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2022
Denumirea
) . L lului | T Produ- . . . L. . ) ) . .
Denumirea bunurilor/serviciilor e i rarm - fodu Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant Standarde de referinta
bunului/serv|  origine catorul
iciului
1 2 3 4 5 6 7
Lotul 2
Ac de punctie metalic de 21 G. Mini-ghid diametrul de 0.018” si 40-80 cm lungime. Teaca . . . . . ,
punche . . 8 cuUIe e e Ac de punctie metalic de 21 G. Mini-ghid diametrul de 0.018” si 40-80 cm lungime. Teaca cu
cu acoperire hidrofilica lungime de 11-23 ¢cm, cu marimi disponibile de 4, 5, 6, 7 F, marcate - . . s L .
N o . . . o . . R acoperire hidrofilica lungime de 11-23 cm, cu marimi disponibile de 4, 5, 6, 7 F, marcate in
in culori diferite, rezistenta la kinking, prevazuta cu robinet tridirectional. Toate e . - L. L . . .
N . . | . culori diferite, rezistentd la kinking, prevazuta cu robinet tridirectional. Toate componentele
componentele vor fi intr-un suport de plastic pentru o mai usoara spalare a acestora inainte N . R .
. o . s . N . vor fi intr-un suport de plastic pentru o mai usoara spalare a acestora inainte de procedura.
de procedura. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al . o . B . N . . o, .
. .. . - . C e o . - *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se . . e o, . - . .
R . - . N . . .. . . |Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis |, K N . . . . R . . ..
. . .. inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
de Agentia Medicamentului si . .. . . . . - .
. . . " [ . o . Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice . . . N . N . . -
. .- . N . N . * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Set introductor punctie radial AVANTI * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt fnregistrate fn Registrul de Stat al Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea
lun punct ®+ Sheath SUA Cordis Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator rodusului p ! p CE/ISO
g Introducer ce atesta calitatea produsului P . . . . o . .
. . — . I . . ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat . . N . s
. . N R L. CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele - L i . L. . .
o . . . o . corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea . . .
S . .. . electronice participantului.
semndturii electronice participantului. . . s
. . . . Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor . o L - . ’
. . . . . prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; o . . S .
- . . o . . _|Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de R . R . .
. . R . . referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 3
Ac de punctie metalic de 18 G. Mini-ghid de 0.035-0.038”, de 45-50 cm lungime. Teaca Ac de punctie metalic de 18 G. Mini-ghid de 0.035-0.038”, de 45-50 ¢cm lungime. Teaca
dimensiuni disponibile: 4, 5, 6, 7, 8, 9 F, lungimi 7-13 cm. Rezistenta la kinking, cu “Side  [dimensiuni disponibile: 4, 5, 6, 7, 8, 9 F, lungimi 7-13 cm. Rezistenta la kinking, cu “Side
port” si robinet trei cai, contine valva siliconata hemostatica, care previne hemoragia si port” si robinet trei cdi, contine valva siliconata hemostaticd, care previne hemoragia si
dilatator. Introductorul trebuie sa fie prevazut cu marcaj color pentru diferentierea rapida a [dilatator. Introductorul trebuie sa fie prevazut cu marcaj color pentru diferentierea rapida a
marimii in F si inel rotativ de suturd pentru fixare la piele. *Pentru dispozitivele medicale ~ [marimii in F si inel rotativ de suturd pentru fixare la piele. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si ~ |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 |Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
. . * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Set introductor punctie femural [  Super Boston . . . . . « . . . - < 1
seurt ’ Sheath SUA Scientific Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator [Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea CE/ISO

ce atesta calitatea produsului

ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semndturii electronice sau *Certificat
CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformittii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.




Lotul 4

Set introductor punctie femural
lung

Super
Sheath

SUA

Boston
Scientific

Ac de punctie arteriala de 18 G. Disponibilitate mini-ghid din otel inoxidabil si din plastic
de 0,035” si 0,038, respectiv; lungime 80 cm cu varf drept, angulat sau in forma de J.
Teaca dimensiuni disponibile: 5, 6, 7, 8 F, marcate in culori diferite, lungime 23-25 cm
Contine un inel radiopac incorporat distal pentru pozitionare precisa si un inel rotativ de
suturd pt fixare la piele. Tecile sunt rezistente la kinking. Dilatator din polipropilena, ascutit,
cu varf conic pentru reducerea traumatizarii vasculare; valva hemostatica din silicon cu
design cross-cut pentru prevenirea hemoragiilor; robinet tridirectional pentru luarea
probelor, injectarea substantelor de contrast sau a agentilor terapeutici, masurarea presiunii;
Toate componentele latex-free”. Setul este amplasat intr-un suport din plastic. *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 semndturii electronice sau *Certificat
CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformittii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Ac de punctie arteriald de 18 G. Disponibilitate mini-ghid din otel inoxidabil si din plastic de
0,035” 51 0,038, respectiv; lungime 80 cm cu varf drept, angulat sau in forma de J. Teaca
dimensiuni disponibile: 5, 6, 7, 8 F, marcate in culori diferite, lungime 23-25 cm Contine un
inel radiopac incorporat distal pentru pozitionare precisa si un inel rotativ de sutura pt fixare la
piele. Tecile sunt rezistente la kinking. Dilatator din polipropilena, ascutit, cu varf conic pentru
reducerea traumatizarii vasculare; valva hemostatica din silicon cu design cross-cut pentru
prevenirea hemoragiilor; robinet tridirectional pentru luarea probelor, injectarea substantelor
de contrast sau a agentilor terapeutici, masurarea presiunii; Toate componentele “latex-free”.
Setul este amplasat intr-un suport din plastic. *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 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.

CE/ISO




Lotul 7

Ghid din nitinol, acoperire hidrofilica. Varf conic, atraumatic. Control de torsiune 1:1
datorit constructiei dintr-o singura piesa. Radiopacitate: jacheta din poliuretan imbogitit cu
Wolfram. Lungimi: 80-260 cm. Diametre: 0.018”, 0.025”, 0.032”, 0.035”, 0.038”.
Configuratii varf: drept, angulat. Lungimea varfurfului flexibil: 10 mm, 30 mm, 50 mm, 80
mm. *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

Ghid din nitinol, acoperire hidrofilica. Varf conic, atraumatic. Control de torsiune 1:1 datorit
constructiei dintr-o singuré piesd. Radiopacitate: jacheta din poliuretan imbogatit cu Wolfram.
Lungimi: 80-260 cm. Diametre: 0.018”, 0.025”, 0.032”, 0.035”, 0.038”. Configuratii varf:
drept, angulat. Lungimea varfurfului flexibil: 10 mm, 30 mm, 50 mm, 80 mm. *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 confirmaté prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele

