Specificatii tehnice

Anexa 22

din 24.12.2021

Numiirul licitatiei: 21047348

Alternativa nr.

Denumirea licitatiei:Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesitatilor IMSP Institutul de Medicina

Urgenta si IMSP Spitalul Clinic Republican pentru anul 2022

Conform necesitatilor

CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Lot: conform listei solicitate

Pagina 1din 1

Valuta, lei MDL

Modelul
Aricolului

Denumirea bunurilor
si/sau a serviciilor

Tara de
origine

Producatorul

Specif tehnicd deplina solicitata

Specificatie tehnicd propus de ofertant

Standarde de
referinta

+~ [Codul CPV

2 3 4

Bunuri

Lotul 1

Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26mm - 37mm, ac rotund, curbura acul seutite, culoarea albastri,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenfa firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale nregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -

HR: %2 cerc, ac cu corp rotund

Catalogul produciitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarca/ marcarca numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit

Lungime 1 x 75 cm

s Fire de sutura cu 2 ace - centificatlextras de inregistrare in Registrul de stat a medicale cmis de Agentia si
o ) Dispozitivelor Medicale- copic confirmatd prin aplicarca semniturii clectronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu 2 X HR 27
b= P0|yp ropy|ene (P M) Repu blical| CHIRANA T. | suntinregistratein Registrul de Stat al Disporitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
PP 5255 producitor cc atestd calitatea produsului EP3 CE
S . - .
S USP 2/0 (Ch ir. Ceha |nJ ecta, S.r.o ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
— ! ! conformitate CEin funci de evaluarea conformifii cu anexcle corespunzitoare penir produsele oferte — valabil - USP 2/0
™ > copie confirmata prin ii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
asculara .
™ documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, copic - confirmata prin aplicarca semnaturii clectronice; LUnglme 1x90cm
Catalogul producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarca numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferi,
2
Total lot 1 Dlgltally 31gned by Ermlcev Alexandr
Lotul 2 Pate 262+ 12 2+ 104064 EET
otu Reason: MoldSign Sionature
<)
Location: Moldova
Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26 mm, ac rotund, curbura acului %, ascuite, culoarea albastid, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenfa firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate n
- . g Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Disporzitivelor Medicale s se prezinte - HR: % cerc, ac cu corp rotund
S Fire de sutura cu 2 ace - cenificatextras de inregistrare in Registrul de stat a medicale emis de Agentia s
Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semniturii electronice. * Pentru disporzitivele medicale care nu
o H
= Polypropylene  (PM) Republica| CHIRANA T. | sntimegisrate in Regisrulde tatal Dispozitvelor Medicale s AMED sevor prezena Certifctee : Cetificatde la
S \ PP 5257 b ! producitor s st caliatesprodusls EP 2 CE
o USP 3/0 (Ch ir. Ceha |nJ ecta, S.r.o ISO 13485 — valabil - copic confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declarafic de
g ! ! conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil - USP 3/0
™ Vasculara'l) copic confirmata prin aplicarca semndturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,~ copie - confirmat prin aplicarea semniturii electronice; LUngi me 1 X 90 cm
Catalogul producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarca/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.
Total lot 2
Lotul 5
Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 em, 2 ace, 17 mm, ac rotund, curbura acului Y, ascufite, culoarca albastri,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registnl de Stat anou\m.lor Medicle 3 Agenie Mt Disositclo il ¢ i - .1
- Fire de suturi cu 2 P it e e A HR: ¥ cerc, ac cu corp rotund
L 1re de sutura cu 2 ace - Disporiticlor Medicale. copc confimat prin aplicarea semturi clectronice. * Pntry dhpozmv»k‘ medical care nu
8 I | bli sunt inegistrate Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la 2xXHR17
S Polypropylene  (PM) PP 5236 Republica| CHIRANAT. producitor ce atest caitatea produsul EP1 CE
o USP 5/0 h C h‘ | - ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplic: emniturii electronice sau *Certificat CE/ declaratic de
3 (C Ir. cha njecta, s.r.o, conformitate CE in funce de evaluarea conformidfscu nexcle corespunzitore pentru produsee oferte — valabil - SP 5/0
= - copic confirmatd prin apli i clectronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si USP 5,
™ Vasculara) documente tehnice de confirmare a specificafiilor prezentate,~ copic - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;

Total lot 5




33100000-1

Lotul 6

Fire de sutura cu 2 ace
Polypropylene  (PM)
USP 5/0 (chir.
Vasculara)

