OXIVITMED

IDNO: 1007600044280; Anexa nr. 7
adresa: mun. Chisindu, str. Decebal 82-90 la Documentatia standard
tel. 022 808 002, 022 808 003 conform Ordin MF Nr. 115
e-mail: oxivit. medical@gmail.com din 15.09.2021

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2005, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, mun. Chisinau MD-
2005, bd. Grigore Vieru, 22/2

(denumirea autoritatii contractante si adresa completa)
Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in
Buletinul achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si/sau
SIA RSAP MTender, nr. ocds-b3wdp1-MD-1723216079628 din 23.09.2024,
privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de Achizitionarea
consumabilelor costisitoare (angiografice) conform necesitatilor beneficiarilor
pentru anul 2024 (repetat 3)

noi, S.C. OXIVIT-MED S.R.L, am luat cunostinta de conditiile si de cerintele
expuse in documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul de
a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia
de atribuire.

Data completarii: 23.09.2024

Cu stima, Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii
Date: 2024.09.23 14:58:26 EEST
H Reason: MoldSign Signature
Ofe rtant/cand Idat Location: Mold(;gva ¢

MOLDOVA EUROPEANA

S.C. OXIVIT-MED S.R.L

(semnéatura autorizata)



OXIVITMED

IDNO: 1007600044280; Anexanr. 7

adresa: mun. Chisinau, str. Decebal 82-90 la Documentatia standard

tel. 022 808 002, 022 808 003 conform Ordin MF Nr. 115

e-mail: oxivit. medical@gmail.com din 15.09.2021
DECLARATIE

privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2005, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisindu, mun. Chisinau MD-2005, bd.
Grigore Vieru, 22/2

(denumirea autoritatii contractante si adresa completa)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de:
"Achizitionarea consumabilelor costisitoare (angiografice) conform necesitatilor
beneficiarilor pentru anul 2024 (repetat 3) "

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1723216079628 din 23.09.2024

pentru o durata de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data de
02.03.2025, si ea va raméane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand
inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 23.09.2024
Cu stima,

Ofertant/candidat
S.C. OXIVIT-MED S.R.L

(semndatura autorizata)



IDNO: 1007600044280;

adresa: mun. Chisinau, str. Decebal 82-90
tel. 022 808 002, 022 808 003

e-mail: oxivit. medical@gmail.com

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

OXIVITMED

Specificatii Tehnice

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1723216079628 din 23.09.2024
. ._... . |Achizitionarea consumabilelor costisitoare (angiografice) conform necesitatilor beneficiarilor pentru anul 2024
Ob | achi : ; ;
iectul achizitiei:
(repetat 3)
. Denumirea bunurilor si/sau a . . ara de . Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Specificarea tehnica deplina propusa de catre N
Nr. Lot Denumire Lot L s Modelul articolului T . Producatorul P 3 P - P P prop Standarde de referinta
serviciilor origine autoritatea contractanta ofertant
1 2 3 4 5 6 z 8 9
Balon de tip RX/OTW Rapid-Exchange, utilizat in dilatarea Balon de tip RX/OTW Rapid-Exchange, utilizat in dilatarea leziunilor
leziunilor stenotice sau ocluzive ale arterelor iliace, femurale, ilio- [stenotice sau ocluzive ale arterelor iliace, femu”dle‘ ilio-femurale, poplitee,
femurale, poplitee, infra-poplitee infra-poplitee. Indicat pentru post utlizate in vascul:
Indicat pentru postdilatare a strenturilor utilizate in vasculatura periferica. — DA, pagina 12 din: Amph'”o" deep_IFU.pdf- “Description
e Compatibilitate ghid: 0,014 - DA, pagina 1 din: “catalog Amphirion
periferica. Deep.pdf” — “ Technical - "
E°mFa‘ibi':fﬁ‘e195rgd: 0,014 Lungime utits: 150 cm. - DA, pagina 2 din: “catalog Amphirion Deep.pdf’ —
. . ungime utila: cm. “Order information — OTW usable length 150cm” 1SO, CE
AMD 020 040 152; AMD 020 080 152; AMD 020 Ma.rkere cu baloane‘radloppace: iridiu platina presarata (2) Markere cu baloane radioopace: iridiu platina presérata (2) - DA, pagina 1 Cod inregistrare AMDM:
120 152; AMD 020 150 152 ; AMD 025 040 152; « Diametrul arborelui proximal: 2.1F din: “catalog Amphirion Deep.pdf’ - * Technical specifications — Balloon DM000366234; DM000366235;
AMD 025 080 152; AMD 025 120 152; AMD 025 « Material arbore proximal: arbore hipotub din otel inoxidabil cu ma_rker" _ DM000366236; DM000366237;
Balon pentru pre si postdilatare 150 152; AMD 030 040 152; AMD 030 080 152; Iu[t;'”ﬁan: sﬁra‘b lui distal: 3.6F (2.0-3.0 mm), 3.9F (3.5-4.0 mm) : 3':252.”;i’ggi'ruéx‘?;?;'-mafﬁﬁg :ipo(ub din otel inoxidabil cu lubrifiant strat Bmgggiggﬁfﬁ; gmggggggii?:
S . " . P . . . + Diametrul arborelui distal: 3. .0-3.0 mm), 3. .5-4.0 mm) |* - ¥ 3 B
5 periferica Balon pentru pre si postdilatare periferica | AMD 030 120 152; AMD 030 150 152; AMD 035 SUA Medtronic | v ol diaft distal: Pebax / Nylon. « Diametrul arborelui distal: 3.6F (2.0-3.0 mm), 3.9F (3.5-4.0 mm) DMO000366243: DM000366244-
040 152 ; AMD 035 080 152; AMD 035 120 152; Diametre balon: 2: 2.5; 3: 3.5: 4 mm « Material diaft distal: Pebax / Nylon. — DA, pagina 12 din: “Amphirion DM000366245; DM000366246;
AMD 035 150 152; AMD 040 040 152; AMD 040 Lungimi balon: 40; 80; 100 sau 120; 150; 220 mm (s/- 10 mm) [P FORe o 4080 100 sau 120, | 00356248 DMOCUSGE24S
080 152; AMD 040 120 152; AMD 040 150 152; Presiune nominalé = minim 8 — 10 atm. RPB: 15-16 atm. 150; 220 mm (+/- 10 mm) Presiune nominala = minim & — 10 alm. RPB: 15- | DM000366253. DM000366254.
Amphirion Deep Diametrul shaftului compatibil cu 4 Fr, 16 atm. Diametrul shaftului compatibil cu 4 Fr, — DA, pagina 2 din: “catalog | DM000366255: DM000366256+
Amphirion Deep.pdf” — “Order information — Balloon length; Balloon diameter
(mm); Recom. introducer sheath (F); RBP (bar)"
« Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai o . oo de marimes nu mai " DA, pag.T din rosur; o o
mare de 0.018". 054050 P OMOOD400D33DMO00369566.MO0D335640,0MD00
« Diametre : 2,0-2,5-3,0-3,5-4,0-5,0-6,0 mm. D;Amglm\QZD:d o 00-120-150-200 mm [Lunzgo\;\;a::ZFerVehmesaﬂed\!vnn:\l: in rv‘md ::\[gam)nul— 3(:)0%(3) l;);;g;g:o[)n&gzg;gggﬁ)o&ég l;);;gs??s;;;
. pag. 2 13 din brosura: pdr ~Baloon alloon englh () : e
+ Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-200 mm (Lungimea de 20 MM . bregiune nominala - 6-10 atm., presiune R8P — 14-18 atm, - DA, pag. 25 3 din brosura: “Nanocross- 00400040;DM000400039;DM000399980.DM000400
trebuie sa fie disponibila in mod obligatoriu). broshure_2023 pc - Nominal nominal prossure (atm) + Pressure (atm) 019:0M000400027;0M000400038,0M000400000,0
- Dizain usabiltatea i Jonui idul MO00359972:DMO00399837:DMO00400047:DMO004
* Presiune nominal - 6-10 atm., presiune RBP — 14-18.atm. |{ gLl Ot iCily 21ion G b reskines hominala pina o resunea d spargre n ma mu do 5. | 00010,0MO00383958 DMODO4O00035 OMOGE308075:
« Dizain co-axial pentru pusabilitatea ridicata a balonului si i profiiuinu mai putin de 3 mm. DMOOD400021,DMOD0399979.0MO0039997 1DM000
sporita a gicul. oo S oo owsrs s
- Posbitatea de re-piere a balonului s reposziionare repetata n cateter : 4
- Cresterea geometrica a balonulu de la presiunea nominala pinala |- ; ¢ 4 abelonuisipemie | 00400005 DAIOOD400092DMO00399055,DKI00D400
presiunea de spargere nu mai mult de 7%. ampssare racta b 0 docins 002:0M000399956:DMO00400030:DM000399941:D
' . .  Markori radioopai sa e pontruase tortuoase. MO00399947:DM000399996,DMO00399965,DMO003
+ Cantitatea pliurilor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm. . vt conic pe ow-profe, 99942,0M000399963,DM000399946:0M000399944;
814 - Posibiltatea de re-pliere a balonului s : repetata in | TEIon orUse_MO-510563 i Ditaon aloon caoers o usss o oxrrad et distewirow | 4000160035055 DNCGI3BOTODND020059
“The NanoCross™ Eite 0.36 mm (0 PTA san | s
cateter. overthe- wire (O (1).A:
+ Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica :\h:n:a':at‘::a?fs: :\:G\S'“‘::;::(;)‘:heedlsla\ portion of the catheter has a lubricious coating (4). The luer e 954,DM000399948,DM000399961,0M000399949,D
sectiunea de dilatare a balonului si permite amplasarea exacta a Iui fata [dialip of o cathoter Thisumon  used t pass the cathetr over a qudent with maximum dlamelor o 095 | 00004 DNOD0AD0020,DMD00399535DMOGE395670:
Cateter eriferic cu balon utilizat de leziune. mm (0.014 in). The luer marked BALLOON (7) is used to inflate and balloon, !
e I ) dium and saline solution. The balloon has 2 radi er bands (8 alk
9 | P Cateter periferic cu balon utilizat in CTO SUA Medtronic + Markerii radioopaci sa fie obligatoriu flexibili pentru a Se CONfOTMa  [raatwe o e Seness. T rdapaiue makerpance ot s oing o vorkng sechonof e oo o) On
in CTO 0 complet anatomiel vasculare tortucase. o 150 o o, dtonaradopa mor b ) dece o of ok . | 0038857 OMO0U667 002856 OO
« Virf conic pe toata circumferinta, low-profile, pentru crosabilitate inalta pusnamm o106 ou decper ot andomyandaros il leon. Sealess dosin s ffent 'M000400013;DMO00400006,DM000399959,DMO003
prin leziunile complexe. ;
« Aooperite idrfla e oa supafea (3 a blonuu i  catetoru)— (7270 92 S sty e vy s e Ly | B e 2y
obligatoriu. access to smalle, tighter, more distal regions. 2:DM000399983,DM000400026;DM000400050,DMO.
; - Lungime shat 90-150cm. - - DA, pag. 2 din brosura: N -broshure_2023.pdf” — Catheter Length 00400034:DMO0D400025,DMO0D400024:DM000399
) _ »Lungime shaft 90-150cm. | Rt s i re(orin ot ngmlo 5o o 200mm) O pagna 1 6 Capra 5B0DO00355043,0M000395850;
- Rezistent la rasuciri i ridare(pentru toate lungimile a balonului inclusiv [webste NanoCross.pdf - Smooth, apsred tp ofers btter conrol o sasiy navigate turns and tortuosity”
0150: 200mm) + Compatibil cu introductor de 4F si 5F in dependenta de diametru. — DA, pag. 2 si 3 din brosura: “Nanocross-
ELITE O\ PTA BALLOON DIL Partea proximala 1.24 ' dlstoli - 0.9" broshure_2023.pdf"  Introducer Sheath ()
+ Compatibil cu introductor de 4F si 5F in dependenta de diametru.
+ Diametrul virfului distal nu mai mult de 0,016 in.
« Diametrul partii proximale a shaftului nu mai mult de 1,24 mm.
+ Diametrul partii distale a staftului nu mai mult 0,99 mm.
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Cateter periferic cu balon utilizat
in CTO