Ghid hidrofilic moale tip Laurcate SUA Merit electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al |medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se CE/ISO
standard Medical  |Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator |vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485
ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie|produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 8
Cateter-ghid pentru abord radial si/sau femural destinat livrarii instrumentelor Cateter-ghid pentru abord radial si/sau femural destinat livrarii instrumentelor interventionale,
interventionale, masurarii presiunii arteriale, livrarii substantei de contrast. Material: masurdrii presiunii arteriale, livrarii substantei de contrast. Material: poliuretan cu strat intern
poliuretan cu strat intern de PTFE, mesa plata 2x2 cu impletirea dubla pentru radiopacitate |de PTFE, mesa plata 2x2 cu impletirea dubla pentru radiopacitate sporta, rizistenta ridicatd la
sporta, rizistentd ridicata la kinking si raspuns optim la torsiune. Tehnologie de 6 zone cu  |kinking si raspuns optim la torsiune. Tehnologie de 6 zone cu flexibilitate diferitd pentru
flexibilitate diferita pentru asigurarea suportului si manipularii optime.Varf conic asigurarea suportului si manipuldrii optime.Varf conic atraumatic. Acoperire hidrofilica cu
atraumatic. Acoperire hidrofilica cu exceptia partii distale si partii proximale. Permit exceptia partii distale si partii proximale. Permit utilizarea tehnicii “kissing balloon”. Diametre
utilizarea tehnicii “’kissing balloon”. Diametre disponibile: 5, 6, 7, si 8 F. Lungime 100 sau |disponibile: 5, 6, 7, si 8 F. Lungime 100 sau 125 cm. Disponibilitate in varianta “side-holes”.
125 cm. Disponibilitate in varianta “side-holes”. Forme: AL, AR, JL, JR, IMA, LCB, RCB, |Forme: AL, AR, JL, JR, IMA, LCB, RCB, MP, RDC, SBS. *Pentru dispozitivele medicale
MP, RDC, SBS. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
VISTA Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
Cateter ghid pentru BRITE SUA  |Cordis prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis |dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie CE/ISO
coronare TIP® de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt

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 corespunzatoare 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.

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 semnéturii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 9




Acoperire cu nylon la exterior si teflonate in interior, armate cu 10-16 fire impletite de otel
inoxidabil, varf atraumatic, marker radioopac proximal. Diametrele interioare vor fi nu mai
mici decat: la cateterul de 5F-0.056", 6F-0.070", 7F-0.080", 8F-0.090". Oferite sub toate
formele uzuale mai ales cele cu back-up sporit, pentru acces radial. Este prevazut si cu
gauri laterale pt evitarea damping-ului. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale si se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata

Acoperire cu nylon la exterior si teflonate in interior, armate cu 10-16 fire impletite de otel
inoxidabil, varf atraumatic, marker radioopac proximal. Diametrele interioare vor fi nu mai
mici decat: la cateterul de 5F-0.056", 6F-0.070", 7F-0.080", 8F-0.090". Oferite sub toate
formele uzuale mai ales cele cu back-up sporit, pentru acces radial. Este prevazut si cu gauri
laterale pt evitarea damping-ului. *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

. VISTA prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt - . . o . A . N .
Catetere ghid pentru abord . N . A . . i, . semniturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de
. BRITE SUA  |Cordis inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta . . . . . CE/ISO
radial . . - o . .. |Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
TIP® Certificatele : Certificat de la producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - - - K . . . .
. . R S . . . producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
copie confirmata prin aplicarea semndturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de - . . . . N .
. N . e - § semniturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru s o . o .
. . . o o . evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie
produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice o L o . e .
.. . confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
participantului. . . . .
. . . . Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor . . . - . ’
. . . o . : prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; o . . o .
- . . o . . |Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de R . R R .
. . RS . . referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 10
Tip “balanced support™- atat segmentul distal, cat si cel proximal sunt flexibile , fiind astfel |, .. . . . - .
P s PD Lo . s ? . P . e Tip “balanced support”- atat segmentul distal, cat si cel proximal sunt flexibile , fiind astfel
potrivit in cazul leziuni complicate cand avem nevoie de o mai mare flexibilitate. s P . . . . .
. « - A L potrivit in cazul leziuni complicate cand avem nevoie de o mai mare flexibilitate. Constructia
Constructia armata “Full Wall Technology™: cateter ghid din Teflon cu acoperire interioara w . Sy L . .
. . . . R . armata “Full Wall Technology”: cateter ghid din Teflon cu acoperire interioara si exterioara cu
si exterioara cu nylon-polimer, permitand o mai buna manevrare decat cateterele ghid . . . . L
. . A 1 ,, N . nylon-polimer, permitand o mai buna manevrare decat cateterele ghid numai din teflon.
numai din teflon. Dimensiuni: - I. D. 5F-0.058”; 6F- 0.071”; 7F- 0.081”"; 8F- 0.090”. . o - s » " . .
.  ren o . . . Dimensiuni: - 1. D. 5F-0.058”; 6F- 0.071”; 7F- 0.081”; 8F- 0.090”. Lungime 90 cm. Curburi
Lungime 90 cm. Curburi diferite. Prevazut si in varianta cu gauri laterale. Varf atraumatic, . A . . . . .
. . - . . . diferite. Prevazut si in varianta cu gauri laterale. Varf atraumatic, marker radioopac proximal.
marker radioopac proximal. Compatibil cu sistem tromboaspiratie de 6 si 7 Fr. *Pentru o . Lo R . i, . 5 .
. . ; N . N . - . . Compatibil cu sistem tromboaspiratie de 6 si 7 Fr. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a N . . - . L. . RN "
e . Lo o, . - . R in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de . B . . N ROSNN R S "
- . A . § . .. . R . . . .|Medicale s se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
. ADROIT inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si . . . . PR . . . o
Cateter ghid pentru coronare — - . . " . . . . N . " |medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin
e \ ® Guiding SUA  |Cordis Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru . e . N L . N . A CE/ISO
tip “ballanced support . . . N . N . . .. aplicarea semndturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Catheter 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 semndturii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.




Lotul 11

Varf floppy de tip "coil design" cu spire matisate pe un centru de nitinol cu 0 manevrare
sporita in cazurile complicate. Diametrul de 0.014”. Lungime 180-200 cm. Radioopacitate
ditala: 3 cm. Distalitatea ghidului cu manevrabilitate sporita. Incarcatura varfului 0.6-1 gf.
*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

Varf floppy de tip "coil design" cu spire matisate pe un centru de nitinol cu 0 manevrare sporita
in cazurile complicate. Diametrul de 0.014”. Lungime 180-200 cm. Radioopacitate ditala: 3
cm. Distalitatea ghidului cu manevrabilitate sporita. Incarcatura varfului 0.6-1 gf. *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

Ghiduri pentru angioplastie Ti; Choice Boston 3 - ) , N . - - . .
P 1P P SUA - Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 CE/ISO
soft Floopy Scientific R . . R . . I~ . R . . o . . .
calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie
electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 12
Acoperit cu material hidrofilic care permite traversarea cu usurinta a stenozelor. Construit . L . . . s
RN - . . ” . Acoperit cu material hidrofilic care permite traversarea cu usurinta a stenozelor. Construit din
din Nitinol, ofera un excelent suport si rezistenta la Kinking. Diametrul de 0.014”. Lungime |,_. . Lo s . ’ .
L o . . .. Nitinol, ofera un excelent suport si rezistenta la Kinking. Diametrul de 0.014”. Lungime de
de 180-200cm. Varf atraumatic disponibil in varianta soft-pentru mentinerea formei in vas. L s . . ..
X . o oA . . . . 180-200cm. Varf atraumatic disponibil in varianta soft-pentru mentinerea formei in vas. Fara
Fara desprinderea spirelor in timpul modelarii varfului. Radioopacitate distala: 3 cm. R . o A . . . .
. . . X . s NN desprinderea spirelor in timpul modelarii varfului. Radioopacitate distala: 3 cm. Prezenta de 2
Prezenta de 2 markeri pe shaft-ul ghidului ce permite aprecierea rapida a avansarii in . . . . . s N .
. -~ . . .. . - . N markeri pe shaft-ul ghidului ce permite aprecierea rapida a avansarii in categhid. Incarcatura
categhid. Incarcatura varfului 0.6-1 gf. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in - . . . . - . N .
; . .. . .. R A .. varfului 0.6-1 gf. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor . .. . .. . R . . - .
. N . . N . N . . " Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor X N . . . . . . . .
. . . . R . . . - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
. medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata . C e " . . . . o
. . . Choice X . oo . . o . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii
Ghid pentru angiolastie . Boston prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt . . . . N . A .
. . Intermedia SUA - . . - . . .. . electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al CE/ISO
coronariana tip standart Scientific |inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta . .. . . . -
te Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producétor ce

