Digitally signed by Gherman Irina
Date: 2025.05.15 14:55:32 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Anexanr. 22

la Documentatia standard

nr. ocds-b3wdpl-MD-1744379555562

din “11” aprilie 2025

Numdrul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-17443795865@2 ¥ ROBABEs5

Obiectul achizitiei: Achizitionarea Sistemului de litotritie extracorporald cu unde de soc conform necesitatilor IMSP Spitalul Clinic Republican ,, Timofei

Mosneaga” (repetat)

Denumirea Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnica deplini solicitata de catre Specificarea tehnica deplini propusia de | Standarde
bunurilor/serviciilor modelului origine catorul autoritatea contractanta citre ofertant de
bunului/serviciului referinti
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
Lot1l
"Confiqurare sistemului: "Configurare sistemului:
Configurare sistemulu MODULITH SLK
- Dispozitiv terapeutic cu unde soc - 1 buc ; - Dispozitiv terapeutic cu unde soc - 1 buc;
HS30
- Ultrasonograf - 1 buc;
- Ultrasonograf - 1 buc; Ultrasonogra buc;
Storz
Sistem de litotritie MODULITH SLK/ | Elvetia/ Medical ToAR
T : AG/ . . L - Unitatea radiologica cu brat-C - 1 buc;
extracorporald cu unde HS30/ TCAGBR Corea de Sud/ Samsung/ | - Unitatea radiologica cu brat-C - 1 buc; EC, ISO
de soc Italia TECHNIX 5 L 3 - Mas# motorizati pentru tratament in set cu
SP.A. - Masa motorizata pentru tratament daca dispozitivul terapeutic de unde soc - 1 buc."

dispozitivul terapeutic cu unde soc nu este dotat - 1
buc.”

Toate componentile sistemului sa fie conforme cu
recomandarile producatorului dispozitiv terapeutic
cu unde soc (declaratia de la producator)

Toate componentile sistemului sunt
conforme cu recomandarile producatorului
dispozitiv terapeutic cu unde soc (declaratia




Dispozitivul terapeutic cu unde soc

Generarea undelor de soc: piezoelectric sau
electromagnetic

Adancimea de penetrare a undelor soc (minim
necesar): 150 mm

Presiunea focalizarii (minim necesar): 92 MPa

de la producator — Anexat
»DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK”,
Information Letter from Storz Medical, V
V T - Validation, Verification and Testing
SAMSUNG HS30, Storz Medical,
Declaration according to Medical Device
Directive 93/42/EEC, Article 12, Storz
Medical)

Dispozitivul terapeutic cu unde soc — DA
Pozitionarea motorizata a capului
terapeutic cu pozitie selectabild sub sau
deasupra mesei (+45° lateral sub si -45°
lateral deasupra mesei). Pozitionarea
unitatii radiologice in linie in combinatie cu
masa urologicad.

Generarea undelor de soc: electromagnetic
(MODULITH® SLK THE VERSATILE
LITHOTRIPSY SOLUTION, pag. 2, Operating
Manual MODULITH SLK, pag. 111,
DECLARATION Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 1)

Bobina cilindrica cu unda de soc
electromagnetica cu reflector parabolic

Adancimea de penetrare a undelor soc: 175
mm (Operating Manual MODULITH SLK,
pag. 25, 26, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all
System’s components MODULITH SLK,

pag. 1)

Presiunea focalizarii: 92 MPa (Operating
Manual MODULITH SLK, pag. 111,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 1)




Sa asigure presiune reglabild in diapazonul minim
necesar 8 MPa - 92 MPa pentru focusul cu
diametru de @ 4,3 mm - @ 6,7 mm si lungimea de
50 mm - 79 mm

Diametrul sursei undelor de soc 205 mm + 65 mm

Sa asigure frecventele undelor de soc 1 Hz, 1,5 Hz,
2 Hz, 3 Hz, sincronizate cu ECG

Sa fie dotat cu sistem ce asigure localizarea asistata
de ultrasunet in timp real

Panou de control sau telecomanda

Masa pentru tratament cu sectiune radio
transparenta, ce permite focusarea dispozitivul
terapeutic cu unde soc asistat de unitatea
radiologica cu brat-C

Asigura presiunea reglabila in diapazonul
necesar 6,4 MPa - 92 MPa pentru focusul cu
diametru de @ 6,3 mm si lungimea de 62
mm (Techical data MODULITH SLK, pag. 1,
DECLARATION Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 1)

