Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul Numarul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1575979445955 Data: 6 ian 2020, 9:00 - 9 ian 2020, 9:00 .
S Alternativa nr.: nu
licitatiei:
Denumirea | Denumirea licitatiei: Achizitionarea consumabile angiografie Pozitii: 1-51 Pacina: 1 din 18
licitatiei: pentru perioada 01.01.2020-30.04.2020 gina.
Tarade |Producat Standard
Nr. Denumire Bunuri Modelul .. Specificarea tehnici deplini solicitats,
Cod CPV . . . . | origine or s ede
d/o solicitate articolului Standarde de referinta -
referinta
Ac de punctie (single sau double-wall) de 20, 21 sau 22 G|Ac de punctie (single sau double-wall) de 20, 21 sau 22
si bisturiu. Mini-ghid metalic sau polimer cu acoperire |G si bisturiu. Mini-ghid metalic sau polimer cu
hidrofilica cu proprietati similar mucoasei ce reduce acoperire hidrofilica cu proprietati similar mucoasei ce
riscul spasmului vascular, diametrul 0.018”, 0.021”, reduce riscul spasmului vascular, diametrul 0.018”,
0.025”. Teaca din PTFE cu profil ultra subtire, lungime [0.021”, 0.025”. Teaca din PTFE cu profil ultra subtire,
10 sau 16 cm, diametre extern/intern: 4/5 F, 5/6 F, 6/7 F, [lungime 10 sau 16 cm, diametre extern/intern: 4/5 F,
rezistentd la kinking, prevazuta cu valva hemostatica din |5/6 F, 6/7 F, rezistenta la kinking, prevazuta cu valva
silicon cu design cross-cut pt prevenirea hemoragiilor, hemostaticd din silicon cu design cross-cut pt
robinet tridirectional pt luarea probelor sau injectare de  [prevenirea hemoragiilor, robinet tridirectional pt luarea
solutii diverse, cu inel de suturare pt o mai buna [probelor sau injectare de solutii diverse, cu inel de
securizare a tecii. Dilatator ascutit, conic, din suturare pt o mai buna securizare a tecii. Dilatator
polipropilend, atraumatic, cu forma varfului conica. Toate [ascutit, conic, din polipropilend, atraumatic, cu forma
componentele sunt ,,latex-free” si sunt incluse intr-o varfului conica. Toate componentele sunt ,,latex-free” si
tavita din plastic. *Pentru dispozitivele medicale sunt incluse intr-o tavita din plastic.
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Set introduct " Radifocus® TERUMO [Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
€t itroductor punctic . Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare [de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
1.1 133100000-1 radiala scurt IntrOdu?er H. Belgla EUROPE in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se CE/ISO
Transradial Kit N.V. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
(copie semnata si stampilata de catre participant)* Pentru [stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se [semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce |dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
confirmata prin semnatura si stampila Participantului. se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in [producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
functie de evaluarea conformitatii cu anexele valabil - copie confirmata prin semndtura si stampila
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - - Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
copie- confirmata prin semnatura si stampila conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmatd  |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul  |valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din |participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/  [prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni

Digitally signed by Grabazei Alexandru
Date: 2020.01.06 09:43:50 EET

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele

ofertate.

2.1

33100000-1

Set introductor punctie
radiald lung

Radifocus®
Introducer II
Transradial Kit

Belgia

TERUMO
EUROPE
N.V.

Ac de punctie de 21G, lungime de 4 cm. Mini-ghid din
otel inoxidabil sau de nitinol/platinum cu lungimi de
50/80cm, cu diametre de 0.018” sau 0.025”, cu varfiin ,,J”
de 3mm la un capat si dreapta in capatul opus. Teaca de
lungime 11/23cm, lungimea canulei utile pana in 7cm, cu
marimi disponibile de 4-8 F, rezistenta la kinking,
prevazuta cu robinet tridirectional. Toate componentele
vor fi intr-un suport de plastic pentru o mai usoara spalare
a acestora inainte de procedura. *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 semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

Ac de punctie de 21G, lungime de 4 cm. Mini-ghid din
otel inoxidabil sau de nitinol/platinum cu lungimi de
50/80cm, cu diametre de 0.018” sau 0.025”, cu varf in
,,J”” de 3mm la un capat si dreapta in capatul opus.
Teaca de lungime 11/23cm, lungimea canulei utile
pana in 7cm, cu marimi disponibile de 4-8 F, rezistenta
la kinking, previzuta cu robinet tridirectional. Toate
componentele vor fi intr-un suport de plastic pentru o
mai usoara spalare a acestora inainte de procedura.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

CE/ISO

3.1

33100000-1

Set introductor punctie
femural scurt

Radifocus®
Introducer II
Standard Kit R

Belgia

TERUMO
EUROPE
N.V.

Dimensiuni: 5-11 F. Lungime: 7-13 cm. Ac de punctie de
21G, lungime de 4-5 cm. Mini-ghid de 0,018 inch si 35-
40 cm lungime. Teaca este rezistenta la kinking, se poate
spala si steriliza usor, “Side port” cu robinet cu trei cai,
contine valva siliconata hemostatica, care previne
hemoragia si dilatator. Introductorul trebuie sa fie
prevazut cu marcaj color pentru diferentierea rapida a
marimii in F. *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 semnata si stampilata
de catre participant)* 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

Dimensiuni: 5-11 F. Lungime: 7-13 cm. Ac de punctie
de 21G, lungime de 4-5 cm. Mini-ghid de 0,018 inch si
35-40 cm lungime. Teaca este rezistenta la kinking, se
poate spala si steriliza usor, “Side port” cu robinet cu
trei cai, contine valva siliconata hemostatica, care
previne hemoragia si dilatator. Introductorul trebuie sa
fie prevazut cu marcaj color pentru diferentierea rapida
a marimii in F.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in

ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura si

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED

CE/ISO
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stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformittii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semndtura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
[producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
valabil - copie confirmata prin semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

4.1

33100000-1

Set introductor punctie
femural lung

Radifocus®
Introducer II
Standard Kit R

Belgia

TERUMO
EUROPE
N.V.