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 corespunzatoare 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 producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 13




Extra-suport, shaft-ul pana la varf sa fie puternic, din otel-inox, de 0,014” in diametru,
acoperit cu polimer hidrofilic. Disponibil la lungimi de 180-200 si 300cm, in forma de J sau
drept. Prezenta de 2 marcheri pe shaft-ul ghidului ce permite aprecierea rapida a avansarii in
categhid. Extra marker peste markerul distal este obligatoriu. Incarcatura varfului <1 gf.
*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

Extra-suport, shaft-ul pana la varf sa fie puternic, din otel-inox, de 0,014” in diametru, acoperit
cu polimer hidrofilic. Disponibil la lungimi de 180-200 si 300cm, in forma de J sau drept.
Prezenta de 2 marcheri pe shaft-ul ghidului ce permite aprecierea rapida a avansarii in
categhid. Extra marker peste markerul distal este obligatoriu. Incarcatura varfului <1 gf.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
nregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru

Chooice . .. . N N . . .. . . . P N . . - .
Ghid tip extrasuport Extrasu SUA Boston dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale CE/ISO
P P ort PP Scientific [Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea
calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau
electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 14
Core-ul dintr-o piesa pina la varf, acoperit cu polimer hidrofilic. Diametrul nu mai mare de |Core-ul dintr-o piesa pina la varf, acoperit cu polimer hidrofilic. Diametrul nu mai mare de
0.014”. Varf drept sau in forma de J. Lungime 180-200 si 300 cm. Incarcatura varfului 0.8- [0.014”. Varf drept sau in forma de J. Lungime 180-200 si 300 cm. Incarcatura varfului 0.8-3.8
3.8 gf pentru suport mediu. Extra marker peste markerul distal este obligatoriu. *Pentru gf pentru suport mediu. Extra marker peste markerul distal este obligatoriu. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si|Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele
PT . " . N N . . " . N N . . . .
. . . . dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se
Ghid pentru angioplastie cu Graphix Boston . - . - - . . < o .
X " SUA - Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 CE/ISO
suport intermediar Super Scientific R . . R .. . I~ . R . . o . * . .
Support calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.




Lotul 15

Constructie din otel inoxidabil a miezului pt control si rezistenta la rasucire. Acoperire
hidrofilica distala >3 cm. Incarcatura varfului 23.6 gf. Diametrul de 0.014”. Disponibil
lungimi de 180-200 si 300 cm. Varf drept. Extra marker peste markerul distal este
obligatoriu. *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

Constructie din otel inoxidabil a miezului pt control si rezistenta la rasucire. Acoperire
hidrofilica distala >3 cm. Incarcatura varfului 23.6 gf. Diametrul de 0.014”. Disponibil lungimi
de 180-200 si 300 cm. Varf drept. Extra marker peste markerul distal este obligatoriu. *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

. . . PT . semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul [medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se
Ghid pentru angioplastie cu Graphix Boston . . . . . . . < S .
suport inalt Super SUA Scientific de Stat fxl Dlspozm}/elor' Medicale a AMED se vor prezenta 'Cemﬁ'catele : Certlvﬁca't dela |vor pre'zenta Qertlﬁcatele :'Cel.’tlﬁca't de la prodljcat?r ce atest'a cahtaiea prpdusulul ISO 1348'55 CE/ISO
Support prOfiucator ce zitest? calltatea. produsului [SO 13485 — valab.ll - copie conﬁrmata prAm |- valabil - c9ple conflrmata Prm aplicarea semnaturl{ ?I?Ctromce sau Certlﬁcaf CE/ declaratie
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie [de conformitate CE in functie de evaluarea conformittii cu anexele corespunzatoare pentru
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - [produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 16
Constructia din otel inoxidabil a miezului confera control si rezistenta la rasucire. Segment |Constructia din otel inoxidabil a miezului confera control si rezistenta la rasucire. Segment
radioopac distal: 3 cm. Disponibil in lungimi de 180-190 si 300 cm; varf drept sau in J. radioopac distal: 3 cm. Disponibil in lungimi de 180-190 si 300 cm; varf drept sau in J.
Acoperire hidrofilica de 15-20mm. Diametrul de la varf 0,010 pina la 0,014” distal. Acoperire hidrofilica de 15-20mm. Diametrul de la varf 0,010 pina la 0,014” distal.
Incarcatura virfului de la 3 pina la 20 gf. Destinate pentru ocluzii cronice, atat abord Incarcatura virfului de la 3 pina la 20 gf. Destinate pentru ocluzii cronice, atat abord
anterograd cit si retrograd. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat |anterograd cét si retrograd. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii
Ghid pentru angioplastie Fighter SUA Boston semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul [electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al CE/ISO
coronariana utilizat in CTO Scientific [de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la | Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producétor ce

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 corespunzatoare 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.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 17




Varf drept acoperit cu jacheta polimerica hidrofila distal, radioopaca 3 cm. Nucleu inox,
prevazut pentru navigare si penetrare in ocluzii acute, subacute. Incarcatura varfului 1-1.5
gf. Diametrul 0.014”. Acoperire hidrofild pe toatd lungimea pentru usurarea traversarii prin
vas, cu suport intermediar Disponibil lungimi de 180-190cm. Extra marker peste markerul
distal este obligatoriu. *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

Varf drept acoperit cu jacheta polimerica hidrofila distal, radioopaca 3 cm. Nucleu inox,
prevazut pentru navigare si penetrare in ocluzii acute, subacute. Incarcatura varfului 1-1.5 gf.
Diametrul 0.014”. Acoperire hidrofila pe toatd lungimea pentru usurarea traversarii prin vas, cu
suport intermediar Disponibil lungimi de 180-190cm. Extra marker peste markerul distal este
obligatoriu. *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