Diametrul sursei undelor de soc 178 mm
(Techical data MODULITH SLK, pag. 1,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 1)

Asigura frecventele undelor de soc 0,5 Hz, 1
Hz, 1,5 Hz, 2 Hz, 3 Hz 4 Hz, sincronizate cu
ECG (Operating Manual MODULITH SLK,
pag. 39, 62; Techical data MODULITH SLK,
pag. 1, DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 1)

Este dotat cu sistem ce asigura localizarea
asistatad de ultrasunet in timp real, motorizat,
Pozitionare motorizata in directia X - Y — Z
(Operating Manual MODULITH SLK, pag. 33,
112, DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 1)

Panou de control — DA

(Operating Manual MODULITH SLK,
pag. 36, 62, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all
System’s components MODULITH SLK,

pag. 1)

Masa pentru tratament cu sectiune radio
transparentd, ce permite focusarea
dispozitivul terapeutic cu unde soc asistat de
unitatea radiologica cu brat-C — DA
(Pykosoocmeo no




Masa motorizata integrata sau separatd

Suprafata utila minim necesara a mesei : lungimea

180 cm ; latimea 55 cm.

Iniltimea reglabila motorizata

"Masa sa asigure reglarea minim necesara:
+ 60 mm (longitudinal)
+ 50 mm (lateral)"

Sa asigure sarcina minim necesara 180 kg.

axkcnayamayuu - TLX LITHO, pag. 4-6,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 2)

Masa motorizata separata

Trendelenburg, Masa mobila endourologica
cu suport lateral pentru litotritie. Segment
de masa din fibrd de carbon transparenta
Cu raze X, +/- 15° (motorizat) (
Pykoeoocmeo no sxcnayamayuu - TLX
LITHO, pag. 5,6, 7,9, DECLARATION
Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 2)

Suprafata utila a mesei : lungimea 190 cm,
latimea 55.8 cm (558 mm).
(Pyxosoocmeo no

sxkcnayamayuu - TLX LITHO, pag. 18,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 2)

Iniltimea reglabila motorizati
(DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 2)

"Masa asigura reglarea necesara:

+ 200 mm motorizat (longitudinal)
100mm (+ 50 mm) motorizat (lateral)"
(Pyxoeoocmeo no sxcnayamayuu - TLX
LITHO, pag. 18, DECLARATION
Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 2)

Asigura sarcina necesara 180 kg — DA,
(Pykosoocmeo no sxcnayamayuu - TLX
LITHO, pag. 18, DECLARATION




Ultrasonograf

Ultrasonograful sa fie dotat cu softuri licente,
presetari, pentru recunoastere si sincronizarea cu
dispozitivul terapeutic cu unde soc

Pachet minim necesar: Urologic si Litotritie (daca
este aditional )

Minim 2 porturi active (posibil prin multiplicator);

"Moduri de baza:

B-mod

M-mod

Doppler spectral (PW,CW)"

Regimuri de optimizare si ajutitoare pentru
operator

Memoria CINE minim 45 000 cadre sau video 50
sec.

Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 2)

Ultrasonograf

Ultrasonograful este dotat cu softuri licente,
presetari, pentru recunoastere si
sincronizarea cu dispozitivul terapeutic cu
unde soc — DA,

(Operating Manual MODULITH SLK, pag. 44,
HS30 Data Sheet, Information Letter from
Storz Medical, V V T - Validation, Verification
and Testing SAMSUNG HS30, Storz Medical)

Pachet: Urologic si Litotritie - DA
(Operating Manual MODULITH SLK, pag. 19-
21, HS30 Data Sheet, pag. 20, Information
Letter from Storz Medical)

2 porturi active in-line;

(HS30 Data Sheet, pag. 1, DECLARATION
Technical passport of delivery Compatibility of
all System’s components MODULITH SLK,
pag. 2)

"Moduri de baza:

B-mod (2D)

M-mod

Doppler spectral (PW,CW)" — DA, Doppler
spectral (PW si CW), flux de culoare
(viteza, variantd, doppler flux de putere,
flux S, TDI)(HS30 Data Sheet, pag. 1,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 2)

Regimuri de optimizare si ajutitoare pentru
operator — DA (HS30 Data Sheet, pag. 1)

Memoria CINE 45 000 cadre (HS30 Data
Sheet, pag. 1, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all




Spatiul de stocare minim necesar 320 GB

Monitor minim 15 inch

Dotat cu imprimanta termica

"Periferie minim necesar:
-usB"

