OXIVITMED

IDNO: 1007600044280; Anexa nr. 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

CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN
SANATATE

adresa: MD-2009, MOLDOVA, mun.Chisindu, mun.Chisindu, 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 achizitilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si/sau SIA RSAP MTender, nr. ocds-b3wdp1-MD-
1637662634381 din 24.12.2021, privind aplicarea procedurii pentru
atribuirea contractului de Achizitionarea protezelor valvulare si
vasculare, inclusiv consumabile conform necesitatilor IMSP
Institutul de Medicina Urgenta si IMSP Spitalul Clinic Republican
pentru anul 2022

noi, S.C. OXIVIT-MED S.R.L, am luat cunostinta 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: 23.12.2021  DASess sy ™™
. o Reason: MoldSign Signatur

Cu stima, L MMl Signate

Ofertant/candidat

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.Chisindu, mun.Chisinau, MD-2009, Republica Moldova,
Chisinau str. Cosmescu 3

(denumirea autoritétii contractante si adresa completa)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oterta valabila, privind achizitionarea de:
"Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile
conform necesitatilor IMSP Institutul de Medicina Urgenta si IMSP
Spitalul Clinic Republican pentru anul 2022"

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1637662634381 din 24.12.2021

pentru o durata de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data
de 02.06.2022, si ea va raméne obligatorie pentru noi si poate fi
acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 23.12.2021
Cu stima,

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

(semnatura autorizata)
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Specificatii Tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1637662634381 din 24.12.2021
Obiectul achizitiei: Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesitatilor IMSP
77" |Institutul de Medicina Urgenta si IMSP Spitalul Clinic Republican pentru anul 2022
Nr. Lot Denumire Lot Denumirea bunurilor gi/sau a Modelul articolului ]’a_ra. de Producatorul Specificarea tehr.micé deplina solicitaté de catre Specificarea tehnica deplina propusa de catre Standan_'devde
origine autoritatea contractanta ofertant referinta
1 2 4 5 6 7 8 9
Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26mm - | Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26mm,
37mm, ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea |ac rotund, curbura acului 2, culoarea albastra,
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru diametru acului nu mai mare ca diametru firului,
firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele |rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de Stat al medicale nregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si | Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stata  |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *
. . Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
Fire de sutura cu 2 ace - Polypropylene  (PM)  USP 2/0 VP-523 SURGIPRO* 2-0 BLU 90CM V20 . Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
1 Polypropylene  (PM) ~ USP (chir. Vasculara) DA X36 SUA Medtronic | Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE
2/0  (chir. Vasculara) Certificat de la producétor ce atesta calitatea Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii |conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii |- valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare |electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice; Catalogul aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26 mm, |Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26 mm,
ac rotund, curbura acului 2, ascutite, culoarea ac rotund, curbura acului /2, culoarea albastra,
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru diametru acului nu mai mare ca diametru firului,
firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele |rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de Stat al medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si | Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stata  |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *
. . Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
Fire de sutura cu 2 ace - Polypropylene  (PM)  USP 3/0 VPE-522-X SURGIPRO*I| 3-0 BLU ) Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
2 Polyprop'ylene (PM) usp (chir. Vasculara) 90CM VF20 DAX36 SUA Medtronic | \edicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE
3/0  (chir. Vasculara) Certificat de la producétor ce atesté calitatea Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE Tn functie de evaluarea conformitatii |conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii |- valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare |electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice; Catalogul aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
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Fire de sutura cu 2 ace -

Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 22 mm,
ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru
firului, rezistenta firului la rupere. *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

Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 22 mm,
ac rotund, curbura acului %2, culoarea albastra,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului,
rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale nregistrate 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

(chir. Vasculara)

Certificat de la producétor 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu

ir. -761- *1| 4- . inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
3 |Polypropylene (PM) USP 4/0 \F;leyfurggl)ene (P USP 40 (ehir ZC;:E):)%;RGIPRO 11 4-0BLU S0CM SUA Medtronic | \edicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE

(chir. Vasculara) Certificat de la producétor ce atesta calitatea Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii |conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii |- valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare |electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice; Catalogul aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 17 mm, |Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 17 mm,
ac rotund, curbura acului 2, ascutite, culoarea ac rotund, curbura acului %, culoarea albastra,
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru diametru acului nu mai mare ca diametru firului,
firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele |rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de Stat al medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si | Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stata  |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *

. . Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
Fire de sutura cu 2 ace - Polypropylene (PM) USP 4/0 (chir. |PPL408558DN POLYPROPYLENE BU 4- ) ) Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
4 Polypropylene  (PM) USP 4/0 Vasculara) 0 X 90-17MM HC RB DN India Meril Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE

Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului

1ISO 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
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Fire de sutura cu 2 ace -

Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 cm, 2 ace, 17
mm, ac rotund, curbura acului %2, ascutite, culoarea
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru
firului, rezistenta firului la rupere. *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

Neabsorbabil, monofilament, L -90 cm, 2 ace, 17 mm,
ac rotund, curbura acului %2, culoarea albastra,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului,
rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale nregistrate 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

(chir. Vasculara)

Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului

ISO 13485 — valabil - copie confirmatéa 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu

ir. -556- - . inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
5 |Polypropylene (PM) USP 5/0 \F;leyfurggl)ene (PI) - USPS10- (ehir Z52535[()3AX SURGIPROII -0 BLU S0CM SUA Medtronic | \edicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE

(chir. Vasculara) Certificat de la producétor ce atesta calitatea Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii |conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii |- valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare |electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice; Catalogul aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 cm, 2 ace, 13 |Neabsorbabil, monofilament, L -75 cm, 2 ace, 13 mm,
mm, ac rotund, curbura acului %2, ascutite, culoarea ac rotund, curbura acului /2, culoarea albastra,
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru diametru acului nu mai mare ca diametru firului,
firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele |rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de Stat al medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si | Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stata  |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *

. . Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
Fire de sutura cu 2 ace - Polypropylene (PM) USP 5/0 (chir. |VP-710-X SURGIPRO*II 5-0 BLU 75CM ) Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
6 Polypropylene (PM) USP 5/0 Vasculara) CV22 DAX36 SUA Medtronic | \edicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE

Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului

1ISO 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
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Fire de sutura cu 2 ace -

Neabsorbabil, monofilament, L - 60-75 cm, 2 ace, 13
mm, ac rotund, curbura acului %2, ascutite, culoarea
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru
firului, rezistenta firului la rupere. *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

Neabsorbabil, monofilament, L -75 cm, 2 ace, 13 mm,
ac rotund, curbura acului %2, culoarea albastra,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului,
rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale nregistrate 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

(chir. Vasculara)

Vasculara)

CV20 DAX36

Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului

ISO 13485 — valabil - copie confirmatéa 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu

ir. .733- *1| 6- . inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
7 |Polypropylene (PM) USP 6/0 \F;leyfurggl)ene (P USPGI0 (chir ZC;;%:X?;ERGPRO 1 e-0BLUTSCM SUA Medtronic | \edicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE

(chir. Vasculara) Certificat de la producétor ce atesta calitatea Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii |conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii |- valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare |electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice; Catalogul aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
Neabsorbabil, monofilament, L - 75 cm, 2 ace, 13 mm, |Neabsorbabil, monofilament, L - 60 cm, 2 ace, 10 mm,
ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea ac rotund, curbura acului %%, ascutite, culoarea
albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru albastra, diametru acului nu mai mare ca diametru
firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele |firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Registrul de Stat al medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si | Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stata  |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *

. . Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
Fire de sutura cu 2 ace - Polypropylene (PM) USP 7/0 (chir. |VP-772-X SURGIPRO*II 7-0 BLU 60CM ) Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
8 Polypropylene (PM)  USP 7/0 SUA Medtronic | \edicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE

Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului

1ISO 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
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Proteze valvulare cardiace

Proteze valvulare cardiace biologice,

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
anatomica, pentru proprietati hemodinamice
superioare; Sten dublu format din polimer rigid la
baza, impregnate cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu un flexibilin zona
cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu
tesatura poliesterica; - Sten cu profil ingust in zona
comisurilor; - Cuspe montate in interiorul stenului

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 proprietati hemodinamice
superioare; Sten dublu format din polimer rigid la
baza, impregnate cu sulfat de bariu pentru
radioopacitate, combinat cu un flexibilin zona
cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu
tesatura poliesterica; - Sten cu profil ingust in zona
comisurilor; - Cuspe montate in interiorul stenului

Mitrale, steril

steril

de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *
Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :
Certificat de la producétor 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 corespunzétoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii

22 biologice, steril steril Avalus 400xx SUA Medtronic | hentru a reduce riscul de obstructive coronara in pentru a reduce riscul de obstructive coronar in ISO, CE
enventualitateaunor proceduri ulterioare de ,valve in  |enventualitateaunor proceduri ulterioare de ,valve in
valve”; - Sa nu contina component metalice, pentru valve”; - Sa nu contind component metalice, pentru
vizualizare RMN; - Profil redus al valvei pentru vizualizare RMN; - Profil redus al valvei pentru
aminimiza riscul obstructiei ostiilor coronare; - Inel de |aminimiza riscul obstructiei ostiilor coronare; - Inel de
coasere pliabil si moale pentru o usoara penetrare a |coasere pliabil si moale pentru o usoara penetrare a
acului; - Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a acului; - Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a
evita aparitia deteriorarilor structural mecanice, - evita aparitia deteriorarilor structural mecanice, -
Tratament de anticalcificare cu acid alfaamino-oleic, |Tratament de anticalcificare cu acid alfaamino-oleic,
cu eficienta demonstrata in timp (20 ani); - Conservare |cu eficienta demonstrata in timp (20 ani); - Conservare
in glutaraldehida; - Markeri radioopaci pe inelul si pe |in glutaraldehida; - Markeri radioopaci pe inelul si pe
picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasarii picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasarii
suturilor; - design care sa faciliteze plasarea ulterioara |suturilor; - design care sa faciliteze plasarea ulterioara
Mitrale - inel semirigid cu fexibilitate antereoara Mitrale - inel semirigid cu fexibilitate antereoara
pentru plastiea valvei mitrale; sa ofere posibiliratea pentru plastiea valvei mitrale; sa ofere posibiliratea
remodelarii postereoare si mentinerea flexibilitatii remodelarii postereoare si mentinerea flexibilitatii
antereoarei; - sa fie marcat in trei puncte:doua dintre  |antereoarei; - sa fie marcat in trei puncte:doua dintre
marcaje sa corespunda trigoanelor valvulei mitrale, iar |[marcaje sa corespunda trigoanelor valvulei mitrale, iar
cel de al treilea sa indice mijlocul dispozitivului; sa cel de al treilea sa indice mijlocul dispozitivului; sa
permita vizualizarea radiografica a dispozitivului; permita vizualizarea radiografica a dispozitivului;
Cantitatea pentru dimensiunile : N28, N30, N32,N34, |Cantitatea pentru dimensiunile : N28, N30, N32,N34,
va fi solicitatéa conform necesitatilor reale ale institutiei. | va fi solicitatd conform necesitatilor reale ale institutiei.
*Pentru dispozitivele medicale anegistrate [} *Pentru dispozitivele medicale inregistrate n
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei |Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se

23 Inel semirigit pentru anuloplastie, |Inel semirigit pentru anuloplastie, Mitrale, CG Future 638RLxx SUA Medtronic prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul |prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul SO, CE

de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmatéa prin aplicarea semnaturii electronice. *
Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
nregistrate n 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
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Inel semirigit pentru anuloplastie,

Inel semirigit pentru anuloplastie,

Tricuspide - Inel semirigid pentru plastia valvei
tricuspide; - carcas din titaniu; - forma 3D care
modeleaza valva si previne afectarea céilor de
conducere; Cantitatea pentru dimensiunile: N28, N30,
N32,N34, va fi solicitatd conform necesitatilor reale ale
institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s&
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

Tricuspide - Inel semirigid pentru plastia valvei
tricuspide; - carcas din titaniu; - forma 3D care
modeleaza valva si previne afectarea céilor de
conducere; Cantitatea pentru dimensiunile: N28, N30,
N32,N34, va fi solicitatd conform necesitatilor reale ale
institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale s&
se prezinte - certificat/extras de nregistrare 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

HPT350010A

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
nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :
Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului

ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea

24 Tricuspide, steril Tricuspide, steril Contour 3D 690Rxx SUA Medtronic |inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor ISO, CE
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :
Certificat de la producator ce atesta calitatea Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE Tn functie de evaluarea conformitatii |conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii |- valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare |electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice; Catalogul aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); - Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); -
structura poroasa; - porii in forma de V pentru structura poroasa; - porii in forma de V pentru
ameliorarea incorporararii tisulare; - marimea porilor |ameliorarea incorporararii tisulare; - marimea porilor
60pm pe exterior si 20pum pe interior; flexibila si 60um pe exterior si 20pum pe interior; flexibila si
maleabild, nerigida; - loiald (cu rezistenta redusd) la  |maleabild, nerigida; - loiala (cu rezistenta redusa) la
introducerea acului in timpul suturarii; - rezistenta la introducerea acului in timpul suturarii; - rezistenta la
compresie, cudare si kin-king , fara carcas inelar compresie, cudare si kin-king , fara carcas inelar
extern ce ar necesita inlaturare in zonele de extern ce ar necesita inlaturare in zonele de
anastomoza; - rezistenta la rupere si compatibila cu anastomoza; - rezistenta la rupere si compatibila cu
sutura monofilament sau PTFE; - existenta in ambele |sutura monofilament sau PTFE; - existenta in ambele
variante dupa grosimea peretelui - perete standard si |variante dupa grosimea peretelui - perete standard si
perete subtire(<0,2 mm); Diametrul (mm) — 3,5, perete subtire(<0,2 mm); Diametrul (mm) - 3,5,