Ghiduri hidrofilice pentru PT ' de Agengi? Medicamentului si Dis'pozit'i\'/elor Med'icale— copie conﬁlimaté'prin a}ﬂ)licaree} Medicax'nentului si Dispoziti\{elor Medi'cale— copie conﬁrfnaté prin apAlicarea' semnaturii
angioplastie coronariana cu Graphix SUA Boston semnaturii electromce * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul |electronice * Pentrq dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al CE/ISO
. . Intermedia Scientific |de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la | Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce
suport intermediar “ P . . . - U . . . - . -
te producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie |electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - [conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 18
Varf drept acoperit cu jacheta polimerica hidrofila distal, radioopaca 3 ¢cm, prevazut pentru |Varf drept acoperit cu jacheta polimerica hidrofila distal, radioopaca 3 cm, prevazut pentru
penetrare in ocluzii subacute si cornice. Incarcatura varfului 2.6-3.8 gf. Diametrul de penetrare in ocluzii subacute si cornice. Incarcatura varfului 2.6-3.8 gf. Diametrul de 0.014”.
0.014”. Acoperire hidrofild pe toatd lungimea pentru usurarea traversarii prin vas, cu suport |Acoperire hidrofild pe toatd lungimea pentru ugurarea traversarii prin vas, cu suport inalt.
inalt. Disponibil lungimi de 180-190 cm. Extra marker peste markerul distal este Disponibil lungimi de 180-190 cm. Extra marker peste markerul distal este obligatoriu.
obligatoriu. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis |inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Ghiduri hidrofilice pentru PT ' de Agengi? Medicamentului si Dis'pozit'i\'/elor Med'icale— copie conﬁlimaté'prin a}ﬂ)licaree} D.ispozlit.ivelor Me'dicale— copie conf:u'mat.é prin Aaplicar'ea semnaturii ele(ftroni'c.e * Pentru .
angioplastie coronariana cu Graphix SUA Boston semnaturii electromce * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul |dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale CE/ISO
. Super Scientific |de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la  {a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atestd calitatea
support inalt “ P . . . - . . . - . - .
Support producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau

aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformititii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

*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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 21




Baloane PTCA semicompliante

Maverick
2

SUA

Boston
Scientific

Baloane tip rapid exchange semicompliante cu acoperire hidrofilica. Permit utilizarea
tehnicii “’kissing balloon”. Tuburi extern si intern fixate previn incretirea in cute pe latimea
balonului. Compatibilitate ghid: 0,014 (0,36 mm). Lungime shaft: 140-145 cm. Acoperire
hidrofilica cu proprietati similar mucoasei. Diametre balon: 1.5 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 2.75
mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm. Lungimi balon: 10 mm, 15 mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm.
Presiune nominala: 6-8 atm. Presiune RPB: 12-14 atm, in functie de diametrul balonului.
Timp dezumflare 1-3 sec. *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 conformititii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Baloane tip rapid exchange semicompliante cu acoperire hidrofilica. Permit utilizarea tehnicii
“kissing balloon”. Tuburi extern si intern fixate previn incretirea in cute pe latimea balonului.
Compatibilitate ghid: 0,014 (0,36 mm). Lungime shaft: 140-145 cm. Acoperire hidrofilica cu
proprietati similar mucoasei. Diametre balon: 1.5 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 2.75 mm, 3.0 mm, 3.5
mm, 4.0 mm. Lungimi balon: 10 mm, 15 mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm. Presiune nominala: 6-8
atm. Presiune RPB: 12-14 atm, in functie de diametrul balonului. Timp dezumflare 1-3 sec.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
nregistrare 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
corespunzatoare 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.

CE/ISO




Lotul 22

Baloane tip rapid exchange semicompliante, cu acoperire hidrofilica. Lungimea shaft 145
cm. Compatibil cu ghid 0.014”. Presiune nominala 6-8 atm., RPB: 12-14 atm. Dimensiuni:
diam. disponibile 1.5, 2.0, 2.5, 3.0. Lungimea 20, 30, 40 mm. Timpul maximal de
dezumflare pana la 8 sec. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i 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

Baloane tip rapid exchange semicompliante, cu acoperire hidrofilica. Lungimea shaft 145 cm.
Compatibil cu ghid 0.014”. Presiune nominala 6-8 atm., RPB: 12-14 atm. Dimensiuni: diam.
disponibile 1.5, 2.0, 2.5, 3.0. Lungimea 20, 30, 40 mm. Timpul maximal de dezumflare pana
la 8 sec. *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

Balo‘anAe semlcomphanle de Emerge SUA BO.SIOI.l de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la  |Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producétor ce CE/ISO

lungimi mari SC Scientific - . . . . - N . . . - . S
producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie |electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - [conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 23
Baloane tip monorail, prevazut pe ghid scurt 150-190 cm, pentru a putea fi utilizat de un Baloane tip monorail, prevazut pe ghid scurt 150-190 cm, pentru a putea fi utilizat de un singur
singur operator. Semicompliant. Presiune nominala-6atm., maximala-nu mai putin de 18 operator. Semicompliant. Presiune nominala-6atm., maximala-nu mai putin de 18 atm.
atm. Dimensiuni: diam. disponibile de la 1.5 pana la 5.0 mm. Lungimi disponibile: 8-40 mm.|Dimensiuni: diam. disponibile de la 1.5 pana la 5.0 mm. Lungimi disponibile: 8-40 mm. 2
2 markeri. Posibila tehnica de interventii “kissing” in cateter de 6F. Toate dimensiunile markeri. Posibila tehnica de interventii “kissing” in cateter de 6F. Toate dimensiunile
disponibile atat pe platforma monorail, cat si pe platforma OTW. *Pentru dispozitivele disponibile atat pe platforma monorail, cat si pe platforma OTW. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare |Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in
in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor

. . Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele
Baloane semicompliante Emerge Boston . . . N . N . . .. . N . . . . . .
L SUA - dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se CE/ISO
monorail sau OTW SC OTW Scientific

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 conformittii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 24




Acoperire total hidrofilica a balonului pentru o penetrate mai ugoara in ocluzii cronice
totale, virful balonului ascutit. Diametre disponibile: 1.2, 1.5, 2.0 mm si lungime disponibila
de 8 mm, pand la20 mm.  *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

Acoperire total hidrofilica a balonului pentru o penetrate mai usoara in ocluzii cronice totale,
virful balonului ascutit. Diametre disponibile: 1.2, 1.5, 2.0 mm si lungime disponibila de 8 mm,
pandla20 mm.  *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si 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

Baloane semicompliante pentru| Emerge SUA Boston de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la  |Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producétor ce CE/ISO

ocluzii cronice totale SC Scientific [producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie |electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - [conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de| Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 26
Balon angioplastie non-compliant, acoperire hidrofilica. Compatibilitate ghid: 0,014”. Balon angioplastie non-compliant, acoperire hidrofilica. Compatibilitate ghid: 0,014”. Sistem
Sistem cu lungime utilizabila 140-160 cm. Diametre disponibile balon de la 4.0 pina la 6.0 |cu lungime utilizabila 140-160 cm. Diametre disponibile balon de la 4.0 pina la 6.0 mm.
mm. Lungime de la 6 pina la 30 mm. Markeri radiopaci: 2. Compatibil cu cateter ghid de 5 |Lungime de la 6 pina la 30 mm. Markeri radiopaci: 2. Compatibil cu cateter ghid de 5 F.
F. Presiune nominald: 12 atm. Presiune RPB: 20-22 atm, in functie de diametrul balonului. |Presiune nominala: 12 atm. Presiune RPB: 20-22 atm, in functie de diametrul balonului.
Performanta non-compliarii: cresterea cu pana la 3% de la diametrul nominal al balonului la |Performanta non-complidrii: cresterea cu pana la 3% de la diametrul nominal al balonului la
presiuni de 12-18 atm.  *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al |presiuni de 12-18 atm.  *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia

. de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii
Balon non-compliant de Emerge Boston - . . o . N . . . . . . . N . - .
diametre mari NC SUA Scientific semndturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul |electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al CE/ISO

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 corespunzatoare 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.

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 corespunzatoare 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.




