BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048; Anexanr. 7
adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA., mun.Chisinau, mun.Chisinau, MD-2009, Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante si adresa completa)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in
Buletinul achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
si/sau SIA RSAP MTender, nr. ocds-b3wdpl-MD-1662558388285 din
19.10.2022, privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de
Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile
conform necesitatilor si IMSP beneficiare pentru anul 2023

noi, SRL Biosistem mld, am luat cunostinta de conditiile si de cerintele
expuse in documentatia de atribuire si exprimdm prin prezenta interesul
de a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la
documentatia de atribuire.

Digitally signed by Poiata Vitalie
Data CompletarH: 1 8 102022 Date: 2922,10.1'8 15:47:07 EEST

Reason: MoldSign Signature
Cu S tlmé Location: Moldova
)
Ofertant/candidat
SRL Biosistem mld

(semnatura autorizata)

din 15.09.2021



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu la Documentatia standard
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519 conform Ordin MF Nr. 115
e-mail: biosistem.mld@gmail.com din 15.09.2021

privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-2009, MOLDOVA., mun.Chisindu, mun.Chisinadu, MD-2009, Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritatii contractante §i adresa completd)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabild, privind achizitionarea de:
"Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile
conform necesitatilor si IMSP beneficiare pentru anul 2023"

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisd Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1662558388285 din 19.10.2022

Anexa nr. 7

pentru o duratd de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data de
28.03.2023, si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand

inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 18.10.2022
Cu stima,

Ofertant/candidat

SRL Biosistem mld

(semnatura autorizata)



Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519
e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1662558388285 din 19.10.2022
Obiectul achizitiei:| Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesititilor si IMSP beneficiare pentru anul
Nr. Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Modelul articolului Ta.ra. de Producitorul Specificarea tehnicd deplind som“,am de citre autoritatea Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant Standardeude
Lot origine contractantii referintii
1 2 3 4 5 6 z 8 9
Aortice: - Valva bilogica constituita din pericard bovin; - 3 cuspe independente obfinute | Aortice: - Valva bilogica constituita din pericard bovin; - 3 cuspe independente obfinute
prin taicre cu laser pentru precizia si uniformitatca coaptatiei, sau construita dintr-o singura. |prin taicre cu laser pentru precizia si uniformitatea coaptatici, ita di
sa fic cu trei valve; Procent de coaptare de 100% si minimizare a regurgitarii central; |foita si sa fic cu trei valve; Procent de coaptare de 100% si minimizare a regurgi

- Design cu forma anat pentru proprict superioare; Sten |- Design cu forma icd, pentru propri dinamice superioare; Sten

dublu format din polimer rigid la bazd, impregnate cu sulfat de bariu pentru radioopacitate, - [dublu format din polimer rigid la baz, impregnate cu sulfat de bariu pentru radioopacitate,

combinat cu un flexibilin zona cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu tesdturi | combinat cu un flexibilin zona cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu tesitura

poliestericé; - Sten cu profil ingust in zona comisurilor; - Cuspe montate in interiorul poliesterica; - Sten cu profil ingust in zona comisurilor; - Cuspe montate in interiorul

stenului pentru a reduce riscul de coronard in i proceduri  [stenului pentru a reduce riscul de coronard in i proceduri

ulterioare de ,valve in valve™; - S& nu conting component metalice, pentru vizualizare ulterioare de ,,valve in valve™; - i nu confin component metalice, pentru vizualizare

. o X RMN; - Profil redus al valvei pentru aminimiza riscul obstructici ostiilor coronare; - Incl de |RMN; - Profil redus al valvei pentru aminimiza riscul obstructiei ostiilor coronare; - Inel de

23 Proteze valvulare cardiace biologice, Proteze valvulare cardiace biologice, steril | Dafodil DDL21A,DDL23A,DDL25A India Meril re pliabil i moale pentru o usoard penetrare a acului; - Tesut stabilizat la presiune | coasere pliabil §i moale pentru o usoara penetrare a acului; - Tesut stabilizat la presiune 1SO. CE