28 Proteze vasculare,steril Proteze vasculare,steril PROPATEN Vascular Graft SUA Gore-Tex Lungime(cm) - 10 (+-3) "Pentru dispozitivele Lungime(om) - 1D (+,-3) "Pentru dispozitivele ISO, CE

medicale nregistrate 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
nregistrate n 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
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PROPATEN Vascular Graft

Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); -
structura poroasa; - porii in forma de V pentru
ameliorarea incorporararii tisulare; - marimea porilor
60um pe exterior si 20pum pe interior; flexibila si
maleabild, nerigida; - loiald (cu rezistenta redusa) la
introducerea acului in timpul suturarii; - rezistenta la
compresie, cudare si kin-king , fara carcas inelar
extern ce ar necesita inlaturare in zonele de
anastomoza; - rezistenta la rupere si compatibila cu
sutura monofilament sau PTFE; - existenta in ambele
variante dupa grosimea peretelui - perete standard si
perete subtire(<0,2 mm); Diametrul (mm) — 4,
Lungime(cm) - 10 (+,-5) *Pentru dispozitivele medicale

Proteza constituita din PTFE expandat (e-PTFE); -
structura poroasa; - porii in forma de V pentru
ameliorarea incorporararii tisulare; - marimea porilor
60pm pe exterior si 20pum pe interior; flexibila si
maleabild, nerigida; - loiala (cu rezistenta redusa) la
introducerea acului in timpul suturarii; - rezistenta la
compresie, cudare si kin-king , fara carcas inelar
extern ce ar necesita inlaturare in zonele de
anastomoza; - rezistenta la rupere si compatibila cu
sutura monofilament sau PTFE; - existenta in ambele
variante dupa grosimea peretelui - perete standard si
perete subtire(<0,2 mm); Diametrul (mm) — 4,
Lungime(cm) - 10 (+,-5) *Pentru dispozitivele medicale

30P6004 PTFE patch

Certificat de la producétor 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul

29  |Proteze vasculare steril Proteze vasculare,steril HPT040010A SUA Gore-Tex |inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor ISO, CE
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor |Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor nregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice. * Pentru aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED  |Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
se vor prezenta Certificatele : Certificat de la se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
Latimea 5(+,-3) cm, lungimea 10(+,-3) cm, grosimea: |Latimea 5(+,-3) cm, lungimea 10(+,-3) cm, grosimea:
0.1 mm - 0.4 mm , cantitatea pentru dimensiunile 0.1 mm — 0.4 mm, cantitatea pentru dimensiunile
expuse, va fi solicitatd conform necesitatilor reale ale |expuse, va fi solicitatd conform necesitatilor reale ale
institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate |institutiei. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa |Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
se prezinte - certificat/extras de inregistrare in se prezinte - certificat/extras de nregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale-
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. |copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice.
* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

30 Petic din PTFE, steril Petic din PTFE, steril 1PCMO001 Pericardial Membrane / SUA Gore-Tex / Bard Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : IS0, CE

Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului

1ISO 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
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Implantabil in set cu electrod endocardial DDDR. —
obligator adoptarea automata a regimului de
stimulare; — termenul de functionare peste 7 ani .
*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 :

Implantabil in set cu electrod endocardial DDDR. —
obligator adoptarea automata a regimului de
stimulare; — termenul de functionare peste 7 ani .
*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
nregistrate n Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :

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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit.