Lotul 27

Balon angioplastie non-compliant, acoperire hidrofilica. Compatibilitate ghid: 0,014”.
Sistem cu lungime utilizabila 140-160 cm. Diametre disponibile balon de la 2.0 pina la 5.0
mm. Lungime de la 6 pina la 30 mm. Markeri radiopaci: 2. Compatibil cu cateter ghid de 5
F. Rezistent pana la presiuni de 20 atm. Toate dimensiunile disponibile atat pe platforma
monorail, cat si pe platforma OTW. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale si 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

Balon angioplastie non-compliant, acoperire hidrofilica. Compatibilitate ghid: 0,014”. Sistem
cu lungime utilizabila 140-160 cm. Diametre disponibile balon de la 2.0 pina la 5.0 mm.
Lungime de la 6 pina la 30 mm. Markeri radiopaci: 2. Compatibil cu cateter ghid de 5 F.
Rezistent pana la presiuni de 20 atm. Toate dimensiunile disponibile atat pe platforma
monorail, cat si pe platforma OTW. *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

Baloane noncompliante pentru uantum Boston N . A . . i, . semniturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de
. ncompuante p Q SUA o inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta . . . P . gistre € CE/ISO
dilatare leziuni calcificate Apex Scientific . . - o . .. |Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
Certificatele : Certificat de la producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - - - K . . . .
. . R S . N . . producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
copie confirmata prin aplicarea semndturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de - . * . . . N .
. N . e - semniturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru s - . . .
. . . . . o . evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - copie
produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice o . A . - .
.. . confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
participantului. . . . -
. . . . Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor . o . - .
. . ; o . prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; o . . o .
- . . o . . |Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de . . R R .
. . RS . . referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 30
Material Aliaj Cobalt Crom. Substanta activa everolimus polimer > 1 pg/mm2. Dovada . .. . . . .
.. ‘I L . p o HE . . Material Aliaj Cobalt Crom. Substanta activa everolimus polimer > 1 pg/mm2. Dovada clinica
clinica a ratei de tromboza tardiva intrastent foarte mica (<1%). Restenoza mica prin . L . o - ..
. s . R . . .. . aratei de tromboza tardiva intrastent foarte mica (<1%). Restenoza mica prin vindecarea
vindecarea neointimei. Profil ultrasubtire. Lipsa de scurtare in cazul dilatarii maximale, fara L . . R . .. .
L . . . L . neointimei. Profil ultrasubtire. Lipsa de scurtare in cazul dilatarii maximale, fara deplasarea
deplasarea marginii stentului de la marker in timpul expandarii. Lungimi 8-38mm. Diametre L . o . L .
. . . . marginii stentului de la marker in timpul expandarii. Lungimi 8-38mm. Diametre de la 2.25
de la 2.25 pina la 4.0 mm, cu posibilitatea de supradilatare cu 1.5 mm de la diametrul . . . . . .
. . I . e L . . pina la 4.0 mm, cu posibilitatea de supradilatare cu 1.5 mm de la diametrul nominal. Aprobari
nominal. Aprobari de utilizare Certificat CE pentru utilizarea in infarctul miocardic acut, . . s . . . e .
. . .. . L. - . .. . de utilizare Certificat CE pentru utilizarea in infarctul miocardic acut, pacienti diabetic,ocluzii
pacienti diabetic,ocluzii cornice totale si bifurcatii *Pentru dispozitivele medicale . S . . " . B . N .
5 . N . . " . .. . . . |cornice totale si bifurcatii *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si . . - . . R I . B .
. - . B . . N . N . Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
. . Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat . N . N . . . . . .
Stenturi coronariene Cobalt . .. - . . . N e . certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
. . a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- . R " . . . . -
Crom cu eliberare de substanta | Xience . . . . - . e . Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii
. . SUA  |Abbott copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care - . o, . N . - . CE/ISO
antirestenoza- Everolimus PRO S electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al

polimer

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 31




Stenturi coronariene Platinum

Material Aliaj Platinum Crom. Compatibil RMN. Substanta activa everolimus polimer >100
pg/em?2. Polimer ce ofera o distribuire uniforma a substantei medicamentoase. Stent montat
pe un balon cu dublu strat. Forta radiala sporita, vizibilitate sporita in timpul implantarii.
Rata restenozei mica prin vindecarea neointimei. Lungimi disponibile de la 8 pina la 48 mm.
Diametre disponibile de la 2.25 pina la 5.0 mm, cu posibilitatea de supradilatare cu 1.75 mm
de la diametrul nominal. Rata cea mai mica de tromboza intrastent in perioada
intraspitaliceasca si pina la 30 zile postinterventie. Aprobari de utilizare Certificat CE pentru
utilizarea in infarctul miocardic acut, pacienti diabetic, ocluzii cornice totale si bifurcatii.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de

Material Aliaj Platinum Crom. Compatibil RMN. Substanta activa everolimus polimer >100
pg/cm?2. Polimer ce ofera o distribuire uniforma a substantei medicamentoase. Stent montat pe
un balon cu dublu strat. Forta radiala sporita, vizibilitate sporita in timpul implantarii. Rata
restenozei mica prin vindecarea neointimei. Lungimi disponibile de la 8 pina la 48 mm.
Diametre disponibile de la 2.25 pina la 5.0 mm, cu posibilitatea de supradilatare cu 1.75 mm
de la diametrul nominal. Rata cea mai mica de tromboza intrastent in perioada
intraspitaliceasca si pina la 30 zile postinterventie. Aprobari de utilizare Certificat CE pentru
utilizarea in infarctul miocardic acut, pacienti diabetic, ocluzii cornice totale si bifurcatii.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de

Crom cu eliberare de substanta S SUA Boston inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului i |inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si CE/ISO
antirestenoza- Everolimus ynergy Scientific [Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru
polimer dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producétor ce atesta calitatea
calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau
electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 36
Material stent: aliaj cobalt-crom. Stent farmacologic acoperire Biolimus cu polimer Material stent: aliaj cobalt-crom. Stent farmacologic acoperire Biolimus cu polimer
bioresorbabil de PLA distribuit doar pe suprafata abluminala. Degradarea polimerului 6-9  |bioresorbabil de PLA distribuit doar pe suprafata abluminala. Degradarea polimerului 6-9 luni
luni de la implantare. Profil de traversare la 3mm —max.0.043”. Diametre disponibile de la  [de la implantare. Profil de traversare la 3mm —max.0.043”. Diametre disponibile de la 2.25
2.25 pina la 4.0 mm. Lungimi disponibile de la 8 pina la 36 mm. Presiunea nominala 6 atm. |pina la 4.0 mm. Lungimi disponibile de la 8 pina la 36 mm. Presiunea nominala 6 atm.
Lungime utila shaft 120-140 cm. Varf balon 0.018”. *Pentru dispozitivele medicale Lungime utila shaft 120-140 cm. Varfbalon 0.018”. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si ~ |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 |Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
Stenturi coronariene cu Biomatrix copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care |confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
eliberare de substanta Neoflex Elvetia |Biosensors |nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta |inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta CE/ISO

antirestenoza- biolimus

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 corespunzatoare 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.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.