Dimensiuni: 5-11 F. Lungime: 23 cm. Ac de punctie
arteriald de 18 G sau 20 G. Mini-ghid din otel inoxidabil
sau plastic de 0,035 sau 0,038”, drept, angulat sau in
forma de J. Teaca contine un inel radiopac incastrat
pentru vizualizare sporita si un inel de sutura pentru
fixare. Tecile sunt rezistente la kinking. Dilatator din
polipropilena, ascutit, cu varf conic pentru reducerea
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 nu contin latex. Setul este amplasat intr-un
suport de 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 semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

Dimensiuni: 5-11 F. Lungime: 23 cm. Ac de punctie
arteriala de 18 G sau 20 G. Mini-ghid din otel
inoxidabil sau plastic de 0,035 sau 0,038, drept,
angulat sau in forma de J. Teaca contine un inel
radiopac incastrat pentru vizualizare sporita si un inel
de sutura pentru fixare. Tecile sunt rezistente la
kinking. Dilatator din polipropilena, ascutit, cu varf
vaselor sanguine; 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 nu contin
latex. Setul este amplasat intr-un suport de 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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

CE/ISO
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Serveste in calitate de cateter de ghidare si/sau teaca
introductoare. Material: strat exterior — poliamid, interior
— PTFE, armare de tip spirald cu fir din otel inox. Varf
conic, atraumatic. Lungime: 45 si 90 cm. Diametre
disponibile: 5, 6, 7 si 8 Fr. Acoperire hidrofilica cu
proprietati aseméanatoare mucoasei. Compadibilitate ghid:
0,038”. Valva hemostatica de tip ”cross-cut”.
Configuratii: Straight, Hockey Stick, MP, RDC, LIMA.
Diametrul exterior: 2,4 Fr. Diametrul intern: 5 Fr —
0,076” (1,9 mm); 6 Fr—0,087” (2,2 mm); 7 Fr—0,100”
(2,5 mm); 8 Fr— 0,114 (2,9 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

Serveste in calitate de cateter de ghidare si/sau teaca
introductoare. Material: strat exterior — poliamid,
interior — PTFE, armare de tip spirald cu fir din otel
inox. Varf conic, atraumatic. Lungime: 45 si 90 cm.
Diametre disponibile: 5, 6, 7 si 8 Fr. Acoperire
hidrofilica cu proprietati asemanatoare mucoasei.
Compadibilitate ghid: 0,038”. Valva hemostatica de tip
"cross-cut”. Configuratii: Straight, Hockey Stick, MP,
RDC, LIMA. Diametrul exterior: 2,4 Fr. Diametrul
intern: 5 Fr— 0,076 (1,9 mm); 6 Fr—0,087” (2,2 mm);
7 Fr—0,100” (2,5 mm); 8 Fr—0,114” (2,9 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

. . 5 Destination® ) TERUMO (copie semnata si stampilata de catre participant)* Pentru [Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
5.1 {33100000-1 Teaca—ghld armata L. J aponia CORPOR A |dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in semnata si stampilata de catre participant) CE/ISO
Guldmg TION Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se
Sheath vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce |* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate
atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED|
confirmata prin semnatura si stampila Participantului. se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
functie de evaluarea conformitatii cu anexele valabil - copie confirmata prin semndtura si stampila
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - - Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
copie- confirmata prin semnatura si stampila conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmatd  |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul  [valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din |participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/  |prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice |de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
de la producitor pentru produsele ofertate. din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Lungimea cateterelor va fi de: 110-125 cm, cu diamtre de [Lungimea cateterelor va fi de: 110-125 cm, cu diamtre
4,5,6F. Structura cateterului: fire impletite, pentru de 4, 5, 6 F. Structura cateterului: fire impletite, pentru
cuplu, stabilitate si control, invelite intr-un material cuplu, stabilitate si control, invelite intr-un material
antitrombotic. La capatul proximal dotat cu hub din antitrombotic. La capatul proximal dotat cu hub din
policarbonat cu aripioare” pentru o manipulare facild.  |policarbonat cu “aripioare” pentru o manipulare facila.
Lumen intern larg ce asigura un flux crescut de substanta [Lumen intern larg ce asigura un flux crescut de
de contrast la injectare. Diametrele interioare vor fi dupa [substanta de contrast la injectare. Diametrele interioare
cum urmeaza: la cateterul de 4 F =1.07 mm, la cel de 5 F [vor fi dupa cum urmeaza: la cateterul de 4 F =1.07 mm,
Radifocus® =1.17 mm si la cel de 6 F = 1.37 mm. Compatibilitate cu [lacel de 5 F=1.17 mm si la cel de 6 F = 1.37 mm.
Catetere diagnostic OptitorqueTM ) TERUMO ghid: 0,038”. Se ofera generic cateterele, oferta Compatibilitate cu ghid: 0,038”. Se ofera generic
6.1 133100000-1 X R . Belg]a EUROPE |subintelegand toate varietatile de forme folosite. Forme: |cateterele, oferta subintelegand toate varietatile de CE/ISO
angiografie Angiographic NV ULT, BERN, MP, FH, CB, Radial renal, Pigtail drept.  |forme folosite. Forme: ULT, BERN, MP, FH, CB,
catheter U *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de|Radial renal, Pigtail drept.

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 semnata si stampilata
de catre participant)* Pentru dispozitivele medicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

*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

Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :

semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
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Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformittii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

7.1

33100000-1

Catetere diagnostic
coronarian din
poliuretan

Radifocus®
Optitorque™
Angiographic

catheter

Belgia

TERUMO
EUROPE
N.V.

