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SPECIFICATII TEHNICE

Anexa nr. 22
la Documentatia standard nr.115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie: nr. nr. ocds-b3wdp1-MD-1 678194360714, 1D:21075324 din 09.04.2023

Obiectul achizitiei: Achizitionarea consumabilelor costisitoare (angiografice) conform necesitditilor beneficiarilor pentru anul 2023 (repetat)

Codul Nr.lot | Denumire Lot Denumirea Modelul articolului Tara de Producatorul Specificatia tehnicd deplind solicitata de citre Specificatia tehnica deplind propusa de catre Standarde
cPv pozitiei origine autoritatea contractantd ofertant de
referintd

3 Adeziv Adeziv 1050052 - (fiola 0,5ml, Compozite - n-butil-2-cianoacrilat; culoare — Compozite - n-butil-2-cianoacrilat; culoare — CE;
cianocrilat cianocrilat ambalaj 5 fiole in cutie) albastra; rezistent la apa (dupa aplicare); albastra; rezistent la apa (dupa aplicare); Declaratie

1050044 - (fiola 0,5ml, Adeziv pentru sigilarea tesuturilor dupa Adeziv pentru sigilarea tesuturilor dupa de
33100000 ambalaj 10 fiole in cutie) Spania B. BRAUN interventiei chirurgicale sau embolizari cerebrale, interventiei chirurgicale sau embolizari cerebrale, conformit
-1 P SURGICAL S.A | Fiole 0,5ml — 50 buc. produsul sa nu necesite Fiole 0,5ml — 50 buc. produsul sa nu necesite ate CE;
conditii de temperatura speciale — sa poate de conditii de temperatura speciale — sa poate de ISO
pastrat la temperatura camerei 22°C. pastrat la temperatura camerei 22°C. Catalog 13485;
pag.2-5.

7 Balon Balon ggzggﬁ)m PLEASE NEO Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsd daca | Balon farmacologic activ, Rx, impregnat cu CE;
farmacologic farmacologic 5023211 va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite Paclitaxel. Declaratie
activ activ 5023212 decét cerintelor obligatorii fixe) Timp de eliberare a medicamentului- 30-60 de

5023213 . - : .
5023214 Balon farmacologic activ, Rx, impregnat cu secunde. conformit
5023216 Paclitaxel. Actiune antirestenoza dupa angioplastie - nu mai ate CE;
23222;3 Timp de eliberare a medicamentului- 30-60 putin de 28 zile. ISO
5023221 secunde. Compatibil cu teaca introducatoare de 5 F. 13485;
:gg;:g Actiune antirestenoza dupa angioplastie - nu mai Compatibil cu ghid de 0.014”.
5023224 putin de 28 zile. Disponibil pe cateter cu lungime utild de 145 cm.
présteud Compatibil cu teaca introducatoare de 5 F. Dimensiuni disponibile: diametru de la 2.0 pina la
5023230 Compatibil cu ghid de 0.014”. 4.00 mm;
5023231 Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine Lungime de la 15 la 30 mm, suplimentar lungimile
5023232 . . L . N
5023233 suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte 10mm, 35mm, 40mm. Catalog pag.7-14.
5023234 dimensiuni)
5023236 S ..
5023237 Dimesiuni obligatorii:
:gg;f; Disponibil pe cateter cu lungime de minim 140
5023242 em. o ) )
33100000 5023243 Germania BBraun Dimensiuni disponibile: diametru de la 2.0 pina la
5023244
-1 Melsungen 4.00 mm:
5023246 m,
5023247 Lungime de la 15 la 30 mm.