Lotul 50

T DUC. CAINp ADSOTDANT aproX. 3FXSUCTT Tl = T SUU T CAPACTIATE ADSOTDIIE; T DUTT
camp de masa instrumentar 150x190cm, 75x190cm absorbant. Triplu stratificat. 1 buc.:
Camp angiografie minim 240x370 cm, integru, impermeabil 100%. 4 orificii (2 femurale si
2 radiale) cu bord adeziv impregnat pe toata suprafata, ce nu permite contactul direct cu
pielea. Margini laterale transparente, min. 70 cm. 2 buc.: husa ecran circulard 140cm din
polietilena, transparentd; 1 buc.: husa tub radiologic, circulara, 75 cm din polietilena,
transparentd, cu elastic; 2 buc.: Servetele pentru maini din celuloza; 2 buc.: Halat chirurgical
XL 2 perechi, maneca cusuta cu laser, se va exclude maneca cusuta cu acul.; Bol renal -1
buc.; Pinceta-1 buc.; Tavita 2500 ml din polipropilen, cu "aripioare" pentru evitarea
alunecarii materialelor depozitate in bol, color; 1 buc.: Seringd angio 12 ml cu rotator; 1
buc.: Manifold 3 cai OFF, cu robineti acoperite cu cauciuc pentru o mai buna ermetizare si
manevrare rapida si usoara - deschidere-inchidere, rezistentd la 35 bar integrata cu: -
sistemul de contrast din poliuretan minim 1800 mm, - sistemul de perfuzie din poliuretan

DUC.. Camp abSOTDANT aprox. 34X>UCHT CU - NI SUU I Capacitate absorote,; I DUC.. camp
de masa instrumentar 150x190cm, 75x190cm absorbant. Triplu stratificat. 1 buc.: Camp
angiografie minim 240x370 c¢m, integru, impermeabil 100%. 4 orificii (2 femurale si 2 radiale)
cu bord adeziv impregnat pe toata suprafata, ce nu permite contactul direct cu pielea. Margini
laterale transparente, min. 70 cm. 2 buc.: husa ecran circulard 140cm din polietilena,
transparentd; 1 buc.: husa tub radiologic, circulard, 75 cm din polietilen, transparenta, cu
elastic; 2 buc.: Servetele pentru maini din celuloza; 2 buc.: Halat chirurgical XL 2 perechi,
maneca cusuta cu laser, se va exclude maneca cusuta cu acul.; Bol renal -1 buc.; Pinceta-1
buc.; Tavitd 2500 ml din polipropilen, cu "aripioare" pentru evitarea alunecarii materialelor
depozitate in bol, color; 1 buc.: Seringa angio 12 ml cu rotator; 1 buc.: Manifold 3 cai OFF, cu
robineti acoperite cu cauciuc pentru 0 mai buna ermetizare si manevrare rapida si usoara -
deschidere-inchidere, rezistenta la 35 bar integrata cu: - sistemul de contrast din poliuretan
minim 1800 mm, - sistemul de perfuzie din poliuretan minim 1800 mm, - tub din poliuretan,

:j;ls;;:ﬁg:;}?:} :lfggium gl | Biowx | Turcia f/l‘;’;ei:al minim 1800 mm, - b din poliurctan, minim 1800 mm ;1 buc.: Bisturiu: 1 buc.: Ghid minim 1800 mm ; 1 buc.: Bisturiu; | buc.; Ghid angiografic minim 180 cm, J3, 0,035 510 CE/ISO
angiografic minim 180 cm, J3, 0,035 ;10 bucati Comprese absorbant 10x10 cm 12 bucati Comprese absorbant 10x10 ¢cm 12 straturi;1 buc.: Seringa 20 ml cu luer lock;1 buc.:
straturi;1 buc.: Seringd 20 ml cu luer lock;1 buc.: Seringad 10 ml cu luer lock; 1buc: seringa [Seringd 10 ml cu luer lock; 1buc: seringa de 5 ml cu luer lock ;1 buc.: dispencer. *Pentru
de 5 ml cu luer lock ;1 buc.: dispencer. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor ~ [Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in
Medicale si se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor [Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele
prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485
Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil -|— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.

tind Lot Dot annfs L Vi tabion do annf - Cnasilae

Lotul 63
Confectionate din material multistrat de cauciuc cu continut de Pb ce asigura protectia Confectionate din material multistrat de cauciuc cu continut de Pb ce asigura protectia
radiologica conform normelor interne si international. Echivalent in Pb 0.35mm sau radiologica conform normelor interne si international. Echivalent in Pb 0.35mm sau 0.50mm
0.50mm frontal / 0.25 mm dorsal. Marimi disponibile: S, M, L. Stratul protector mai usor [frontal / 0.25 mm dorsal. Marimi disponibile: S, M, L. Stratul protector mai usor decat Pb
decat Pb conventional. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Statal |conventional. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sé se prezinte -
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii
semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul [electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al

Sort de radioprotectie Wiroma Elvetia |Wiroma |de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la  |Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce CE/ISO

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 corespunzatoare 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.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 64




Costum radioprotectie din 2

Confectionate din material multistrat de cauciuc cu continut de Pb ce asigura protectia
radiologica conform normelor interne si international. Echivalent in Pb: 0.50 mm frontal /
0.25 mm dorsal (vestd); 0.50 mm (fustd). Costumul model de infasare, ofera protectie
maxima in partea frontald, prin dubla suprapunere a straturilor. Greutate redusa: <5.0 kg
(vestd); <5.5 kg (fustd), elasticitate, manipulare usoara, suprafete usor lavabile. Sistem de
prindere cu arici (vestd) si centurd (fustd). Disponibile in marimie S, M, L. Lungime 60 cm
(vestd), 55-65 Cm (fustd). Stratul protector mai usor decat Pb conventional. *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

Confectionate din material multistrat de cauciuc cu continut de Pb ce asigura protectia
radiologica conform normelor interne si international. Echivalent in Pb: 0.50 mm frontal / 0.25
mm dorsal (vestd); 0.50 mm (fustd). Costumul model de infasare, oferd protectie maxima in
partea frontala, prin dubla suprapunere a straturilor. Greutate redusa: <5.0 kg (vestd); <5.5 kg
(fustd), elasticitate, manipulare usoara, suprafete usor lavabile. Sistem de prindere cu arici
(vestd) si centura (fusta). Disponibile in marimie S, M, L. Lungime 60 cm (vestd), 55-65 Cm
(fustd). Stratul protector mai usor decat Pb conventional. *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

piese (vest + fusta) Wiroma Elvetia |Wiroma D'ispoz'it'ivelor Mgdicale— copie conﬁrmat'é prin aplicar.ea semnaturii elec'troni'cc'e * Pentru conﬁ?maté prin apl.icarea semnéturii'elect?'(')nice * Pen'tru dispozitivele medicale care nu sunt CE/ISO
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil -
calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Lotul 65
Sa asigure o radioproctie foarte buna a regiunii tiroidiene echivalent Pb -0,50 mm. Material |Sa asigure o radioproctie foarte buna a regiunii tiroidiene echivalent Pb -0,50 mm. Material
usor comparative cu Pb. Marime universal, inchidere ajustatd cu Velcro. Gama de minim 5 |usor comparative cu Pb. Marime universal, inchidere ajustatd cu Velcro. Gama de minim 5
culori. Stratul protector mai usor decat Pb conventional. *Pentru dispozitivele medicale culori. Stratul protector mai usor decat Pb conventional. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si ~ |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 |Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care |confirmata prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta |inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta

Guler radioprotectie tiroidia Wiroma Elvetia |Wiroma |Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil -|Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - CE/ISO

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.