steril B B B lifescience  |joasd pentru a evita aparitia deteriorarilor structural mecanice, - Tratament de anticalcificare |joasa pentru a evita aparitia deteriorarilor structural mecanice, - Tratament de anticalcificare ’
cu acid alfag leic, cu eficien in timp (20 ani; - Conservare in cuacid alf: leic, cu eficier - Conservare in
glutaraldehidd; - Markeri radioopaci pe inclul §i pe picioarele stentului pentru o buna glutaraldehida; - Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele stentului pentru o buna
ghidare a plasdrii suturilor; - design care sa faciliteze plasarca ulterioara de valva in valva; - | ghidare a plasarii suturilor; - design care sa faciliteze plasarea ulterioard de valva in valvé;
Holder care se indepdrteazi usor (cu un singur fir de prindere); - Dimensiuni pentru pozitia | Holder care se indeparteazi uor (cu un singur fir de prindere); - Dimensiuni pentru pozitia
aorticé: 17-29 mm; - Sizer individual cu maner de unica folosinta; - Inclul sa fic marcat pe ~ [aortica: 17-29 mm; - Sizer individual cu maner de unica folosin(d; - Inclul sa fic marcat pe
{esiturd- care este zonatractului de ejicctic din ventricol; Cantitatea pentru dimensiunile : | (esaturd- care este zonatractului de cjicctic din ventricol; Cantitatea pentru dimensiunile :
N 21mm -10 bue; N 23mm -12 buc; N 25mm - 3 buc; , va fi solicitata conform N 21mm -10 buc; N 23mm -12 buc; N 25mm - 3 buc; , va fi solicitata conform
itailor reale ale institui tilor real ale instituici.
Pentru inlocuirea simultana a valvei aortice si aortei ascendente Confectionate dintr-un Pentru inlocuirea simultana a valvei aortice si aortei ascendente Confectionate dintr-un
material cu porozitate 0, impregnat cu cologen pentru controlul hemostazei i asigurarca | material cu porozitate 0, impregnat cu cologen pentru controlul hemostazei si asigurarca
impermiabilitai la singe a protezei si di ilitate imediata pentru i Materialul |impermiabilitatii la singe a protezei si ibilitate imediata pentru Materialul
Proteza conduita aortica (proteza - . L - < s fiie rezistent, s permit cu ugurinta sutura chirurgicala si sa faciliteze cresterea fesulara.  |sd fie rezistent, sa permit cu uguringa sutura chirurgicala si s faciliteze cresterea tesulara.
- . N Proteza conduitd aortica (proteza valvulard . ; L o L . o -~ v o e
valvulari cardiacd cu montarea in € . . . Valva mecanicd sa indeplincasca conditii de performanta: hemodinamica, tromborezistentd, | Valva mecanicé sa indeplineasca conditii de performania: hemodinamica, tromborezistent,
28 " lard. cu dispoziti cardiacd cu montarea in proteza vasculard, cu | Conduit Carbomedics AP, AP-023,AP- Itali Sorin Group / |implantabilitate si durabilitate. Cantitatea pentru dimensiunile :Proteza valvulara cardiaca N |implantabilitate i durabilitate. Cantitatea pentru dimensiunile :Proteza valvulara cardiaca N 1SO. CE
proteza vasculard, eu AASPOZILY - 1 i itiy termoelectric pentru tiierea 025,AP-027 alia Livanova |23mm cumontarea protezei vasculare N 26mm cu simusuri sau fird sinusuri, proteza 23mm cu montarea protezei vasculare N 26mm cu sinusuri sau fird sinusuri, proteza g
termoelectric pentru tdierea protezei rotezei vasculare) - steril valvulara cardiaca N 25 cu montarea protezei vasculare N 28mm cu sinusuri sau fara valvulara cardiaca N 25 cu montarea protezei vasculare N 28mm cu sinusuri sau fara
vasculare) - steril p sinusuri, proteza valvulara cardiaca N 27mm cu montarca protezei vasculare N 30mm cu  |sinusuri, proteza valvulara cardiaca N 27mm cu montarea protezei vasculare N 30mm cu
sinusuri sau fard sinusur, va fi solicitata conform necesitatilor reale ale institutici. sinusuri sau fard sinusuri, va fi solicitata conform necesitatilor reale ale institufi
Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); - structuré poroasd; - porii in forma de V[ Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); - structurd poroasd; - porii in formd de V.
pentru ameliorarea incorporararii tisulare; - mérimea porilor 60um pe exterior si 20um pe | pentru ameliorarea incorporararii tisulare; - mrimea porilor 60um pe exterior si 20pm pe
interior; flexibili si maleabils, nerigidd; - loiala (cu rezistentd redusd) la introducerea acului |interior; flexibila si maleabila, nerigid; - loial# (cu rezistenta redusd) la introducerca acului
in timpul suturarii; - rezistenta la compresie, cudare si kin-king , fara carcas inelar extern ce [in timpul suturdrii; - rezistentd la compresie, cudare si kin-king , fara carcas inclar extern ce
ar necesita inlaturare in zonele de anastomozi; - rezistentd la rupere si compatibila cu sutura |ar necesita inlaturare in zonele de anastomoza; - rezistentd la rupere si compatibila cu sutura
29  |Proteze vasculare,steril Proteze vasculare,steril PROPATEN Vascular Graft HPT350010A SUA Gore-Tex  |monofilament sau PTFE; - existenta in ambele variante dup grosimea peretelui - perete | monofilament sau PTFE; - existenta in ambele variante dup grosimea peretelu - perete 1SO, CE
standard si perete subfire(<0,2 mm); Diametrul (mm) - 3,5, Lungime(cm) - 10 (+,-3) standard i perete subfire(<0,2 mm); Diametrul (mm) - 3,5, Lungime(cm) - 10 (+,-3)
Proteza constituita din PTFE expandat (c-PTFE); - structura poroasd; - porii in forma de V| Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); - structura poroasd; - porii in forma de V
pentru ameliorarca incorporararii tisulare; - mérimea porilor 60um pe exterior si 20um pe | pentru ameliorarea incorporararii tisulare; - marimea porilor 60um pe exterior si 20pm pe
interior; flexibila si maleabila, nerigidd; - loiala (cu rezisten(d redusd) la introducerca acului |interior; flexibil si malcabila, nerigid; - loial4 (cu rezistenta redusd) la introducerca acului
in timpul suturdrii; - rezisten(a la compresic, cudare si kin-king , fird carcas inclar extern ce |in timpul suturarii; - rezistentd la compresie, cudare si kin-king , fira carcas inclar extern ce
. ) ar necesita inlaturare in zonele de anastomoza; - rezistentd la rupere si compatibila cu sutura [ar necesita inlaturare in zonele de anastomoza; - rezistentd la rupere si compatibild cu sutura

30 |Proteze vasculare,steril Proteze vasculare,steril PROPATEN Vascular Graft HPT040010A SUA Gore-TeX | snofilament sau PTEE: - existena in ambele variante dupd grzsimea perelzelui -perete | monofilament sau PTFE; - existenta in ambele variante dupa grgsimea pere}:elui - perete ISO, CE
standard si perete subfire(<0,2 mm); Diametrul (mm) — 4, Lungime(cm) - 10 (+,-5) standard si perete subfire(<0,2 mm); Diametrul (mm) — 4, Lungime(cm) - 10 (+,-5)
Latimea 5(+,-3) cm, lungimea 10(+,-3) cm, grosimea: 0.1 mm — 0.4 mm , cantitatca pentru | Latimea 5(+,-3) cm, lungimea 10(+,-3) cm, grosimea: 0.1 mm — 0.4 mm , cantitatca pentru

31 |Petic din PTFE, steril Petic din PTEE, steril IPCMO01 Pericardial Membrane / 30P6004 SUA Gore-Tex / |dimensiunile expuse, va fi solicitata conform necesitafilor reale ale institutiei. dimensiunile expuse, va fi solicitata conform necesitatilor reale ale instituici. 150, CE