Suplimentar se propun lung.10,
35, 40mm
5023200
5023201
5023202
5023203
5023204
5023206
5023207
5023250
5023251
5023252
5023253
5023254
5023256
5023257
5023260
5023261
5023262
5023263
5023264
5023266
5023267

(suplimentar la cele obligatorii se accepta si alte
dimensiuni).
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33100000
-1

Balon
farmacologic
activ utilizat in
angioplastia
coroniana

Balon
farmacologic
activ utilizat in
angioplastia
coroniana

SEQUENT PLEASE NEO
5023210
5023211
5023212
5023213
5023214
5023216
5023217
5023220
5023221
5023222
5023223
5023224
5023226
5023227
5023230
5023231
5023232
5023233
5023234
5023236
5023237
5023240
5023241
5023242
5023243
5023244
5023246
5023247
5023250
5023251
5023252
5023253
5023254
5023256
5023257
5023260
5023261
5023262
5023263
5023264
5023266
5023267
Suplimentar se propune
lung.10mm
5023200
5023201
5023202
5023203
5023204
5023206
5023207

Germania

BBraun
Melsungen

Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa daca
va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite
decét cerintelor obligatorii fixe) Balon RX,
impregnat cu Paclitaxel; excipient natural Uree cu
actiune hidrofilica - obligatoriu pentru evitarea
reactiilor alergice si toxice. Timp de eliberare a
medicamentului- 30-60 secunde. Actiune
antirestenoza dupa angioplastie- nu mai putin de
28 zile (se confirma cu analize de laborator).
Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine
suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte
dimensiuni) Disponibil pe cateter cu lungime de
140-150 cm. Compatibil cu teaca introducatoare de
5 F. Compatibil cu ghid de 0.014”’. Dimensiuni:
diametru- 2.0-4.00 mm; lungime- 15-40 mm

Balon RX, impregnat cu Paclitaxel; excipient
natural Uree cu actiune hidrofilica - obligatoriu
pentru evitarea reactiilor alergice si toxice. Timp
de eliberare a medicamentului- 30-60 secunde.
Actiune antirestenoza dupa angioplastie- nu mai
putin de 28 zile (se confirma cu analize de
laborator) - (se confirma prin studii clinice- la
solicitare).

Disponibil pe cateter cu lungime de 145 cm.
Compatibil cu teaca introducatoare de 5 F.
Compatibil cu ghid de 0.014”’. Dimensiuni:
diametru- 2.0-4.00 mm; lungime- 15-40 mm.
Suplimentar lungime 10mm. Catalog pag.7-14.

CE;
Declaratie
de
conformit
ate CE;
ISO
13485;

33100000
-1

25

Cateter-ghid cu
balon

Cateter-ghid cu
balon

Neuro Speed
01-000605;
01-000600;
01-000601;
01-000602;
01-000603;
01-000604.

Germania

ACANDIS
GMBH

Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa daca
va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite
decat cerintelor obligatorii fixe):

Cateter balon OTW cu capacitate de pasaj al
stentului prin cateter.

Dublu stratificat, strat intern din PTFE, ranforsat,
virf maleabil, conector transparent pentru
vizualizare.

Marcheri radioopaci prezenti pentru vizibilitatea
balonului.

Destinatie neurovasculare pentru angioplastie
arteriald intracraniana.

Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine
suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte
dimensiuni):

Lungime totala obligatorie minim150 cm
(suplimentar la cele obligatorii se se accepta si alte
dimensiuni);

Lungime balon obligatorie minim 7mm, maxim
10mm (suplimentar la cele obligatorii se se accepta

Cateter balon OTW cu capacitate de pasaj al
stentului prin cateter.

Dublu stratificat, strat intern din PTFE, ranforsat,
virf maleabil, conector transparent pentru
vizualizare.

Marcheri radioopaci prezenti pentru vizibilitatea
balonului.

Destinatie neurovasculare pentru angioplastie
arteriala intracraniana.

Lungime totala obligatorie minim150 cm.
Lungime balon obligatorie 8 mm.

Diametre obligatorii: 1.5,2.0,2.5,3.0,3.5,4.0mm.
Catalog Acandis pag.1-3.

