Specificatii tehnice

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]
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Numiirul licitatiei: |LP nr.21440397 / ocds-b3wdpl-MD-1751027191445 Data: ,,17” iulie 2025 re -
; ... [Achizitionarea consumabilelor costisitoare (angiografice) conform necesitatilor beneficiarilor pentru anul 2025 (repetat 2) Pagina: 1
Denumirea licitatiei: ; ’ din 2
Cod Nr. . ) . Modelul ara de » Specificarea tehnica deplini solicitati de ciitre . L. e . _ Standarde de
Denumire Lot | Denumirea pozitiei . . Cod Produs Ofertat T . Produ-citorul| P ) a - Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant e
CPV Lot g articolului origine autoritatea contractanti referinta
Kit complet inchidere a defectului septal atrial (DSA) si FOP
Dispozitiv pentru ocluzia defectului septal atrial Dispozitivul
autoexpandabil, confectionat din nitinol
. o . . . . Discurile umplute cu patch-uri din poliester pentru a promova
Kit complet inchidere a defectului septal atrial (DSA) si FOP. .
Dispozitiv pentru ocluzia defectului septal atrial Dispozitivul cregterea @esu_tulm i . i
autoexpandabil, confectionat din nitinol Tratament prin etching chimic pentru reducerea cu mai mult
Discurile si fie um luté cu patch-uri din poliester pentru a de 95% a nichelului eliberat in sange
p! p P p 4
promova cresterea tesutului. Tratament prin etching chimic Strat subtire de oxid care sa acopere firele din nitinol fara a
pf:ntm rcduccrca.cu mai r‘nult de 9¥5% a nichelului (flibf.tr‘at in afecta proprietatile mecanice ale dispozitivului DMO000813129,
sange. Strat subur? de .Ode carc.sa acopt':rc ﬁr.c.lc d]l‘.l nitinol Dispozitivul contine in interior material poliesteric cusut cu DM000813130,
fara a afecta proprietatile mecanice ale dispozitivului. fir di liest tru inchid ficient a def lui DM000813131,
9-ASD-004; 9-ASD- Dispozitivul sa contina in interior material poliesteric cusut cu "j mn po lester, Pcn Tu nchy ?ma ¢ '101cm'a a defectulut DMO000813132,
005; 9-ASD-006; 9- fir din poliester, pentru inchiderea eficientd a defectului. Dispozitivul prezinta marker distal si proximal pentru a fi DM000813133,
ASD-007; 9-ASD-008; Dispozitivul sa prezinte marker distal §i proximal pentru a fi usor de vizualizat Enggg:gg:'
Lot 1.1 Kit 9-ASD-009: 9-ASD- usor de vizualizat Compus din doua discuri ce promoveaza pozitionarea sigura DMOOOSlSlSGi
molet Lot 1.1 Kit 010: 9-ASD-011: O- Compus din doud discuri ce promoveaza pozitionarea sigurd in |in defectul atrial. Usor de recapturat si retras DM000813137,
comple complet ASD.012 9-ASD-013: defectul atrial. S3 fie usor de recapturat si retras Conexiunea dispozitivulului cu cablul de livrare se efectuiaza [PMo00s1313s,
inchidere a ' . 7 7 . ) Conexiunea dispozitivulului cu cablul de livrare sa se efectueze rin insurubare incit si dispozitivul sa fie usor de eliberat DM000813139,
. inchidere a model 9-ASD-014; 9-ASD- prin ingurubare incat sa dispozitivul si fie usor de eliberat. p K § . o P o § R DM000813140,
defectului defectului Septal Amplatzel’ 015; 9-ASD-016; 9- Diametrul discului atrial stang sa fie cuprins intre 16 si 56 mm. D¥amCtrU1 d?SCUIu{ alrfal stang Cupr_ms }mTC 16 s'l 56 mm DM000813141,
Septal atrial . . ASD-017: 9-ASD-018; Diametrul discului atrial drept si fie cuprins intre 12 si 50 mm. |Diametrul discului atrial drept cuprins intre 12 i 50 mm DMO00813142,
33100000- (DSA) si FOP atrial (DSA) si Septal 9-A$D»01’9- 9. ASD. ’ USA ABBOTT  |Diametrul taliei dispozitivului sa fie cuprins intre 4 §i 40 mm. | Diametrul taliei dispozitivului cuprins intre 4 i 40 mm mggg:iiﬁ
1 i o FOP Occluder si ) ! ] MED Dispozitivul s fie disponibil in cel putin 27 de marimi astfel | Dispozitivul disponibil in 27 de marimi astfel incét sa fie DMODDSISIAS:
DISpOthlV . . . 020; 9-ASD-022; 9- incat si fie fiabil pentru anatomii diverse S PENTRU PFO: fiabil pentru anatomii diverse DM000813146,
R DlSpOthlV Talisman ASD-024; 9-ASD-026; Dispozitivul si fie autoexpandabil, confectionat din nitinol . L : : ;- |omoo0s13147
pentru ocluzia . > ] o : o PENTRU PFO: Dispozitivul autoexpandabil, confectionat din g
. pentru ocluzia Occluder 9-ASD-028; 9-ASD- Tratament prin etching chimic pentru reducerea cu mai mult de itinol ’ DM000813148,
defectului . 030: 9-ASD-032: 9- 97% a nichelului liber din sange nitino i . . . DMO00813149,
septal atrial defectului septal NS00, 5 ASD 056 Dispozitivul sd nu provoace eroziuni aortice, trombi sau Tratament prin etching chimic pentru reducerea cu mai mult |omooos13150,
atrial (sublot) I TR evenimente de embolizare, demonstrate prin studii clinice de 97% a nichelului liber din sange DMO00813151,
(SUblOt) 9-ASD-038; 9-ASD- Compus din doud discuri ce promoveazi pozitionarea sigura in | Dispozitivul nu provoaca eroziuni aortice, trombi sau Emss:gi:'
040; 9-PFO-1818; 9- defectul septal. Di.spoziti\./ preasamb.lat si gata de utilizare evenimente de embolizare, demonstrate prin studii clinice DM000813154,,
PFO-2518; 9-PFO- pentru reducerea timpului de pregatire. L _ |Compus din doua discuri ce promoveaza pozitionarea sigurd |PM000813155,
3025: 9-PFO-3525 Sa fie usor de recapturat si retras. Conexiunea dispozitivulului |, DMO000376255,
' . ~ . o in defectul septal g
cu cablul de livrare si se efectueze prin insurubare incat sa . . . . DM000376252,
dispozitivul s fie usor de eliberat Dispozitiv preasamblat si gata de utilizare pentru reducerea  [ppo00376253,
timpului de pregatire. Usor de recapturat i retras DM000376254

