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Achizitionarea consumabilelor

pentru chirurgia
endovasculari si

Anexa nr. 22

la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

Lot:
interventionali conform
Obicctul achizifici.__|/iescsitatilor IMSP Tnstitutul 3;112’] et
. Denumirea
Denumirea . . . < s e sl Lo
Nr. . . modelului .. < Specificarea tehnica deplini solicitata de . . - < < Standarde de
Cod CPV bunurilor si/sau a . .. Tara de origine Producitorul N . - Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant e
lot e bunului/serviciulu citre autoritatea contractanti referinta

serviciilor i
Componente: : nitinol superelastic acoperit cu o "jacheta" |Componente: nitinol superelastic acoperit cu o "jacheta" din poliuretan si
din poliuretan siapoi cu un strat extrahidrofilic din polimer |apoi cu un strat extrahidrofilic din polimer “M”™
“M” Constructie dintr-o singura piesa, permitand torque-control 1:1
Constructie dintr-o singura piesa, permitand torque-control | Varf usor conic, netraumatic
1:1 Radioopacitate crescuta datorita tungsten-ului aflat in "jacheta" de

. X X . Lepu Medical ~ |Varf usor conic, netraumatic poliuretan. Rigiditatea in varianta “stiff” de 3 ori mairidicata fata de cea
33100000-1| 9 Are ghid d(_) diagnostic Ultraskin China Technology Radioopacitate crescuta datorita tungsten-ului aflat in standard side 1.5 ori mairidicata in varianta “half-stiff” fata de cea CE, ISO
stiff’ Hydrophilic Guide Wire (Beijing) Co., Ltd "jacheta" de poliuretan. Rigiditatea in varianta “stiff” de 3  [standard.
’ ori mai ridicata fata de cea standard side 1.5 ori mai Diametre : 0,020”; 0,0257; 0,035; 0,038
ridicata in varianta “half-stiff” fata de cea standard. Lungimi disponibile : 150, 180, 260, 300 cm
Diametre : 0,0207; 0,025; 0,035™; 0,038~ Lungimea partii flexibile : 10, 30 mm
Lungimi disponibile : 150, 180, 260, 300 cm Curbura distala : dreapta / angulata / curbura in J de 1.5 mm. Autorizatie
Lungimea partii flexibile : 10, 30 mm de la producator.
Baloane de tip OTW, semi- sau noncompliant Baloane de tip OTW, semi- sau noncompliant
Compatibilitate ghid: 0,014 Compatibilitate ghid: 0,014
Lungime shaft: 100 sau 148 cm Lungime shaft: 120 sau 150 cm
Materialul balonului: Nylon Materialul balonul ylon
Acoperire hidrofilica cu proprietati similare muc oasei Acoperire hidrofilica cu proprietati similare muc oasei
Diametre balon: 1,25 — 4,00 mm Diametre balon: 2,0 — 4,00 mm
Lungimi balon: 20, 40, 80, 120, 150, 200 mm Lungimi balon: 40 - 150 mm
Markeri radiopaci: 1 pentru © 1,25 — 1,50 mm $i2 pentru |Markeri radiopaci: 1 pentru 0 1,25- 1,50 mm $i2 pentru 2,00 — 4,00
©2,00 - 4,00 mm din PtIr mm din Ptir
Plierea balonului: 2 pliuri pentru@] ,25 — 1,50 mm si 3 pliuri | Plierea balonului: 2 pliuri pemruﬂ] ,25 — 1,50 mm §i 3 pliuri pentru 2,00
Balon noncompliant pe.ntru $2,00— 4?-0() mm — il,()() mrr? ' }
. X . . Eurocor Tech  [Diametru shaftului: Diametru shaftului:
33100000-11 16 | angioplastie periferica JOKER™ 014 Germania GmbH Distal: 2,5 — 3,00 Fr in functie de diametru Distal: 2,5 — 3,00 Fr in functie de diametru CE, IS0
BTK Proximal: 3,2 — 3,6 Fr in functie de diametru Proximal: 3,2 — 3,6 Fr in functie de diametru

