivului; Cantitatea
pentru dimensiunile : N28, N30, N32,N34, va fi solicitata conform necesititilor reale ale institutiei. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu
sunt Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a

specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

185 250

SCR




24

Inel semirigit pentru
anuloplastie,
Tricuspide, steril

Buc

Tricuspide - Inel semirigid pentru plastia valvei tricuspide; - carcas din titaniu; - forma 3D care modeleaza valva si previne
afectarea cailor de conducere; Cantitatea pentru dimensiunile: N28, N30, N32,N34, va fi solicitatd conform necesitatilor
reale ale institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1n functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semniturii  electronice;  Catalogul
producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

37050

SCR

25

Petic din Pericard
bovin, steril

Buc

Tesut biologic: petic din pericard bovin; pericard bovin de origine animala stabilizat cu solutie glutaraldehida 5 ( +, -3) cm x
10 ( +,-3) cm . *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaéturii 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 atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnadturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnéturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

35950

SCR

26

Proteze vasculare
pentru aorta toracica
,steril

Buc

Cantitatile pentru : Diametrul - 24mm. Diametrul- 28mm, Diametrul- 30mm , Diametrul- 16mm, Diametrul -18mm , va fi
solicitatd conform necesitatilor reale ale institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

11 424

SCR
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Conducte aortice
(Proteza valvulara
cardiaca, montata in
proteza vasculara)
,steril

Buc

Pentru inlocuirea simultana a valvei aortice si aortei ascendente Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat
cu cologen pentru controlul hemostazei si asigurarea impermiabilitatii la singe a protezei si disponibilitate imediata pentru
implantare. Materialul sa fie rezistent, sd permit cu usurinta sutura chirurgicala si sa faciliteze cresterea tesulara. Valva
mecanicd sa Indeplineasca conditii de performanta: hemodinamica, tromborezistentd, implantabilitate si durabilitate.
Cantitatea pentru dimensiunile :Proteza valvulara cardiaca N 23mm cu montarea protezei vasculare N 26mm, proteza
valvulara cardiaca N 25 cu montarea protezei vasculare N 28mm, proteza valvulara cardiaca N 27mm cu montarea protezei
vasculare N 30mm, va fi solicitatd conform necesitatilor reale ale institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator
ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a

specificatiilor ~ prezentate— copie - confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

138 600

SCR

28

Proteze vasculare,steril

Buc

Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); - structura poroasa; - porii in forma de V pentru ameliorarea incorporararii
tisulare; - marimea porilor 60pum pe exterior si 20um pe interior; flexibila si maleabila, nerigida; - loiala (cu rezistenta redusa)
la introducerea acului in timpul suturarii; - rezistenta la compresie, cudare si kin-king , fara carcas inelar extern ce ar necesita
inlaturare 1n zonele de anastomoza; - rezistenta la rupere si compatibila cu sutura monofilament sau PTFE; - existenta in
ambele variante dupa grosimea peretelui - perete standard si perete subtire(<0,2 mm); Diametrul (mm) — 3,5, Lungime(cm)
- 10 (+,-3) *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului 1SO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnadturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitétii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnéturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

110 937

SCR

29

Proteze vasculare,steril

Buc

Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); - structurd poroasa; - porii in forma de V pentru ameliorarea incorporararii
tisulare; - marimea porilor 60pm pe exterior si 20pm pe interior; flexibild si maleabila, nerigida; - loiala (cu rezistenta redusa)
la introducerea acului in timpul suturdrii; - rezistenta la compresie, cudare si kin-king , fara carcas inelar extern ce ar necesita
inlaturare in zonele de anastomoza; - rezistentd la rupere si compatibild cu sutura monofilament sau PTFE; - existenta in
ambele variante dupa grosimea peretelui - perete standard si perete subtire(<0,2 mm); Diametrul (mm) — 4, Lungime(cm) -
10 (+,-5) *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate 1in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului 1ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE 1n functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnéturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmatd prin aplicarea semnadturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

134 895

SCR




30

Petic din PTFE, steril

Buc

30

Latimea 5(+,-3) cm, lungimea 10(+,-3) cm, grosimea: 0.1 mm — 0.4 mm , cantitatea pentru dimensiunile expuse, va fi solicitatd
conform necesitatilor reale ale institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,—  copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