Cateter periferic cu balon utilizat in CTO

AB14W 0XXXXXXXX
NANOCROSS™ ELITE OVER-THE-WIRE PTA
BALLOON DILATATION CATHETER

SUA

Medtronic

~Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de
0.014".

+ Diametre :1,5-2,0-2,5-3,0-3,5-4,0-5,0-6,0 mm.

« Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-210 mm (+/-10mm).

« Presiune nominala - 6-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm.

 Dizain co-axial pentru pusabilitatea ridicata a balonului si torcabilitatea sporita a
ghidului

« Deflatia rapida a balonului.

« Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica sectiunea de
dilatare a balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de leziune.

- Virf conic pe toata circumferinta, low-profile, pentru inalta prin

 p OTW,
2023.pdf"
0-35-4,0-5,0-6,0 mm.

210 mm (+-10mm). - DA, pag. 2 si 3 din brosura: "Nanocross-
Balloon diameter (mm) + Balloon length (mm)”

Presiune nominala - 6-10 alm., presiune RBP — 14-18 atm. — DA, pag. 2 si 3 din brosura: “Nanocross-
broshure_2023.pdf — “Nominal pressure (atm) + Pressure (aim)’

- Dizain pusabiltatea pidl

: Defatlsapida  bolorlu.

de marimea nu mai *.~ DA, pag.1 din brosura

| care indica a balonuluisi permite:
amplasarea oxact 3 fainge \ezmne

- Virf conic pe rofle,

leziunile complexe.

« Acoperire hidrofila pe toaté suprafata (si a balonului si a cateterului) —
obligatoriu.

+ Lungime shaft minim dous lungimi:90 (+/-5cm), si minim 150cm

« Rezistent la résuciri si ridare;

« Compatibil cu introductor de 4F, 5F si 6F in dependenta de diametru. SAU
Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de
0.014 *, semicompliant, Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care
indica sectiunea de dilatare a balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de
leziune. Forma conica a balonului obligatoriu, pentru adaptarea anatomiei
arterelor tibiale.

Compatibil cu introductor nu mai mult de 5F. Diametre 2.5/2.0, 3.0/2.5, 3.5/3.0,
4.0/3.5, 5.0/4.5 - cu lungimi de 30 si 40mm; diametre 4.0/3.0, 4.5/3.5, 5.0/4.0-
lungimi de 80mm; diametre de 4.0/2.5, 4.5/3.0, 5.0/3.5 - lungimi 100mm;
diametre 4.0/2.0, 4.5/2.5, 5.0/3.0 - lungimi 120mm. Presiunea nominala 8atm;
RBP - 14-18 in dependenta de dimensiuni.

a pe toatd suDralala {sia balonuli sia cleteul) - obigatoriu. .- DA, pagina § dn 22
for Use. ~Diataton balcon d 1o exert radial force to dilate narrow.

180, CE
Cod inregistrare AMDM

DM000400033,DM000399969:DM000399940,DM00D!
400023,DM000400008:DM000400017,DM00039996
7:0M000399981;DM000398891,0M00399977:DM
00400040:DM000400039;DM000399980,DM000400
019:0M000400027;DM000400038,DM000400000:D
M000399972;DM000399937,DMO00400047.DMO004
00010,0M000399958,DM000400036,0M000398978;

vessol segmorts “The NanoCross™ Eite 0.36 m TA isa

(1).
e il avaumatc t s apered (3. e istalporio of he eathter has  ubriiovs oating () Te e

5:DM000400031,DM000399939,DM000400007:DMO

marked THRU (6) on the manifold (5) s the.

distaltip of the catheter. This lumen is used to pass the catheter over a gt a 0%

mm (0.014 in). The luer marked BALLOON (7) s used to iflate and baann,

and saline soluton. radiopague marker bands (8) o hebaleen

Telaive {0 the stenosis. The radiopacue marker bands indicat the diatng or working secton of
e 150 mm andongor balons, 2 adional adopogue marker bands (1) donle o midde ofhe batoon body

399973,DM000400020,0M000400014;DM00040001

+pagina 1 din ,Captura Website NanoCross pdf” ~NanoCross Eite 0.014' OTW P1
pushabilty o take you deeper into the anatomy and across diffcul lesions. / Seamless design results i effient
energy ransfe wih o hang-up point. /Robust sha design ofers buckleressant pushabily and dlivery across

00400045,DM000399990;,DM000399992,DM00400
037,0M000400041,0M000399999,DM000399954:0

he length of the catheter. / Smooth, tapered
crossing ity ighter pi
access to smaler, tighter, more distal regions.