Lungimea cateterelor va fi de: 100-110 cm, cu diametre
de 4, 5, 6 F. Structura cateterului: fire impletite, pentru
cuplu, stabilitate si control, invelite intr-un material
antitrombotic. Fabricat din poliuretan. Varf atraumatic
radioopac. Diametre diferentiate si prin culoare. Lumen
ce asigura un flux crescut de substanta de contrast la
injectare. Diametrele interioare vor fi dupa cum urmeaza:
la cateterul de 4 F=1.03 mm, la cel de 5 F=1.2 mm si la
cel de 6 F= 1.3 mm. Limita de presiune pentru un
catetere de 4 F —1la 750 PSI si la 5-6 F - 1a 1000 PSI.
Compatibile cu ghid de 0.038”. Se ofera generic
cateterele, oferta subintelegand toate varietatile de forme
folosite. Forme: AL, AR, JL, JR, MP, ST, IM, Bypass,
Pigtail drept, 145°, 155°, Tiger, BLK. *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 semnata si stampilata de
catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformittii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

Lungimea cateterelor va fi de: 100-110 cm, cu diametre
de 4, 5, 6 F. Structura cateterului: fire impletite, pentru
cuplu, stabilitate si control, invelite intr-un material
antitrombotic. Fabricat din poliuretan. Varf atraumatic
radioopac. Diametre diferentiate si prin culoare. Lumen
ce asigura un flux crescut de substanta de contrast la
injectare. Diametrele interioare vor fi dupa cum
lurmeaza: la cateterul de 4 F =1.03 mm, lacel de 5 F =
1.2 mm si la cel de 6 F = 1.3 mm. Limita de presiune
pentru un catetere de 4 F —1a 750 PSIsila5-6 F - la
1000 PSI. Compatibile cu ghid de 0.038”. Se ofera
generic cateterele, oferta subintelegand toate varietatile
de forme folosite. Forme: AL, AR, JL, JR, MP, ST, IM,
Bypass, Pigtail drept, 145°, 155°, Tiger, BLK. *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
semnata si stampilata de catre participant)

* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

CE/ISO

Pagina 5 din18




Ghid din nitinol, acoperire hidrofilica. Varf conic,
atraumatic. Control de torsiune 1:1 datorit constructiei
dintr-o singura piesa. Radiopacitate: jacheta din
poliuretan imbogatit cu Wolfram. Lungimi: 50-300cm.
Diametre: 0.018”, 0.020”, 0.025”, 0.032”, 0.035”, 0.038”.
Configuratii varf: straight, angled, J (1,50 mm sau 3,00
mm). 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 semnata si stampilata
de catre participant)* Pentru dispozitivele medicale care

Ghid din nitinol, acoperire hidrofilica. Varf conic,
atraumatic. Control de torsiune 1:1 datorit constructiei
dintr-o singura piesa. Radiopacitate: jacheta din
poliuretan imbogatit cu Wolfram. Lungimi: 50-300cm.
Diametre: 0.018”, 0.020”, 0.025”, 0.032”, 0.035”,
0.038”. Configuratii varf: straight, angled, J (1,50 mm
sau 3,00 mm). 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 sé se prezinte - certificat/extras de inregistrare
in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
[Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata si stampilata de catre participant)

: : : : TERUMO nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
8.1 [33100000-1 Ghid hldrOﬁhc moale Ra.dlfoc?us® Belgia EUROPE [Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate| CE/ISO
tip standard Guidewire M N.V Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului  |in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
Standard Type T ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semndtura si |se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
Guide Wire stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de |producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu [valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata  [cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul  |valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din [participantului. ¥Declaratie de la Ofertant - confirmata
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/  [prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice |de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
de la producator pentru produsele ofertate. din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Ghid din nitinol, acoperire hidrofilica. Varf conic, Ghid din nitinol, acoperire hidrofilica. Varf conic,
atraumatic. Control de torsiune 1:1 datorit constructiei atraumatic. Control de torsiune 1:1 datorit constructiei
dintr-o singura piesa. Radiopacitate: jacheta din dintr-o singura piesa. Radiopacitate: jacheta din
poliuretan imbogatit cu Wolfram. Lungimi: 220, 260cm. |poliuretan imbogatit cu Wolfram. Lungimi: 220,
Diametre: 0.020”, 0.025”, 0.035”, 0.038”. Configuratii ~ [260cm. Diametre: 0.020”, 0.025”, 0.035”, 0.038”.
varf: straight, angled, J (1,50 mm). Lungimea varfurfului |Configuratii varf: straight, angled, J (1,50 mm).
flexibil: 10 mm, 30 mm, 80 mm. *Pentru dispozitivele Lungimea varfurfului flexibil: 10 mm, 30 mm, 80 mm.
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor[*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor  |de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare [Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
Radifocus® in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
Ghid P eriferic Guidewire M ) TERUMO Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
9.1 {33100000-1 . . R . . Belgla EUROPE [(copie semnati si stampilata de catre participant)* Pentru |Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie CE/ISO
hidrofilic, de tip stiff Stiff Type NV dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in semnati si stampilati de catre participant)
Guide Wire T 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 semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din

* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila

participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
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momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

Constructie: hybrid — shaft proximal din PTFE spiralat
extra rigid, distal — nitinol cu poliuretan imbogatit cu
Wolfram si acoperire hidrofilica; conexiune prin
tehnologie dual core. Varf conic, atraumatic. Acoperire
hidrofilica. Lungimi: 180 cm, 260 cm, 300 cm. Diametre:
0,014”,0,018”, 0,035”. Configuratii varf: angled, straight.
Lungimea varfului flexibil: 10 mm, 50 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 semnata si stampilata de
catre participant)* Pentru dispozitivele medicale care nu

Constructie: hybrid — shaft proximal din PTFE spiralat
extra rigid, distal — nitinol cu poliuretan imbogatit cu
Wolfram si acoperire hidrofilica; conexiune prin
tehnologie dual core. Varf conic, atraumatic. Acoperire
hidrofilica. Lungimi: 180 cm, 260 cm, 300 cm.
Diametre: 0,014”, 0,018, 0,035”. Configuratii varf:
angled, straight. Lungimea varfului flexibil: 10 mm, 50
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