Diametru varf: 0,43 — 0,45 mm in functie de diametrul Diametru varf: 0,43 — 0,45 mm in functie de diametrul balonului
balonului Diametru de trecere: 0,66 — 1,40 mm in functie de diametrul balonului
Diametru de trecere: 0,66 — 1,40 mm in functie de Presiune nomnala: 6 — 8 atm in functie de diametrul balonului
diametrul balonului Presiune RBP: 14 — 20 atm in functie de diametrul balonului
Presiune nomnala: 6 — 8 atm in functie de diametrul Timpul de disumflare: 1 sec pentru baloane de 1,25 — 1,50 mm si4 — 28
balonului sec restul dimensiunilor
Presiune RBP: 14 — 20 atm in functie de diametrul Compatibilitate introducator: 4 Fr
balonului Forma balonului: bratul distal al balonului de forma conica lunga pentru
Timpul de disumflare: 1 sec pentru baloane de 1,25 — 1,50 |trecerea usoara prin leziunile stenotice, bratul proximal — scurt. Autorizatie
mm §i4 — 28 sec restul dimensiunilor de la producator. Anexam fisa tehnica




Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate
cu ghidul 0.035 ". Acoperire hidrofild pe toatd suprafata.
Markeri radioopace dublu. Presiune RBP 10-20 atm in
dependenta de dimensiunile balonului.. Lungime shaft 40,80
1135 cm. Rezistent larasuciri siridare. Varful moale 360

Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate cu ghidul 0.035
". Acoperire hidrofila pe toata suprafata. Markeri radioopace dublu.
Presiune RBP 10-20 atm in dependenta de dimensiunile balonului.
Lungime shaft 40,80 si 135 cm. Rezistent la rasuciri siridare. Varful
moale 360 de grade conic sa ofere ultra tranzitie lina de la fir la varf cu