- Lungime shaft minim dous lungimi:90 (+/-Som), si minim 150cm. — DA, pag. 2 din brosura: ‘Nanocross-
broshure_2023.pdf" — “Catheter Lengtn’

+ Rezistent a rasucii i idare; ~ DA, pagina 1 din ,Captura Website NanoCross pdf - ‘Smooth, tapered tp offers.
better control to easily navigae turns and tortuosity”

tums. ow
Toduces the crossing proflefo casior

99953,DM000399962,DM000400048;DM000400004;
DM000399936,DM000400029:DM000399938:DM000.
399970,DM000398889;DMO0D399945:0M00040000
3:DM000399952;DM000400028,DMO00400049:0M0
00399987.DM000400001DM000399964,DM000399
951,DM000399957,DM000399997.DM000399988:0

- Compatbil cu introductor de 4F, 5F si 6F in
broshure_2023.pdf" — “Introducer Sheath (F)”

DA, pag “Nanocross-

00035,DM000400013,DM000400006;0M000399959);
DM000399966,DM000399974;DM000399985,DMO00
400011,DM000400018:DM000399984DM00040004
4:DMO00400043;DM000400042,DM00D400015:0M
00400012:0M000389983;,DM000400026,0M000400
050:DM000400034;DM000400025,DM000400024:D
'M000399960,DM000399943,DM000399950;
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Cateter periferic cu balon conic

Cateter periferic cu balon conic

AMD 020 040 152; AMD 020 080 152; AMD 020
120 152; AMD 020 150 152 ; AMD 025 040 152;
AMD 025 080 152; AMD 025 120 152; AMD 025
150 152; AMD 030 040 152; AMD 030 080 152;
AMD 030 120 152; AMD 030 150 152; AMD 035
040 152 ; AMD 035 080 152; AMD 035 120 15
AMD 035 150 152; AMD 040 040 152; AMD 040
080 152; AMD 040 120 152; AMD 040 150 152;
Amphirion Deep

SUA

Medtronic

Balon dublu-lumen din Nylon, tip OTW compatibil cu gidul de marimea nu mai
mult de 0.014 ".

Markeri radioopaci dublu (nu mai putin de patru pentru balonul 210 mm)
Presiune nominala - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm,

Acoperirehidrofila pe toatd suprafata (si a balonului i a cateterului) — obligatoriu
Lungime shaft minim dous lungimi: 120 (+/-5cm) si minim 150 cm. Rezistent la
rasuciri si ridare. Varful conic pe toata circumferinta, forma conica sa ofere ultra
tranzitie lina de la fir la varf cu trecere buna prin stenoze.
diametre=2,0-2,5-3,0-3,54,0 mm.

gimi=40-80-120-150-210 mm.
Forma conica a balonului 210 mm obligatoriu, pentru adaptarea anatomiei
arterelor tibiale.
Compatibil cu introductor nu mai mult de 4F. SAU Balon dublu-lumen, tip OTW,
compatibil cu gid de marimea nu mai mare de 0.014 *, semicompliant, Markeri
radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica sectiunea de dilatare a
balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de leziune. Forma conica a
balonului obligatoriu, pentru adaptarea anatomiei arterelor tibiale.
Compatibil cu introductor nu mai mult de 5F. Diametre 2.5/2.0, 3.0/2.5, 3.5/3.0,
4.0/3.5, 5.0/4.5 - cu lungimi de 30 i 40mm; diametre 4.0/3.0, 4.5/3.5, 5.0/4.0-
lungimi de 80mm; diametre de 4.0/2.5, 4.5/3.0, 5.0/3.5 - lungimi 100mm;
diametre 4.0/2.0, 4.5/2.5, 5.0/3.0 - lungimi 120mm. Presiunea nominala 8atm;
RBP - 14-18 in dependenta de dimensiuni.

Balon dublu-lumen din Nylon, tip OTW compatibil cu gidul de marimea nu mai mult
de 0.014 ". - DA, pagina 1 din “catalog Amphirion Deep.pdf’ — “Techincal
specifications’ ‘Catheter design” + “Balloon marker” +“Guidewire compatibility”
Markeri radioopaci dublu (nu mai putin de patru pentru balonul 210 mm)

Presiune nominala - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm, — DA, pagina 2 din
“catalog Amphirion Deep.pdf’ — *Order information — Nominal pressure (bar) + RBP
(bar)"

Acoperirehidrofil pe toatd suprafata (si a balonului si a cateterului) ~ obligatoriu. —
DA, pagina 1 din “catalog Amphirion Deep.pdf’ — “Easy access to the extremities” —
“LFC hydrophilic coating”

Lungime shaft minim doud lungimi: 120 (+/-5cm) si minim 150 cm. — DA, pagina 2 din
“catalog Amphirion Deep.pdf” — “Order information — OTW usable length”

Rezistent la résuciri si ridare.

Varful conic pe toata circumferinta, forma conica s& ofere ultra tranzitie lina de la fir la
varf cu trecere buna prin stenoze. — DA, pagina 1 din “catalog Amphirion Deep.pdf”
— “Easy access (o the extremities”

diametr 3,0-3,54,0 mm.

lungimi=40-80-120-150-210 mm. .— DA, pagina 2 din “catalog Amphirion Deep.pdf” —
“Order information — Balloon diameter (mm) + Balloon length (mm)”

Forma conica a balonului 210 mm obligatoriu, pentru adaptarea anatomiei arterelor
tibiale — DA, pagina 1 din “catalog Amphirion Deep.pdf’ — Tapered balloon"+ imaginea
de mai jos: “Below the ankle”

‘Compatibil cu introductor nu mai mult de 4F.— DA, pagina 2 din “catalog Amphirion
Deep.pdf — *Order information — Recom. Introducer sheath (F)"

1SO, CE
Cod inregistrare AMDM
DM000366234; DM000366235;
DM000366236; DM000366237;
DM000366238; DM000366239;
DM000366240; DM000366241;
DM000366243; DM000366244;
DM000366245; DM000366246;
DM000366248; DM000366249;
DM000366250; DM000366251;
DM000366253; DM000366254;
DM000366255; DM000366256;
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Cateter periferic cu balon utilizat

Cateter periferic cu balon utilizat in CTO

AB14WOXXXXXXXX
NANOCROSS™ ELITE OVER-THE-WIRE PTA
BALLOON DILATATION CATHETER

SUA

Medtronic

~Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de
0.014".

+ Diametre :1,5-2,0-2,5-3,0-3,5-4,0-5,0-5,5-6,0 mm.

« Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-210 mm.

« Presiune nominala - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm.

 Dizain co-axial pentru pusabilitatea ridicata a balonului si torcabilitatea sporita a
ghidului

« Deflatia rapida a balonului.

« Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica sectiunea de
dilatare a balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de leziune.

- Virf conic pe toata circumferinta, low-profile, pentru crosabilitate inalta prin
leziunile complexe.

« Acoperire hidrofilé pe toata suprafata (si a balonului si a

i OTW, "~ DA, pag.1 ain brosura
2023.pdf -

+ Diametre 1,6-2,0-2,5-3,0-3,5-4.0-5,0-5,5-6,0 mm,

- Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-210 mm. - ~ DA, pag. 2 si 3 din brosura: “Nanocross-broshure_2023,pdf

“Balloon diameter (mm) + Balloon length (mm)’

de marmea nu mai

+ Presiun nominala - 7-10 atm., presiune RBP - 14-18 atm. . — DA, pag. 2 si 3 din brosura: ‘Nanocross- od inregistrare AMDM
broshure_2023.pdf — “Nominal pressure (atm) + Pressure (atm)’ DM000400033;,DM000399969:DM000399940,DM000.
+ Dizain pusabiltatea hidul 400023,DM00400008:DM000400017;,DM00039996.
* Defatia rapida a balonului. 7:0M000399981,0M000399991,0M000399977:DM
cateter | care indica a balonuluisi permite: 00400040,DM000400039,DM000399980;DM000400
amplasarea cracts el de s 01:0M000400027;DMO00400033,DMO0D400000:D
+ Virf conic pe . low-profie, M000399972;DM000399937;DMO00400047:0M0004
- Acoperire 3 suprafata ~ DA, pagina 5 din 2.2 00010,DM000399958,DM000400036,DM000399978;
Instructions for Use_MS-510563.pdf” ~Dilatation balloon catheters are used 1o exert radial force (o diate narow | DM000400021,DM000399979;DM00039997 1:DM000
vessel segments. The NanoCross™ Eiite 0.36 mm (0.014 TA isan

150, CE

overthe- vire (O1 d at the distal end.

obligatoriu.

« Lungime shaft minim doud lungimi:90 (+/-5cm), si minim 150cm.

« Rezistent la rasuciri si ridare;

« Compatibil cu introductor de 4F, 5F si 6F in dependenta de diametru. SAU
Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de
0.014 *, semicompliant, Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care
indica sectiunea de dilatare a balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de

(1).A
tal atraumatictip s tapered (3). The distal porton of the catheter has a lubricious coating (4). The luer
tthe

00399998:DMO00400009;,DM000399993;,DM000400

marked THRU (6) on the manifold (5) s the. central lumen.

leziune. Forma conica a balonului obligatoriu, pentru adaptarea anatomiei
arterelor tibiale.