PTFE patch Bard
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Mitrale Mitrale
~Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care i permitd |-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care s permiti
i pi P t P P
efectuarea in conditii de sigurantd si fird artefacte a examinarilor CT §i RMN. i in conditii de sigurantd si fird artefacte a examindrilor CT §i RMN.
~Inelul si discul sa fie vizibile radiografic -Inelul i discul s fie vizibile radiografic
- Profil hemodinamic optim: - Profil hemodinamic optim:
D! D!
-unghii de deschiderea >75-85° -unghii de deschiderea >75-85°
. . . . -turbulenta de staza minima -turbulenta de staza minima
Proteze valvulare cardiace mecanice |Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu Sorin Group /|regurgiarea minima in poriia inchisa regurgitarca minima in pozitia inchisa
39  |cu dublu disc cu prelucrarea disc cu prelucrarea antitrombotica N 27 M7-027 Carbomedics Italia Li -valva ratabila dupa insertie -valva ratabila dupa insertie ISO, CE
; i otd it IVanova | nqerialul textil de acoperire a inelului protezei sa fic cu structura netrombogena si cu -materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fic cu structura netrombogena si cu
antitrombotica N 27 Manjeta standart | Manjeta standart P P 2 D P o
marcher de implantare marcher de implantare
-mecanism de protectie a pivotilor pentru panusului , a hi i s de protectie a pivotilor pentru dezvoltarea panusului , a hipertrofiei musculare s-
au septale,a extensiei calcificarilor subvalvulare. au septale,a extensiei calcificarilor subvalvulare.
~valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinatate |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitti de specialitate din striinitate
Marimele solicitate: Marimele solicitate:
N 27 Manjeta standart. N 27 Manjeta standart.
Mitrale Mitrale
~Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care i permitd |-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care s permiti
:F efectuarea in conditii de sigurant 4 artefacte a examindrilor CT si RMN.
~Inelul si discul sa fie vizibile radiografic -Inelul si discul si fie vizibile radiografic
- Profil hemodinamic optim: - Profil hemodinamic optim:
-unghii de deschiderea >75-85° -unghii de deschiderea >75-85°
. . . . ~turbulenta de staza minima -turbulenta de staza minima
Proteze valvulare cardiace mecanice |Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu Sorin Group / -regurgitarea minima in pozifia inchisa _regurgitarea minima in pozifia fnchisa
40 |cu dublu disc cu prelucrarea disc cu prelucrarea antitrombotica N 29 M7-029 Carbomedics Italia Li -valva ratabila dupi insertie -valva ratabila dupa insertie ISO, CE
;i ; fotd fotd IVaNOVa | 1 aerialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu -materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu
antitrombotica N 29 Manjetd standart [ Manjeta standart t K
marcher de implantare marcher de implantare
-mecanism de protectie a pivotilor pentru panusului , a hipertrofiei lare s- de protectie a pivotilor pentru dezvoltarea panusului , a hipertrofiei musculare s-
au septalea extensiei calcificarilor subvalvulare. au septale,a extensiei calcificarilor subvalvulare.
vele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striindtate  |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unititi de specialitate din striinitate
Marimele solicitate: Marimele solicitate:
N 29 Manjeta standart - N 29 Manjeta standart -
Mitrale Mitrale
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care s permita |-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care sa permita
pi P pi P
efectuarea in conditii de siguranta si fard artefacte a examinrilor CT si RMN. efectuarea in conditii de siguranta si fira artefacte a examinarilor CT 5i RMN.
2 2
-Inelul si discul sé fie vizibile radiografic -Inelul si discul s fie vizibile radiografic
- Profil hemodinamic optim: - Profil hemodinamic optim:
-unghii de deschiderea >75-85° -unghii de deschiderea >75-85°
P Ivul di . P Ivul di . dubl -turbulenta de staza minima -turbulenta de staza minima
roteze valvulare cardiace mecanice - | Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu Sorin Group / | regurgitarca minima in pozifia inchisa ~regurgitarea minima in pozitia inchisa
41 |cu dublu disc cu prelucrarea disc cu prelucrarea antitrombotica N 31 M7-031 Carbomedics Italia Li -valva ratabila dupa insertic -valva ratabila dupd insertic 1SO, CE
antitrombotica N 31 Manjelz'l standart Manjelé standart lvanova -materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu -materialul {cxtil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu
marcher de implantare marcher de implantare
-mecanism de protectie a pivotilor pentru panusului , a fici lare s- ism de protectie a pivotilor pentru dezvoltarea panusului , a hipertrofiei musculare s-
au septale,a extensiei calcificarilor subvalvulare. au septale,a extensiei calcificarilor subvalvulare.
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinatate  [-valvele oferite sa fic cunoscute si utilizate curent in unitti de specialitate din strainatate
P P
Marimele solicitate: Marimele solicitate:
N 31 Manjetd standart N 31 Manjetd standart
Aortice Aortice
~Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care si ~Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care si
i p t p
ermiti efectuarea in conditii de sigurantd si fard artefacte a examindrilor CT si RMN ermiti efectuarea in conditii de siguranta si fard artefacte a examindrilor CT si RMN.
P t 2 P t iguran
~Inelul si discul s fie vizibile radiografic. ~Inelul i discul s fie vizibile radiografic
-Profil hemodinamic optim: -Profil hemodinamic optim:
-unghi de deschiderea >75-85° -unghi de deschiderea >75-85°
. . . . ~turbulenta de staza minima ~turbulenta de staza minima
Proteze valvulare cardiace mecanice |Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu Sorin Group /| eeurgiarea minima in pociia nchisa regurgitarca minima in pozifia inchisa
42 |cu dublu disc cu prelucrarea disc cu prelucrarea antitrombotica N 17 A5-017 Carbomedics Italia Li -valva ratabild dupa insertie -valva ratabild dupd insertie 1SO, CE
i i etd i et i IVANOVa | naterial textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu -material textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu
antitrombotica N 17 Manjetd redusd  |Manjeta redusa P P 8 P P 2
marcer de implantarea marcer de implantarea
-mecanism de protectie a pivotelor pentru panusului , a ism de protectie a pivotelor pentru panusului , a
sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare. sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare.
~valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinatate ~ |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unititi de specialitate din striinitate
Marimele solicitate: Marimele solicitate:
N 17 Manjeti redusi N 17 Manjetd redusi
Aortice Aortice
~Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care si -Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care si
permita efectuarea in conditii de sigurant si fird artefacte a examindrilor CT §i RMN. permitd efectuarea in conditii de sigurant si fird artefacte a examindrilor CT si RMN.
~Inelul si discul si fie vizibile radiografic. -Inelul si discul si fie vizibile radiografic.
-Profil_hemodinamic optim: -Profil_hemodinamic optim:
-unghi de deschiderea >75-85° -unghi de deschiderea >75-85°
. -turbulenta de staza minima -turbulenta de staza minima
roteze valvulare cardiace mecanice Prot Ivul di . dubl Sorin G / bulenta d ini bulenta d i