Traductor convex 3,5 MHz compatibil cu capul
terapeutic al dispozitivul terapeutic cu unde soc
propus

Traductor convex cu diapazonul minim necesar 2-5

MHZz si sistem pentru ecoghidare/biopsie - 1

System's components MODULITH SLK, pag.
2)

Spatiul de stocare 512 GB (din care
disponibile pentru imagini 380 GB) (HS30
Data Sheet, pag. 3, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all
System’s components MODULITH SLK, pag.
2)

Monitor 21.5 inch (HS30 Data Sheet, pag.
3, DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 2)

Dotat cu imprimanta termica — DA, (HS30
Data Sheet, pag. 11, DECLARATION
Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 4)

Periferie:

- USB" - DA

(HS30 Data Sheet, pag. 1,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 3)

Transductor convex 3.5 MHz compatibil cu
capul terapeutic al dispozitivul terapeutic cu
unde soc propus (DECLARATION
Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 3, Information
Letter from Storz Medical; VV T -
Validation, Verification and Testing
SAMSUNG HS30, Storz Medical)

Traductor convex cu diapazonul 4.7 MHz,
cu frecventd 2.0-8.0 MHz (68°/51mm) si
sistem pentru ecoghidare/biopsie — 1 buc




buc

Unitatea radiologica cu brat-C
Unitatea radiologica sa fie recunoscut si sincronizat
cu dispozitivul terapeutic cu unde soc propus

Generator de inalta frecventa cu puterea minim de
5kW

Tub de raze-X cu anod rotativ

Dimensiunile focarelor, minim necesare: 0,3 mm si
0,6 mm (bifocal)

Camera digitala CCD cu matricea minim : 960
pixeli x 960 pixeli

(DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 3,
Information Letter from Storz Medical; V
V T - Validation, Verification and Testing
SAMSUNG HS30, Storz Medical)

Unitatea radiologica cu brat-C

Unitatea radiologica este recunoscuta si
sincronizata cu dispozitivul terapeutic cu
unde soc propus (Operating Manual
MODULITH SLK, pag. 43, Pykoéoocmeo no
akcnayamayuu TCA 6 S/R, Declaration
according to Medical Device Directive
93/42/EEC, Article 12, Storz Medical)

Generator de nalta frecventa cu puterea de
5kW, frecventa inalta 40 kHz (
Pykoeoocmeo no sxcnnyamayuu TCA 6
S/R, pag. 105, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all
System’s components MODULITH SLK,

pag. 3)

Tub de raze-X cu anod rotativ — DA,
(Pyxosoocmeo no sxcnayamayuu TCA 6
S/IR, pag. 105, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all
System’s components MODULITH SLK,

pag. 3)

Dimensiunile focarelor: 0,3 mm si 0,6 mm
(bifocal) — DA (Pykosodcmeo no
akcnayamayuu TCA 6 S/R, pag. 120,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 3)

Camera digitala CCD cu matricea: 960
pixeli x 960 pixeli ( Pykosoocmeo no
akcnayamayuu TCA 6 S/R, pag. 123,




Pentru fluoroscopie continua sa asigure diapazonul
reglabil de tensiune minim necesar 40 kV-110

kV si intensitatea minim necesar 15,0 mA,
intensitatea reglabila

Pentru fluoroscopie pulsativa sé asigure diapazonul
reglabil de tensiune minim necesar 40 kV-110

kV si intensitatea minim necesar 15,0 mA,
intensitatea reglabila

Pentru radiografie sa asigure diapazonul minim de
tensiune necesar 40 kV-110 kV si intensitatea
minim necesar 20 mA, intensitatea reglabila

Spatiul liber pentru pacient minim 750 mm

DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 3)

Pentru fluoroscopie continua asigura
diapazonul reglabil de tensiune 40 kV-110
kV si intensitatea 15,0 mA, intensitatea
reglabila ( Pykoeoocmeo no
akcnayamayuu TCA 6 S/R, pag. 107,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 3)

Pentru fluoroscopie pulsativa asigura
diapazonul reglabil de tensiune 40 kV-110
kV si intensitatea 30.0 mA, intensitatea
reglabila ( Pyxkosoocmeo no
axkcnayamayuu TCA 6 S/R, pag. 107, 108,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 3)

Pentru radiografie asigura diapazonul de
tensiune necesar 40 kV-110 kV si
intensitatea 1-125 mA, intensitatea reglabila
( Pyxosoocmeo no sxcnayamavyuu TCA 6
SIR, pag. 112, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all
System’s components MODULITH SLK,

pag. 3)