. . qulfogus® TERUMOQ |sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
10.1 133100000-1 Ghid perlferlc Guidewire M Belgia EUROPE Medjcale a AMED se vor prezenta CerFiﬁcatele : ' st?mnat'i. si stampi}até de catre participant)* Pentru CE/ISO
: hidrofilic, extrastiff Stiff Type Certificat de la producétor. ce atestd calltat.ea produsului . d1sp921t1vele medlcalc? care nu sunt inre.glstrate in
Guide Wire N.V. ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura si [Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de |se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu [producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata  [conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul  [cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din ([valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/  |participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice [prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de la producitor pentru produsele ofertate. de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Shaft de sustinere. Diametrul 0,035” cu varf atraumatic  |Shaft de sustinere. Diametrul 0,035” cu varf atraumatic
moale. Control de torsiune — 1:1. Acoperire hidrofila cu |moale. Control de torsiune — 1:1. Acoperire hidrofila
un strat de acoperire microglide pentru micsorarea cu un strat de acoperire microglide pentru micsorarea
frictiei,cu un varf moale deformabil. Lungimea de 300 [frictiei,cu un varf moale deformabil. Lungimea de 300
cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Radifocus® Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei  [Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
. L Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte [Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
Ghid periferic schimb Glidewire ) TERUMO |_ certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
11.1 [33100000-1 ) . AdvantageTM Japonia CORPORA |dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului [stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia CE/ISO
dlSpOthlVe Guide Wire TION si Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilatda  |[Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie

de catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu

semnata si stampilatd de catre participant)* 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 semnatura §i stampila

Participantului.
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anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semndtura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Varf de tip "coil design" cu spire matisate pe un centru de
elastinita cu 0 manevrare sporita in cazurile complicate,
drept sau in J. Diametrul nu mai mare de 0.014”. Lungimi
de 180/300cm Radioopacitate ditala: 3 cm. Distalitatea
ghidului cu manevrabilitate sporita. *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 semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se

Varf de tip "coil design" cu spire matisate pe un centru
de elastinita cu 0 manevrare sporita in cazurile
complicate, drept sau in J. Diametrul nu mai mare de
0.014”. Lungimi de 180/300cm Radioopacitate ditala: 3
cm. Distalitatea ghidului cu manevrabilitate sporita.
*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
semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in

Ghiduri Runtl;\rjgugh@ vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce |Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
1dur1 pentru . atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
15 133100000-1 angioplastie Tip soft | PTCA Guide Japonia Terumo conﬁqnaté prin semndtura §i stampila Participantului‘ produpétor ce atestd calitateq produsului ISQ 1348.5 - CEAISO
Wire *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
functie de evaluarea conformitatii cu anexele Participantului.
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata  [functie de evaluarea conformitatii cu anexele
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul  |corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din |copie- confirmata prin semnatura si stampila
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/  [participantului. ¥Declaratie de la Ofertant - confirmata
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice [prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de la producitor pentru produsele ofertate. de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Acoperit cu material hidrofilic care permite traversarea cu|Acoperit cu material hidrofilic care permite traversarea
usurinta a stenozelor, sau in varianta Pro/Pel pentru cu usurinta a stenozelor, sau in varianta Pro/Pel pentru
situatii in care nu este necesara o lubrifiere crescuta. situatii in care nu este necesara o lubrifiere crescuta.
. Construit din Nitinol, ofera un excelent suport si Construit din Nitinol, ofera un excelent suport si
Ghid pentru Runthrough@ rezistenta la Kinking. Lungime de 180/300cm; drepte sau |rezistenta la Kinking. Lungime de 180/300cm; drepte
angi olastie NS TERUMO “in J”. Varf atraumatic disponibil in varianta soft-pentru |sau “in J”. Varf atraumatic disponibil in varianta soft-
16 [33100000-1 . . A d Japonia [CORPORA |mentinerea formei in vas. Radioopacitate distala: 3 cm.  |pentru mentinerea formei in vas. Radioopacitate distala:| ~ CE/ISO
coronariana tip PTCA Guide *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de[3 cm. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
. TION H1SpozZl ! 2 ; e X -
standart Wire Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei 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 semnata si stampilata

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se
prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
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de catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformittii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
semnata si stampilata de catre participant)

* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

Extra-suport, miezul pana la varf sa fie puternic, de
0,014” in diametru, acoperit cu polimer hidrofilic.
Disponibil la lungimi de 180 si 300cm, in forma de J sau
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 semnata si stampilata
de catre participant)* Pentru dispozitivele medicale care

Extra-suport, miezul pana la varf sa fie puternic, de
0,014” in diametru, acoperit cu polimer hidrofilic.
Disponibil la lungimi de 180 si 300cm, in forma de J
sau 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
semnata si stampilata de catre participant)

Runthrough@ nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
NS TERUMO [Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate
T . . Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului  [in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
17 133100000-1| Ghid tip extrasuport PTCA.GUIde Japoma CORPORA ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnétura si |se vor prezenta Certificatele : Certificat de la CEASO
Wire TION stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de [producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
Intermediate conformitate CE in functie de evaluarea conformititii cu [valabil - copie confirmata prin semnétura si stampila
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
valabil - -copie- confirmata prin semnatura i stampila conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmatd  |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul  |valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din |participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/  |prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice |de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
de la producitor pentru produsele ofertate. din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Varf drept cu spire matisate, radioopac, prevazut pentru |Varf drept cu spire matisate, radioopac, prevazut pentru
Ghiduri hidrofilice Runthrough@ penetrare in ocluzii acute, subacute. Diametrul nu mai penetrare in ocluzii acute, subacute. Diametrul nu mai
X . NS TERUMOQ |mare de 0.014”. Acoperire hidrofila pe toata lungimea mare de 0.014”. Acoperire hidrofild pe toata lungimea
18 133100000-1 pentru angloplastle PTCA Guide Japonia CORPORA pentru usurarea traversarii prin vas, cu suport intermediar. [pentru usurarea traversarii prin vas, cu suport CE/ISO
coronariana cu support . Disponibil la lungimi de 180 si 300cm. Extra marker intermediar. Disponibil la lungimi de 180 si 300cm.
. . Wire TION peste markerul distal este obligatoriu. *Pentru Extra marker peste markerul distal este obligatoriu.
intermedia Intermediate dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
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Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras
de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata si stampilata de
catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

