Specificatii tchnice

[icest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3. 4. 5. 7, iar de catre autoritatea contractanta —in coloanele 1, 2,6, 8]

NumGrl proceduri [ocds-b3wdpl-MD-
de achizitie 1709136504722

Data:04.04.2024

Achiziti
consumabilelor

costisitoare (angiografice)

Anexanr. 2z
la Docunentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor

nr. 115 din 15 septembrie 2021

Obiectul achizitiei: Lot: 8

conform necesititilor

beneficiarilor pentru anul

2024 (repetat)

. R o ) . Specificarea tehnici deplind solicitati de ciitre autoritatea " . Standarde de
Coa CPV [N ot Denumire Lot Denumirea podtiei | Modelul articolului Tara de origine Producitorul Specificarea tehnici deplin propusi de citre ofertant
contractanti refes
1 2 3 4 5 6 7 8
Bilon farmacologic aciiv pentru imerventi periferice femoropoplicale st [ Balon farmacologie activ peniru iterventi peri
% si AV
Balon OTW Balon OTW
- diametere necesare: 4.7 mm - diametere necesare: 4-8 mm (pagina 7 din TDS) e
rlungumn:tcﬂu“ 40, 60, 80, 120 mm - lungimi necesare: 40, 60, 80, 120 mm (20 - 230 mm, pagina 7 din TDS)|
- presiunc nominala; § aim a7 di
- presiune nominala; § aim (6 atm) (pagina 7 din TDS)
- RPBaunica pentr toate diametree s langimile ae balomuli (exc14aum) | PEH h ¢ I“’f o bv‘l -
- compatibilate pentr tei intoductoare de SFr, 6F i 7 i (in unctic de | % B2 peneu oate diametrelesilngimil ale alonului (ex:14.
Gametrele batonului) [atm), diferita pentru diferite diametre si lungimi ale balonului (pagina
- » 7 din TDS) 3
[balonului in zona de leziune sub control fluoroscopic - compatibilitate pentru teci introductoare de SFr, 6Fr si 7 Fr (in functic
DMO0306682 DMO0306713 DMO00306674 DMO0306707

331000001 | §

Balon rmacologic activ
pentru interven

periferice
femoropopliteale si AV

Balon firmucologic activ
pentru interventii
periferice fmoropopliteale

Freeway™ 035 Germania

Eurocor Tech
GubH

Lungimi necesare pentru cateter: S0cm si 130 ¢m
Port pentru fir ghid si port pentru balon
[Compaibiliate cu ghid 0,035
[Substanta activa pentru inhibitie neointimala: Paclitaxel in concentratie
recomandat de peste 3.2 pg/mme (in caz de deviatie participantul trebuic
sa prezinte studiiclinice de eficienta a dozei)

ipicntul pentru absorbiia subsi natural pur in
[proportic de 100"
Distributic uniforma a substantei active i a excipientului pe balon care sa
[confere eliberarea uniforma a doiterapeutice in peretele vasului
Dora terapeutica sa se mentina pe o durata de peste 6 luni i sa fie
nedetectabila dupa 11-12 luni
Produsul sa beneficiez: de studii clinice de nivel I, care sa demonsireze
eficacitatea si cost ben

. hidrofilic i netoxic

ile terapiei pe o perioda de 2 ani

de diametrele balonului) - SFr, 6Fr (pagina 7 din TDS)
|- markeri radioopaci (platina-iridiu) pentru viulizarea i pozitionarea
balonuluiin zona de leziune sub control flucroscopic

Lungimi necesare pentru cateter: §0cm si 130 m (80cmsi 135 em)
(pagina 7 din TDS)

Port pentru fir ghid si port pentru balon

[Compatibiliate cu ghid 0,035 (pagina 7 din TDS)

[Substanta activa pentru inhibitie neointimala: Paclitaxel in concentratie

3 pg/mm?,
xcipientul bsorbtia sub purin
proportie de 100%, hidrolfilic si netoxic

substantei active si a excip pe balon care
a confere cliberarea uniforma a doei terapeutice in peretele vasului
Doza terapeutica sa se mentina pe o durata de peste 6 luni s sa fie
nedetectabila dupa 11-12 luni

TOTAL
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