. roteze valvulare cardiace mecanice cu dublu . . orin Grou 4 i ima itia inchis E inima in pozitia inchisa
43 |cu dublu disc cu prelucrarea . . . A5-019 Carbomedics Italia . P /| regurgitarea minima in pozitia inchisa regurgilarea minima in pozifa fnchisa 1SO, CE
N R disc cu prelucrarea antitrombotica N19 Livanova -valva ratabild dupa insertie -valva ratabild dupa insertie
antitrombotica N19 _material textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu _material textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu
marcer de implantarea marcer de implantarea
-mecanism de protectie a pivotelor pentru panusului , a ism de protectie a pivotelor pentru panusului , a
sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare. sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare.
~valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinitate |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitti de specialitate din striinitate
Mirimile solicitate: N19 Manjetd redusi Miirimile solicitate: N19 Manjetd redusi
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Aortice Aortice
~Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care si -Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care si
permita efectuarea in conditii de sigurant si fird artefacte a examindrilor CT §i RMN. permitd efectuarea in conditii de sigurant si fird artefacte a examindrilor CT si RMN.
~Inelul si discul si fie vizibile radiografic. -Inelul si discul si fie vizibile radiografic.
-Profil_hemodinamic optim: -Profil_hemodinamic optim:
-unghi de deschiderea >75-85° -unghi de deschiderea >75-85°
Proteze valvulare cardiace mecanice . . i -turbulenta de staza minima -turbulenta de staza minima
44 |cu dublu disc cu prelucrarea Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu A5-021 Carbomedics Italia Sorin Group / |.regurgitarea minima in pozitia inchisa _regurgitarea minima in pozitia inchisa 1SO. CE
N ! P! disc cu prelucrarea antitrombotica N 21 Livanova |-valva ratabila dupa insertie -valva ratabila dupd insertie ’
antitrombotica N 21 _material textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu _material textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu
marcer de implantarea marcer de implantarea
-mecanism de protectie a pivotelor pentru panusului , a de protectie a pivotelor pentru panusului , a
sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare. sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare.
~valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinitate |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitti de specialitate din striinitate
Mirimile solicitate: N 21 Manjetd redusi Miirimile solicitate: N 21 Manjetd redusi
Aortice Aortice
-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care sa -Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie confectionat din carbon pirolitic care sa
permita efectuarea in conditii de siguranta si fara artefacte a examinarilor CT si RMN. permita efectuarea in conditii de sigurantd si fara artefacte a examinarilor CT si RMN.
-Inelul i discul si fie vizibile radiografic. -Inelul si discul s fie vizibile radiografic.
-Profil hemodinamic optim: -Profil hemodinamic optim:
-unghi de deschiderea >75-85° -unghi de deschiderea >75-85°
P Ivul di . -turbulenta de staza minima -turbulenta de staza minima
roteze valvulare cardiace mecanice |, Lo o1 ve cardiace mecanice cu dublu Sorin Group / |tegureitarca minima in pozitia inchisa ~regurgitarca minima in pozitia inchisa
45 |cu dublu disc cu prelucrarea . 3 . A5-023 Carbomedics Italia . -valva ratabild dupa insertic -valva ratabila dupd insertic 1SO, CE
disc cu prelucrarea antitrombotica N 23 Livanova y . A - . . . . - ’
antitrombotica N 23 -material textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu -material textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu
marcer de implantarea ‘marcer de implantarca
-mecanism de protectie a pivotelor pentru panusului , a I ism de protectic a pivotelor pentru panusului , a
sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare. sau septale, a extenziei calcificarilor subvalvulare.
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strdinatate  [-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinatate
Marimele solicitate: Marimele solicitate:
N 23 Manjetd redus N 23 Manjetd redusi
Aortice Aortice
Valva aortica biologica constituita din pericard bovin Valva aortica biologica constituita din pericard bovin
-3 cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea -3 cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea
coaptatiei coaptatiei
- Procent de cooptare de 100% si minimizare a regurgitrii centrale - Procent de cooptare de 100% si minimizare a regurgitirii centrale
-Design supraanular cu forma anatomica, pentru proprietiti hemodinamici superioare -Design supraanular cu forma anatomica, pentru proprietéti hemodinamici superioare
-Stent dublu format din polimer rigid la baza, impregnat cu sulfat de bariu pentru -Stent dublu format din polimer rigid la baza, impregnat cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarea stresului, radioopacitate, combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarea stresului,
acoperit cu tesatura poliesterica acoperit cu tesatura poliesterica
- Stent cu profil ingust in zona comisurilor - Stent cu profil ingust in zona comisurilor
-Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in -Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in
eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve” eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve™
-Si nu contind metalice, pentru vizualizare RMN -Sa nu contini componente metalice, pentru vizualizare RMN
Valva aortica biologica constituita Valva aortica biologica constituita din i . Meril -Profil redus al valvei pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare -Profil redus al valvei pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare
52 din pericard bovin N 21 ericard bovin N 21 Dafodil DDL21A India lifescionce | el de coasele pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului -Inel de coasele pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului ISO, CE
p p ~Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a evita aparitia deteriordrilor structurale mecanice |-Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a evita aparitia deteriorarilor structurale mecanice
-Tratament de cu acid alfa-amino-oleic, cu eficienta in timp ( 20 |-Tratament de cu acid alfa-amino-oleic, cu eficienta in timp (20
de ani) de ani)
~Conservare in glutaraldehida ~Conservare in glutaraldehida
~Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasdrii -Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasirii
suturilor suturilor
-Design care sa faciliteze plasarea ulterioara e valva in valva -Design care sa faciliteze plasarea ulterioara de valva in valva
~Holder care se indeparteaza usor ( cu un singur fir de prindere) -Holder care se indeparteaza usor ( cu un singur fir de prindere)
- Dimensiuni pentru pozitia aortica: 17-29 mm - Dimensiuni pentru pozitia aortica: 17-29 mm
-Set complet de dispozitive de implant pentru determinarea dimensiunii optime si pentru  |-Set complet de dispozitive de implant pentru determinarea dimensiunii optime si pentru
verificarea interferentei cu ostiile coronare verificarea interferentei cu ostiile coronare
N21 N21
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Aortice
Valva aortica biologica constituita din pericard bovin