66 240

SCR

31

Electrocardiostimulator
,steril

Buc

Implantabil in set cu electrod endocardial DDDR. — obligator adoptarea automata a regimului de stimulare; — termenul de
functionare peste 7 ani . *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnadturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitétii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnéturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

64 900

SCR

32

Electrocardiostimulator,
steril

Buc

10

Implantabil in set cu electrod VVI; — fregventa de stimulare (imp/min)-30-150 ; — termenul nominal de functionare peste 7
ani *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitdtii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea
numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

110 160

SCR

33

Electrod epicardial
implantabil (permanent)
, steril

Buc

10

Conector 1S-1 Bi/Uni — bipolara; — demensiuni-35cm; — fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de pina 3.5mm. —
invelis silicon; — eliberare steroizi; — introducator si accesorii in pachet. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sid se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator
ce atestd calitatea produsului 1SO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/
declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmatid prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

101 970

SCR




34

Electrod epicardial
implantabil
(permanent), steril

Buc

Conector 1S-1 Bi/Uni — bipolara — demensiuni-54cm — fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de pina 3.5mm —
invelis silicon — eliberare steroizi — introducator si accesorii in pachet. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate 1in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sd se prezinte -
certificat/extras de Inregistrare In Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator
ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,—  copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

50 985

SCR

35

Proteze vasculare
bifurcate

Buc

10

Poliester impletit, dublu velur, impregnare cu gelatina apox. 3-7 mg/cm?2 (se va exclude varianta de impregnare cu gelatina
doar la suprafatd), se exclude impregnarea cu antibiotice, porozitate zero ml/min/cm2 la momentul implantarii,
trombogenicitate relativa — nu mai mare de 0,06; fard aldehide (pentru biocompatibilitate si sigurantd).
Dimensiuni: 18 mm X 10 mm X 40 cm. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Inregistrare in Registrul
de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

34 000

SCR

36

Proteze vasculare
bifurcate

Buc

12

Poliester impletit, dublu velur, impregnare cu gelatina apox. 3-7 mg/cm?2 (se va exclude varianta de impregnare cu gelatina
doar la suprafatd), se exclude impregnarea cu antibiotice, porozitate zero ml/min/cm2 la momentul implantarii,
trombogenicitate relativdi — nu mai mare de 0,06; fara aldehide (pentru biocompatibilitate si sigurantd). Dimensiuni: 20 mm
X 10 mm X 40 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnadturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semniturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

48 000

SCR
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Proteze vasculare
bifurcate

Buc

Poliester impletit, dublu velur, impregnare cu gelatina apox. 3-7 mg/cm?2 (se va exclude varianta de impregnare cu gelatina
doar la suprafatd), se exclude impregnarea cu antibiotice, porozitate zero ml/min/cm2 la momentul implantarii,
trombogenicitate relativi — nu mai mare de 0,06; fara aldehide (pentru biocompatibilitate si sigurantd). Dimensiuni: 22 mm
X 10 mm X 40 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semniturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

13600

SCR

38

Proteze vasculare
liniare

Buc

Material: poliester impletit sau tesut, dublu velur. Inertie chimicd si imunologicd. Compatibilitate biologicd si lipsa
biodegradarii. Lipsa elongarii si dilatarii dupa implantare. Rezistentd mecanica inaltd. Impermeabilitate pentru sange.
Porozitate zero ml/min/cm2 la momentul implantérii. Impregnare cu colagen sau cu gelatina. Fard continut e aldehide. Se
exclude impregnarea cu antibiotice. Trombogenitate relativd — nu mai mare de 0,006. Posibilitatea tratamentului local al
infectiei fara 1Inlaturarea protezei. Susceptibilitatea joasa la infectii secundare. Diametrul: 20 mm,
Lungimea: 10-15 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
produciatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

3600

SCR

39

Proteze vasculare
liniare

Buc

16

Material - ePTFE, perete cu grosimea standard, porozitate in forma de V, diametrul porilor: pe interior maxim 20 mcm, pe
exterior - maxim 60 mcm.
Dimensiuni: 8 mm X 60 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil
- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de
evaluarea conformitdtii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

57600

SCR

40

Proteze vasculare
liniare

Buc

Material - ePTFE, perete cu grosimea standard, porozitate in forma de V, diametrul porilor: pe interior maxim 20 mcm, pe
exterior - maxim 60 mcm.
Dimensiuni: 8 mm X 20 cm
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta

12000

SCR




Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

41

Proteze vasculare
liniare

Buc

40

Material - ePTFE, perete cu grosimea standard, porozitate in forma de V, diametrul porilor: pe interior maxim 20 mem, pe
exterior - maxim 60 mcm.
Dimensiuni: 10 mm X 60 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea
semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

160000

SCR

42

Proteze vasculare
liniare

Buc

Material - ePTFE, perete subtire, moale, flexibil, dublu-stratificat, porozitate in forma de V, diametrul porilor: pe interior
maxim 20 mcm, pe exterior - maxim 60 mcm.
Dimensiuni: 6 mm X 60 cm.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semniturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

17360

SCR

43

Proteze vasculare in
forma de petic

Buc

60

Material — PUR (poliesteruretan), microporos, dimensiuni 1x7 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

54000

SCR




44

Sunt Carotidian

Buc

32

Sunt in forma de ”T”. Material flexibil, rezistent la kinking. T — port pentru infuzie, inlaturarea acrului si materialului embolic,
masurarea invaziva a presiunei arteriale. Bransele de insertie intraarterial cu marcaj gradat in centimetri. Culoarea diferitd a
celor 3 T — porturi (de infuzie si a baloanelor). Baloanele de fixare de culoare diferitd. Balon de siguranta (contrapresiune) pe
bransa distala a suntului. Balon de siguranta cu teaca mobila. Debitul sanguin pe bransa distala > 150cc/min. Dimensiuni 9
F — 31 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,—  copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

109664

SCR

45

Valvulotom - 3,0 mm

Buc

valvulotom insitucat destinat inciziei atraumatice a valvelor venei safene mari, in cadrul instaldrii bypass-ului in situ in
segmentul femuro-popliteo-tibial cu ghid polyfil acoperit cu plastic cu 2 olive conice, asezate una peste celalalta la un capat
al firului, care permit evitarea alunecarii in ramurile tributare si traumarea intimei, si prezintd amprenta negativa a valvei
venoase cu 0 margine extrem de ascutitd, care incizeaza valva prin retragere, avitind traumatismul endoteliului si fir flexibil
fara efect de memorie, evitind presiunea asupra peretilor vasului. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

12500

SCR

46

Valvulotom - 3,5 mm

Buc

valvulotom insitucat destinat inciziei atraumatice a valvelor venei safene mari, in cadrul instalarii bypass-ului in situ in
segmentul femuro-popliteo-tibial cu ghid polyfil acoperit cu plastic cu 2 olive conice, asezate una peste celalalta la un capat
al firului, care permit evitarea alunecarii in ramurile tributare gi traumarea intimei, i prezinta amprenta negativa a valvei
venoase cu 0 margine extrem de ascutitd, care incizeaza valva prin retragere, avitind traumatismul endoteliului si fir flexibil
fara efect de memorie, evitind presiunea asupra peretilor vasului. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

12500

SCR




47

Valvulotom - 4,0 mm

Buc

valvulotom insitucat destinat inciziei atraumatice a valvelor venei safene mari, in cadrul instaldrii bypass-ului in situ in
segmentul femuro-popliteo-tibial cu ghid polyfil acoperit cu plastic cu 2 olive conice, agezate una peste celalalta la un capat
al firului, care permit evitarea alunecarii in ramurile tributare si traumarea intimei, si prezintd amprenta negativa a valvei
venoase cu o0 margine extrem de ascutita, care incizeaza valva prin retragere, avitind traumatismul endoteliului si fir flexibil
fara efect de memorie, evitind presiunea asupra peretilor vasului. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producétor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,—  copie -  confirmatd prin  aplicarea  semnaturii  electronice;  Catalogul
producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

12500

SCR

48

Valvulotom - 4,5 mm

Buc

valvulotom insitucat destinat inciziei atraumatice a valvelor venei safene mari, in cadrul instalarii bypass-ului in situ in
segmentul femuro-popliteo-tibial cu ghid polyfil acoperit cu plastic cu 2 olive conice, asezate una peste celalalta la un capat
al firului, care permit evitarea alunecarii in ramurile tributare gi traumarea intimei, si prezintd amprenta negativa a valvei
venoase cu 0 margine extrem de ascutitd, care incizeaza valva prin retragere, avitind traumatismul endoteliului si fir flexibil
fara efect de memorie, evitind presiunea asupra peretilor vasului. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate
CE 1in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor ~ prezentate,— copie -  confirmatd prin  aplicarea  semndturii  electronice;  Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit
umarului de lot oferit.