Lotul 66

Bariera de radioprotectie mobila, dimensiune 100 x 200 cm, vizor din sticla cu
radioprotectie 50 x 80 cm. Pb 2.0 mm. Montata pe roti. *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

Bariera de radioprotectie mobila, dimensiune 100 x 200 cm, vizor din sticla cu radioprotectie
50 x 80 cm. Pb 2.0 mm. Montata pe roti. *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

Paravane nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta . . . . . .
. DINIO X & . 2 - D o . P .. |Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat
. . . mobile de . Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - v L. . . . .
Paravan radioprotectie cu sticla . Romania |[Commerc . . R I . . . de la producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin CE/ISO
radioprote copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de . e . . . . N .
N e S.R.L . N . . - aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de
ctie conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru feles N . . .
. . . . . - . evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie
produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice L. . T~ . .. .
.. . confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului.
participantului. . . . .
. . . . Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor . o . - .
. . . . . prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; 9 . . S .
- . . o . . _|Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de R . R . .
. . R . . referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 67
Disignul ochelarilor trebuie si se adapteze armonios la anatomia fetei. Disignul modelului - . - . . R .
- . U s N . . Disignul ochelarilor trebuie si se adapteze armonios la anatomia fetei. Disignul modelului sa
sa ofere protectie laterald extinsa prin insertii aditionale in cadru. Lentile de proctie de . D L N : . .
. . - . L .. . . ofere protectie laterala extinsa prin insertii aditionale in cadru. Lentile de proctie de calitatea
calitatea cea mai bund, cu posibilitatea corectiei optice la solicitarea operatorilor, rezistente. . M o L .. . . . -
. .. . . . o S cea mai bund, cu posibilitatea corectiei optice la solicitarea operatorilor, rezistente. Risc minim
Risc minim de ranire datoritd formei si componentele utilizate. Material hipoalergen. Strat - . . e L .
. . . « . o . 5 . . |de ranire datorita formei si componentele utilizate. Material hipoalergen. Strat de acoperire
de acoperire durabil. Protectie 0.75 mm Pb.  *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in . . « . o . P X N .
. . o . e . s s, durabil. Protectie 0.75 mm Pb.  *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor . . . . . R o . -
. - . . N . N . . ", Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor . . N : N R . - . .
. . . . PR - . . - prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata . . A - : . . .
X . oo - . . . Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea
prin aplicarea semndturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de
Ochelari cu radioprotectie Wiroma Elvetia |Wiroma [inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta P s & CE/ISO

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 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.

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 corespunzatoare 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.

Lotul 68




Viziera de radioprotectie de la frunte la barbie, unisex, marime universala, ajustabila astfel
incit sa se potriveasca diferitor dimendiuni de cap, adaptabile la caracteristicele individuale
ale fetei. Confortabile si cu captuseald de schimb care poate fi spalata. Sticla acrilind cu
plumb curbata cu Pb 0.10 mm, lungime 20 cm. Risc scazut de alergie. *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

Viziera de radioprotectie de la frunte la barbie, unisex, marime universala, ajustabila astfel
ncit sa se potriveasca diferitor dimendiuni de cap, adaptabile la caracteristicele individuale ale
fetei. Confortabile si cu captuseald de schimb care poate fi spalata. Sticla acrilind cu plumb
curbatd cu Pb 0.10 mm, lungime 20 cm. Risc scazut de alergie. *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

Viziere cu radioprotectic Mavi Germania MAVIG |dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se CE/ISO
P J GmbH [Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485
calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie
electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 76
Constructie “jachetd” de poliuretan. Structura in 3 straturi. Cateter de 2,4 Fr. L: 130 150 e . N .
onstructie ai et _de pofiuretan . .r.uc ura in .S raturt ?,e erde 2, " r sa'lu Constructie “jacheta” de poliuretan. Structura in 3 straturi. Cateter de 2,4 Fr. L: 130 sau 150
cm; 1.D.: 0,022” (0,57 mm), compatibilitate cu ghid de 0,016 sau 0,018, marker radiopac ’ . o . - . .
N . . . R cm; 1.D.: 0,022” (0,57 mm), compatibilitate cu ghid de 0,016 sau 0,018, marker radiopac de
de 0,7 mm amplasat la 0,7 mm de la varful distal; presiune maxima — 750 psi. N R . . . .
. . . . " . . . 0,7 mm amplasat la 0,7 mm de la varful distal; presiune maxima — 750 psi. Compatibilitate cu
Compatibilitate cu spirale de embolizare de pana 0,018”; compatibilitate cu microparticule . . . . s X . . .
. . . PP . . . .~ |spirale de embolizare de pana 0,018”; compatibilitate cu microparticule de embolizare de pana
de embolizare de pana la 500 microni si microsfere de embolizare de pana la 700 microni. . A . . . .
; 1 . . . la 500 microni si microsfere de embolizare de pana la 700 microni. Cateter de 2,7 Fr. L: 110
Cateter de 2,7 Fr. L: 110 sau 130 cm; 1.D.: 0,025”(0,65 mm), presiune maxima — 750 psi. § . . . . . R
- . . A s 2 o sau 130 cm; 1.D.: 0,025(0,65 mm), presiune maxima — 750 psi. Compatibilitate cu spirale de
Compatibilitate cu spirale de embolizare de pana la 0,018”; compatibilitate cu . . . s . . . i
. . . J . o . ~ .. |embolizare de pana la 0,018”; compatibilitate cu microparticule de embolizare de pana la 700
microparticule de embolizare de pana la 700 microni si microsfere de embolizare de pana la | . S R . . .
. . . . microni si microsfere de embolizare de pana la 900 microni. Cateter de 2,8 Fr. L: 130 sau 150
900 microni. Cateter de 2,8 Fr. L: 130 sau 150 cm; I.D.: 0,027” (0,70 mm); marker radiopac § . . N .
N . R D . cm; 1.D.: 0,027 (0,70 mm); marker radiopac de 0,7 mm amplasat la 0,7 mm de la varful distal;
de 0,7 mm amplasat la 0,7 mm de la varful distal; presiune maxima — 900 psi. . . . o . . . .
. . . . " s presiune maxima — 900 psi. Compatibilitate cu spirale de embolizare de pana la 0,018;
Compatibilitate cu spirale de embolizare de pana la 0,018”; compatibilitate cu - . . . Ax . S
. . . . J . o . ~ -, |compatibilitate cu microparticule de embolizare de pana la 700 microni si microsfere de
Merit microparticule de embolizare de pana la 700 microni si microsfere de embolizare de pana la . . . . . . . S . N .
. . . . ", . 5 . N . embolizare de pana la 900 microni. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
. . Maestro Merit 900 microni. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al . " . .. . i . . -
Micro-ghid cateter . SUA . . - . . . R o . - de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se CE/ISO
Microcath Medical  [Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se . . N . N R . . . .
. . P N . . . . . |prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
eter 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 conformititii 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

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 corespunzatoare 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.