Compatibil cu introductor nu mai mult de 5F. Diametre 2.5/2.0, 3.0/2.5, 3.5/3.0,
4.0/3.5, 5.0/4.5 - cu lungimi de 30 si 40mm; diametre 4.0/3.0, 4.5/3.5, 5.0/4.0-
lungimi de 80mm; diametre de 4.0/2.5, 4.5/3.0, 5.0/3.5 - lungimi 100mm;
diametre 4.0/2.0, 4.5/2.5, 5.0/3.0 - lungimi 120mm. Presiunea nominala 8atm;
RBP - 14-18 in dependenta de dimensiuni.

distaltp of the catheter. This lumen is used to pass the catheter over a g\ a 0f0.36

mm (0.014 in). The luer marked BALLOON (7) s used to iflate and balloon,

contrast medium and saline solution. The balloon has 2 radiopaque marker bands (8) balloon

relative 1o the stenosis. The radiopague marker bands indicate the dilting or working section of on

the 150 mm and longer balloons, 2 additional radiopaque marker bands (11) denote the middle of the balloon body. | 6:0M000399955;DM000398876;0M00399995:DM0

+pagina 1 din ,Captura Website NanoCross pdf ~NanoCross Elte 0.014' OTW P has the

pushabilty o take you deeper into the anatomy and across difficult lesions. / Seamless design results i effient | 037,DM000400041,DM000399999,DM000399954:D
no ' and delivery across | M000399948,DM00039996 1:DM000399949,DM0003

the length of the catheter. / Smooth, tapered tip offers better control o easily navigale turs and tortuosity. Low.
crossing profile enables successful crossing of lesions. / Tighter pleat fold reduces the crossing profile for easier
access to smaler, tighter, more distal regions.
- Lungime shaft minim dous lungimi:90 (+/-Som), si minim 150cm. ~ DA, pag. 2 din brosura: “Nanocross-
broshure_2023.pdf ~“Catheter Length"

- Rozstont a rasucii siridare; — DA, pagina 1 in.Captura Website NanoCross pdf - "Smoofh, tapered p ofers
better control to easily navigate turns and tortuosi

- Compatbil cu introductor de 4F, 5F i 6F in dependenta de diametru - ~ DA, pag. 2 si 3 din brosura: *Nanocross-
broshure_2023.pdf ~ “Introducer Sheath (F)"

99953,DM000399962,DM000400048;0M000400004;
DM000399936,DM00040002:DM000399938,DM000!
399970,DM000399989,DM000399945:DM00040000
3,DM000399952;DM000400028,DM000400049:DM0
00399987:DM000400001;DMD00398864;0M00399
951,0M000399957,DM000399997,DM000399988:0
'M000399968;DM000400022,DM00400046:DMO004
00035,DM000400013,DM000400006:0M000399959);
DM000399966,DM000399974:0M000399985,DM000.
400011;DM00400018:DM000389984;DM00040004.
4:DM000400043;,DM000400042,DM000400015:DM0
00400012.DM000399983,DM000400026;DM000400
050:0M000400034;DM000400025,DM00D400024:D
M000399960,DM000399943,DM000399950;

32 lincTo
Balon angioplastie periferica
33 pentru tratamentul leziunilor

obstructive cu lungimi extreme si
manevrabilitate contralaterala

Balon angioplastie periferica pentru

tratamentul leziunilor obstructive cu

lungimi extreme si manevrabilitate
contralaterala

Admiral Xtreme SBIxxxxxxxxxx

SUA

Medtronic

Balon OTW
Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie
rapida si repetata
Diametre necesare pentru balon: 3.0-4.0-5.0-6.0-7.0-
8.0-9.0-10.0-12.0 mm;
Lungimi balon : 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200,
250, 300 mm
Tip balon: complianta scazuta, 2 markeri radioopaci.
Presiune nominala in functie de dimensiuni, conform
specificatiei producatorului.
Diametru shaft 5,6,7Fr, in dependenta de diametru
balonului.

Dublu lumen pentru imbunatatirea manevrabilitatii,
flexibilitatii, penetrabilitatii si reducerea colabarii.
Lungime utilizabila minim doua dimensiuni: 80 (+/-
5cm), si minim 130cm;

Partea distala shaft acoperita hidrofilic
Ghiduri compatibile maximum 0,035" SAU Cateter cu
balon OTW destinat angioplastiei percutanate, inclusiv
a leziunilor dificile, extinse, Crossabilitate sporita, si
manevrabilitate contralaterald. Compatibilitate ghid
0,035". Hidrofil. Doi marcheri radioopaci la capetele
balonului. Diametre: 3,4,5,6,7,8,9,10,12mm; Lungimi
balon: 20,40,60,80,100,120,150,200,250,300mm;
Compatibilitate teci 5,6,7F in dependenta de
dimensiune; Lungime shaft: 40,80,135cm; Presiune
nominala-8atm(9-12mm), 10atm(3-8mm); RBP-
<24atm. SAU Cateter cu balon OTW destinat
angioplastiei percutanate, inclusiv a leziunilor dificile,
extinse, Crossabilitate sporita, si manevrabilitate
contralaterala. Compatibilitate ghid 0,035”. Hidrofil. Doi
marcheri radioopaci la capetele balonului. Diametre:
3,4,5,6,7,8,9,10,12mm; Lungimi balon:
20,40,60,80,100,120, 150,200,250,300mm;
Compatibilitate teci 5,6,7F in dependenta de
dimensiune; Lungime shaft: 75,130cm; Presiune
nominala-6,8atm; RBP-<21atm.

Balon OTW — DA, pagina 1 din “Admiral
Xtreme_catalog.pdf’ — “PTA Catheter OTW 0.035”
Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie

rapida si repetata — DA, pagina 2 din “Admiral Xtreme
0110120_Rev01_view.pdf’ — “Admiral Xtreme PTA Ballon
Catheter — 1. Description”
Diametre necesare pentru balon: 3.0-4.0-5.0-6.0-7.0-8.0-
9.0-10.0-12.0 mm;

Lungimi balon : 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200, 250,
300 mm — DA, pagina 2 din “Admiral Xtreme_catalog.pdf”
— “Order information” — “Balloon D (mm) + Balloon
length”

Tip balon: complianta scazuta, 2 markeri radioopaci. —
DA, pagina 1 din “Admiral Xtreme_catalog.pdf” —
“Technical specifications — Balloon marker”
Presiune nominala in functie de dimensiuni, conform
specificatiei producatorului. — DA, pagina 2 din “Admiral
Xtreme_catalog.pdf’ — “Order information” — RBP (bar)”
Diametru shaft 5,6,7Fr, in dependenta de diametru
balonului. — DA, pagina 1 din “Admiral
Xtreme_catalog.pdf” - “Technical specifications —
Introducer sheath compatibility”

Dublu lumen pentru imbunatatirea manevrabilitatii,
flexibilitatii, penetrabilitatii si reducerea colabarii. — DA,
pagina 2 din “Admiral Xtreme 0110120_Rev01_view.pdf”
— “Admiral Xtreme PTA Ballon Catheter — 1. Description”
Lungime utilizabila minim doua dimensiuni: 80 (+/-5cm),
si minim 130cm; — DA, pagina 1 din “Admiral
Xtreme_catalog.pdf” - “Technical specifications — Usable
shaft lengths”

Partea distala shaft acoperita hidrofilic — DA, pagina 1 din
“Admiral Xtreme_catalog.pdf” - “Technical specifications
— Balloon coating”

Ghiduri compatibile maximum 0,035" — DA, pagina 1 din
“Admiral Xtreme_catalog.pdf” - “Technical specifications
— Guidewire compatibility”

180, CE
Cod inregistrare AMDM
DM000366139,DM000366114:DMDO0366188,DM000.
366150,0M000366159,DM000366183,DMO003661 1
:DM000366184;DM000366127:0M00366131:DM0
00366004:DMO00366151,DM000366060,0M000366
178,DM000366072:DM000366169,DM000366136,0
MO0366110;DM000366065,DM00366148:DM0003
66102:DM000366195:DM000366121:DM000366112;
DM000366124,DM000366092:DMOO0366158;0M000!
366193,DM000366059,DM000366134:DM00036606
3,DM000366186,DM000366 166:DM000366196:DM0
00366128:DMO00366149;,DMD00366 122:0M00366
061,0M000366126,DM000366129,0M000366182:0
'MO00366078;DM000366198,DM000366147.0M0003
66145,DM000366105,DM000366180,0M000366116;
DM000366076;,DM000366085:DM000366095,DM000.
366118;0M000366197,0M000366201:DM00036609
1,DM000366093:DMO00366089,DM000366164;DM0.
00366153,DMO00366146;DM000366135,DM000366
125,DM000366143:DM000366138:DM000366190;,D
'MOD0366098;DM000366189;DM00036619¢:DM0003
66071,0M000366108,DM000366194;DM000366068;
DM000366154,DM000366103:DM000366152:DM00D.
366084;DMOD0366191:DMO0D366168:0M00036613
3,DM000366111,DM000366 140,0M000366167:0M0
00366142:DM000366099;,DM000366100,DM000366
202,0M000366130,DM000366 185,DM000366086:0
MODO366087;DMO00366077;DM00036617:DM0003
66082,DM000366181:0M000366187;0M000366090;
DM000366170,DM000366171:DM00036E066;DMO00.
366132,DM000366070,DM000366104:DM00036607
3:DM000366097;0M000366 117:0M00366123:0M0
00366174:DMO00366161,DM000366075,0M000366
067,0M000366156,0M000366083,DM000366157:D
M000366064;DM000366173;DM000366141:0M0003
66172:DM000366096:DM000366192:DM000366074;
DM000366155,DM000366109:DM00366106;0M000!
366177,DM000366160,0M000366165:DM000366 14
4:DM000366069,0M000366062:DM000366115:DM0
00366079:DM000366107;DM000366 163;0M000366
113,DM000366080,0M000366120,DM000366175,0
'MO0366137,DM000366200;DM000366088:DMO003
66101,DM000366162:DM000366176:0M000366081;
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Stent montat pe balon;