CE;
Declaratie
de
conformit
ate CE;
1SO
13485;
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si alte dimensiuni);

Diametre obligatorii: 1.5,2.0,2.5,3.0,3.5,4.0mm
(suplimentar la cele obligatorii se accepta si alte
dimensiuni) .

32 Dispozitiv Dispozitiv Aperio Hybrid Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa dacd | Dispozitiv pentru trombectomie impletit din fir de CE;
pentru pentru 01-000704 va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite nitinol cu celule de diferite dimensiuni cu design Declaratie
trombectomie trombectomie 01-000705 decét cerintelor obligatorii fixe) hibrid pentru ancorarea ferma a trombului. de

01-000706 Dispozitiv pentru trombectomie impletit din fir de | Flexibilitate sporita pentru vase sinuoase; radio- conformit
01-000707 nitinol cu celule de diferite dimensiuni cu design opacitate pe toatd lungimea, capetele dispozitivului | ate CE;
01-000708 hibrid pentru ancorarea ferma a trombului. - cu bucle inchise sa permita livrarea si ancorarea ISO
01-000709 Flexibilitate sporita pentru vase sinuoase; radio- atraumaticd; cu capacitatea de repozitionare in 13485;
01-000710 opacitate pe toatd lungimea, capetele dispozitivului | teacad, minim 4 markeri din platina-iridiu, 2 fire
01-000711 - cu bucle inchise sa permita livrarea si ancorarea radio-opace din nitinol pentru identificare pe toata
33100000 01-000712 ACANDIS atraumaticd; cu capacitatea de repozitionare in lungimea. Referinte la studii clinic - anexate.
1 01-000713 Germania GMBH teagé, minim 4 m;‘ir~ker1 din pla‘tlna—l‘rldlu, 2 fire D{mensmm obligatorii. Compatibil cu
01-000715 radio-opace din nitinol pentru identificare pe toata microcatetere de 0,0165"; 0,021”; 0,027".
01-000716 lungimea. Referinte la studii clinic - obligatoriu. Diametre solicitate: 2,5 mm; 3,5 mm; 4,5 mm; 6,0
01-000717 Referinte la studii clinice- obligatoriu. mm, lungimi 16-50 mm. Catalog Acandis pag.4-
01-000718 Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine 11.
suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte
dimensiuni)
Dimesiuni obligatorii Compatibil cu microcatetere
de 0,0165"; 0,0217; 0,027". Diametre solicitate:
2,5 mm; 3,5 mm; 4,5 mm; 6,0 mm, lungime
solicitatd in limitele 16-50 mm.
45 Microcateter Microcateter Neuro Bridge Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa dacd | Microcateter intermediar, apt pentru acces CE;
intermediar intermediar 01-000508 va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite periferal, coronarian si cerebral; apt pentru Declaratie
01-000509 decat cerintelor obligatorii fixe): Microcateter aspiratie/suport microcatetere/acces triaxial; minim | de
01-000510 intermediar, apt pentru acces periferal, coronarian 5 zone diferite de flexibilitate pentru a facilita conformit
