OXIVITMED

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

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
adresa: MD-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-b3wdp1-MD-1710949935563 din 22.04.2024,
privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de Achizitionarea
Dispozitivelor medicale conform necesitatilor IMSP Institutul de Cardiologie
pentru anul 2024

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

Data completarii: 19.04.2024

Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii

Cu stima, Date: 2024.04.19 11:07:01 EEST
Reason: MoldSign Signature
Ofe rta ntlcand |dat Location: Moldova

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

(semnéatura autorizata)



OXIVITMED

IDNO: 1007600044280; Anexanr. 7

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

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

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

privind valabilitatea ofertei

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

(denumirea autoritatii contractante si adresa completa)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de:
"Achizitionarea Dispozitivelor medicale conform necesitatilor IMSP Institutul de
Cardiologie pentru anul 2024"

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1710949935563 din 22.04.2024

pentru o durata de 120 ( una suta douazeci ) zile, respectiv pana la data de
20.08.2024, si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand
inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 19.04.2024
Cu stima,

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

(semndatura autorizata)



IDNO: 1007600044280;

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

e-mail: oxivit.medical@gmail.com

OXIVITMED

Specificatii Tehnice

Anexa nr. 22
la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1710949935563 din 22.04.2024

Obiectul achizitiei:

Achizitionarea Dispozitivelor medicale conform necesitatilor IMSP Institutul de Cardiologie pentru anul

2024

Nr. Lot Denumire Lot

Denumirea bunurilor si/sau a
serviciilor

Modelul articolului

Tara de
origine

Produciatorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
ofertant

Standarde de
referinta

1 2

B

4

5

6

4

8

9

1 Kit-uri pentru proceduri de
crioablatie

CryoConsole

106E2 CryoConsole Gen

SUA

Medtronic, Inc.

Kit pentru cryoablatie consta din mai multe componente, care vor fi solicitate de beneficiar (una

sau mai multe de acelasi fel) la necesitate:

+ Balon de crioablatie: permite vizualizarea imbunataita a timpului pan la izolare, care permite
protocoale de dozare personalizate de medic i poate duce la imbunétitirea eficientei
procedurii, cum ar fi reducerea timpului de procedurd, féra a compromite eficacitatea.

Criobalonul este utiizat pentru interventia fiziologica de fibrilatie atriala (FA) care ofera o
procedura de ablatie consecventa si simpla de izolare a venei pulmonare (PVI) cu o tehnologie
crio-siguré. Criobalonul creeaza leziuni antrale largi, creand o cale dificila de traversare a
conducerii
1. Teaca introducatoare: Teaca orientabila FlexCath Advance este singura teaca care a fost
testata pentru utiizare cu familia de criobaloane Arctic Front. Odata ce puncia transseptala,
teaca FlexCath Advance poate f utilizaté pentru a trece in atriul stang odata ce accesul este
obfinut. Criobalonul este apoi introdus peste un fir de ghidare prin manta spre atriul stang,
unde poate fi umflat si pozitionat pentru a izola eficient venele pulmonare cu aplicatii minime
de energie.

+ Cateter de mapping: Cateterele de mapare sunt catetere de diagnostic de electrofiziologie
intracardiacé, care permit evaluarea izolarii venelor pulmonare in timpul proceduri de
crioablatie. Cateterul este desfasurat prin lumenul firului de ghidare al criobalonului,
minimizand numérul de schimburi de cateter si permitand efectuarea procedurii folosind o
singuré punctie transseptala. Cateterul Achieve poate oferi, de asemenea, inregistrarea
potentialelor PV in timp real in timpul crioablatiei cu criobalon. Sectiunea de cartografiere
distalé a cateterului Achieve Mapping este o bucla circulara cu opt electrozi distantati uniform
pentru cartografierea conductiei electrice intre atriul stang si venele pulmonare. Cateterul
poate fi folosit si pentru stimularea cardiaca in timpul studiilor de electrofiziologie. Cateterul
Achieve dispune de un cablu cu opt pini ECG ecranati pentru a se conecta la echipamentul
standard de inregistrare i stimulare EP.