19

33111710-1

Ghiduri hidrofilice
pentru angioplastie
coronariana cu support
inalt

Runthrough®
NS
PTCA Guide
Wire

Japonia

TERUMO
CORPORA
TION

Varf drept cu spire matisate, radioopac, prevazut pentru
penetrare in ocluzii acute, subacute. Diametrul nu mai
mare de 0.014”. Acoperire hidrofila pe toata lungimea
pentru usurarea traversarii prin vas, cu suport inalt.
Disponibil in lungimi de 180 si 300cm. 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 semnata si stampilata de
catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

Varf drept cu spire matisate, radioopac, prevazut pentru
penetrare in ocluzii acute, subacute. Diametrul nu mai
mare de 0.014”. Acoperire hidrofild pe toata lungimea
pentru usurarea traversarii prin vas, cu suport inalt.
Disponibil in lungimi de 180 si 300cm. 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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele

ofertate.

CE/ISO
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Diametrul 0,014” cu nucleul dintr-o piesa pana la varf,
acoperit cu polimer hidrofilic. Ghidul sa fie drept sau in
forma de J si de lungime 190 cm, Incarcatura la varf sa fie
de la 1,0 pina la 4,0 g pentru suport intermediar. Prin
constructia sa se asigura o buna manevrare in interventii
pe vase de anatomie variata, inclusiv cele ocluzionate.
*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 semnata si stampilata

Diametrul 0,014” cu nucleul dintr-o piesa pana la varf,
acoperit cu polimer hidrofilic. Ghidul sa fie drept sau in
forma de J si de lungime 190 cm, Incarcatura la varf sa
fie de 1a 1,0 pina la 4,0 g pentru suport intermediar. Prin|
constructia sa se asigura o buna manevrare in interventii
pe vase de anatomie variata, inclusiv cele ocluzionate.

*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

Runthrough@ de catre participant)* Pentru dispozitivele medicale care [Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
Ghid pentru NS TERUMOQ [nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor [semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
. . . . Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
20 331T1710-1 ang1o'plast1e CL_‘ suport PTCA_GUIde Japonia CORPORA Certificat de la producétorpce atesta calitatea produsului Registml de Stat al Dispozitivelor Medi%ale a AMED CE/ISO
intermediar Wire TION ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura si [se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
Intermediate stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de [producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu [valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata  [cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul  [valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din |participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/  [prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice |de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
de la producitor pentru produsele ofertate. din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Diametrul 0,014”. Constructia: miez compozit, 0.5-08 g [Diametrul 0,014”. Constructia: miez compozit, 0.5-08 g
incdrcatura varfului, cuplu 1:1, confera control si incarcatura varfului, cuplu 1:1, confera control si
rezistenta la rasucire. Segment radioopac distal: 3 cm. rezistenta la rasucire. Segment radioopac distal: 3 cm.
Disponibil in lungimi de 180 si 300 cm; varf drept sau in  [Disponibil in lungimi de 180 si 300 cm; varf drept sau
J. Invelis hidrofilic de pana la 40 mm. *Pentru in J. Invelis hidrofilic de pana la 40 mm. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al |dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras |[si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
medicale emis de Agentia Medicamentului si dispozitivelor medicale emis de Agentia
Ghid pentru Runthrough® Dispozitiyglor Medicale (cqpie s_er‘nnaté si sFampilatﬁ de Medicame‘mului 51 Dispozitivelor M_edicale (copie
oplastic NS TERUMO |cétre participant)* ll)zentru dllsgozsltlvelf Ir)nedlcale cellre nu [semnatd si stampilata de catre participant)
angiop . . sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
21 337101 coronariana utilizat in PTCA.GuIde Japonia CORPORA Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate CENSO
Wire TION Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului  |in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
CTO Extra Floppy ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura si [se vor prezenta Certificatele : Certificat de la

stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformititii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
valabil - copie confirmata prin semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
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Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
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33111710-1

Micro-ghid cateter

Progreat®
Micro Catheter
System

Japonia

TERUMO
CORPORA
TION

Constructie: jachetd” de poliuretan. Structura in 3
straturi. Cateter de 2,4 Fr. L: 130 sau 150 cm; L.D.:
0,022” (0,57 mm), compatibilitate cu ghid de 0,016 sau
0,018”, marker radiopac de 0,7 mm amplasat la 0,7 mm
de la varful distal; presiune maxima — 750 psi.
Compatibilitate cu spirale de embolizare de pana 0,018”;
compatibilitate cu microparticule de embolizare de pana
la 500 microni si microsfere de embolizare de pana la 700
microni. Cateter de 2,7 Fr: coaxial, fara marcaj radiopac;
L: 110 sau 130 cm; 1.D.: 0,025”(0,65 mm), in set cu ghid
0,021” si spirala de aur cu lungime de 3 cm cu care vine
preambalat; presiune maxima — 750 psi. Compatibilitate
cu spirale de embolizare de pana la 0,018”;
compatibilitate cu microparticule de embolizare de pana
la 700 microni si microsfere de embolizare de pana la 900
microni. Cateter de 2,8 Fr. L: 130 sau 150 cm; 1.D.:
0,027” (0,70 mm), in set cu ghid 0,021 si spirala de aur
cu lungime de 3 ¢cm cu care vine preambalat; marker
radiopac de 0,7 mm amplasat la 0,7 mm de la varful
distal; presiune maxima — 900 psi. Compatibilitate cu
spirale de embolizare de pana la 0,018”’; compatibilitate
cu microparticule de embolizare de pana la 700 microni si
microsfere de embolizare de pana la 900 microni. Stopper
pentru ghid inclus in set cu catetere coaxiale (permite
penetrarea ghidului la lungime dorita, la fel, ajuta si la
mentinerea stabilitatii a cateterului). *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 semnata si stampilata de
catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformititii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

