SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

Numirul licitatiei: nr. 20/00257 ( MTender ID: ocds-b3wdp1-MD-1610456755742, achizitii.md ID: 21033868)

Denumirea licitatiei: Achizitionarea consumabilelor costisitoare pentru interventii chirurgicale cerebrale (anevrisme intracerebrale, vase extracraniene,
maloformatii arterio — venoase) conform necesititilor IMSP Institutul de Neurologie si Neurochirurgie pentru anul 2021.

Cod | Nr.lot | Denumire | Denumirea | Modelul Tara de Producit | Specificatia tehnica deplind Specificatia tehnicd deplind | Standard
CPV lot bunurilor articolului | origine orul solicitati de citre autoritatea propusi de cdtre ofertant ede

contractantd referintd
33000 | 1 Clipuri Clipuri FT728D Germania | Aesculap | Tip baioneti, lungimea branselor - Tip baioneta, lungimea CE, ISO
000-0 cerebrale | mini pentru AG maxim 7,0 mm; deschiderea branselor - maxim 7,0 mm; 13485,

aplicare branselor minim 5,7 mm; forta de deschiderea branselor minim | ISO
permanenta inchidere minim 110g; non- 5,7 mm; forta de inchidere 9001

feromagnetic, testate la 3 Tesla, minim 110g; non-

codificate color, din titan sterile feromagnetic, testate la 3

*Pentru dispozitivele medicale Tesla, codificate color, din

Inregistrate in Registrul de Stat al | titan sterile.

Dispozitivelor Medicale a Agentiei | Produsul este inregistrat in

Medicamentului si Dispozitivelor R.Moldova - Extras din

Medicale si se prezinte - Registrul de Stat al

certificat/extras de inregistrare in Dispozitivelor Medicale a

Registrul de stat a dispozitivelor Agentiei Medicamentului si

medicale emis de Agentia Dispozitivelor Medicale -

Medicamentului si Dispozitivelor anexat.

Medicale (copie semnata si Documente anexate:

stampilatd de cétre participant) * *Certificat de la producitor

Pentru dispozitivele medicale care | ce atesti calitatea produsului

nu sunt inregistrate in Registrul de | ISO 13485 — valabil - copie

Stat al Dispozitivelor Medicale a confirmati prin semnétura si

AMED se vor prezenta Certificatele | stampila Participantului

: Certificat de la producitor ce *Certificat CE, degls

atestd calitatea produsului ISO conformitate C

13485 valabil -copie confirmata prin | de evaluarea coffi

semnétura si stampila anexele corespyiig

Participantului. *Certificat CE sau | pentru produselgote

declaratie de conformitate CE in valabil -f;cgpi} ]
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functie de evaluarea cunformitatii
cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie-
confirmati prin semnétura si
stampila participantului. Documente
confirmative: *Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusi in
limba de stat sau altd limba de
circulatie internationald
(Englezi/Rus3) - la livrare * In
ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

prin semnétura si stampila
participantului. *Documente
confirmative: Catalogul
produciétorului/prospecte/doc
umente tehnice, pe suport
hirtie sau in format
electronic, pentru produsul
oferit. *Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de
stat sau altd limba de
circulatie internationala
(Englezd/Rusd) - la livrare *
In ofertd se va indica codul
produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform
catalogului prezentat.

33000
000-0

Implant
pentru
dura
artificiala

Implant din
colagen

106 6064
106 6080
106 6242

Germania

Aesculap
AG

Implant din colagen pentru reparatia
invelisului dural in cadrul
operatiilor cerebrale. Material:
colagen natural diu pericard de
bovina. Dimensiuni disponibile -
4x5cm; 6*8cm; 2*10 cm. Ambalate
cite una sau 2 in pachet. *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 $i
stampilata de citre participant) *

Implant din colagen pentru
reparatia invelisului dural in
cadrul operatiilor cerebrale.
Material: colagen natural din
pericard de bovina.
Dimensiuni disponibile -
4x5c¢m (1 bucati in
ambalaj); 6x8cm (1 bucata
in ambalaj); 2x10 cm (2
bucati in ambalaj).
Produsul este inregistrat in
R.Moldova - Extras din
Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medj
Agentiei Medican
Dispozitivelor Mg¢
anexat.
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Pentru dispozitivele n..dicale care
nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a
AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producitor ce
atestd calitatea produsului ISO
13485 valabil -copie confirmaté prin
semnitura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformititii
cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - -copie-
confirmati prin semnétura §i
stampila participantului. Documente
confirmative: *Catalogul
producitorului/prospecte/documente
tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu
indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit
numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusi in
limba de stat sau altd limba de
circulatie internationald
(Englezi/Rus3) - la livrare * In
oferti se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat
conform catalogului prezentat.

*Certificat de la producitor
ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie
confirmati prin semnitura si
stampila Participantului.
*Certificat CE, declaratie de
conformitate CE in functie
de evaluarea conformitétii cu
anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite —
valabil - -copie- confirmati
prin semnétura si stampila
participantului. *Documente
confirmative: Catalogul
producatorului/prospecte/doc
umente tehnice, pe suport
hirtie sau in format
electronic, pentru produsul
oferit. *Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de
stat sau alti limbi de
circulatie internationald
(Englezd/Rusi) - la livrare *
in oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform
catalogului prezentat.

Director Tehnomedica SRL

Al'atiana Roibu

Page 3 of 3




		2021-01-22T11:11:46+0200