« Cablu conector cateter mapping: Cablu conector al cateterului de mapping la consola
« Furtun coaxial steril: Cablu coaxial pentru conectarea cateterului la consola si administrea de

prot
« Cablu umbilical steril: Cablu pentru conexiunea electrica intre cateter balon de ablatie si
consola.
« Toate componentele kitului sa fie sterile si de unica folosinta.
Cerinte minime faté de dispozitivul ce urmeaza a fi oferit in comodat
Cerinte fata de dispozitivul medical - 1 bucata, nu mai vechi de anul 2022
Prin tehnologia aplicata pentru dispozitivul medical oferit in comodat se vor oferi si toate
componentele: dispozitivul medical, accesorii/consumabile/ solutii si alte produse obligatorii
aferente activitatii dispozitivului medical corespunzator — Cantitate necesar pentru 25
procedur
Oricare costuri suplimentare lunare/anuale care ar permite buna functionare a dispozitivului
medical si efectuarea procedurilor cu utilizarea kiturilor propuse, vor fi acoperite de cétre
operatorul economic pe perioada consumarii acestora.
Confirmarea privind asigurarea gratuité a functionalitatii, mentenantei, reparatiei

Kit-uri pentru proceduri de crioablatie

Kit compus din:

2AF283 Arctic Front Advance - 1 buc,
4FC12 FlexCath Advance 12 Fr - 1buc,
2ACH20 Achieve Advance - 1 buc,
2ACHC Connecting cable - 1 buc,
203CX Coaxial Umbilical-1 buc, 2035U
Electrical Umbilical-1 buc,

SUA

Medtronic, Inc.

medical oferit in comodat, pe toata perioada consumri kiturilor contractate.

Confirmarea privind actualizarea gratuits a software/ hardware de cétre producator pe
perioada utlizarii dispozitivului medical

CryoConsole gazduieste componentele si software-ul necesar pentru a efectua procedurile de

crioablatie. Acesta controleaza livrarea, recuperarea si eliminarea agentului frigorific de

crioablare in siguranta si cu eficienta. Mai exact, consola
« Stocheaza si controleaza livrarea agentului frigorific lichid (N20) prin ombilicalul coaxial catre
cateter;
« Recupereaza vapori de agent frigorific din cateter sub vacuum constant;
« Elimina agentul frigorific prin sistemul de evacuare a spitalului in condiii de maxima
siguranta;

Datele pacientului si variabilele terapiei sunt gestionate de o interfata simpla cu ecran tactil
Ecranul afiseaza, de asemenea, date numerice si grafice pentru a ajuta medicii si personalul
4 evalueze starea sistemului, timpul de ablatie si temperatura cateterului. CryoConsole poate
transmite informaii despre procedura ctre alte sisteme de inregistrare EP in scopuri de
afisare.

Compatibila cu cateterele de crioablatie cu balon si cu catetere de crioablatie focale. Dotata cu
software pentru managementul pacientilor. Capacitatea de descarcare a datelor procedurale
pe stic USB sau printarea rapoartelor. Date despre procedura si rapoarte. Posibilitate de
selectare a timpilor de ablatie. Consola este prevazuté cu cabluri pentru conectarea la sistemul
de electrofiziologie Dotata cu furtun de evacuare a gazelor ce poate fi conectat la sistemul de
vacuum al spitalului Posibilitate de actionare a consolei prin intermediul unei pedale
exterioare. Sa functioneze cu butelie de Protoxid de Azot de 5 L. Sa poat tine presiune
constanta in balonul de crioablatie pe toata durata umfiarii si a crioablatiei Cu senzori ce
monitorizeaza presiunea, integritatea balonului , temperatura si nivelul de protoxid de azot din

butelie.
implicat (medic, in
operarea dispozitivului medical (functionarea si intretinerea de baza) precum s asistenta
tehnica asigurata de operatorul economic cstigaitor si reprezentantul producatorului pentru 50
de proceduri achizifionate in baza contractului, in mod gratuit, la solicitarea beneficiarului