Spatiul liber pentru pacient 770 mm,
Deschidere C-ARM 770 mm intre tubul cu
raze X si intensificatorul de imagine (
Pyxoeoocmeo no sxcnnyamavuuu TCA 6
S/IR, pag. 97, DECLARATION Technical
passport of delivery Compatibility of all
System’s components MODULITH SLK,

pag. 3)




"Sa asigure miscarile bratului -C minim necesar:

pivotant £12°; orbital £30°; in jurul axei £120°;
orizontal 200 mm;

vertical (lift)

Monitor minim 24 inch

Panou de control si pedala

Spatiul de stocare minim necesar pentru 55 000
imagini

Dotat cu instrumente de evaluare/ estimare/
calculare a dozei absorbite de pacient sau cu un
DAP-metru extern.

Asigura miscarile bratului -C minim
necesar: pivotant +12.5°; orbital 135°
(+93°/-42°); n jurul axei £270°; orizontal
210 mm; ( Pykosodcmeo no
axkcnayamayuu TCA 6 S/R |, pag. 97,
DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System's
components MODULITH SLK, pag. 3)

vertical (lift}— DA, (Pykosoocmeo no
akenayamayuu TCA 6 S/R, pag. 97)

Monitor 24 inch, monitor LCD montat pe
troleu (Pyxoeoocmeo no sxcnayamayuu
TCA 6 S/R, pag. 129, DECLARATION
Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 3)

Panou de control si pedalda — DA, Tastatura
ergonomicd rotativd cu +/- 60° permite cea
mai bunda lexibilitate operationald si
satisface nevoia utilizatorului Tn sala de
operatie. (Pyko6odcmeo no sxkcniyamayuu
TCA 6 S/R, pag. 34, 47)

Spatiul de stocare necesar pentru 55 000
imagini (Pykosodcmeo no sxcniyamayuu
TCA 6 S/R, pag. 123, DECLARATION
Technical passport of delivery
Compatibility of all System’s components
MODULITH SLK, pag. 3)

Dotat cu instrumente de evaluare/ estimare/
calculare a dozei absorbite de pacient,
DAPmetru extern — DA, ( Pykoéoocmeo no
akcnayamayuu TCA 6 S/R, pag. 96, 130,
131, DECLARATION Technical passport
of delivery Compatibility of all System’s
components MODULITH SLK, pag. 3)
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Tensiunea de alimentare pentru tot sistemul 220 V
- 230V ,curent alternativ, 50 Hz - 60 Hz

Termenul de garantie la tot sistemul minim 36 luni
(asigurat de agentul economic sau producator)

Sistemul livrat sa fie dotat cu necesarul de piese
si/sau consumabile pentru asigurarea cu minim 10
000 000 de impulsuri soc.

Tensiunea de alimentare pentru tot sistemul
220 V - 230V/ 100V-240V curent alternativ,
50 Hz - 60 Hz (Operating Manual
MODULITH SLK, pag. 27, HS30 Data
Sheet, pag. 2, Pykosodcmeo no
akenayamayuu TCA 6 S/R, pag. 95)

Termenul de garantie la tot sistemul 36 luni
(asigurat de agentul economic si producétor)

Sistemul livrat va fie dotat cu necesarul de
piese si/sau consumabile pentru asigurarea
cu minim 10 000 000 de impulsuri soc — Da
(DECLARATION Technical passport of
delivery Compatibility of all System's
components MODULITH SLK, pag. 3-4)
Bobina cu unda de soc SLK cu durata de
viata garantata de 2.000.000 unde de soc, 5
buc.

Gel de cuplare (ultrasunete) - flacon de gel
cu ultrasunete de 850 ml pentru cuplarea
sursei de unde de soc la corpul pacientului
si pentru utilizare cu traductor cu
ultrasunete pentru diagnosticare de sine
statatoare, 3 buc.

Ulei de silicon: sticla de 500 ml de ulei de
silicon pentru cuplarea sursei undelor de
soc la folia pacientului, 2 buc

Sort plumb: protectie cu raze X pentru
personalul clinic, 2buc.

Protectie tiroidiand: protectie cu raze X
pentru personalul clinic, 2 buc.

Semnat:

Numele, Prenumele: Gheraman Irina

n calitate de: Director

Ofertantul: “Denolga Medical” SRL Adresa: Mun. Chisinau, str. Grenoble 149A
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