Supercross LepuMedical  |ge grade conic sa ofere ultra tranzitie lina de la fir la varf  |trecere buna prin stenoze. Compatibil cu introductor 5F pentru balon cu
33100000-1| 17 Cateter cu balon PTA Balloon Dilatation China Technology cu trecere buna prin stenoze. Compatibil cu introductor  [diametru 3-7 mm, 6F pentru balon 8-10 mm, 7F pentru balon 12 mm. CE, ISO
Catheter (Beijing) Co., Ltd |5F pentru balon cu diametru 3-7 mm, 6F pentru balon 8- |diametre=3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 mm
10 mm, 7F pentru balon 12 mm. lungimi=20-30-40-60-80-100- 120-150-200 mm. Autorizatie de la
diametre=3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 mm producator. B5
lungimi=20-30-40-60-80-100- 120-150-200 (pagina din catalog 45)
mm. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de ¢ in functie de I
Balon OTW Balon OTW
Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida [Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata
sirepetata Diametre necesare pentru balon: 4.0 - 8.0 mm
Diametre necesare pentru balon: 3.0-12.0 mm Lungimi balon : 20 - 150 mm
Lungimi balon : 20, 40, 60, 80, 120, 150, 200, 250, 300 Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri
mm platina- iridium
Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, |Presiune nominala in functie de dimensiuni, conform specificatiei
2 markeri platina- iridium producatorului
Balon angioplastic Presiune nominala in functie de dimensiuni, conform Diametru shaft 5-7Fr
periferica pentru sp.eciﬁcatiei producatorului Dublu lu?ljlen"pe-mru imbunatatirea .r?‘lanevrabiljta[ii, flexibilitatii,
20 t:)attam:.n tul lez]iunil.mi JOKER™ 035 Ge . Eurocor Tech gu‘al?;: f;;agei:: zmbunatatirea manevrabilitatii, Iﬁi‘;‘;ﬁ:ﬂrzt:;;:d;gf rlzaoz(r)n]abam- CE. ISO
33100000-1 008 ruecxl‘r/:ni: Slimg“m rmania GmbH flexibilitatii, penetrabilitatii si reducerea colabarii. Partea distala shaft acoperita hidrofilic ’
. Lungime utilizabila: 80, 130cm Ghiduri compatibile maximum 0,035” Materialul balonului - un material
manevrabilitate Partea distala shaft acoperita hidrofilic rezistent si subtire, cu pereti suplii, flrxibili, rezistenti la zgarieturi. Profil
contralaterala Ghiduri compatibile maximum 0,035" minimalizat prin foldarea balonului in 6 pliuri..
Materialul balonului sa fie un material rezistent sisubtire, ~[Shaftul si umerii balonului acoperiti hidrofilic pentru stabilitate la
cu pereti suplii, flrxibili, rezistenti la zgarieturi. Profil parcurgerea leziunii si in timpul inflatarii.
minimalizat prin foldarea balonului in 6 pliuri.. 2 Markeri radioopaci de platina-iridiu, fara profil care sa modifice
Shaftul si umerii balonului acoperiti hidrofilic pentru suprafata exterioara
stabilitate la parcurgerea leziunii si in timpul inflatarii. Autorizatie de la producator. Anexam
2 Markeri radioopaci de platina-iridiu, fara profilcare sa  |fisa tehnica
modifice suprafata exterioara
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
Cateter de dilatare OTW cu balon sischimb rapid tip (RX) |Cateter de dilatare OTW cu balon si schimb rapid tip (RX)
Cu un ax proximal cu un singur lumen, un ax distal cu Cu un ax proximal cu un singur lumen, un ax distal cu doud lumene si un
doud lumene siun balon aproape de vérful cateterului. Axul|balon aproape de varful cateterului. Axul proximal sa fie un hipotub din
proximal sa fie un hipotub din otel inoxidabil cu un otel inoxidabil cu un conector luer-lock la capatul proximal (racord),
conector pentru umflarea balonului. Pe latura opusa, o constructie de trecere ce va
luer-lock la capatul proximal (racord), pentru umflarea garanta transmiterea optima a cuplului de impingere pe intreaga lungime a
balonului. Pe latura opusd, o constructie de trecere ce va  |cateterului. Primul lumen al axului distal este dedicat trecerii firului de
garanta transmiterea optima a cuplului de impingere pe ghidare iar celalalt lumen, care sa se continue pe intreaga lungime a axului
intreaga lungime a cateterului. Primul lumen al axului distal |proximal pana
este dedicat trecerii firului de ghidare iar celalalt lumen, la racord, este dedicat umflarii balonului.
care sa se continue pe intreaga lungime a axului proximal ~|Lumenul pentru firul de ghidare sa permita utilizarea de fire de ghidare
pana pentru a facilita avansarea cateterului catre §i prin stenoza ce trebuie
331000001 | 26 Balon angioplastie JOKER™ 014 Germania Eurocor Tech la racord, este dedicat umflarii balonului. dilatata. Portul de acces al firului de ghidare se sa fie la varful cateterului, CE.ISO

periferica BTK

GmbH

Lumenul pentru firul de ghidare sa permita utilizarea de fire
de ghidare pentru a facilita avansarea cateterului cétre si
prin stenoza ce trebuie dilatata. Portul de acces al firului de
ghidare se sa fie la varful cateterului, iar portul de iesire la
aprox. 28-30 cm de varf. Diametrul maxim al firului de
ghidare este de 0,014 (0,36 mm).

Ambalajul steril sa contina un ac cu port pentru luer, pentru
facilitarea

spalarii lumenului firului de ghidare de 0,014, clema pentru
facilitarea manevrarii cateterului §i mentinerea acestuia in
campul steril.

Lungimea utild a cateterului, 120cm si 150 cm.

Acoperire hidrofilca a balonului si a shaftului in portiunea

iar portul de iesire la aprox. 28-30 cm de varf. Diametrul maxim al firului
de ghidare este de 0,014 (0,36 mm).