Constructie: “jachetd” de poliuretan. Structura in 3
straturi. Cateter de 2,4 Fr. L: 130 sau 150 cm; LD.:
0,022 (0,57 mm), compatibilitate cu ghid de 0,016
sau 0,018”, marker radiopac de 0,7 mm amplasat la 0,7
mm de la varful distal; presiune maxima — 750 psi.
Compatibilitate cu spirale de embolizare de pana
0,018”; compatibilitate cu microparticule de embolizare
de pana la 500 microni si microsfere de embolizare de
pana la 700 microni. Cateter de 2,7 Fr: coaxial, fara
marcaj radiopac; L: 110 sau 130 cm; 1.D.: 0,025(0,65
mm), in set cu ghid 0,021 si spirald de aur cu lungime
de 3 cm cu care vine preambalat; presiune maxima —
750 psi. Compatibilitate cu spirale de embolizare de
pana la 0,018”; compatibilitate cu microparticule de
embolizare de pana la 700 microni si microsfere de
embolizare de pana la 900 microni. Cateter de 2,8 Fr. L:
130 sau 150 cm; I.D.: 0,027” (0,70 mm), in set cu ghid
0,021 si spirala de aur cu lungime de 3 cm cu care vine
preambalat; marker radiopac de 0,7 mm amplasat la 0,7
mm de la varful distal; presiune maxima — 900 psi.
Compatibilitate cu spirale de embolizare de pana la
0,018”; compatibilitate cu microparticule de embolizare
de pana la 700 microni si microsfere de embolizare de
pana la 900 microni. Stopper pentru ghid inclus in set
cu catetere coaxiale (permite penetrarea ghidului la
lungime dorita, la fel, ajuta si la mentinerea stabilitatii a
cateterului).

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele

ofertate.

CE/ISO
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Micro-ghid cateter
coronarian

Finecross®
Coronary
Micro-Guide
Cathether

Japonia

TERUMO
CORPORA
TION

Compatibil categhid de 4 Fr si ghid de 0,014”, lungimi de
130 si 150 cm.Diametrul distal extern 1.8 Fr (0.60 mm),
diametrul distal intern 0.018” (0.45 mm). Diametrul
proximal extern 2.6 Fr (0.87 mm), diametrul proximal
intern 0.021”(.55 mm). Strat intern din PTFE
(Politetrafluoretilen). Marker radioopac situat la 0.7 mm
de la capatul distal. Acoperire hidrofilica 80 cm distal.
Flexibilitate crescuta in ultimii 13 de cm ai cateterului si
compatibil cu sfere embolice <700um. Impletire armata
pe toata lungimea pentru o mai inalta performanta de
parcurgere si suport. *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 semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

Compatibil categhid de 4 Fr si ghid de 0,014”, lungimi
de 130 si 150 cm.Diametrul distal extern 1.8 Fr (0.60
mm), diametrul distal intern 0.018” (0.45 mm).
Diametrul proximal extern 2.6 Fr (0.87 mm), diametrul
proximal intern 0.0217(.55 mm). Strat intern din PTFE
(Politetrafluoretilen). Marker radioopac situat la 0.7
mm de la capatul distal. Acoperire hidrofilica 80 cm
distal. Flexibilitate crescuta in ultimii 13 de cm ai
cateterului si compatibil cu sfere embolice <700um.
Impletire armata pe toata lungimea pentru o mai inalta
performanta de parcurgere si suport.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

CE/ISO
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Micro-ghid cateter
coronarian cu dublu
lumen

FineDuo®
Dual Lumen
Catheter

Japonia

Terumo/
KANEKA
CORPORA
TION

Acoperire hidrofilica, partea distal ofera o manevrabilitate
si parcurgere sporita, virf conic atraumatic. Rigiditatea
shaft-ul asigurata prin impletire de otel inoxidabil.
Lungimi disponibile: 130 si 150cm. Diametrul distal
interior 0.18” / 0.45 mm din PTFE, diametrul distal
exterior 1.8 Fr/ 0.60 mm, diametru proximal interior
0.021”/ 0.55 mm, diametru proximal exterior 2.6 Fr/
0.87 mm. Markeri radioopaci: 1.0 mm marker din aur in
partea distala 0.5 mm de la virf si 0.5mm marker partea
proximala. *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 semnata si stampilata
de catre participant)* 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 semnatura si

stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de

Acoperire hidrofilica, partea distal ofera o
manevrabilitate si parcurgere sporita, virf conic
atraumatic. Rigiditatea shaft-ul asigurata prin impletire
de otel inoxidabil. Lungimi disponibile: 130 si 150cm.
Diametrul distal interior 0.18” / 0.45 mm din PTFE,
diametrul distal exterior 1.8 Fr / 0.60 mm, diametru
proximal interior 0.021” / 0.55 mm, diametru proximal
exterior 2.6 Fr/0.87 mm. Markeri radioopaci: 1.0 mm
marker din aur in partea distala 0.5 mm de la virf si
0.5mm marker partea proximala. *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 semnata si stampilata de
catre participant)

* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED|

se vor prezenta Certificatele : Certificat de la

CE/ISO
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conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semndtura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
valabil - copie confirmata prin semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

33

33111710-1

Stent coronarian
farmacologic
SIROLIMUS cu
polimer bioabsorbabil

Ultimaster™
Sirolimus
Eluting

Coronary Stent

System

Belgia

TERUMO
EUROPE
N.V.