-3 cuspe independente obfinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea
coaptatiei

- Procent de cooptare de 100% si minimizare a regurgitarii centrale

~Design supraanular cu forma anatomica, pentru proprietati hemodinamici superioare
~Stent dublu format din polimer rigid la baza, impregnat cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarca stresului,
acoperit cu tesatura poliesterica

- Stent cu profil ingust in zona comisurilor

~Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in
eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve”

-8 nu confina componente metalice, pentru vizualizare RMN

Aortice

Valva aortica biologica constituita din pericard bovin

-3 cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea
coaptatiei

- Procent de cooptare de 100% si minimizare a regurgitarii centrale

-Design supraanular cu forma anatomica, pentru proprietati hemodinamici superioare
-Stent dublu format din polimer rigid la baza, impregnat cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarea stresului,
acoperit cu tesatura poliesterica

- Stent cu profil ingust in zona comisurilor

-Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in
eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve™

-Si nu contini componente metalice, pentru vizualizare RMN

~Tesut stabilizat la presiunc joasa pentru a evita apariia deteriordrilor structurale mecanice
~Tratament de anticalcificare cu acid alfa-amino-oleic, cu eficienta in timp ( 20
de ani)

~Conservare in glutaraldehida

~Markeri radioopaci pe inclul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasarii
suturilor

~Design care sa faciliteze plasarca ulterioara de valva in valva

~Holder care se indeparteaza usor ( cu un singur fir de prinderc)

- Dimensiuni pentru pozitia aortica: 17-29 mm

~Set complet de dispozitive de implant pentru determinarca dimensiunii optime si pentru
verificarea interferentei cu ostiile coronare

Valva aortica biologica constituita | Valva aortica biologica constituita din i . Meril -Profil redus al valvei pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare -Profil redus al valvei pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare
53 di icard bovin N 23 icard bovin N 23 Dafodil DDL23A India lifesci -Inel de coasele pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului -Inel de coasele pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului ISO, CE
1n pericard bovin pericard bovin HESCICNCE | ot stabilizat la presiune joasa pentru a evita aparitia deteriordrilor structurale mecanice |-Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a evita aparifia deteriorrilor structurale mecanice
~Tratament de anticalcificare cu acid alfa-amino-oleic, cu eficienta in timp (20 |-Tratament de anti cu acid alfa-amino-oleic, cu eficienta in timp (20
de ani) de ani)
~Conservare in glutaraldehida ~Conservare in glutaraldehida
-Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasdrii -Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasirii
suturilor suturilor
-Design care sa faciliteze plasarea ulterioara de valva in valva -Design care sa faciliteze plasarea ulterioara de valva in valva
~Holder care se indeparteaza usor ( cu un singur fir de prindere) ~Holder care se indeparteaza usor ( cu un singur fir de prindere)
- Dimensiuni pentru pozitia aortica: 17-29 mm - Dimensiuni pentru pozitia aortica: 17-29 mm
-Set complet de dispozitive de implant pentru determinarea dimensiunii optime si pentru | -Set complet de dispozitive de implant pentru determinarea dimensiunii optime si pentru
verificarea interferentei cu ostiile coronare verificarea interferentei cu ostiile coronare
N23 N23
Aortice Aortice
Valva aortica biologica constituita din pericard bovin Valva aortica biologica constituita din pericard bovin
-3 cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea -3 cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea
coaptatiei coaptatiei
- Procent de cooptare de 100% si minimizare a regurgitirii centrale - Procent de cooptare de 100% si minimizare a regurgitarii centrale
-Design supraanular cu forma anatomica, pentru proprietafi hemodinamici superioare -Design supraanular cu forma anatomica, pentru proprietati hemodinamici superioare
-Stent dublu format din polimer rigid la baza, impregnat cu sulfat e bariu pentru -Stent dublu format din polimer rigid la baza, impregnat cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarea stresului, radioopacitate, combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarea stresului,
acoperit cu tesatura poliesterica acoperit cu tesatura poliesterica
- Stent cu profil ingust in zona comisurilor - Stent cu profil ingust in zona comisurilor
~Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in -Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in
eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve” eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve”
-S@ nu contind metalice, pentru vizualizare RMN -Si nu confind componente metalice, pentru vizualizare RMN
Valva aortica biologica constituita | Valva aortica biologica constituita din . . Meril -Profil redus al valvei pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare -Profil redus al valvei pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare
54 din pericard bovin N 25 pericard bovin N 25 Dafodil DDL25A India lifescionce | el de coasele plabil si moale pentru o usoara penetrare a acului -Inel de coasele pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului 1ISO, CE

~Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a evita aparitia deteriorrilor structurale mecanice
~Tratament de anticalcificare cu acid alfa-amino-oleic, cu eficienta in timp (20
de ani)

~Conservare in glutaraldehida

~Markeri radioopaci pe inclul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasarii
suturilor

~Design care sa faciliteze plasarca ulterioara de valva in valva

~Holder care se indeparteaza usor ( cu un singur fir de prinderc)

- Dimensiuni pentru pozifia aortica: 17-29 mm

~Set complet de dispozitive de implant pentru determinarea dimensiunii optime si pentru
verificarea interferentei cu ostiile coronare
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Proteze valvulare cardiace mecanice

Aortice:
-2 hemidiscuri cu suprafafa din carbon pirolitic

Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru climinarca
riscului de deformare a valvei si rotatic cat mai facila dupa implantare

Unghi de deschidere de minim 75°

Unghi de lucru de peste 50°

Valva ratabila dupd inserfic

Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata
durata ciclului cardiac

Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa
valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune condifii a
fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor

Inel de sutura cu markeri pentru orientarca suturii

Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul

Aortic
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic

Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru climinarca
riscului de deformare a valvei si rotafie cat mai facila dupa implantare

Unghi de deschidere de minim 75°

Unghi de lucru de peste 50°

Valva ratabila dupd insertic

Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata
durata ciclulu cardiac

Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa
valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune cond
fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor

Inel de sutura cu markeri pentru orientarca suturii

Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul

antitrombotica N23

disc cu prelucrarea antitrombotica N23

Livanova

particularitatile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprictii netrombogene
pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna
hemocompatibilitate a acestuia

Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea ugoara a valvei in inel
Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular

Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare
intra-anulara si pentru i supra-anul

p
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial
(pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)

Performanta hemodinamica crescuta

Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55¢cm*
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate
N23 Manjeta standart

particularitaile inelului

ti netrombogene

Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu propri
acteri ibilitatea) si pentru o mai buna

pentru mentinerea ca mecanice
hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea ugoara a valvei in inel
Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare
lara si pentru i s I
pentru p

Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial
(pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)

Performanta hemodinamica crescuta

Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55¢m?
-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitéti de specialitate din strainatate
N23  Manjetd standart

H H 1 redus, sever stenozate redus, sever stenozate
55 |cu dublu disc cu prelucrarea P.rotczc valvulare card{acc mmecanice cu dublu A5-021 Carbomedics Italia Sor{n Group / | dei int lara sau partial sup lara in functie de Posi deii int lara sau partial sup lara in functie de 1SO, CE
3 . disc cu prelucrarea antitrombotica N21 Livanova AR X B
antitrombotica N21 particularititile inelului particularitiile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietiti netrombogene | Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietiti netrombogene
pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna | pentru menti isticilor mecanice i si pentru o mai buna
hemocompatibilitate a acestuia hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel
Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare | Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare
int lara si pentru sup 1 t lara si pentru i sup 1
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial
(pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate) (pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)
Performanta hemodinamica crescuta Performanta hemodinamica crescuta
Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm® | Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55¢m?
~valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinitate |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitti de specialitate din striinitate
N21 Manjeta standart N21 Manjeta standart
Aortic Aortic
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic -2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic
Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea | Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea
riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare
Unghi de deschidere de minim 75° Unghi de deschidere de minim 75°
Unghi de lucru de peste 50° Unghi de lucru de peste 50°
Valva ratabila dup insertic Valva ratabila dupd insertie
Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spélarea continua a canalului pe toata | Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata
durata ciclului cardiac durata ciclului cardiac
Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa | Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in car
valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune conditiia | valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune cond
fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor
Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii
. . Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul |Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul
Proteze valvulare cardiace mecanice . . . . « < .
. Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu . . Sorin Group /  |redus, sever stenozate redus, sever stenozate
56  |cu dublu disc cu prelucrarea A5-023 Carbomedics Italia ibi dei int lara sau partial sup lara in functie de i dei int lara sau parfial supra-anulara in functie de ISO, CE
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Aortice: Aortic
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic -2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic
Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea | Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea
riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare
Unghi de deschidere de minim 75° Unghi de deschidere de minim 75°
Unghi de lueru de peste 50° Unghi de lucru de peste 50°
Valva ratabila dupi insertie Valva ratabila dupi insertie
Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, splarea continua a canalului pe toata | Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spilarea continua a canalului pe toata
durata ciclului cardiac durata ciclului cardiac
Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi e orificii in carcasa | Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa
valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune conditiia | valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune cond
fluxului sangvin de splare si diminuare riscului de formare a trombilor fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor
Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii
Protes Ivul di . Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul | Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul
ro1eze Vavulare Cardiace mecanice | p. v.,¢ valvulare cardiace mecanice cu dublu . . Sorin Group / |redus, sever stenozate redus, sever stenozate
57  |cu dublu disc cu prelucrarea . . . A5-025 Carbomedics Italia . | dei int lara sau partial sup lara in functie de Posi deii int lara sau partial sup lara in functie de 1SO, CE
3 . disc cu prelucrarea antitrombotica N25 Livanova AR X B
antitrombotica N25 particularititile inelului particularitiile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietiti netrombogene | Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietiti netrombogene
pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna | pentru menti isticilor mecanice i si pentru o mai buna
hemocompatibilitate a acestuia hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel
Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare | Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare
int lara si pentru sup 1 t lara si pentru i sup 1
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial
(pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate) (pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)
Performanta hemodinamica crescuta Performanta hemodinamica crescuta
Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm® | Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55¢m?
~valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinitate |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitti de specialitate din striinitate
N25 Manjetd standart N25 Manjetd standart
Aortic Aortic
-2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic -2 hemidiscuri cu suprafata din carbon pirolitic
Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea | Marginea orificiului confectionata din carbon pirolitic si banda de titan pentru eliminarea
riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare riscului de deformare a valvei si rotatie cat mai facila dupa implantare
Unghi de deschidere de minim 75° Unghi de deschidere de minim 75°
Unghi de lucru de peste 50° Unghi de lucru de peste 50°
Valva ratabila dup insertic Valva ratabila dupd insertie
Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spélarea continua a canalului pe toata | Mecanism de prindere a hemidiscurilor tip “balama”, spalarea continua a canalului pe toata
durata ciclului cardiac durata ciclului cardiac
Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in carcasa | Sistemul de pivotare al valvulelor realizat prin existenta a doua seturi de orificii in car
valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune conditiia | valvei pentru a reduce la minim suprafetele de frecare, pentru asigurarea in bune cond
fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor fluxului sangvin de spalare si diminuare riscului de formare a trombilor
Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii Inel de sutura cu markeri pentru orientarea suturii
. - Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul |Inel de sutura de dimensiuni reduse, care poate fi implantat in orificii valvulare cu diametrul
Proteze valvulare cardiace mecanice . . . . « < .
. Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu . . Sorin Group /  |redus, sever stenozate redus, sever stenozate
58 [cu dublu disc cu prelucrarea . . . A5-027 Carbomedics Italia . ibi dei int lara sau partial sup lara in functie de i dei int lara sau parfial supra-anulara in functie de ISO, CE
. . disc cu prelucrarea antitrombotica N27 Livanova A X R
antitrombotica N27 particularitatile inelului particularititile inelului
Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietati netrombogene | Inel de sutura impregnat cu carbon pirolitic sau alta substanta cu proprietiti netrombogene
pentru mentinerea caracteristicilor mecanice (rezistenta, flexibilitatea) si pentru o mai buna | pentru menti caracteri mecanice ibili si pentru o mai buna
hemocompatibilitate a acestuia hemocompatibilitate a acestuia
Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea uoara a valvei in inel Inel de sutura moale, compresibil, pentru pozitionarea usoara a valvei in inel
Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular Disponibilitatea dimensiunilor 19, 21, 23, 25, 27 cu inel total supra-anular
Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare | Sa aiba disponibile game distincte pentru dimensiunea inelului redusa, pentru implantare
intra lara si pentru i supr: 1 lara si pentru i supi 1
Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial Inaltimea discurilor in pozitie deschisa sa fie apropiata de inaltimea stentului orificial
(pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate) (pentru a evita interferenta cu tesuturile invecinate)
Performanta hemodinamica crescuta Performanta hemodinamica crescuta
Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm* | Aria geometrica a orificiului valvei aortice (GOA) cu dimensiunea 23 de minim 2.55cm®
~valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din striinitate ~ |-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unititi de specialitate din striinitate
N27 Manjet standart N27 Manjet standart
N 23.Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat cu colagen pentru controlul |N 23.Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat cu colagen pentru controlul
I i si asi i itatii la singe a protezei si d ilitate imediata i i asigurarca ilitatii la singe a protezei si disponibilitate imediata
. . ) pentru implantare. pentru implantare.
7 Proteze valvulare conduit aortice N Proteze valvulare conduit aortice N 23 Conduit Carbomedics AP-023 Italia SOrl_ﬂ Group/ |- Materialul  fie rezisten, s permit cu usuringd sutura chirurgicald 5 s acilteze cresterea - Materialul 3 fe rezistent, & permit cu usurinfs sutura chirurgicald i s faciliteze eresterea 1SO, CE
23 Livanova |tesulara. fesulara.
- Valva mecanica sa indeplineasca conditii de performanta: hemodinamica, - Valva mecanici sa indeplineasca conditii de performanta: hemodinamica,
o itate si - o e itate si -
N 25 Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat cu colagen pentru controlul |N 25 Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat cu colagen pentru controlul
i asi i ilitatii la singe a protezei si disponibilitate imediatd i i asigurarea i ilitatii la singe a protezei si disponibilitate imediatd
. . X pentru implantare. pentru implantare
73 Proteze valvulare conduit aortice N Proteze valvulare conduit aortice N 25 Conduit Carbomedics AP-025 Italia Sorl_n Group / |- Matcryialul si fie rezistent, s permit cu usurinta sutura chirurgicald si sa faciliteze cresterea |- Mﬂiciialul si fie rezistent, s permit cu usurintd sutura chirurgicala si sa faciliteze cresterea 1SO. CE
25 Livanova tesulara. tesulara. >
- Valva mecanic s indeplineasca conditii de performanta: hemodinamica, - Valva mecanici si i conditii de hemod a
si si
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N 27Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat cu colagen pentru controlul