PP 5222

Republica
Ceha

CHIRANAT.
Injecta, s.r.o,

Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 em, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului %, ascuite, culoarea albastrd,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale nregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificatiextras de inregistrare in Registrul de stat a medicale emis de Agentia si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmatd prin aplicarea semniiturii electronice. * Pentru disporitivele medicale care nu
sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
produciitor ce atestd calitatea produsului
1SO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de

conformitate CE in functie de evaluarea conformitai cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificafiilor prezentate,— copic - confirmatd prin aplicarea semniiturii electronice;
Catalogul productorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit.

abil -

HR: ¥ cerc, ac cu corp rotund
2xHR 13
EP1
USP 5/0
Lungime 1 x 75 cm

CE

Total lot 6

33100000-1

Lotul 7

Fire de sutura cu 2 ace
Polypropylene (PM)
USP 6/0 (chir.
Vasculara)

PP 5219

Republica
Ceha

CHIRANAT.
Injecta, s.r.o,

Neabsorbabil, monofilament, L - 60-75 cm, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului %, ascuite, culoarea albastrd,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras ds n Registrul de stat a ‘medicale emis de Agentia si
Dispozitivelor Medica mata prin aplicarea semnturii 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 atestd calitatea produsului
1SO 13485 — valabil - copie confirmatd prin aplicarea semnturii electronice sau *Certificat CE/ declarafie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitii cu anexele corespunztoare pentru produsele oferite — valabil -
copie confirmat prin aplicarea semniturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul produciitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarca/ marcarca numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit

HR: %2 cerc, ac cu corp rotund
2xHR 13
EPO.7
USP 6/0
Lungime 1 x 75 cm

CE

Total lot 7

33100000-1

Lotul 8

Fire de sutura cu 2 ace
Polypropylene (PM)
USP 7/0 (chir.
Vasculara)

PP 5209

Republica
Ceha

CHIRANAT.
Injecta, s.r.o,

Neabsorbabil, monofilament, L - 75 em, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului %, ascufite, culoarca albastrd, diametru
acului nu mai mare ca diametru firului, rez

enta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de le Agentia si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnturii 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 atestd calitatea produsului
1SO 13485 — valabil - copie confirmatd prin aplicarea semnturii electronice sau *Certificat CE/ declarafie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitii cu anexele corespunztoare pentru produsele oferite — valabil -
copie confirmat prin aplicarea semniturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate, copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul produciitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarca/ marcarca numarului de referinta/modelul articolului
atribuit umarului de lot oferit

ta ‘medicale en

HR: ¥ cerc, ac cu corp rotund
2xHR 10
EP 0.5
USP 7/0
Lungime 1 x 75 cm

CE

Total lot 8

33100000-1

Lotul 9

Catetere cu balon
Fogarty pentru
embolectomie, 3Fr

5540003080

Germania

P.J.Dahlhausen &
Co. GmbH

Monocanal, steril, apirogen, non-toxic. *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa s prezinte - certificatiextras de inregistrare in
Registrul de stat a Medicale- copie confirmatil
prin aplicarea semnturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la produciitor ce atestd calitatea produsului
1S 13485 ~ valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de

conformitate CE in functie de evaluarea conformitai cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite

copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si

documente tehnice de confirmare a specificafiilor prezentate, - copic - confirmata prin aplicarea

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

medicale emis de Agentia sil

abil -

mnturii electronice;

Cateter de embolectomie din silicon pur. Drenajul de ghidare este situat in peretele
cateterului (drenul de ghidare coextrudat). Utilizabil si ca cateter de trombectomie.
Cateterele au coduri de culoare si sunt ecologice

i ecologice ambalate impreuna cu
varf. Cateterele sunt extrudate cu sulfat de bariu si sunt negative la raze X.
Potential alergen: fard latex
Numar (lumen): 1 lumen
Domeniu de aplicare: Arterial
Stilul curbei: atraumatic
Lungime totala 80 cm
Diametru exterior 3 Fg
Diametru (balon de desfacere) 5 mm
Max. volum de umplere cu gaz (balon) 0,10 ml

CE

Total lot 9




33100000-1

Lotul 10

Catetere cu balon
Fogarty pentru
embolectomie, 4Fr

5540004080

Germania

P.J.Dahlhausen &
Co. GmbH

Monocanal, steril, apirogen, non-toxic. *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de nregistrare Tn Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia i i si Dispoziti 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 confirmatd prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/

declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare

pentru produsele oferite — valabil - copie confirmati prin aplicarea semnturii 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.