Stent matrice cu celulile deschise;

Rezistenta radiala inalta;

Lungimea stentului 12,17,27,37,57 mm (lungimea de 12 mm trebuie sa
fie disponibila in mod obligatoriu);
Diametrele 5-6-7-8-9-10 mm
Markeri radioopaci la fiecare capat al stentului — obligatoriu pentru
efectuarea controlului efectiv a stentului dupa instalare;

Scurtarea dimensiuni stentului este zero sau minimala - obligatoriu;

Lungimea sistemului de livrare :80cm si 135cm (se admite variatie +5cm) Nu

Virf flexibil de forma conica;

Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
locului de deschidere a stentului;

Stift flexibil; Cateter de profil scazut

Balon semicompliant;

precisa a

‘Stent montat pe balon; Stent matrice cu cs\ullls uescmse Rezistenta radiala inalta; - DA, pagina 1

in: “captura website VisiPro.signed” - *

Lungimea stentului 12,17,27,37,57 mm (Iung\mea de 12 mm trebuie sa fie disponibila in mod
obligatoriu); Diametrele 5-6 ~ DA, pagina 2 din: “Vsi-Pro-broshure.pdf” ~*Ordering
information — Sten dmensions - Diametor (mm) + Length (m

arkeri radioopaci la ﬁecare capat al stentului — obligatoriu pentm efectuarea controluul efectiv
stentului dupa instalare; a 1 din: “captura website VisiPro.signed” — "OVERVIEW" +

“"PRODUCT DETAILS — PREMIUM VISIBILITY"

Scurtarea dimensiuni stentului este zero sau minimala - obigatoriu; - DA, pagna 1 din: "captura
website VisiPro.signed” — "PRODUCT DETAILS ~ PRECISE PLACEMEN

Lungimea sistemului de livrare :80cm si 135cm (se admite variatie + m) - DA, pagina 1 din:
“capiura website VisiPro,signed” ~*"MODEL SPECIFICATIONS ~ Catheter Length — Reference
imber 80cm + 135cm’

Virf flexibil de forma conica; Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru precisa

1SO, CE

Cod inregistrare AMDM:
DM000399886; DM000399902;
DM000399922; DM000399925;
DM000399923; DM000399919;
DM000399913; DM000399895;
DM000399905; DM000399894;
DM000399929; DM000399893;
DM000399926 DM000399882

alocului de deschidere a stentului; Stift flexibil; Cateter de profil scazut
Balon semicompliant; Lungimea balonului 15,20,30,40,60 mm

Presiunea nominala, maxim 8 atm Diametru la presuinea nominala 5,6,7,8,9,10 mm

Presiunea de spargere, minim 12 atm; - DA, pagina 1 din “captura website VisiPro.signed —
Compliance Ch:

Compatibiltatea cu introductor de 6 Fr si 7Fr; - DA, pagina 2 din: "Visi-Pro-broshure pdf ~ *Order

DM000399911 DM000399885
DM000399918; DM000399912;
DM000399880; DM000399915;

profil de 5 Fr

de 5 Fr

Everflex Entrust EVX35-xXXXXXXx

livrare pentru pozitionarea precisa la locului de deschidere a stentului.
Sistem de livrare ergonomic adaptat pentru utilizarea cu o singura mana, fara
schimbarea pozitiei mainii in timpul aplicari stentului, pentru reducerea riscului
de elongatie, compresie sau modificarea pozitiei acestuia. Sensibilitate tactila in
maner si control auditiv la deschiderea stentului .Valva hemostatica.
Performantele stentului in timp sa fie evidentiate de cel putin un studiu clinic
relevant. SAU Stent autoexpandabil din nitinol, cu marcheri radioopaci din tantal
la capete; compatibil cu ghid 0.035"; Lungimi stent: 20,30,40,60,80,100,120,
150,170mm; Diametre:5,6,7mm; Compatibilitate teaca-5F; Lungimi sistem de

Cateter cu Lungimi sponibie de: 80cm, 120cm si minim 150 cm, acesta din urma peniru acces
brachial sau femural (variaie admisibia de +5 cm). — DA, pagina 4 din

. i DM000399898; DM000399906;
34 |Stent montat pe balon Stent montat pe balon SUA Meditronic ~ |Lungimea balonuli 15.20,30,40,60 mm : :
P P VISI PRO PXP35-XXXXXXXX Presiunea nominala, maxim 8 atm Information — Recomanded sheath size (F) . ; DM000399891; DM000399897;
N " Compatibitate cu ghid de 0,035; - DA, pagina 2 din: "Visi-Pro-broshure.pdf — “Order Information —| )\ 1000399901: DM000399907-
Diametru la presuinea nominala 5,6,7,8,9,10 mm Recomanded guidewire (inch)" ; 5
Presiunea de spargere, minim 12 atm; Sa existe cel putin un studiu clinic relevant privind eficienta tratamentului leziunilor arterelor iace | DMO000399884; DM000399881;
Compatibilitatea cu introductor de 6 Fr si 7F externe si commune. - DA, pagina 1 din ,captura website VisiPro.pdf" RVIE! DM000399916; DM000399910;
Compatibilitate cu ghid de 0,035; v\s\bmty before and after stent placement with the Visi-Pro™ balloon-expandable penpheml stent |  DM000399890; DM000329908:
N " P . . ystem for treatment of peripheral arterial disease (PAD). The stent's patented design balances . .
Sa existe cel putin un studiu clinic relevant privind eficienta tratamentului slrenglh and flexibiliy for proven patency as found in the VISIBILITY ILIAC study. Radiopaque DM000399921; DM000399928;
leziunilor arterelor iliace externe si commune. SAU Stent din cobalt crom  [markers on the stent ensure precise placement. Deliver over an 0.035" guidewire for use in the DM000399887; DM000399920;
montat pe balon destinat tratamentului arterelor iliace; Rezistenta radiala [common or external iiac arteries or in the biliary system DM000399904; DM000399917;
Tnaltd; Lungimea stentului 12,16,19,29,39,59 mm; (lungimea 12 mm DM000399888; DM000399914;
obligatorie)Diametre: 6-10mm; Lungime sistem de livrare - 80,135cm; DM000399889; DM000399899;
Compatibil cu teaca 6F, 7F; Compatibilitate ghid 0.035"; Marcheri DMO00399903; DM000399896;
redioopaci. Acoperire hidrofil; DM000399883; DM000399924;
DM000399900; DM000399927;
DM000399879;
Stent periferic autoexpandabil cu profil 5 Fr Stent periferic autoexpandabil cu profil 5 Fr — DA, pagina 1din: “everfiex-with-entrust-system-
Stent din nitinol cu diametre disponibile de: 5,6,7,8 mm si lungimi de: brochure.pdf” + pagina 4 din: everﬂex with-entrust-system-brochure.pdf” — *Order information —
20,40,60,80, 100,120,150 mm. Toate dimensiunile sa fie compatibile cu teaca de ;ZE ‘szvﬂ:‘b"“‘y dS"ea“h 9:‘ e m o 5678 . e 20.40.60.80, 100,120,150
. tent din nitinol cu diametre disponibile de: 5,6,7,8 mm si lungimi de: 20,40,60,80, 100,120,
2'::1 C'Jlm'za:'bg:aw; pe"d"" %m: de 0,035 Wb prin & aser. fi m. -DA, pagina 4 din: “everﬂex'w\(hren(mslrsys(emrbmchure pdf’ —"Order information — Stent
articularitati: Stent produs dintr-un singur tub prin taiere cu laser, finisaj Gimensions - Diameter (mm) + Langth (m
al stentului pentru mics tilor adezive. Celulele stentului | oate dimensiunile sa fie compatibile cu toata de 5Fr. - DA pagina 4 din: everﬂex with-entrust-
sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre exterior prin indoirea system-brochure.pdf —Order Information — size compatib 150, CE
stentului. Imposibilitatea deformarii stentului in cazul flexiunii n lumenului Compalatata periny g e 0035~ i OMOO00ds o e AMDM, o000
vasului Stabilitatea radiala nalta, constanta pe intreaga lungime a stentului. brochure.py er information — Guidewire compatibilty 0.035” P AR A
Markeri radioopaci la fiecare varf al coroanei stentului , numarul markerilor Particularitati 5‘9"‘ produs dintr-un singur tub prin taiere cu laser, finisaj electrolitic al stentului 3,DM000204509;DM000204494:0M000204458,DMO
variind in functie de marimea stentului pentru issoarea pmprle_la:lar adez\v:e ICe\Iu\e\e s:)elr:tulu\ sdur;t de?cms‘e, partoado s a celulelor | 00204491.0M000204445DMO00204441:0M000204
Sanu exise scutarea stentuluia deschiderea acestuia Kimendt vasolu Sibietea e et onsa ps ireags ungmea ool Mker | 000247 OMOLEZO 500024515 OW0CE2
j'ste:dde Siguranta penlru prevenirea saruri stentuluidin sistemul de fvrare 12| ragioopaia fiecare var a coroanei stentului, numarul markerlor varin in funci de marimea | 44520M000204475/0M000204458,OM000204502:
leschiderea partiala sau totala a acestuia. . ! i i
e e o 150 o stentuli. Sa nu existe scurtarea stentului la deschiderea acestu BT AV WA
ateter cu lungimi disponibile de : 80cm , 120cm si minim 150 cm, acesta din | sistem de siguranta pentru prevenirea sarituri stentului din sistemul de livrare la deschiderea | 265500 PRROE OB PRI
Stent periferic autoexpandabil cu | Stent periferic autoexpandabil cu profil . acces brachial sau femural (variatie admisibila de +5 cm). partiala sau totala a acestuia.- DA, pagina 4 din "2.2 Instructions for Use_MS-510563.pdf" — 00204437,DMO00204481.0MO0G204457,DMO00204
35 SUA Medtronic Varfol i araumatie de form conica. Marker it pe virful cateteruluide |"Device description” 496,DM000204450,DM000204469,DM000204507:0