Confi privind a

Conform anexa "Anexa specificatia tehnica Consola si
kituri"

I1SO, CE
Cod inregistrare
AMDM:
DMO000186813

ISO, CE
Cod inregistrare
AMDM:
DM000620008
DMO000620011
DM000620005
DMO000619289
DMO000619284
DMO000619286




IDNO: 1007600044280; Anexa nr. 22
adresa: mun. Chisindu, str. Decebal 82-90 la Documentatia standard
tel. 022 808 002, 022 808 003 conform Ordin MF Nr. 115
e-mail: oxivit.medical@gmail.com din 15.09.2021

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

Ofertantul: S.C. OXIVIT-MED S.R.L Adresa: mun. Chiginau, str. Decebal 82-90



IDNO: 1007600044280; Anexa nr. 23
adresa: mun. Chisinau, str. Decebal 82-90 la Documentatia standard
tel. 022 808 002, 022 808 003 conform Ordin MF Nr. 115
e-mail: oxivit. medical@gmail.com din 15.09.2021

Specificatii de Pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1710949935563 din 22.04.2024

Obiectul achizitiei:| Achizitionarea Dispozitivelor medicale conform necesitatilor IMSP Institutul de Cardiologie pentru anul 2024

Nr. . . . . - Unitatea de . Pret unitar (fara Pret unitar (cu . . Cod | castfeate | = .
Lot Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor masur Cantitatea TVA) TVA) Suma fara TVA Suma cu TVA Termenul de livrare/ prestare CPV el
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 i

Termenul de

livrare/prestare/executare/instal
are si dare n exploatare: DDP -
CryoConsole buc 1 Dispozitiv oferit in comodat Franco destinatie vamuit, 3310000-1 - -
Incoterms 2020, | transa in
termen de pana la 60 de zile de
la inregistrarea contractului de

1 Kit-uri pentru proceduri de catre CAPCS, ce va cuprinde
crioablatie dispozitivul medical si
cantitatea de kituri solicitate de
beneficiar;
Kit-uri pentru proceduri de crioablatie proceduri 50 103 999.96 124 799.95 5199 998.00 6 239 997.50 Cantitatea de Kituri ramasa va fi |3310000-1 - -

livrata in termen de pana la 30
de zile de la solicitarea
beneficiarului.

TOTAL Oferta| 5199 998.00 6 239 997.50

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

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



IDNO: 1007600044280;

adresa: mun. Chisinau, str. Decebal 82-90
tel. 022 808 002, 022 808 003
e-mail: oxivit. medical@gmail.com

Catre Grupul de lucru pentru evaluarea
Procedurii de achizitie Nr:
ocds-b3wdp1-MD-1710949935563 din 22.04.2024

din cadrul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

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

- Va asigura instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor
livrate, organizate la sediul beneficiarului de catre personalul autorizat al furnizorului pe perioada
utilizarii kiturilor achizitionate pe perioada procedurilor

- Va garanta perioada de reactie, jumatate de ora sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai putin
la locul beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice

- Anul producerii produsului este nu mai vechi de anul 2022

- Va organiza pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si calibrare
conform programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie
efectuat de catre un inginer calificat

- Este inregistrat in Lista producatorilor pentru Echipamente Electronice si Electrice, conform
prevederilor HG 212/2018 privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE) cu
numarul MD2022-1-EEE-002

-Produsele sunt inregistrate la AMDM conform codului indicat in formularul specificatiilor tehnice,
coloana "Standarde de Referinta"

- Consumabilele vor fi noi (nefolosite)

Data completarii: 19.04.2024

Cu stima,

Dmitrii Kojevnikov
Administrator

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

(semnétura )
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