Cateter de embolectomie din silicon pur. Drenajul de ghidare este situat in peretele
cateterului (drenul de ghidare coextrudat). Utilizabil si ca cateter de trombectomie.
Cateterele au coduri de culoare si sunt ecologice si ecologice ambalate impreuna cu
varf. Cateterele sunt extrudate cu sulfat de bariu si sunt negative la raze X.
Potential alergen: fara latex
Numar (lumen): 1 lumen
Domeniu de aplicare: Arterial
Stilul curbei: atraumatic
Lungime totala 80 cm
Diametru exterior 4 Fg
Diametru (balon de desfacere) 9 mm
Max. volum de umplere cu gaz (balon) 0,50 ml

CE

Total lot 10

33100000-1

Lotul 11

Catetere cu balon
Fogarty pentru
embolectomie, 5Fr

5540005080

Germania

P.J.Dahlhausen &
Co. GmbH

Monocanal, steril, apirogen, non-toxic *Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de Tnregistrare Tn Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia i i si Dispoziti 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
ates

alitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnéturii electronice sau *Certificat CE/
declaratic de conformitate CE in functic de evaluarea conformi

i cu anexele corespunziitoare
pentru produsele oferite — valabil - copic confirmatd prin aplicarca semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate, copic - confirmati prin aplicarea semnaturi electronic

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

Cateter de embolectomie din silicon pur. Drenajul de ghidare este situat in peretele
cateterului (drenul de ghidare coextrudat). Utilizabil si ca cateter de trombectomie.
Cateterele au coduri de culoare si sunt ecologice si ecologice ambalate impreuna cu
varf. Cateterele sunt extrudate cu sulfat de bariu si sunt negative la raze X.
Potential alergen: fara latex
Numar (lumen): 1 lumen
Domeniu de aplicare: Arterial
Stilul curbei: atraumatic
Lungime totala 80 cm
Diametru exterior 5 Fg
Diametru (balon de desfacere) 11 mm
Max. volum de umplere cu gaz (balon) 0,75 ml

CE

Total lot 11

33100000-1

Lotul 33

Electrod epicardial
implantabil
(permanent) , steril

511211

SUA

Greatbatch
Medical

Conector IS-1 BifUni — bipolara; — demensiuni-35cm; ~ fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de pina
3.5mm. ~ invelis silicon; - eliberare steroizi; ~ introducator si accesorii in pachet. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Registrul de 1 Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
prezinte - certificatiextras d trare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale- copic confirmat prin aplicarea semniturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de
la produciior ce atestd calitatea produsului
1SO 13485 ~ valabil - copie confirmata prin aplicarea electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in funcfie de eval 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 - confirmat prin aplic:
Catalogul producitorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de
atribuit umarului de lot oferit.

se

matur

rea conformi

nndturii electronice;
inta/modelul articolului

Conector 1S-1
Polaritate bipolara
Surub de fixare
Lungime 35 cm
Tip surub activ electric
Adancime de penetrare 3,5 mm
Material platina; iridiu
Acoperire de suprafata Acoperire platinizata
Suprafata 10 mm2
Material titan
Suprafata 62 mm2
Sarma spiralata de constructie
Material MP35N
Material izolator silicon
Diametru 7,2 F
Introducere FasTac®

CE

Total lot 33




Lotul 34

Electrod epicardial
implantabil
(permanent), steril

33100000-1

511212

SUA

Greatbatch
Medical

Conector IS-1 BifUni - bipolara — demensiuni-54cm — fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de pina 3.5mm -
invelis silicon ~ eliberare steroizi  introducator si accesorii in pachet. *Pentru dispozitivele medicale Tregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificatiextras de inregistrare in I de stata medicale emis de Agentia si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmat ea semniiturii electronice. * Pentru disporitivele medicale care nu
sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
produciitor ce atestd calitatea produsului
1S 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de a conformitaii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil -
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificafiilor prezentate, copic - confirmatd prin apl
Catalogul productorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de

atribuit umarului de lot oferit.

mnturii electronice;
erinta/modelul articolului

Conector 1S-1
Polaritate bipolara
Surub de fixare
Lungime 54 cm
Tip surub activ electric
Adancime de penetrare 3,5 mm
Material platina; iridiu
Acoperire de suprafata Acoperire platinizata
Suprafata 10 mm2
Material titan
Suprafata 62 mm2
Sarma spiralata de constructie
Material MP35N
Material izolator silicon
Diametru 7,2 F
Introducere FasTac®

CE

Total lot 34

TOTAL

Semnat:

Numele, prenumele: Ermicev Alexandr in calitate de: Director

Ofertantul: LABROMED LABORATOR SRL Adresa: MD 2060, Chisiniu, str.Cuza Voda 30/1 , tel.022 00 08 24 , fax.022 00 08 23
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