Diametrul discului atrial sting sa fie cuprins intre 18 i 25 mm.
Diametrul discului atrial drept sa fie cuprins intre 18 si 35 mm.
Lungimea taliei dispozitivului sa fie de 3 mm. Modele cu
design simetric si asimetric

Conexiunea dispozitivulului cu cablul de livrare se efectuiaza
prin ingurubare incat s dispozitivul sa fie usor de eliberat
Diametrul discului atrial sting cuprins intre 18 si 25 mm
Diametrul discului atrial drept cuprins intre 18 si 35 mm
Lungimea taliei dispozitivului de 3 mm

Modele cu design simetric si asimetric. Drept confirmare
celor mentionate, se ataseaza prezentrului formular,
prospecte si instructii de uilizare (in limba romana) de la
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Lot 1.2 Kit
complet
inchidere a
defectului
septal atrial
(DSA) SI FOP
Set sistem de
livrare (sublot)

Lot 1.2 Kit
complet
inchidere a
defectului septal
atrial (DSA) SI
FOP

Set sistem de
livrare (sublot)

AMPLATZER
Guidewire
AMPLATZER
Trevisio
Delivery
System
AMPLATZER
Sizing Balloon
]

9-GW-002, 9-
ATVO06F45/60; 9-
ATV07F45/80; 9-
ATV08F45/80; 9-
ATV09F45/80; 9-
ATV10F45/80; 9-
ATV12F45/80; 9-
TDS-08F45-80; 9-

TDS-09F45-80, 9-SB
018; 9-SB-024; 9-SB
034

USA

ABBOTT
MED

Sistemul de livrare sa reduca sansele de deformare a
dispozitivului in timpul pozitionarii si eliberarii , curba sub
unghi de 45 grade

Cablul pentru livrare sa prezinte varf distal ultraflexibil pentru o
plasare optima a dispozitivului

Conexiune cu dispozitivul prin insurubare pentru a promova
siguranta procedurii

Pozitia tecii sa se mentind stabila pe parcursul procedurii
Marker pentru indicarea pozitiei dispozitivului dupa incarcare
Compatibil cu teacd de 6-12 F

Setul sd contina teaca si dilatator

Ghid cu diametru 0.035” cu varf in J modificat de 1.5 mm si cu
lungime utild minim 260 cm

Balon de masurare cu 3 dimensiuni disponibile, ce permit
masurarea unor defecte de pana la 20, 27, 40 mm.

Sistemul de livrare reduce sansele de deformare a
dispozitivului in timpul pozitionarii i eliberarii , curba sub
unghi de 45°.

Cablul pentru livrare prezinta un varf distal ultraflexibil
pentru o plasare optima a dispozitivului

Conexiune cu dispozitivul prin insurubare pentru a promova
siguranta procedurii

Pozitia tecii se mentine stabila pe parcursul procedurii.
Marker pentru indicarea pozitiei dispozitivului dupa incarcare
Compatibil cu teacd de 6-12 F. Setul contine teaca si
dilatator. Ghid cu diametru 0.035” cu varf in J modificat de
1.5 mm si cu lungime utila minim 260 cm.

Balon de masurare cu 3 dimensiuni disponibile, ce permit
masurarea unor defecte de pana la 20, 25, 40 mm.

DMO000569642,
DM000569644,
DMO000569645,
DM000569647,
DM000569648,
DM000569649,
DM000376298,
DM000376299,
DMO000813936,
DM000813937,
DM000813938
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