01-000511 si cerebral; apt pentru aspiratie/suport transportul; minim 3 straturi: intern din PTFE, ate CE;
01-000512 microcatetere/acces triaxial; minim 5 zone diferite | mediu din nitinol impletit si extern hidrofilic; virf 1SO
33100000 01-000513 Germania ACANDIS de flexibilitate pentru a facilita transportul; minim | maleabil la 25°. markeri inclusi. Dimensiuni 13485;
-1 01-000514 GMBH 3 straturi: intern din PTFE, mediu din nitinol 0,039"; 0,052"; 0,065" cu lungimea totald minim
01-000515 impletit si extern hidrofilic; virf maleabil la 25°. 110 - 150 mm; Catalog Acandis pag.12-13.
01-000518 markeri inclusi. Cerinte minime obligatorii: (oferta
01-000519 poate contine suplimentare la cerintele minime
obligatorii si alte dimensiuni): Dimensiuni 0,039";
0,052"; 0,065" cu lungimea totalda minim 110 - 150
mm;
49 Microcateter Microcateter Neuro Slider Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa dacd | Microcateter din polimer cu minim 6 zone diferite | CE;
pentru transport | pentru transport 01-000272 va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite de flexibilitate pentru a facilita transportul pentru Declaratie
01-000282 decét cerintelor obligatorii fixe): coils; minim 3 straturi: intern din PTFE, mediu din | de
01-000283 Microcateter din polimer cu minim 6 zone diferite | nitinol impletit si extern hidrofilic; virf maleabil. conformit
01-000284 de flexibilitate pentru a facilita transportul pentru markeri inclusi. Dimensiuni 0,0165"; 0,021"; ate CE;
33100000 01-000273 Germania ACANDIS coils; minim 3 straturi: intern din PTFE, mediu din | 0,027" lungimi 155mm, 160mm, 167mm; Catalog 1SO
-1 01-000292 GMBH nitinol impletit si extern hidrofilic; virf maleabil. Acandis pag.14-15. 13485;
01-000293 markeri inclusi.
01-000294 Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine
01-000274 suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte
dimensiuni): Dimensiuni 0,0165"; 0,021"; 0,027"
cu lungimea totalda minim 155 mm;
67 Set steril getabil | Set steril getabil 97039056 1 buc.: camp cu bord adeziv - dimensiuni 1 buc.: camp cu bord adeziv - dimensiuni CE;
pentru pentru 175x175¢m (+/-5¢m), steril, cu bord adeziv 175x175¢cm, steril, cu bord adeziv impregnat (nu Declaratie
33100000 electrocardiosti | electrocardiostim Suedia Molnlycke impregnat (nu se accepta lipici cu 2 fete). 1 buc.: se accepta lipici cu 2 fete). 1 buc.: camp de
-1 mulare ulare Health Care camp bistratificat cu bord adeziv — dimensiuni bistratificat cu bord adeziv — dimensiuni 90x75cm, | conformit
90x75 cm(+/-5cm), bord adeziv — min 5cm. 1 buc.: | bord adeziv — Scm. 1 buc.: camp de masa ate CE;
camp de masd instrumentar - 150x190cm (+/- instrumentar - 150x190cm, zona absorbantd — 1SO
