Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdp1-MD-1654005774505 din: 23 1un 2022, 17:56 - 29 iun 2022, 17:56

Obiectul achizitiei: Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesitdtilor IMSP Institutul de Medicina Urgenta
si IMSP Spitalul Clinic Republican pentru anul 2022 (repetat).

Denumirea Standa
Nr. Denumirea modelului Tarade | Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de Specificarea tehnica deplina propusa de |rde de
Cod CPV . - . . . < < . < < .
d/o bunurilor/serviciilor |bunului/serviciul| origine citorul catre autoritatea contractanta citre ofertant referin
ui ta
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
Grefa sintetica vasculard bifurcatd, 20 x 10 |Proteza vasculara din poliester tesut, sigilata
mmSterild, apirogena, non-toxica, non- cu gelatina absorbabila, bifurcata in forma de
alergica, in forma de Y . *Pentru dispozitivele ['Y" cu dimensiunea de 20 x 10 mm si lungime
medicale inregistrate in Registrul de Statal |de 45 cm
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Proteza vasculara nu necesita precoagulare,
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa |datorita gelatinei modificata, de provenienta
se prezinte - certificat/extras de inregistrare injmamifera de la animale crescute exclusiv in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale SUA
emis de Agentia Medicamentului si Structura tesuta Twillweave asigura o dilatare
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata redusa dramatic, pastrand in acelasi timp o
prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru |manevrabilitate extraordinara
dispozitivele medicale care nu sunt Indicata pentru interventii de reparare a
inregistrate In Registrul de Stat al sistemului vascular
G . = Dispozitivelor Medicale a AMED se vor Optiune unica si facila de incarcare ionica cu
refa sintetica . . ; L X
<1 - GELWEAVE™ Terumo |prezenta Certificatele : Certificat de la Rifampicina/Heparina
12 | 33100000-1 vasculara bifurcata, Scotia Aortic |producitor ce atesta calitatea produsului Sterilizata cu oxiran si ambalata tip Tyvek CE/[ISO
20x10 mm 732010 ISO 13485 — valabil - copie confirmatd prin  [Linii de orientare marcate pentru vizibilitate in
aplicarea semnaturii electronice sau campul operator.
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea conformitatii cu *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
anexele corespunzatoare pentru produsele Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
oferite — valabil - copie confirmatd prin Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
aplicarea semnaturii electronice Medicale sd se prezinte - certificat/extras de
participantului. Documente confirmatoare inregistrare in Registrul de stat a
(prospecte) si documente tehnice de dispozitivelor medicale emis de Agentia
confirmare a specificatiilor prezentate,— copie [Medicamentului si Dispozitivelor Medicale-
- confirmata prin aplicarea semnaturii copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul clectronice. * Pentru dispozitivele medicale
producatorului/prospecte/documente tehnice, |care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Digitally sjgned |by Grabazei Alexandru cu indicarea/ marcarea numarului de Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
E:;‘;Oﬁolz\j?ng inl £i§ 55 EEST prezenta Certificatele : Certificat de la

toredtg
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Location: Moldova




referinta/modelul articolului atribuit umarului
de lot oferit.

producator ce atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmatd prin
aplicarea semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de
confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice,
cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului
de lot oferit.
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33100000-1

Gref3a sintetica
vasculara bifurcata,
16x8x8 mm

GELWEAVE™

731608

Scotia

Terumo
Aortic

Grefa sintetica vasculara bifurcata, 16 x 8 x 8
mm Sterild, apirogend, non-toxica, non-
alergica, in forma de Y . *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
se prezinte - certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului

ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de
confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producétorului/prospecte/documente tehnice,
cu indicarea/ marcarea numarului de

Proteza vasculara din poliester tesut, sigilata
cu gelatina absorbabila, bifurcata in forma de
"Y" cu dimensiunea de 16 x 8 si lungime de
45 de cm.

Proteza vasculara nu necesita precoagulare,
datorita gelatinei modificata, de provenienta
mamifera de la animale crescute exclusiv in
SUA

Structura tesuta Twillweave asigura o dilatare
redusa dramatic, pastrand in acelasi timp o
manevrabilitate extraordinara

Indicata pentru interventii de reparare a
sistemului vascular

Optiune unica si facila de incarcare ionica cu
Rifampicina/Heparina

Sterilizata cu oxiran si ambalata tip Tyvek
Linii de orientare marcate pentru vizibilitate in
campul operator.

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale-
copie confirmatd prin aplicarea semnaturii
electronice. * Pentru dispozitivele medicale
care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor

prezenta Certificatele : Certificat de la

CE/ISO




referinta/modelul articolului atribuit umarului
de lot oferit.

producator ce atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmatd prin
aplicarea semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de
confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice,
cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului
de lot oferit.
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33100000-1

Gref3a sintetica
vasculara liniara,
22 mm

GELWEAVE™

735020

Scotia

Terumo
Aortic

Sterild, apirogend, non-toxica, non-alergica.
lungime 50-80 cm Grosimea peretilor-
standard *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
se prezinte - certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata
prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la
producitor ce atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de
confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul
producétorului/prospecte/documente tehnice,
cu indicarea/ marcarea numarului de

Proteza vasculara din poliester tesut, sigilata
cu gelatina absorbabila, dimensiune 22 mm,
cu lungimi de 25 si 50 cm

Proteza vasculara nu necesita precoagulare,
datorita gelatinei modificata, de provenienta
mamifera de la animale crescute exclusiv in
SUA

Structura tesuta Twillweave asigura o dilatare
redusa dramatic, pastrand in acelasi timp o
manevrabilitate extraordinara

Indicata pentru interventii de reparare a
sistemului vascular

Optiune unica si facila de incarcare ionica cu
Rifampicina/Heparina

Sterilizata cu oxiran si ambalata tip Tyvek
Linii de orientare marcate pentru vizibilitate in
campul operator.