12500

SCR

49

Valvulotom - 5,0 mm

Buc

Sunt in forma de ”T”. Material flexibil, rezistent la kinking. T — port pentru infuzie, inlaturarea aerului si materialului embolic,
masurarea invaziva a presiunei arteriale. Bransele de insertie intraarterial cu marcaj gradat in centimetri. Culoarea diferita a
celor 3 T — porturi (de infuzie si a baloanelor). Baloanele de fixare de culoare diferitd. Balon de sigurantd (contrapresiune) pe
bransa distala a suntului. Balon de sigurantd cu teaca mobild. Debitul sanguin pe bransa distala > 150cc/min. Dimensiuni 9
F — 31 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sd se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice; Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/
marcarea numarului de referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

12500

SCR

Valoarea estimata totala: 3 006 349




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

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

d/o selectie tivitate
a

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

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

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

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

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

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

-In cazul in care garantiei bancare urmeazi a fi prezentati in original
conform anexei nr. 9 din Documentatia Standard aprobata prin Ordinul
Ministerului Finangelor nr. 115 din 15.09.2021, valabila 160 zile, - de: 2.
00% din valoarea ofertei fara TVA. Daca este semnata olograf de catre banca
se va prezenta in original la sediu CAPCS dupa in termen de 24 de ore de la
data limita de depunere a ofertelor.

- In cazul garantiei pentru oferta sub forma de transfer bancar, operatorul
economic va prezenat ordinul de platd cu confirmarea de cétre bancad a
executdrii platii pind la termenul limitd de depunere a ofertei. copie
confirmat prin aplicarea semnaturii electronice de catre administratorul

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




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

Declaratie privind valabilitatea
ofertei (160 de zile)

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

15.09.2021

DA

Cerinte de calificare obligatorii

Certificat de atribuire a contului
bancar

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

DA

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

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

DA

Certificat privind lipsa sau
existenta restantelor fata de
bugetul public national

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

oferti se anexeaza

DA

10

Situatia financiara

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

DA

11

Declaratie cu privire la
prezentarea a mostrelor

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

DA

12

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

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

momentul livrarii acestora.

DA




2.

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

de valabilitate restant valabilitate initial, de la momentul livrarii- original confirmat prin aplicarea
semnaturii electronice de catre administratorul companiei indicat in
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de cétre persoana
imputernicita atat si in cazul delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta
se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

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

se anexeaza actul/documentul de imputernicire.

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

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

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat
Codul bancii: TREZMD2X.
Cu urmatoarea notd: Garantia pentru oferta in cunatum de 2% la procedura de achizitie publica nr. din
Noti: in cazul transferului operatorul economic va prezenat ordinul de plati cu confirmarea de citre banci a executarn
platii pina la termenul limita de depunere a ofertei
sau
Garantie Bancard conform Anexa nr. 9 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din
15.09.2021.
Notii: in cazul in care garantia pentru oferti este prezentati sub formi de garantie bancari, aceasta urmeazi a fi
prezentata in original (daca este semnata olograf de catre banci) la sediu CAPCS, dupa deschiderea ofertelor in termen
de 24 de ore. Termenul de valabilitate a garantiei bancare trebuie si fie acelasi cu termenul de valabilitate a ofertei.
Garantia de buna executie a contractului, cuantumul 5% din suma totali a contractului.
Transfer la contul institutiei

Beneficiar: MF-TT Chisinau-bugetul de stat

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate

Cod fiscal: 1016601000212
Cont IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA

Banca benefic.: Ministerul Finantelor-Trezoreria de stat

Codul bancii: TREZMD2X.

Cu urmatoarea nota: Garantia de buna executie in cunatum de 5% la procedura de achizitie

publica nr. din

sau

Garantie Bancard conform Anexa nr. 10 din Documentatia standard aprobata prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 115 din
15.09.2021, in original atasata la contract.

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

Autoritatea contractanti semnat electronic Ala GOJAN
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