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Scm), zona absorbantd — minim 190x75¢cm, 2
straturi, impermeabil. 1buc.: camp Mayo pentru
masa de operatie, dimensiuni 80x145cm (£5 cm),
zona absorbanta 65x85 cm (£5 cm) (se va exclude
Mayo cu zona hidrofoba). Pictograma pentru
ghidare. 3 buc.: servetele pentru maini, din
celuloza, minim 15x25cm. 1 buc.: banda adeziva -
10x50cm(+/-2cm), 2 straturi (adeziv + strat
impermeabil) pentru fixarea tuburilor. 200 buc.:
Tampon absorbant - dimensiuni 10x10cm(+/-
3cm), minim 4 straturi, absorbtie min.30gr/m2. 1
buc.: Camp angiografic - dimensiuni 240x330cm
(+/-5c¢m), integru, impermeabil 100% pe toata
suprafata. a) Zona critica - ranforsat triplu
stratificat, cu grad inalt de absorbtie, dimensiuni
minime: 240x80cm, cu 4 orificii: 2 orificii de
8x10cm (+/-3cm) si 2 orificii de 5x7cm (+/-3cm),
cu bord adeziv impregnat in jurul orificiilor (nu se
va accepta lipici cu 2 fete). b) Zona semi-critica
absorbanta, minim 100x220cm. ¢) Margini laterale
transparente, dim. 70x220cm. Toate zonele
campului vor asigura 100% etanseitate, vor fi
sigilate termic, sd nu se dezlipeasca in mediu uscat
si/sau lichid. 3 buc.: Halat chirurgical XL - a) Din
material netesut, fibre de polipropilen, minim 3
tipuri de fibre —-SMS; b) Repelent, grosimea
materialului SMS minim 35 g/m?; c¢) Maneca
cusuta cu laser pentru a asigura impermeabilitatea
la microbi si lichide, se va exclude maneca cusuta
cu acul; d) Lungimea manecilor de 60cm (£3cm),
lungimea halatului (din umeri pana la poale) - 130
cm (+/-5cm), latimea halatului in zona axilara
75cm (£3cm). 4 perechi: Manusi sterile, nepudrate
(marimi: N8,0 — 2 perechi; N7,0 — 2 perechi) - din
cauciuc deproteinizat, hipo-alergene, rezistente la
interventii chirurgicale cu utilizarea ghidurilor
metalice; apirogenice, rezistenta la rupere — nu mai
putin de 18N, grosimea la degete - nu mai putin de
0,27 mm; acoperit pe interior cu biogel pentru
protectie dubla si rezistenta la rupere, AQL — nu
mai mare de 0,65 (AQL — standard de protectie a
personalului medical in cadrul interventiilor de
lunga durata (nivelul de penetrare la
microorganisme si lichide, substante chimice —
conform standardului EN 374-2:2014)). 1 buc.:
husa ecran circulara - 140cm din polietilena,
transparentd, cu elastic. 1 buc.: husa maner lampa
chirurgicala. 2 buc.: Bol 500 ml din polipropilen,
gradat, transparent. 2 buc.: Bol 250 ml din
polipropilen, gradat, colorat. 1 buc.: Bol min.120
ml din polipropilen, gradat, transparent, cu filet si
capac, Indltimea minim 7cm, inscriptionat cu
eticheta “risc biologic”. 5 buc.: Aplicator -
lungime aprox. 15cm. 1 buc.: Lama nr. 22. 1 buc.:
Forceps — aprox. 12 cm. 4 buc.: Pensa - aprox.
10cm.