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale si se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale-
copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice. * Pentru dispozitivele medicale
care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la

producator ce atesta calitatea produsului ISO

CE/ISO




referinta/modelul articolului atribuit umarului
de lot oferit.

13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau
*Certificat CE/ declaratie de conformitate CE
in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice
participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de
confirmare a specificatiilor prezentate,— copie
- confirmata prin aplicarea semndturii
electronice; Catalogul
produciatorului/prospecte/documente tehnice,
cu indicarea/ marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit umarului
de lot oferit.
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33100000-1

Proteze valvulare cardiace
biologice, steril

Periomount

2800TFX21MM
2800TFX23MM
2800TFX25MM

SUA

Edwards
Lifesciences
LLC

" Aortice: - Valva bilogica constituita din pericard
bovin; - 3 cuspe independente obtinute prin taiere
cu laser pentru precizia si uniformitatea coaptatiei,
sau construita dintr-o singura foita si sa fie cu trei
valve; Procent de coaptare de 100% si minimizare
a regurgitarii central; - Design supraanular cu
forma anatomica, pentru proprietdti hemodinamice
superioare; Sten dublu format din polimer rigid la
bazi, impregnate cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu un flexibilin zona
cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu
tesdtura poliesterica; - Sten cu profil ingust in zona
comisurilor; - Cuspe montate in interiorul stenului
pentru a reduce riscul de obstructive coronara in
enventualitateaunor proceduri ulterioare de ,,valve
in valve”; - Sa nu contind component metalice,
pentru vizualizare RMN; - Profil redus al valvei
pentru aminimiza riscul obstructiei ostiilor
coronare; - Inel de coasere pliabil si moale pentru o
usoard penetrare a acului; - Tesut stabilizat la
presiune joasa pentru a evita aparitia deteriorarilor
structural mecanice, - Tratament de anticalcificare
cu acid alfaamino-oleic, cu eficienta demonstratd In
timp (20 ani); - Conservare in glutaraldehida; -
Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele
stentului pentru o buna ghidare a plasarii suturilor;
- design care sa faciliteze plasarea ulterioard de
valva in valva; - Holder care se indeparteaza usor
(cu un singur fir de prindere); - Dimensiuni pentru
pozitia aortica: 17-29 mm; - Sizer individual cu
maner de unica folosinta; - Inelul sa fie marcat pe
tesdtura- care este zonatractului de ejiectie din
ventricol;

Cantitatea pentru dimensiunile : -

N 21 -10;

Aortice: - Valva bilogica constituitd din pericard
bovin; - 3 cuspe independente obtinute prin taiere
cu laser pentru precizia si uniformitatea coaptatiei,
sau construita dintr-o singura foita si sa fie cu trei
valve; Procent de coaptare de 100% si minimizare a
regurgitarii central; - Design supraanular cu forma
anatomicd, pentru proprietdti hemodinamice
superioare; Sten dublu format din polimer rigid la
bazi, impregnate cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu un flexibilin zona
cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu
tesdtura poliesterica; - Sten cu profil ingust in zona
comisurilor; - Cuspe montate in interiorul stenului
pentru a reduce riscul de obstructive coronara in
enventualitateaunor proceduri ulterioare de ,,valve
in valve”; - S4 nu contind component metalice,
pentru vizualizare RMN; - Profil redus al valvei
pentru aminimiza riscul obstructiei ostiilor
coronare; - Inel de coasere pliabil si moale pentru o
usoard penetrare a acului; - Tesut stabilizat la
presiune joasa pentru a evita aparitia deteriorarilor
structural mecanice, - Tratament de anticalcificare
cu acid alfaamino-oleic, cu eficienta demonstratd In
timp (20 ani); - Conservare in glutaraldehida; -
Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele
stentului pentru o buna ghidare a plasarii suturilor; -
design care sa faciliteze plasarea ulterioara de valva
in valva; - Holder care se indeparteaza usor (cu un
singur fir de prindere); - Dimensiuni pentru pozitia
aortica: 19-29 mm; - Sizer individual cu méaner de
unica folosintd; - Inelul sa fie marcat pe tesatura-
care este zonatractului de ejiectie din ventricol;

Cantitatea pentru dimensiunile : -

N 21 -10;

CE/I1SO




N 23 -13;

N25-2;

,va fi solicitata conform necesitatilor reale ale
institutiei.

Certificare: Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil - confirmat prin
semnatura si stampila ofertantului; Certificat [ISO
13485 - valabil - confirmat prin semnatura si
stampila ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la producator
pentru produsul ofertat *Catalogul
producétorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul
oferit pe suport hirtie — copie — confirmata prin
stampila si semnatura Participantului. *

N 23 -13;

N 25 - 2;

, va fi solicitatd conform necesitétilor reale ale
institutiei.

Certificare: Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite - valabil - confirmat prin
semnatura si stampila ofertantului; Certificat [ISO
13485 - valabil - confirmat prin semnatura si
stampila ofertantului; Informatii cu privire la
studiile clinice efectuate de catre la producator
pentru produsul ofertat *Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice de
confirmare a specificatiilor tehnice pentru produsul
oferit pe suport hirtie — copie — confirmatd prin
stampila si semnatura Participantului. *

Semnat: Numele, Prenumele: Alexandru Grabazei  In calitate de: director

Ofertantul: FCPC ”DataControl” SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. N. Testemitanu 17/6
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