Formularul Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]

. Alternativa nr.: -
Numirul licitatiei:(LP nr. 21324734/ ocds-b3wdpl-MD-1734350948110 Data: 30 decembrie 2024
Tn scopul atribuirii contractelor subsecvente ca urmare a acordului-cadru Pagina: 1 din 2
(ocds...51211 din 29.11.2024) incheiat prin procedura de achizitie publici nr. ocds-
. . .. ... |b3wdpl-MD-1717169951211 din 31.05.2024 privind incheierea acordului-cadru -
Denumirea licitatiei: . . . . . . Lot: cele enumerate
Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile pentru anii
2025-2027
Standarde de
Cod | Nr Denumirea Tara d Produ Specifi tehnica deplini solicitati d S o
. . . . ara de - pecificarea tehnica deplini solicitata de . " . < < Tnregistrare in
Denumire Lot Modelul articolului . Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant q
CPV | Lot pozitiei origine citorul ciitre autoritatea contractanti - S R99D'§t'“' A':F‘ Slta‘ el
ispozitivelor
Medicale
1 2 3 4 5 6 7 8
Mitrale - inel semirigid cu fexibilitate antereoara | Mitral -inel semirigid cu fexibilitate antereoara pentru plastiea
pentru plastiea valvei mitrale; sa ofere posibiliratea |yalvei mitrale; ofera posibiliratea remodelarii postereoare si
inel semiricit | Inel semirigit rertnodelan_l pOStef_reoare 3|trr_1ert1t|r_1erea ftlez'b'l't?"t mentinerea flexibilitatii antereoarei; - marcat in trei puncte: doua
nel semirigi nel semirigi . ST.JUDE |antereoarei; - sa fie marcat in trei puncte:doua dintre| . . - A -
pentru pentru Seguin, SARP-28, MED / marcaje sa corespunda trigoanelor valvulei mitrale, dln.tlre r_nijr_caje c.(.)lresplu(r;.de trl_gf)anlel'(.)r Valv.ulel .mltrfl.le' far cel de al gmggggggggg
331000001 8 . . | SARP-30, SARP-32,| USA iar cel de al treilea sa indice mijlocul dispozitivului; |tTé1lea indica mijlocul dispozitivului; permita vizualizarea DM000390860
anuloplastie, | anuloplastie, SARP - 34 ABBOTT |, vermita vizualizarea radiografica a dispozitivului; |Fadiografica a dispozitivului; Marimele disponibile: N28, N30, |2V 20>
Mitrale, steril | Mitrale, steril MED [N 28, N30, N32, N34, N32, N34;
, , Pentru inlocuirea simultana a valvei aortice si aortei [Pentru inlocuirea simultana a valvei aortice si aortei ascendente
Prote%av PI‘OteZ.ZJ:’ ascenf]ente Cf)nfectlonate dintr-un material cu Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat cu
conduitd conduitd porozitate 0, impregnat cu cologen pentru controlul |¢105en bovin pentru controlul hemostazei si asigurarea
aortica (proteza|aortica (proteza hemosnflz?l §1 asigurarea l{nperml?blhtam fa singe a impermiabilitdtii la singe a protezei si disponibilitate imediata
. . protezei si disponibilitate imediata pentru i i K N K
valvulara valvulara Conduct valvulat implantare. Materialul s fie rezistent, sa permit cu |PENtru implantare. Materialul rezistent, permite cu usurinfa sutura
cardiaca cu cardiaca cu imoreanat cu colagen usuringa sutura chirurgical si sa faciliteze cresterea |Chirurgicald si faciliteaza cresterea tesulara. Valva mecanica
montarea n montarea n preg 9 tesulard. Valva mecanica si indeplineasca conditii |indeplineaste conditii de performantd: hemodinamica,
CAVGJ/ Master ST.JUDE
proteza proteza asters MED/ |de performantd: hemodinamic, tromborezistentd, —|tromborezistentd, implantabilitate si durabilitate. Cantitatea pentru [DM000396836
33100000-1| 14 vasculari. cu vasculari. cu Valved Gl’aft, model USA ABBOTT irflplant.abiilitate si durabilitate. Cami.tatea pentru dimensiunile: Proteza valvulara cardiaca N23mm cu montarea Bmgggg:g:g;
diSpOZit,iV dispozit}v 23CAVGJ-514-00, MED dimensiunile :Proteza valvulara cardiaca N 23mm |, otezei vasculare N24mm cu sinusuri sau fara sinusuri, proteza
termoelectric | termoelectric 25CAVGJ-514-00, cu mon,tareaﬁr?te_ze' VaS_CUIarte N 24;261mm c " valvulara cardiaca N25 cu montarea protezei vasculare N28mm cu
simusuri sau Iara smusurl, prot€za valvulara cardiaca| . . - . . .
X . 27CAVGJ-514-00 P sinusuri sau fard sinusuri, proteza valvulara cardiaca N27mm cu
entru tiierea entru tiierea N 25 cu montarea protezei vasculare N 28mm cu ; 3 i X .
p ’ p . sinusuri sau fara sinusuri, proteza valvulara cardiaca |montarea protezei vasculare N30mm cu sinusuri sau fara sinusuri.
protezel protezel N 27mm cu montarea protezei vasculare N 30mm | Va fi livrate conform solicitarilor, necesitatilor reale ale institutiei.
VaSCUIare) - VaSCUIare) - cu sinusuri sau fara sinusuri, va fi solicitatd conform
steril steril necesitatilor reale ale institutiei.




33100000-1

18

Proteze Proteze
valvulare valvulare
cardiace cardiace
mecanice cu mecanice cu Regent, model
dublu disc cu | dublu disc cu ’
prelucrarea prelucrarea 19AGN-751,
21AGN-751

antitrombotica, | antitrombotica,

steril, unghii de|steril, unghii de

deschiderea > | deschiderea >
85° 85°

USA

ST.JUDE
MED /
ABBOTT
MED

Aortice:Aortice:

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

-Inelul si discul si 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 :

@19 mm> 2,39 sm

@ 21mm > 2,9 sm-

- gradienti transvalvulari mici;

- gradient mediu transvalvular mai mic de 9mm Hg.

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 sigurantd si fara artefacte a examinarilor CT si RMN.
-Inelul si discul s fie vizibile radiografic.

-Profil hemodinamic optim:-

unghii de deschiderea 85°,arcul de lucru 55°

-turbulenta de staza minima

- raport orificiul / inel 85%

-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 :

marimea 19mm /@ 19 mm = 2,39 cm2

marimea 21mm/ @ 21 mm = 2,9 cm2

- gradienti transvalvulari mici;

- gradient mediu transvalvular mai mic de 9mm Hg.
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