minim 190x75cm, 2 straturi, impermeabil. 1buc.:
camp Mayo pentru masa de operatie, dimensiuni
79x145¢m, zond absorbantd 65x85 cm (se va
exclude Mayo cu zona hidrofoba). Pictograma
pentru ghidare. 3 buc.: servetele pentru maini, din
celuloza, 18x25¢m. 1 buc.: banda adeziva -
9x49cm, 2 straturi (adeziv + strat impermeabil)
pentru fixarea tuburilor. 200 buc.: Tampon
absorbant - dimensiuni 7,5x7,5¢m, 4 straturi,
absorbtie 30gr/m2. 1 buc.: Camp angiografic -
dimensiuni 240x320cm, integru, impermeabil
100% pe toata suprafata. a) Zona critica - ranforsat
triplu stratificat, cu grad inalt de absorbtie,
dimensiuni: 240x80cm, cu 4 orificii: 2 orificii de
6x9cm si 2 orificii de 6x9cm, cu bord adeziv
impregnat in jurul orificiilor (nu se va accepta
lipici cu 2 fete). b) Zona semi-critica

absorbanta, 100x220cm. ¢) Margini laterale
transparente, dim. 70x220cm. Toate zonele
campului vor asigura 100% etanseitate, vor fi
sigilate termic, sa nu se dezlipeasca in mediu uscat
si/sau lichid. 3 buc.: Halat chirurgical XL - a) Din
material netesut, fibre de polipropilen, minim 3
tipuri de fibre ~SMS; b) Repelent, grosimea
materialului SMS minim 35 g/m?; c¢) Méaneca
cusutd cu laser pentru a asigura impermeabilitatea
la microbi si lichide, se va exclude méaneca cusuta
cu acul; d) Lungimea manecilor de 58cm,
lungimea halatului (din umeri pana la poale) -
127cm , latimea halatului in zona axilara 72cm. 4
perechi: Manusi sterile, nepudrate (marimi: N8,0 —
2 perechi; N7,0 — 2 perechi) - din cauciuc
deproteinizat, hipo-alergene, rezistente la
interventii chirurgicale cu utilizarea ghidurilor
metalice; apirogenice, rezistenta la rupere — nu mai
putin de 18N, grosimea la degete - nu mai putin de
0,27 mm; acoperit pe interior cu biogel pentru
protectie dubla si rezistenta la rupere, AQL — nu
mai mare de 0,65 (AQL — standard de protectie a
personalului medical in cadrul interventiilor de
lunga durata (nivelul de penetrare la
microorganisme si lichide, substante chimice —
conform standardului EN 374-2:2014)). 1 buc.:
husa ecran circulara - 140cm din polietilena,
transparenta, cu elastic. 1 buc.: husa maner lampa
chirurgicala. 2 buc.: Bol 500 ml din polipropilen,
gradat, transparent. 2 buc.: Bol 250 ml din
polipropilen, gradat, colorat. 1 buc.: Bol min.120
ml din polipropilen, gradat, transparent, cu filet si
capac, indltimea minim 7cm, inscriptionat cu
eticheta “risc biologic”. 5 buc.: Aplicator -
lungime aprox. 15cm. 1 buc.: Lama nr. 22. 1 buc.:
Forceps — 12 cm. 4 buc.: Pensa - aprox. 10cm.
Catalog pag.19 (Dat fiind volumul considerabil de
fisiere, datele tehnice suplimentare per fiecare
componenta vor fi prezentate la solicitare)

13485;
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72 Stent Stent Sinus-SuperFlex-535, Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa dacd | Stent autoexpandabil periferic cu celula deschisa, CE;
autoexpandabil autoexpandabil de la 6104-6030 pana la va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite din nitinol, minim 7 markeri din tantal, dispozitiv Declaratie
periferic periferic 6110-7080 in functie de decét cerintelor obligatorii fixe): de aplicare 5F, compatibil cu ghid 0,035. de

dimensiuni Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine Lungime shaft- 75, 120 cm. Diametre stent conformit
OPTIMED . . L . . . . L.

suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte obligatorii: 4, 5,6, 7, 8, 9, 10mm. Lungimi stent ate CE;

33100000 . MEDICAL - o ; . PR . .
Germania dimensiuni):Stent autoexpandabil periferic cu obligatorii: 20, 30, 40, 60, 80mm. Catalog pag.15- | ISO
-1 INSTRUMENT . e L s
S GMBH celula d@schls.a., din nltlpol, minim 7 mafkf:rl din 18. 13485;

tantal, dispozitiv de aplicare 5F, compatibil cu

ghid 0,035”’. Lungime shaft- 75, 120 cm. Diametre

stent obligatorii: 4, 5,6, 7, 8,9, 10mm. Lungimi

stent obligatorii: 20, 30, 40, 60, 80mm.

73 Stent Stent Sinus-SuperFlex-535, Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa dacd | Stent autoexpandabil periferic cu celula deschisa, CE;
autoexpandabil autoexpandabil de 1a 6104-6030 pana la va contine bunuri cu coduri suplimentarediferite din Nitinol, Shaft compatibil cu ghid 0,035". Declaratie
periferic periferic 6110-7080 in functie de decat cerintelor obligatorii fixe): Stent Dimensiuni obligatorii: de