'M000204470,DM000204514;DM000204488:DMO002

system-brochure.pdf’  “Order information — Catheter length 80cm, 120cm, 150cm”

Varful flexibil atraumatic de forma conica. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pozitionarea precisa la locului de deschidere a stentului.

Sistem de livrare ergonomic adaptat pentru utilizarea cu o singura mana, fara schimbarea pozitiei
mainii in timpul aplicaril stentului, pentru reducerea riscului de elongatie, compresie sau
modificarea pozitiei acestuia. Sensibiltate tactila in maner si control auditiv la

DM000204474;DM000204483:DM000204442:DMO0D.
204517,0M000204451,0M000204467:DM00020443
6:DM000204504;DM000204456,0M000204476,DM0
00204448,DM000204440,DM000204449,DM000204
453:DM000204446;0M000204462:DM000204443:D
'M000204489;DM000204518;DM000204447:DM0002

stentului Valva hemostatica. .~ DA, pagina 1 din .captura website EverFlex Entrust pdf”
— ENTRUST™ DELIVERY SYSTEM ] ERGONOMIC HANDLE

livrare:80,135cm. Destinat pentru arterele femurala a si poplitee.

stentuluin imp sa e ewdenuane de ce\ puhn un studiu clinic relevant. — DA, pagina)
+ “captura website

EverF\ex Entrust. pdf‘ “STUDY RESULTS"

DM000204515,DM000204473,DM000204519,DM00D.

204455,DM000204503,DM00D204500:0M00020448

6:0M000204461,DM000204487,DM000204454:DM0
00204438,DM000204506;
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Stent periferic cu flexibilitate

Stent autoexpandabil din nitinol. Deschiderea stentului de efectueaza prin contractia invelisul
exterior al cateterului din spate. Stentul direct este produs dintr-un singur tub prin taiere cu
laser. Celulele stentului sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre exterior prin
indoire stentului. Imposibilitatea deformaril stentului in cazul flexiunii in lumenului
vasului Stabilitatea radiala nalta, constanta pe intreaga lungime a stentului. Flexibilitatea
inalta a stentului. Lustruire electroliticé a stentului pentru micsorarea proprietatik
adezive Capetele stentului nu se extinse la deschiderea OBLIGATORIU.
Diametre obligatorii a stentului 5,6,7,8 mm
Lungimea stentului 20,30,40,60,80,100,120,150,200 mm
Markeri radioopaci la fiecare capét al stentului - OBLIGATORIU
Scurtarea dimensiuni stentului la deschiderea este zero OBLIGATORIU.
Sistem de prevenire sarituri stentului din sistem de livrare in timpul deploymentului
Fixarea parfii proximale a stentului a cateter pan la indepartarea completa a teacii exterioare.
OBLIGATORIU. Lungimea sistemului de livrare, nu mai mic de 80 (+5cm) — 120cm (+5cm).
cateterul are mai multe zone de mare flexibilitate.
Capatul proximal rigid al sistemei de livrare pentru imbunatatirea stabi
pushabilitatii
Varful flexibil atraumatic in forma conic. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pnzmunarea precisa a locului de deschidere a stentului. Sensibilitatea tactila la deschiderea
tentului
Miner ergonomic al sistemului de livrare pentru deschiderea stentului

si redarea

Stent autoexpandabil din nitinol. Deschiderea stentului de efectueaza prin contractia invelisul
exterior al cateterului din spate. Stentul direct este produs dintr-un singur tub prin taiere cu laser.
Celulele stentului sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre exterior prin indoire.
stentului. Imposibiitatea deformairii stentului in cazul flexiunii in lumenului vasului Stabilitatea
radiala inalta, constanta pe Tntreaga lungime a stentului. Flexibilitatea inalta a stentului. Lustruire
electroliticé a stentului pentru micsorarea proprietatilor adezive Capetele stentului nu se extinse la
deschiderea OBLIGATORIU. ~ DA, pagina 4 din:" Protege EverFlex IFU.pdf’ ~ “Instructions for use|
- Device description”

Diametre obligatorii a stentului 5.,6,7,8 mm. Lungimea stentului 20,30,40,60,80,100,120,150,200
mm — DA pagina 2 din: “Protege Everflex - Broshure.pdf — "Order information — stent dimensions
— Diameter (mm) + Length (mm)"

Markeri radioopaci la fiecare capat al stentului ~ OBLIGATORIU. Scurtarea dimensiuni stentului la
deschiderea este zero OBLIGATORIU. Sistem de prevenire sriturii stentu\ul din sistem de livrare

18O, CE
Cod inregistrare AMDM:
DM000204558;DM000204584;D0M0002
04595;DM000204545;,DM000204586;D
M000204577;DM000204552;DM00020
4554;DM000204538;DM000204535;,DM
000204549;DM000204527;DM0002045
51;DI 4530;DMO0|

in timpul deploymentului. Fixarea partii proximale a stentului la cateter pan:
completa a teacii exterioare OBLIGATORIU. ~ DA, pagina 4 din:" Protege EverFIex IFU.pdf —
“Instructions for use ~ Device description”

Lungimea sistemului de livrare, nu mai micé de 80 (+5cm) — 120cm (+5cm). — DA pagina 2 din:
“Protege Everflex - Broshure.pdf — “Order information — Cateter Length”

cateterul are mai multe zone de mare flexibiltate. Capatul proximal rigid al sistemei de livrare
pentru imbunatatirea stabilitatii i redarea pushabiltatii. Varful flexibil atraumatic in forma conica.
Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru pozitionarea precisa a locului de deschidere a

0204560; DM000204539 DM000204591
;DM000204575;DM000204589;DM0002,
04571;DM000204594;DM000204564;D
MO000204546;DM000204597;DM00020
4572;DM000204563;DM000204570;DM
000204534;DM000204548;DM0002045

EVERCROSS

Rezistent la rasuciri si ridare. Varful moale 360 de grade conic =

séa ofere ultra tranzitie lina de la fir la varf cu trecere buna prin
stenoze. — DA, pagina 1 din: “captura website EverCross.pdf”
— “INDICATIONS PRODUCT DETAILS”

Compatibil cu introductor 5F pentru balon cu diametru 3-7
mm, 6F pentru balon 8-10 mm, 7F pentru balon 12 mm.
diametre=3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 mm lungimi=20-30-40-60-80-|
100- 120-150-200 mm — DA, pagina 2 + 3 din: “catalog
EverCross.pdf’ — “Order information” —* Balloon length (mm)” -
“Balloon diameter” — “Recommended introducer sheath (Fr)”.