N 27Confectionate dintr-un material cu porozitate 0, impregnat cu colagen pentru controlul

i 5i asigurarea i ilitafii la singe a protezei i disponibilitate imediata

{ii la singe a protezei si di imediata

s asi iy
pentru implantare.
- Materialul sa fic rezistent, sa permit cu usurin{a sutura chirurgicala si sa faciliteze cresterca

pentru implantare.
- Materialul s fie rezistent, s permit cu usurin(d sutura chirurgicala si sa faciliteze cresterea

sterile

Proteze valvulare conduit aortice N . . . . . Sorin Group /
74 Proteze valvulare conduit aortice N 27 Conduit Carbomedics AP-027 Italia . P tesulard. tesulard. 1SO, CE
27 Livanova | yalya mecanica sa indeplincasca condii de performantd: hemodinamicd, - Valva mecanicd sa indeplineasca conditii de performanta: hemodinamica,
- ilitate 51 ] PR ilitate si -
L T L I 30553 GIMA SINGLE USE MB HANDLE - . . Cu 2 butoane, tripolar, cablu 3 m Cu 2 butoane, tripolar, cablu 3 m
79  |Electrozi activi monoutilizabili Electrozi activi monoutilizabili Italia Gima 1SO, CE

Semnat:

Numele, Prenumele: Poiata Vitalie in calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL Biosistem mld Adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisindu
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Specificatii de pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1662558388285 din 19.10.2022
Obiectul achizitiei:| Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesititilor si IMSP beneficiare pentru anul 2023
Nr. Unitatea de | Pret unitar (fara Pret unitar (cu Suma Suma Clasificatie
: Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cantitatea N fara Termenul de livrare/ prestare [Cod CPV| bugetari | piscount %
Lot masura TVA) TVA) TVA cu TVA (BAN)
1 2 3 4 ) 6 7 8 9 10 11 12 13
23 Protezt? val\{ulare ca'.rdlace Proteze valvulare cardiace biologice, steril 25 bucata 32 602.50 32 602.50 815 062.50 815 062.50 33100000-1 - -
biologice, steril
Proteza conduita aortica
(proteza valvulara cardiaca cu|Proteza conduita aortica (proteza valvulara cardiaca
28 montal:ea in p'rotez'a' cu montare§ in protez?' vasculara, 01'1 dispozitiv 3 bucati 2922150 29221.50 233 772.00 233 772.00 33100000- R B
vasculard, cu dispozitiv  [termoelectric pentru taierea protezei vasculare) - 1
termoelectric pentru tdierea |steril
protezei vasculare) - steril
. . - 33100000-
29 Proteze vasculare,steril Proteze vasculare,steril 1 bucata 26 716.80 26 716.80 26 716.80 26 716.80 | - -
. . - 33100000-
30 Proteze vasculare,steril Proteze vasculare,steril 5 bucata 26 716.80 26 716.80 133 584.00 133 584.00 1 - -
L . L . - 33100000-
31 Petic din PTFE, steril Petic din PTFE, steril 50 bucata 25116.00 25116.00 1255 800.00 1255 800.00 1 - -
::;)é:f‘?czaivja; czlri:iaze Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc 33100000
39 U Uil AISE CU 1 ) relucrarea antitrombotica N 27 Manijetd 10 bucati 12219.90 12219.90 122 199.00 122 199.00 B . -
prelucrarea antitrombotica N 1
e standart
27 Manjeta standart
::;)é:f‘?czaivja; czlri:iaze Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc 33100000
40 1 Uil AISE CU 1 ) relucrarea antitrombotica N 29 Manijeta 40 bucati 12219.90 12219.90 488 796.00 488 796.00 B . -
prelucrarea antitrombotica N 1
e standart
29 Manjeta standart
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Proteze valvulare cardiace . . .
mecanice cu dublu disc ¢ Proteze valvulare cardiace mecanice cu dublu disc
41 ) U t.? ub . “N cu prelucrarea antitrombotica N 31 Manjeta 5 bucata 12219.90 12219.90 61099.50 61 099.50
prelucrarea antitrombotica N | -0
31 Manjeta standart
Proteze valvulare cardiace
4p | mecanice cu d'ublu dlSF cu |Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu ('iulflu dlSC' 5 bucata 12219.90 1221990 24 439.80 24 439,80
prelucrarea antitrombotica N [cu prelucrarea antitrombotica N 17 Manjeta redusa
17 Manjeta redusa
Proteze valvulare cardiace
» mecanice cu dL!blu disc cu Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu dublu disc 6 bucata 12219.90 1221990 73 319.40 73 319.40
prelucrarea antitrombotica |cu prelucrarea antitrombotica N19
NI19
Proteze valvulare cardiace
44 | mMecanice cu d'ublu dlSF cu |Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu dublu disc 10 bucata 12219.90 1221990 122 199.00 122 199.00
prelucrarea antitrombotica N [cu prelucrarea antitrombotica N 21
21
Proteze valvulare cardiace
45 mecanice cu d'ublu dlSF cu |Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu dublu disc 6 bucata 12219.90 1221990 73 319.40 73 319.40
prelucrarea antitrombotica N |cu prelucrarea antitrombotica N 23