Lotul 79

Dispozitiv confectionat din 3 bucle din nitinol intretesute, pentru recuperare fragmente
migrate accidental. Poate fi utilizat la recuperarea filtrelor de vena cava inferioara. Marker
radioopac din platina pt vizibilitate fluoroscopica sporita. Varf angulat la 15° pt navigare.
Lungimi shaft: 120, 175 cm; diametre bucle de la 2 pina la 45 mm. *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

Dispozitiv confectionat din 3 bucle din nitinol intretesute, pentru recuperare fragmente migrate
accidental. Poate fi utilizat la recuperarea filtrelor de vena cava inferioara. Marker radioopac
din platina pt vizibilitate fluoroscopica sporita. Varf angulat la 15° pt navigare. Lungimi shaft:
120, 175 cm; diametre bucle de la 2 pina la 45 mm. *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

Dispozitiv recuperare corp One SUA Merit dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta CE/ISO

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

Lotul 80
Balon de tip OTW utilizat in dilatarea leziunilor stenotice sau ocluzive ale arterelor infra-  [Balon de tip OTW utilizat in dilatarea leziunilor stenotice sau ocluzive ale arterelor infra-
poplitee. Compatibilitate ghid: 0.014” si introductor 4Fr. Lungime utila: 120 sau 150 cm.  |poplitee. Compatibilitate ghid: 0.014” si introductor 4Fr. Lungime utila: 120 sau 150 cm.
Materialul balonului: polimer semicompliant rezistent la presiuni de pana la 22 atm. Markeri [Materialul balonului: polimer semicompliant rezistent la presiuni de pana la 22 atm. Markeri
radiopaci: 2 PtlIr. Lungimi balon: 30 — 250 mm. Acoperire hidrofilica Diametre disponibile |radiopaci: 2 PtIr. Lungimi balon: 30 — 250 mm. Acoperire hidrofilica Diametre disponibile
balon: 1.5-5.0 mm; Presiune nominald 6-7 atm. RPB: 12-16 atm.. Compatibilitate balon: 1.5-5.0 mm; Presiune nominala 6-7 atm. RPB: 12-16 atm.. Compatibilitate introductor
introductor de la 4 F.  *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Statal  |dela4 F. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii

Balon OTW 0.014" pentru - . . o . N . . . . . . . N . - .

Armada 14 SUA  |Abbott semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul [electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al CE/ISO

angioplastie periferica

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 corespunzatoare 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.

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 corespunzatoare 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.

Lotul 81




Balon OTW 0.018" pentru

Balon de tip OTW utilizat in dilatarea leziunilor stenotice sau ocluzive ale segmentelor
femoro-poplitee, infrapoplitee si arterelor renale; la fel, pentru tratamentul leziunilor
obstructive a fistulelor native sau artificiale pentru hemodializa. Indicat pentru postdilatare a
stenturilor utilizate in vasculatura periferica. Materialul balonului: nailon. Compatibilitate
ghid: 0,018”. Lungimi disponibile cateter: 45, 90, 130 si 150 cm; Compatibilitate
introducétor incepind cu 4 F pt baloane <8 mm in diametru. Lungimi disponibile balon de la
20 pina la 300 mm. Diametre disponibile balon de la 2 pina la 9 mm. Presiune nominald 8
atm. RPB: 12-16 atm. Timpul de desumflare: 1 sec pentru baloane de 2-3 mm si 4-28 sec
restul dimensiunilor. *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

Balon de tip OTW utilizat in dilatarea leziunilor stenotice sau ocluzive ale segmentelor femoro-
poplitee, infrapoplitee si arterelor renale; la fel, pentru tratamentul leziunilor obstructive a
fistulelor native sau artificiale pentru hemodializa. Indicat pentru postdilatare a stenturilor
utilizate in vasculatura periferica. Materialul balonului: nailon. Compatibilitate ghid: 0,018”.
Lungimi disponibile cateter: 45, 90, 130 si 150 cm; Compatibilitate introducator incepind cu 4
F pt baloane <8 mm in diametru. Lungimi disponibile balon de la 20 pina la 300 mm. Diametre
disponibile balon de la 2 pina la 9 mm. Presiune nominald 8 atm. RPB: 12-16 atm. Timpul de
desumflare: 1 sec pentru baloane de 2-3 mm si 4-28 sec restul dimensiunilor. *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
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angioplastie periferica de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice * Pentru dispozitivele
semnaturii electronice * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul [medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se
de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la  [vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485
producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de conformitate CE in functie |de conformitate CE in functie de evaluarea conformitétii cu anexele corespunzatoare pentru
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil -  [produsele oferite — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor |Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a specificatiilor
prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice; prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de|Catalogul producétorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit. referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.
Lotul 82
Balon disponibil in varianta OTW si RX, utilizat in dilatarea leziunilor stenotice sau . . . . de e - . .
! CIsp - ‘ ’ . . .. |Balon disponibil in varianta OTW si RX, utilizat in dilatarea leziunilor stenotice sau ocluzive
ocluzive ale segmentelor ilio-femurale, femuro-poplitee; la fel, pentru tratamentul leziunilor e . - .
. . o s . . ale segmentelor ilio-femurale, femuro-poplitee; la fel, pentru tratamentul leziunilor obstructive
obstructive a fistulelor native sau artificiale pentru hemodializa. Indicat pentru postdilatare a . e . . . .
R e N o o . -, . . a fistulelor native sau artificiale pentru hemodializa. Indicat pentru postdilatare a stenturilor
stenturilor utilizate in vasculatura periferica. Compatibilitate ghid: 0.035”. Lungime utila: 90| . " N o . . " . .
R . . . . . .. |utilizate in vasculatura periferica. Compatibilitate ghid: 0.035”. Lungime utila: 90 sau 135 cm.
sau 135 cm. Markeri vizibili de adancime la 90 si 100 cm. Material balon: nailon. Lungimi . . K . . L. s
. - . L . . . Markeri vizibili de adancime la 90 si 100 cm. Material balon: nailon. Lungimi disponibile
disponibile balon de la 20 pina la 200 mm. Diametre disponibile balon de la 3 pina la 12 . . . . . .
. . R . . N N balon de la 20 pina la 200 mm. Diametre disponibile balon de la 3 pina la 12 mm. Presiune
mm. Presiune nominalad 8-10 atm. RPB: 12-20 atm. Core-wire din otel-inox incorporat in e . . . N N
- . . . - T .. . nominald 8-10 atm. RPB: 12-20 atm. Core-wire din otel-inox incorporat in shaf - sporeste
shaf - sporeste raspunsul la impingere si trecere prin leziuni. *Pentru dispozitivele medicale| _ N . . PR . " . S . N
- . N . . . . .. . . . [raspunsul la impingere si trecere prin leziuni. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si . . .. . .. . N )
. - . N . . N . N . Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat . N . . N . N . . o
Balon OTW/RX 0.035" pentru a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale Medicale sd se prezinte - certificat/extras de fnregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
) P Armada 35 SUA  |Abbott P sent § P medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin CE/ISO

angioplastie periferica

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 corespunzatoare 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.

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 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.




Lotul 84

Sistem de protectie impotriva
emboliilor

Embolishe

ANAV SUA  |Abbott

Dispozitiv de filtrare a emboliilor cerebrale, indicat ca dispozitiv adjuvant pentru pacientii
care necesita stentare carotidiana/coronariana. Dimensiuni vasculare de referinta: 4.0-7.00
mm. Material de fabricatie pentru sistemul de captare a debrisului: nitinol. Diametrul
standard al porilor: 100 microni. Compatibil cu ghid de 0.014”. Lungimea cateterului 190
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 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

Dispozitiv de filtrare a emboliilor cerebrale, indicat ca dispozitiv adjuvant pentru pacientii care
necesita stentare carotidiana/coronariana. Dimensiuni vasculare de referinta: 4.0-7.00 mm.
Material de fabricatie pentru sistemul de captare a debrisului: nitinol. Diametrul standard al
porilor: 100 microni. Compatibil cu ghid de 0.014”. Lungimea cateterului 190 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 confirmaté 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 - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului de lot oferit.

CE/ISO

Semnat : electronic

Ofertantul : Premium Medical SRL

Nume,Prenume: Nina Pahniuc In calitate de : Administrator

Adresa : mun. Chisindu, Republica Moldova,str. Dimitrie Cantemir 5/5, of. 56
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