. . P = . 40;0M000204528;DM000204587;DMO00|
36 o Stent periferic cu flexibilitate crescuta L, SUA Medtronic Valva hemostatica, Compatibilitatea cu gidurile nu mai mult de 0,035 inch. Toate stentului tactila la tentului. Miner ergonomic al sistemului de livrare. y y '
crescuta P Protégé™ EverFlex™ PRP35XXXXXXXX stentului sunt compatibile cu introductor 6 Fr. SAU Stent autoexpandabil din nitinol, cu entru deschiderea stentului. Valva hemostatica, — DA, pagina 4 din:" Protege EverFlex IFU.pdf — | 0204582,DM000204547;DM000204533
marcheri radioopaci din tantal la capete; compatibil cu ghid 0.035; Lungimi stent: 20-200mm; |“Instructions for use — Device description” ;DM000204585;DM000204557;DM0002,
Diametre:5-10mm; Compatibilitate teaca-6F; Lungimi sistem de livrare:80,120cm. SAU Stent | Compatibilitatea cu gidurile nu mai mult de 0,035 inch. Toate dimensiunile stentului sunt 04544;DM000204592;DM000204596;D
autoexpandabil din nitinol, cu marcheri radioopaci din tantal la capete; mmpaml cu ghid compatibile cu introductor 6 Fr. — DA pagina 2 din: “Protege Everflex - Broshure.pdf’ — “Order M000204555;,DM000204561;DM00020
0.035"; Lungimi stent: 20,30,40,60,80,100,120, 150,170mm; Diametre:5,6,7m: information — Recomanded sheath size (F) + Recomanded guidewire (inch)" 4598;DM000204565;DM000204537;DM
Compatibilitate teaca-5F; Lungimi sistem de livrare:80,135cm. Destinat pentru anere\e 000204562;DM000204559;DM0002045
femurald superficiald si poplitee. 74,DM000204583;DM000204531,0M00
0204579;DM000204578;DM000204541
:DM000204573;DM000204529;DM0002
04590;DM000204550;DM000204543,D
M000204576;DM000204569,0M00020
4553;DM000204556;D0M000204532;DM|
000204580,DM000204593;DM0002045
42:DM000204536;,DM000204588; DM,
0204581;
Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate cu
compatibilitate cu ghidul 0.035 ". Acoperire hidrofila  [ghidul 0.035". — DA, pagina 1 din: “catalog EverCross.pdf” —
pe toata suprafata. Markeri radioopace dublu. PTA Dilatation Catheter OTW 0.035" + *Technical
Presiune RBP 10-20 atm n dependenta de specifications — Guidewire compatibility
dimensiunile balonului.. Lungime shaft 40,80 si 135 Acoperire hldrofl_la pe tgatf suprafaga._Markerl radioopace
cm. Rezistent la résuciri si ridare. Varful moale 360 de|duP!u: = DA, pagina 4 din: *2.2 Instructions for Use_MS-
-d ic s3 of It .t i N lina de la fir la varf 510561.pdf” — “Instruction for use” — “Device description” co.ce
grade conic sa ? er.e ultra tranzitie lina .e. afiriava Presiune RBP 10-20 atm in dependenta de dimensiunile ;«g;gzg CUDOLIOES, UCODROITS, T UG
_CU trecere buna prin stenoze. (?Ompatlbll cu balonului. — DA, pagina 2 + 3 din: “catalog EverCross.pdf’ —  [amios oweoteces suonios ovooouoer sonierrt
introductor 5F pentru balon cu diametru 3-7 mm, 6F  |«Order information” — “Rated burst pressure (atm)” ;*§:§ ";:““ Egggz x@”m ﬁgg
pentru balon 8-10 mm, 7F pentru balon 12 mm. Lungime shaft 40,80 si 135 cm. — DA, pagina 1 din: “catalog |3 oo oo ouommioorss ouoieiosez
diametre=3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 mm EverCross.pdf” - “Technical specifications — Usable Catheter  [aeam oo o oo aroos
37 Cateter cu balon Cateter cu balon SUA Medtronic  |lungimi=20-30-40-60-80-100- 120-150-200 mm lengths” UGS DIRCD1 1 OUCIO S DI04 AT
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Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsd dacd va |Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsé daca va contine bunuri

contine bunuri cu coduri suplimentare diferite decat | ‘;°d“;'.j”P:{"ge'}‘laretd'fe";_e ‘;eca':ze['”temf °bl'j'§la“:”l' f"‘e).d ol

cerintelor obligatorii fixe) sogment dsal radioopac. - DA, pagina 4 din “avigo-fupdl ~

Fir de ghidaj hidrofil este un fir de ghidaj cu miez din  |«pescription” ’ ’ :

otel inoxidabil cu segment distal radioopac. Are manta radioopaca saturata cu tungsten si acoperire hidrofila:

Are manta radioopaca saturata cu tungsten si 38cm. — DA, pagina 2 din: “Brosura Avigo.pdf”

acoperire hidrofila: 38cm. Are un m@rker radioc?pac dg 5cmce asigura o vizualizare excelenta

Are un marker radioopac de 5 cm ce asigura o a varfului. - DA, pagina 2 din: “Brosura Avigo.pdf’ -

vizualizare excelenta a varfului Lungime coil: 5 cm. — DA, pagina 1 din: “Brosura Avigo.pdf’- “Tabelul

u N _ ulut. Informatii pentru comenzi — Lungime bobina (cm)”. 1SO, CE
38 Microghid 0.014” din otel Mi hid 0.014" din otel inoxidabil SUA Medtroni Lungime coil: 5 cm. Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine suplimentare la Codi . t’ AMDM
inoxidabil icroghid 0. in otel inoxidabi Avigo 103-0606-200 edtronic Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine cerintele minime obligatorii si alte dimensiuni) o gﬁg&;ﬁ 08 .

suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte Dimesiuni obligatorii:

dimensiuni) Diametru: .014". — DA, pagina 1 din: “Brosura Avigo.pdf'- “Tabelul

Dimesiuni obligatorii: Informatii pentru comenzi — Firul de ghidaj hidrofil Avigo .014”

Di tru: 014" . Lungime totala: 205 cm. — DA, pagina 1 din: “Brosura Avigo.pdf’-

'am_e ru: . - “Tabelul Informatii pentru comenzi — Lungime totala (cm)”.

Lungime totala: 205 cm. (suplimentar la cele obligatorii se accepta si alte dimensiuni).

(suplimentar la cele obligatorii se accepta si alte

dimensiuni).

Cateter de support periferic de tip OTW; recomandat pentru acces la Catetorde supportperferc de fp OTW. — da, pagina 4 i 2.2 Intructons or Use_VS-$10564p3T e

vascularizatie, schimbare ghiduri; livrare substanta contrast sau solutie salina, | I28azer™ support catheer s an over-he wire (OTW

Prevézut pentru cazuri de ocluzii cornice totale (CTO) in vasculaturd periferica | prevazut pentru cazuri de ociuzi comice totale (CTO) in vasculatura periferica silsau angioplastie subintimala. - da,

si/sau angioplastie subintimala. Shaft - ofel inoxidabil, impletitura dubla. Varf pagina 4 din 22 _MS-510564.pf, ,single

conic - drept sau angulat la 30°. Lungimea parfi conice ale varfului - 12 mm (+/- | lmen cat odforvee erel vascul et " s aronended o

2mm) pentru trecere ugoara a ghidului de 0,035 spre varful cateterului. Lungimi | % 170 Sorogr.® 9765 ie 40706 S6cess Bl he 1ascueie, o o 1 e exchanges, ando provide a

disponibile: 65 cm, 90 cm, 135 cm, 150 cm (+/- 5cm). C: cu ghid: . cu un strat din impltiur (braided) ce reda suport s pushabiltate, - da, pagina 1 din

0,035" (0,89 mm). Compatibilitate teaca: 4 Fr. 3 markeri radiopaci: 1 marker « TraiBlazer.paf, L pagina 1 din captura

incastrat in shaft pozifionat la 1 mm de varf, 1 marker la 40 mm de varf, 1 marker |\e"te Trabezer od7, Breden saelr roddes omustpushablly o rose rowsh oudhiesons ISO, CE

a 60 mm. Material markeri: Platinum- Iridium. Acoperire hidroflica: minim 40 cm. | SUPPORT CATHETER + TRAILBLAZER ANGLED SUPPORT CATHETER Angled 26 and 30 degree s facitate | - Codl inregistrare AMDM:

Presiune maximé: 750 psi. Drept sau angulat. SAU Cateter de support periferic | vessel selecton and crossing.