23
Valva aortica biologica Valva aortica biologica constituita din pericard
52 | constituita din pericard bovin . s 4 p 4 bucata 31 878.00 31 878.00 127 512.00 127 512.00
N21 bovin N 21
Valva aortica biologica Valva aortica biologica constituita din pericard
53 | constituita din pericard bovin . s 4 p 4 bucata 31 878.00 31 878.00 127 512.00 127 512.00
N 23 bovin N 23
Valva aortica biologica Valva aortica biologica constituita din pericard
54 | constituita din pericard bovin . s 4 p 3 bucata 31 878.00 31 878.00 95 634.00 95 634.00
N 25 bovin N 25

DDP - Franco destinatie vamuit,
Incoterms 2020, pe parcursul
anului 2023 incepand cu data de
01.01.2023 in termen de pana la 30
de zile de la solicitarea scrisd a
beneficiarului.

Anexa nr. 23

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

33100000-
1

33100000-
1

33100000-
1

33100000-
1

33100000-
1

33100000-
1

33100000-
1

33100000-
1




IDNO: 1010600028048;

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, or. Chisinau
tel. +373-22-808719, fax +373-22-808519

e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Anexa nr. 23
la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Proteze valvulare cardiace
55 mecanice cu dqblu disc cu Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu dublu disc 15 bucata 12219.90 1221990 183 298.50 183 298.50 33100000- ) )
prelucrarea antitrombotica |cu prelucrarea antitrombotica N21 1
N21
Proteze valvulare cardiace
56 mecanice cu dqblu disc cu Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu dublu disc 20 bucata 12219.90 1221990 244 398.00 244 398.00 33100000- ) )
prelucrarea antitrombotica |cu prelucrarea antitrombotica N23 1
N23
Proteze valvulare cardiace
57 mecanice cu dqblu disc cu Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu dublu disc 15 bucata 12219.90 1221990 183 298.50 183 298.50 33100000- ) )
prelucrarea antitrombotica |cu prelucrarea antitrombotica N25 1
N25
Proteze valvulare cardiace
58 mecanice cu dL!blu disc cu Proteze valvulare 'cardlace mecanice cu dublu disc 5 bucata 12219.90 1221990 61 099.50 61099.50 33100000- ) )
prelucrarea antitrombotica |cu prelucrarea antitrombotica N27 1
N27
7p | Proteze valvulare conduit 15\ valvulare conduit aortice N 23 3 bucat 27951.00 27951.00 83 853.00 83 853.00 33100000-1
aortice N 23 1
73 | Proteze valvulare conduit 15 o lvulare conduit aortice N 25 5 bucata 27951.00 27 951.00 139 755.00 139 755.00 33100000-) -
aortice N 25 1
74 | Proteze valvulare conduit 15 o\ \alvulare conduit aortice N 27 5 bucat 27951.00 27951.00 139 755.00 139 755.00 33100000-1
aortice N 27 1
79 Electrozi activi Electrozi activi monoutilizabili 350 bucata 26.28 3153 9198.00 11035.50 33100000-4 ]
monoutilizabili 1
TOTAL Oferta| 4 825 620.90 4 827 458.40
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Citre Grupul de lucru pentru evaluarea
Procedurii de achizitie Nr:
ocds-b3wdp1-MD-1662558388285 din 19.10.2022

din cadrul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

Prin prezenta, SRL ,,Biosistem mld”, declara ca:

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

- Mostrele vor fi prezentate in termen de 10 zile de la solicitare, intr-o cutie pe
care se va indica denumirea operatorului economic si numarul procedurii de
achizitie publica. Se va prezenta lista mostrelor incluse in cutie si numarul de lot
al acestora cu scrisoare de insotire semnata. Pe fiecare produs in parte va fi
indicat numarul lotului si denumirea operatorului economic.

Mostrele vor fi ambalate si etichetate conform prevederilor HG 702/2018

Data completarii: 18.10.2022

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semndtura )



DECLARATIE

privind inregistrarea in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Noi SRL Biosistem mld ne obligdm sa inregistrdm in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale bunurile ofertate in cadrul procedurii de achizitei
publicd nr. ocds-b3wdpl-MD-1662558388285 din 19.10.2022

privind Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile
conform necesitatilor si IMSP beneficiare pentru anul 2023

La solicitarea autoritatii contractante ne obligdm sa prezentdam numarul de
inregistrare din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen de 15 zile. Ne asumam
riscul respingerii ofertei in caz de neprezentare in termen a numarului de
inregistrare la AMDM.

Data completarii: 18.10.2022

Cu stima,

Poiata Vitalie
Administrator

SRL Biosistem mld

(semndtura )
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