dimensiuni autoexpandabil periferic cu celula deschisa, din Lungime shaft- 75, 120 cm. conformit
OPTIMED Nitinol, Shaft compatibil cu ghid 0,035”’. Diametre stent: 4,5 ,6,7, 8,9, 10 mm. ate CE;
Cerinte minime obligatorii: (oferta poate Lungimi stent: 20,30,40,60, 80mm. Catalog 1SO
33100000 G i MEDICAL ti limentare I intele mini bligatorii 15-18 13485;
1 ermania | | erpUMENT | Continesuplimen .afe a cerintele minime obligatorii | pag. . ;
S GMBH si .alte d%mens_lum). B
Dimensiu obligatorii:
Lungime shaft- 75, 120 cm(+/-5cm).
Diametre stent: 4,5 .6, 7, 8,9, 10.
Lungimi stent: 20,30,40,60, 80mm (suplimentar la
cele obligatorii se accepta si altedimensiuni).
78 Stent impletit Stent impletit Accero Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa dacd | Stent pentru anevrisme, impletit din fir de nitinol, CE;
01-000800 va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite cu flexibilitate sporitd pentru vase sinuoase; radio- | Declaratie
01-000801 decét cerintelor obligatorii fixe) Stent pentru opacitate totala; suprafata firului cu acoperire sau de
01-000802 anevrisme, impletit din fir de nitinol, cu special prelucrata (BlueXide) pentru ca si permitd | conformit
01-000803 flexibilitate sporita pentru vase sinuoase; radio- o capacitate de trombogenitate minimd; capetele ate CE;
01-000804 opacitate totala; suprafata firului cu acoperire sau stentului - cu bucle inchise, sa permita livrarea si ISO
01-000805 special prelucrata (a se specifica in ofertd) pentru ancorarea atraumatica; capacitatea de repozitionare | 13485;
01-000806 ca sd permitd o capacitate de trombogenitate in teacd nu mai putin de 95%, minim 6 markeri
01-000807 minima; capetele stentului - cu bucle inchise, sa distali si minim 1 marker la mijlocul stentului,
33100000 01-000808 ACANDIS permita livrarea si ancorarea atraumatica; celulele stentului vor permite pasajul prin ele a
9 01-000810 Germania GMBH capac1tateq d? repozmon'flre~ in t.eaf:i nu mai putin mlcrocatgterelor. Suport in :J..D‘reconstrucgle‘ .
01-000811 de 95%, minim 6 markeri distali si minim 1 morfologica si alegerea marimilor. Compatibil cu
01-000813 marker la mijlocul stentului, celulele stentului vor microcatetere de 0,0165" si 0,017". Diametre: 2,5-
01-000814 permite pasajul prin ele a microcateterelor. Suport 4,5 mm, pentru vase cu diam.1,5-4,5 mm. Catalog
01-000841 in 3D reconstructie morfologica si alegerea Acandis pag.16-20.
01-000842 marimilor. Cerinte minime obligatorii: (oferta
01-000845 poate contine suplimentare la cerintele minime
obligatorii si alte dimensiuni) compatibil cu
microcatetere de 0,0165" si 0,017". Diametrul
solicitat: 2,5-4,5 mm, pentru vase cu diam.1,5-4,5
mm.

79 Stent Stent intracranial | Credo Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa dacd | Stent taiat cu laser, semi-compliant, celule CE;
intracranial autoexpandabil 01-000930; va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite asimetrice, in cazurile de forta radiala inalta, Declaratie
autoexpandabil cu cateter cu 01-000931; decét cerintelor obligatorii fixe) Stent taiat cu compatibil cu cateter 0,0165"; virf J tip, capacitate | de
cu cateter cu balon 01-000932; laser, semi-compliant, celule asimetrice, in de repozitionare 90%, minim 6 markeri. Diametre conformit
balon 01-000933; cazurile de forta radiala inalta, compatibil cu stent: 3.0; 4.0; 5.0. Lungimi stent: 15mm; 20mm; ate CE;

33100000 01-000940; Germania ACANDIS cateter 0,0165"; virf J tip, capacitate de 25mm; 30mm pentru vase de diametrul cuprins 1SO
-1 01-000941; GMBH repozitionare 90%, minim 6 markeri. Diametre intre 2,0-4,5mm. Cateter ghid cu balon pentru 13485;
01-000942; stent: 3.0; 4.0; 5.0. Lungimi stent: 15mm; 20mm; plasarea stentului taiat cu laser. Cateter balon
01-000943; 25mm; 30mm pentru vase de diametrul cuprins OTW semi-compliant, cu capacitate de pasaj al
01-000950; intre 2,0-4,5mm. Cateter ghid cu balon pentru stentului prin cateter. Dublu stratificat hidrofilic,
01-000951; plasarea stentului taiat cu laser. Cateter balon virf maleabil 10mm, conector transparent pentru
01-000952; OTW semi-compliant, cu capacitate de pasaj al vizualizare, minim 3 markeri pentru vizualizare.
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01-000953;
Neuro Speed
01-000605;
01-000600;
01-000601;
01-000602;
01-000603;
01-000604.