de tip OTW; pentru acces la schimbare ghiduri ivrare | Danels i o 0014 o ki 90155 1500m: 6 © i coptrs vt DMO000400191

substanta contrast sau solutie salin. Prevazut pentru cazuri de OCIUZii COMICE | Trasaaer air - saana 2 o conturs seboe Talsor oot il ol TRASCAZER ANGLED DMO000400193

totale (CTO) in vasculatura periferic si/sau angioplastie subintimala. Shaft SUPPORT CATHETER' produsele cu codurlle ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-150

hidrofil 40cm distal, cu un strat din impletitura (braided) ce red suport si 0.034'(2.6F), compatbi cu ghid 0.018", cu lungimi 90,135, 150cr; - da, pagina 1 din caplura website DM000400192
39  |Caterer de suport periferic Caterer de suport periferic ] SUA Medtronic ~ |pushabilitate. arf conic - drept sau angulat la 25 i 30°. Diametre: 0.030°(2.3F), | SERaet o0, e 2 40 cavurs webore o oo e onbaso o DMO000400194

TrailBlazer SC-0xx-xxx compatibil cu ghid 0.014”, cu lungimi 90,135,150cm; 0.0347(2.6F), compatibil cu | 0.056(4F), compatiil cu ghid 0.035", cu lungimi 65,90, 135,150cm. *- da, pagina 1 din .captura website 00040019
ghid 0.018", cu lungimi 90,135,150cm; 0.056"(4F), compatibil cu ghid 0.035", cu | TraiBlazer.pdr. + pagina 2 din captura website TraiBlazer pdf’, ulimul tabel TRAILBLAZER ANGLED DM0004! 7
lungimi 65,90, 135, 150cm. Compatibilitate teaca iniroductor 4 i 5F in SUPPORT CATHETER' produsele cu codurile ASC-035-065 ASC-035-090 ASC-035-135 ASC-036-150 DMO000400195
N o i 4sisF —da, cap
dependenta o :J;?:?S%T m::::JI:S::?:nc'eﬁ:ausl‘zeavua::; _l;::sl:‘:azw 9 |TraiBiazer p, Tabel MODEL SPECIFICATIONS Miimum Introducer Sheath (F) 4 / Minimum Introducer Shesth DM000400199
i s l )5

subintimala. Shat cu acoperire hidrofi3, impletturs dublé din otel inoxidabitVrf [ Varchor adoopa . pagn  dn 22 nsuctors o se S 510554 i A shown n i 1. he sl DMO000400198

conic; Diametre: 1.9F, compatibil cu ghid 0.014”, cu lungimi 135,150cm; 2.1F, that aid in pos

compatibil cu ghid 0.018", cu lungimi 90,135,150cm; 3.2F, compatibil cu ghid DM000400196

0.035", cu lungimi 65,90, 135,150cm. Compatibiltate teaca introductor 4 si 5F in

dependenta de dimensiune. Marcher radioopac - minim unul.

Semnat:

Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov in calitate de: Administrator

Ofertantul: S.C. OXIVIT-MED S.R.L Adresa: mun. Chisinau, str. Decebal 82-90
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Specificatii de Pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1723216079628 din 23.09.2024
Obiectul achizitiei- Achizitionarea consumabilelor costisitoare (angiografice) conform necesitatilor beneficiarilor pentru anul 2024
77| (repetat 3)
Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Unltvateavde Cantitatea Pret unitar (fdrd Pre unitar (cu Suma fara TVA Suma cu TVA Termenul de livrare/ prestare o Sougots | piscount
Lot masura TVA) TVA) CPV (1BAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
i ana la 30 de zile de la comanda
5 ps:tg?afa‘er’;tg’e’r’i;gié Balon pentru pre si postdilatare periferica bucats 10 3229.20 3487.54 32 292.00 3487540 | guiod a benefiaanulul pe paraursl 1090001 | - -
anului 2024
DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
Cateter periferic cu balon A S N pana la 30 de zile de la comanda
9 Utilizat in CTO Cateter periferic cu balon utilizat in CTO bucata 10 2 875.00 3450.00 28 750.00 34 500.00 scrisa a beneficiarului pe parcursul | 331900001 - -
anului 2024
DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
Cateter periferic cu balon I S N pana la 30 de zile de la comanda
10 Utilizat in CTO Cateter periferic cu balon utilizat in CTO bucata 60 2 875.00 3450.00 172 500.00 207 000.00 scrisa a beneficiarului pe parcursul | 331900001 - -
anului 2024
DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
Cateter periferic cu balon o . N pana la 30 de zile de la comanda
31 conic Cateter periferic cu balon conic bucata 100 3229.20 3487.54 322 920.00 348 754.00 scrisa a beneficiarului pe parcursul | 331900001 - -
anului 2024
DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
Cateter periferic cu balon e e . pana la 30 de zile de la comanda
32 Utilizat in CTO Cateter periferic cu balon utilizat in CTO bucata 100 2875.00 3450.00 287 500.00 345 000.00 scrisa a beneficiarului pe parcursul |33190000-1 - -
anului 2024
Balon angioplastie DDP - Franco destinatie vamuit,
periferica pentru Bal ioplasti iferi t Incoterms 2020, in termen de
tratamentul leziunilor aon angiop a.s Ie. pertierica pen ru . . pana la 30 de zile de la comanda
33 obstructive cu lungimi tratamentgl Iezmnllor_qbstructlve cu lungimi bucata 100 2012.50 2173.50 201 250.00 217 350.00 scrisa a beneficiarului pe parcursul |33190000-1 - -
: o extreme si manevrabilitate contralaterala anului 2024
extreme si manevrabilitate
contralaterala
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DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
pana la 30 de zile de la comanda
scrisa a beneficiarului pe parcursul
anului 2024

34 Stent montat pe balon [Stent montat pe balon bucata 50 8 400.00 8 400.00 420 000.00 420 000.00 33100000-1 - -

DDP - Franco destinatie vamuit,

s iferi Incoterms 2020, in termen de
tent periferic o ] ] 3 pana la 30 de zile de la comanda

35 |[autoexpandabil cu profil de|Stent periferic autoexpandabil cu profil de 5 Fr|  bucata 70 9 500.40 9500.40 665 028.00 665 028.00 scrisd a beneficiarului pe parcursul

5Fr anului 2024

33100000-1 - -

DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
Stent periferic cu . L N « pana la 30 de zile de la comanda

flexibilitate crescuta Stent periferic cu flexibilitate crescuta bucata 70 8611.20 8611.20 602 784.00 602 784.00 scrisd a beneficiarului pe parcursul

anului 2024

36

33100000-1 - -

DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
pana la 30 de zile de la comanda
scrisa a beneficiarului pe parcursul
anului 2024

37 Cateter cu balon Cateter cu balon bucata 100 1932.00 2 086.56 193 200.00 208 656.00 33100000-1 - -

DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de

Microghid 0.014” din otel . . . e . péana la 30 de zile de la comanda
inoxidabil Microghid 0.014” din otel inoxidabil bucata 50 6 744.00 8 092.80 337 200.00 404 640.00 scrisa a beneficiarului pe parcursul

anului 2024

38

33100000-1 - -

DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, in termen de
pana la 30 de zile de la comanda
scrisa a beneficiarului pe parcursul
anului 2024

39 | Caterer de suport periferic |Caterer de suport periferic bucata 150 1987.20 2 146.18 298 080.00 321 927.00 33100000-1 - -

TOTAL Oferta| 3 561 504.00 3810 514.40

Semnat: Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov in calitate de: Administrator

Ofertantul: S.C. OXIVIT-MED S.R.L Adresa: mun. Chisinau, str. Decebal 82-90
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Catre Grupul de lucru pentru evaluarea
Procedurii de achizitie Nr:
ocds-b3wdp1-MD-1723216079628 din 23.09.2024

din cadrul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

Prin prezenta, SRL ,Oxivit-med”, declara ca:

- Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80% din termenul
total al produsului.

- Esantioane (mostre) vor fi prezentate in 2 bucati- in termen de 10 zile de la solicitarea autoritatii
contractante, intr-o cutie pe care se va indica denumirea operatorului economic si numarul procedurii
de achizitie publica. Se va prezenta lista mostrelor incluse Tn cutie si numarul de lot al acestora cu
scrisoare de insotire semnata. Pe fiecare produs (mostra) in parte va fi indicat numarul lotului si
denumirea operatorului economic. Esantioane (mostre) vor fi prezentate pentru verificarea
conformitéatii documentelor ofertei tehnice cu realitatea.

Mostrele vor fi ambalate si etichetate conform prevederilor HG 702/703/704 din 2018. Obligatoriu vor fi
indicate pe ambalaj mostrele date de identitate precum: denumirea, modelul articolului,DA
producaétorul, tara producerii, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de sterilizare si
pastrare ale produsului. Informatia indicatd pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu
eticheta produsului.

- Produsele sunt inregistrate la AMDM, codul inregistrarii este indicat in formularul specificatiilor
tehnice, coloana "Standarde de Referinta"

Data completarii: 23.09.2024

Cu stima,

Dmitrii Kojevnikov
Administrator

S.C. OXIVIT-MED S.R.L

(semnadtura )
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