Material stent: Cobalt Crom. Design stent: celule
deschise. Grosime strut: 75-80 pm. Substanta activa:
Sirolimus in doza mica de 3.5-4.5 pg/mm. Acoperire
abluminala. Polimer biodegradabil si biocompatibil, timp
de degradare si eliminare 3-4 luni. Diametre stent: 2.25-
4.0 mm. Lungimi stent in mm: 9-38 mm. Material balon:
nylon 12. Presiunea nominala: 8-9 atm. RBP: 14-16 atm.
Livrabil prin cateter-ghid de 5 F. *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 semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

Material stent: Cobalt Crom. Design stent: celule
deschise. Grosime strut: 75-80 pm. Substanta activa:
Sirolimus in doza mica de 3.5-4.5 pg/mm. Acoperire
abluminala. Polimer biodegradabil si biocompatibil,
timp de degradare si eliminare 3-4 luni. Diametre stent:
2.25-4.0 mm. Lungimi stent in mm: 9-38 mm. Material
balon: nylon 12. Presiunea nominala: 8-9 atm. RBP: 14-
16 atm. Livrabil prin cateter-ghid de 5 F.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

CE/ISO
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33111710-1

Sistem de inchidere
percutana a
arteriotomiei

Angio-Seal™
VIP Vascular
Closure
Device

SUA

TERUMO
MEDICAL
CORPORA
TION

Dispozitiv pentru inchiderea vasculara activa efectiva si
hemostaza instantanee a arteriotomiei prin ligaturarea
unei ancore si a unui dop din colagen. Componente: o
ancora (pozitionata intravascular); un dop din colagen
(pozitionat extravascular, pe traiectul de punctie); o
suturda complet bioabsorbabila care asigura sigilare sigura,
cu o rata mica de complicatii. Toate componentele se
absorb timp de 60-90 zile. Compatibil cu ghid 0.035” si
0.038”. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in

Dispozitiv pentru inchiderea vasculara activa efectiva si
hemostaza instantanee a arteriotomiei prin ligaturarea
lunei ancore si a unui dop din colagen. Componente: o
ancora (pozitionata intravascular); un dop din colagen
(pozitionat extravascular, pe traiectul de punctie); o
suturda complet bioabsorbabila care asigura sigilare
sigurd, cu o ratd mica de complicatii. Toate
componentele se absorb timp de 60-90 zile. Compatibil
cu ghid 0.035” si 0.038”".

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei

CE/ISO
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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 semnata si stampilata
de catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

42

33111710-1

Sistem de inchidere
percutana a
arteriotomiei femorale

FemoSeal™
Vascular
Closure
System

SUA

TERUMO
MEDICAL
CORPORA

TION

Dispozitiv pentru inchiderea vasculara activa efectiva si
hemostaza instantanee a arteriotomiei a. femorale prin
ligaturarea a 2 discuri bioabsorbabile. Componente: un
disc intern din polimer bioabsorbabil (pozitionat intra-
arterial); un disc extern din polimer bioabsorbabil
(pozitionat pe peretele extern al arterei); o sutura complet
bioabsorbabila cu blocarea frictiunii. Asigurd hemostaza
efectiva si instantanee (in mediu 1 minut), cu rata mica de
complicatii. Compatibil cu ghid 0.038”. *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 semnata si stampilata de
catre participant)* 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 semnatura si
stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformittii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

Dispozitiv pentru inchiderea vasculara activa efectiva si
hemostaza instantanee a arteriotomiei a. femorale prin
ligaturarea a 2 discuri bioabsorbabile. Componente: un
disc intern din polimer bioabsorbabil (pozitionat intra-
arterial); un disc extern din polimer bioabsorbabil
(pozitionat pe peretele extern al arterei); o sutura
complet bioabsorbabilad cu blocarea frictiunii. Asigura
lhemostaza efectiva si instantanee (in mediu 1 minut), cu
ratd mica de complicatii. Compatibil cu ghid 0.038”.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

CE/ISO
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Baloane de tip OTW, semi- sau noncompliant.
Compatibilitate ghid: 0,014”. Lungime shaft: 100 sau 148
cm. Material balon: nylon. Acoperire hidrofilica.
Diametre balon: 1.25-4.0 mm. Lungimi balon: 20-200
mm. Markeri radioopaci din Ptlr. Presiune nominala: 6-8
atm, RPB: 14-20 atm, in functie de diametrul balonului.
Compatibilitate introductor de la 4 F. *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

Baloane de tip OTW, semi- sau noncompliant.
Compatibilitate ghid: 0,014”. Lungime shaft: 100 sau
148 cm. Material balon: nylon. Acoperire hidrofilica.
Diametre balon: 1.25-4.0 mm. Lungimi balon: 20-200
mm. Markeri radioopaci din Ptlr. Presiune nominala: 6-
8 atm, RPB: 14-20 atm, in functie de diametrul
balonului. Compatibilitate introductor de 1a 4 F.

*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

Tercross® Dispozitivelor N)I:d}i)cale (Zopie semn?té si ;tanllpilatﬁ de ls\;latda dispozitivelor Snedicale e]mis l\c/}e é\gelntia
catre participant)* Pentru dispozitivele medicale care nu edicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
Balon OTW 0.014" PTA TERUMO sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor semnata si stampilata de catre participant)* Pentru
43 33111710-1 pentru angioplastie Dilatation J. aponia CORPORA [Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in CE/ISO
p eriferica Catheter TION Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului  [Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura si [se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
(OTW) stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de |producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu [valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata  [cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul  |valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din [participantului. ¥Declaratie de la Ofertant - confirmata
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/  [prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice |de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
de la producator pentru produsele ofertate. din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Baloane de tip OTW, semi- sau noncompliant. Baloane de tip OTW, semi- sau noncompliant.
Compatibilitate ghid: 0,018”. Lungime shaft: 90 sau 150 [Compatibilitate ghid: 0,018”. Lungime shaft: 90 sau
cm. Material balon: nylon. Acoperire hidrofilica. 150 cm. Material balon: nylon. Acoperire hidrofilica.
Diametre balon: 2.0-6.0 mm. Lungimi balon: 20-200 Diametre balon: 2.0-6.0 mm. Lungimi balon: 20-200
mm. Markeri radioopaci proximal si distal. Presiune mm. Markeri radioopaci proximal si distal. Presiune
nominala: 7-10 atm, RPB: 14-18 atm, in functie de nominala: 7-10 atm, RPB: 14-18 atm, in functie de
diametrul balonului. Diametrul partii proximale a diametrul balonului. Diametrul partii proximale a
shaftului nu mai mult 1.25 mm, cel al partii distale a shaftului nu mai mult 1.25 mm, cel al partii distale a
shaftului nu mai mult de I mm. *Pentru dispozitivele shaftului nu mai mult de 1 mm.
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor .
Crosstella® Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul
Balon OTW 0.018" PTA Balloon KANEKA Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare |de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
44 33111710-1 pentru angioplastie Dil . J aponia CORPORA [in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se CE/ISO
p eriferici 1latation TION Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
Catheter (copie semnata si stampilata de cétre participant)* Pentru [stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia

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 semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii

cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
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prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. ¥Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producitor pentru produsele ofertate.

valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. ¥*Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

45

33111710-1

Balon 0.035" pentru
angioplastie periferica

Metacross®
RX/OTW
PTA Balloon
Dilatation
Catheter

Japonia

KANEKA
CORPORA
TION

Balon de tip RX/OTW utilizat in dilatarea leziunilor
stenotice sau ocluzive ale arterelor iliace, femurale, ilio-
femurale, poplitee, infra-poplitee si renale; la fel, pentru
tratamentul leziunilor obstructive a fistulelor native sau
artificiale pentru hemodializa. Indicat pentru postdilatare
a strenturilor utilizate in vasculatura periferica.
Compeatibilitate ghid: 0,035 (0,89 mm). Lungime utila:
90 sau 135 cm. Materialul balonului: nailon. Lungimi
balon: 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200 mm. Diametre
disponibile balon: 3,00, 4,00, 5,00, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00,
10, 12 mm. Presiune nominald = 8 — 10 atm. RPB: 12 —
20 atm. Balon RX: lungimea utila — 135 cm; core wire cu
varf conic de tip stiff incorporat in shaft distal. Marker
vizibili de adancime la 90 si 100 cm. Diametre
disponobile: 3,00 mm — 12 mm. Lungimi disponibile: 20
mm — 200 mm. Core wire din otel inpxidabil incorporat
in shaft sporeste raspunsul la impingere si trecere prin
leziuni. Balon OTW: lungimea utild — 90 sau 135 cm;
core wire cu varf conic de tip stiff incorporat in shaft
distal.. Diametre disponobile: 3,00 mm — 12 mm.
Lungimi disponibile: 20 mm — 200 mm.Core wire din otel
inpxidabil incorporat in shaft sporeste raspunsul la
impingere si trecere prin leziuni. *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 semnata si stampilata de cétre participant)* 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 semnatura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -
copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semndtura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice
de la producator pentru produsele ofertate.

Balon de tip RX/OTW utilizat in dilatarea leziunilor
stenotice sau ocluzive ale arterelor iliace, femurale, ilio-
femurale, poplitee, infra-poplitee si renale; la fel, pentru
tratamentul leziunilor obstructive a fistulelor native sau
artificiale pentru hemodializa. Indicat pentru
postdilatare a strenturilor utilizate in vasculatura
periferica. Compatibilitate ghid: 0,035 (0,89 mm).
Lungime utila: 90 sau 135 cm. Materialul balonului:
nailon. Lungimi balon: 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150,
200 mm. Diametre disponibile balon: 3,00, 4,00, 5,00,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10, 12 mm. Presiune nominala =
8 — 10 atm. RPB: 12 — 20 atm. Balon RX: lungimea
utild — 135 cm; core wire cu varf conic de tip stiff
incorporat in shaft distal. Marker vizibili de adancime la
90 si 100 cm. Diametre disponobile: 3,00 mm — 12 mm.
Lungimi disponibile: 20 mm — 200 mm. Core wire din
otel inpxidabil incorporat in shaft sporeste raspunsul la
impingere si trecere prin leziuni. Balon OTW: lungimea,
utila — 90 sau 135 cm; core wire cu varf conic de tip
stiff incorporat in shaft distal.. Diametre disponobile:
3,00 mm — 12 mm. Lungimi disponibile: 20 mm — 200
mm.Core wire din otel inpxidabil incorporat in shaft
sporeste raspunsul la impingere si trecere prin leziuni.

*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
semnata si stampilata de catre participant)* 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 semnatura §i stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

CE/ISO
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Stent din nitinol, construit din mesa impletita dubla:
macro-mesa externd si micro-mesa internd, care permite
autoajustare in artere. Sistemul de livrare Rx. Compatibil
cu ghidul 0.014” si toate sisteme de protectie anti-emboli,
teacd de 5 Fr sau cateter de ghidare de 7 Fr, cu lungimea
de shaft 143 cm. Diametre: 5-10 mm. Lungimi 25-75
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 semnata si stampilata
de catre participant)* Pentru dispozitivele medicale care

Stent din nitinol, construit din mesa impletita dubla:
macro-mesa externd si micro-mesa interna, care
[permite autoajustare in artere. Sistemul de livrare Rx.
Compatibil cu ghidul 0.014” si toate sisteme de
protectie anti-emboli, teaca de 5 Fr sau cateter de
ghidare de 7 Fr, cu lungimea de shaft 143 cm.
Diametre: 5-10 mm. Lungimi 25-75 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

MICROVE |nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor |Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (copie
Stenturi cu mesi dubla Roadsaver@ NTION Med.icale a AMED se vor prezentavCerFiﬁcatele : ) st?mnat‘i. si stampi}até de catre pani(iipant_)* Pen'fru
51 33111710-1 > Carotid Artery Franta Certificat de la producitor ce atestd calitatea produsului  [dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in CE/ISO
pentru carotida Stent EUROPE ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semndtura si |Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
S.A.R.L. [stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de |se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu [producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 —
anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de
participantului. *Declaratie de la Ofertant - confirmata  [conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul  [cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite —
de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni din [valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
momentul livrarii. *Documente confirmative: Catalog/  [participantului. ¥Declaratie de la Ofertant - confirmata
Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind studiile clinice [prin semnatura si stampila, in care sa certifice termenul
de la producitor pentru produsele ofertate. de garantie pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente confirmative:
Catalog/ Brosura/ Instructiuni/ Informatii privind
studiile clinice de la producator pentru produsele
ofertate.
Semnat: Numele, Prenumele: Alexandru Grabazei in calitate de: director

Ofertantul: FCPC ”DataControl” SRL Adresa: str. Melestiu, 20, mun. Chisinidu, Republica Moldova

Pagina 18 din18




		2020-01-06T09:43:50+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