stentului prin cateter. Dublu stratificat hidrofilic,
virf maleabil 10mm, conector transparent pentru
vizualizare, minim 3 markeri pentru vizualizare.
Referinte la studii clinice- obligatoriu.

Cerinte minime obligatorii: (oferta poate contine
suplimentare la cerintele minime obligatorii si alte
dimensiuni) Dimensiuni 0.0165", lungimea utila -
minim 150cm, diametre balon: 1.5; 2.0; 2.5; 3.0;
3.5; 4,0mm; lungime balon 8mm.

Referinte la studii clinice - anexate.

Dimensiuni 0.0165", lungimea utila - 150cm,
diametre balon: 1.5;2.0; 2.5; 3.0; 3.5; 4,0mm;
lungime balon 8mm. Catalog Acandis pag. 21-37.

33100000
-1

83

Stent taiat cu
laser

Stent taiat cu
laser

Acclino Flex Plus

de 1a 01-001122 pana la
01-001126;

de la 01-001132 pana la
01-001136;

de la 01-001142 pana la
01-001146;

de 1a 01-001152 pana la
01-001156;

de la 01-001162 pana la
01-001166;

de la 01-001173 pana la
01-001176;

de 1a 01-001193 pana la
01-001196;
Suplimentar propus:
01-001213;

01-001215;

01-001217;

01-001221.

Germania

ACANDIS
GMBH

Cerinte obligatorii fixe: (Oferta va fi respinsa daca
va contine bunuri cu coduri suplimentare diferite
decét cerintelor obligatorii fixe) Stent pentru
anevrisme, tdiat cu laser, din nitinol, cu celule
asimetrice, cu flexibilitate sporita pentru vase
sinuoase; suprafata stentului cu acoperire sau
special prelucrata (a se specifica in oferta) pentru
ca sa permitd o capacitate de trombogenitate
minima; capetele stentului sa permita apozitia
corecta in vas; capacitatea de repozitionare in teaca
nu mai putin de 90%, minim 3 markeri distali din
platina si iridiu si minim 2 markeri din aur pe
ghidul de transport; Cerinte minime obligatorii:
(oferta poate contine suplimentare la cerintele
minime obligatorii si alte dimensiuni) compatibil
cu microcatetere de 0,0165" - 0,021". Diametrul
solicitat: 3,0-6,5 mm, pentru vase cu diam. 1,5-6,0
mm.

Stent pentru anevrisme, taiat cu laser, din nitinol,
cu celule asimetrice, cu flexibilitate sporita pentru
vase sinuoase; suprafata stentului cu acoperire sau
special prelucrata pentru ca sa permita o capacitate
de trombogenitate minima; capetele stentului sa
permita apozitia corecta in vas; capacitatea de
repozitionare in teaca nu mai putin de 90%, minim
3 markeri distali din platina si iridiu $i minim 2
markeri din aur pe ghidul de transport; Compatibil
cu microcatetere de 0,0165" - 0,021", suplimentar
- compatibil cu microcateter de 0,027'. Diametrul
solicitat: 3,0-6,5 mm, suplimentar disponibil
diametrul - 8,0mm. pentru vase cu diam. 1,5-6,0
mm (respectiv, pentru vase cu diametru
recomandat pana la 7,0 mm). Catalog Acandis
pag.38-41.

CE;
Declaratie
de
conformit
ate CE;
ISO
13485;

Director Tehnomedica SRL

Tatiana Roibu
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