Ambalajul steril sa contina un ac cu port pentru luer, pentru facilitarea
spalarii lumenului firului de ghidare de 0,014”, clema pentru

facilitarea manevrarii cateterului i mentinerea acestuia in campul steril.
Lungimea utila a cateterului, 120cm si 150 cm.

Acoperire hidrofilca a balonului si a shaftului in portiunea distala
Diametru: proximal 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (120 mm shaft);

proximal 3.9 Fr, mijloc 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (150 mm shaft)
Compatibilitate introducator: 4Fr

Balon forma tronconica cu lungimi: 20, 40, 80, 120, 150, 210 mm
Presiune nominala: 7 atm

BRP: 14 atm. Diagrama de complianta inclusa in ambalaj
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Conector injectare sub
presiune

Angioway
High Pressure
Extension Tubings

China

Lepu Medical
Technology
(Beijing) Co., Ltd

Transparent, lungime 200 cm, cu piesa rotativa
male/female, flexibil, rezistent la 1200 psi, material PUR.
Steril, jetabil. Autorizatie de la producator. Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul
oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura
participantului; 3.Catalogul producatorului/ prospecte/
documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform

Transparent, lungime 180 ¢m, cu piesa rotativa male/female, flexibil,
rezistent la 1200 psi, material PUR. Steril, jetabil. Autorizatie de la
producator. B6 (pagina din
catalog 40)

CE,ISO

33100000-1
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Conectoare Y

Angioway
Y-Hemostasis
Valve Set

China

Lepu Medical
Technology
(Beijing) Co., Ltd

Universal, pentru toate tehnicile interventionale. Lumen
9,5F.

Valva hemostatica de tip Tuohyi Borst cu adaptor rotator.
Dispozitiv de insertie. Steril, jetabil. Autorizatie de la
producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat
ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie
confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul
producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In

oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi
N L £ oo

Universal, pentru toate tehnicile interventionale.

Valva hemostatica de tip Tuohyi Borst cu adaptor rotator. Dispozitiv de
insertie. Steril, jetabil. Autorizatic de la producator.

B7 (pagina din catalog 36)

CE,ISO

33100000-1
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Robinete

Angioway
Manifolds

China

Lepu Medical
Technology
(Beijing) Co., Ltd

i . L
Sistem tripolar cu trei cai. Sistem pentru utilizare in terapia
perfuzabila simultana conectori luer-lock, masculi si
femele. Steril. Autorizatie de la producator. Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul
oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura
participantului; 3.Catalogul producatorului/ prospecte/
documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform

1 lai A fi ¢ ihilg ctrai lo

Sistem tripolar cu trei cai. Sistem pentru utilizare in terapia perfuzabila
simultana conectori luer-lock, masculi si femele. Steril. Autorizatie de la
producator. B8 (pagina din catalog 39)

CE, ISO

33100000-1
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Set inflator cu
manometru de presiune
inalta

Angiopower
Inflation Device

China

Lepu Medical
Technology
(Beijing) Co., Ltd

Contine: seringa cu manometru de presiune pentru
umflarea

baloanelor, minim 30 atm. Mecanism cu aripioare.
Inflatie/deflatie rapida, recipient minim 25 ml, transparent,
tub cu lungimea minim 30 ¢m cu robinet 3-cai. Steril,
jetabil. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul
oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura
participantului; 3.Catalogul producatorului/ prospecte/
documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul

Contine: seringa cu manometru de presiune pentru umflarea

baloanelor, minim 30 atm. Mecanism cu aripioare. Inflatie/deflatie rapida,
recipient minim 25 ml, transparent, tub cu lungimea minim 30 cm cu
robinet 3-cai. Steril, jetabil. Autorizatie de la producator.

B9 (pagina din catalog 37)

CE,ISO

TOTAL

Semnat:

Ofertantul: ICS “Farmina” SRL Adresa: mun. Chisiniiu, str. Ciocana 8/1

Numele, Prenumele: Gutan Ghenadie In calitate de: Administrator
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