31 Electrocardiostimulator ,steril Electrocardiostimulator ,steril Sensia DR SEDRO01, 5076-2 buc SUA Medtronic Certificat de la producator ce atesta calitatea Certificat de la producitor ce atesta calitatea I1SO, CE
produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin |produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/
declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea |declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite — valabil - copie confirmata prin produsele oferite — valabil - copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice participantului. aplicarea semnaturii electronice participantului.
Documente confirmatoare (prospecte) si documente |Documente confirmatoare (prospecte) si documente
tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,—
copie - confirmata prin aplicarea semnaturii copie - confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice; Catalogul electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
Implantabil in set cu electrod VVI; — fregventa de Implantabil in set cu electrod VVI; — fregventa de
stimulare (imp/min)-30-150 ; — termenul nominal de stimulare (imp/min)-30-150 ; — termenul nominal de
functionare peste 7 ani *Pentru dispozitivele medicale |functionare peste 7 ani *Pentru dispozitivele medicale
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor |Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de Medicale sa se prezinte - certificat/extras de
inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor nregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice. * Pentru aplicarea semnaturii electronice. * Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED  |Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED
se vor prezenta Certificatele : Certificat de la se vor prezenta Certificatele : Certificat de la

32 Electrocardiostimulator, steril Electrocardiostimulator, steril Sensia SR SESR01, 5076-1buc SUA Medtronic I1SO, CE

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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit.
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Electrod epicardial implantabil

Electrod epicardial implantabil

5071-35 LEAD 5071-35 MYOCARD IS-1

Conector I1S-1 Bi/Uni — bipolara; — demensiuni-35cm;
— fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de
pina 3.5mm. — invelis silicon; — eliberare steroizi; —
introducator si accesorii in pachet. *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

Conector I1S-1 Bi/Uni — bipolara; — demensiuni-35cm;
— fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de
pina 3.5mm. — invelis silicon; — eliberare steroizi; —
introducator si accesorii in pachet. *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
nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor

(permanent), steril

(permanent), steril

NO SLEEVE W/UCC

Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :
Certificat de la producétor ce atesta calitatea
produsului

ISO 13485 — valabil - copie confirmatéa 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu

33 (permanent) , steril (permanenty) , steril POLYSULFN SUA Medtronic | Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : ISO, CE
Certificat de la producétor ce atesta calitatea Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului produsului
ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea [ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea
semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de|semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii |conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite |cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite
— valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii |- valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii
electronice participantului. Documente confirmatoare |electronice participantului. Documente confirmatoare
(prospecte) si documente tehnice de confirmare a (prospecte) si documente tehnice de confirmare a
specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice; Catalogul aplicarea semnaturii electronice; Catalogul
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu producatorului/prospecte/documente tehnice, cu
Conector 1S-1 Bi/Uni — bipolara — demensiuni-54cm — |Conector I1S-1 Bi/Uni — bipolara — demensiuni-54cm —
fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de fixare active,adancimeade penetrare a heelixului de
pina 3.5mm — invelis silicon — eliberare steroizi — pina 3.5mm — invelis silicon — eliberare steroizi —
introducator si accesorii in pachet. *Pentru introducator si accesorii in pachet. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat |dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului |al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - si Dispozitivelor Medicale s& se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stata  |certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a
dispozitivelor medicale emis de Agentia dispozitivelor medicale emis de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie
confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *
Pentru dispozitivele medicale care nu sunt Pentru dispozitivele medicale care nu sunt

34 |Electrod epicardial implantabil  |Electrod epicardial implantabil 5071-53 LEAD 5071-53 UNI SCREWIN SUA Meditronic inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor 1SO. CE

Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :
Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului

1ISO 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
producatorului/prospecte/documente tehnice, cu

Semnat:

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

Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov n calitate de: Administrator
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Specificatii de Pret

Numarul procedurii de achizitie:| ocds-b3wdp1-MD-1637662634381 din 24.12.2021

Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesitatilor IMSP Institutul de Medicina

Clsios) e Urgenta si IMSP Spitalul Clinic Republican pentru anul 2022

Nr. Unitatea de| Pret unitar (fara Pret unitar (cu Cod | Gusificatie

Lot Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cantitatea masura 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

Fire de sutura cu 2 ace - DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms

Polypropylene  (PM) |Polypropylene (PM)  USP 2/0 (chir. 2020, pe parcursul anului 2022 incepand
1 USP 2/0 (chir. Vascularé) 70 buc 42.85 46.27 2999.50 3238.90 cu data de 01.01.2022 in termen de pana 331000001 - -
Vasculara) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
Fgelde Sutlllré cu 2(;::)' Pol | (PM) USP 3/0 ( hi DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
olypropylene olypropylene chir. 2020, pe parcursul anului 2022 incepand
2 USP 3/0  (chir. Vasculara) & buc 48.46 52.34 3392.20 3663.80 cu data de 01.01.2022 in termen de pana | 32100000-1 - -

Vasculara) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

Fire de sutura cu 2 ace - ) DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
3 Polypropylene  (PM) |Polypropylene (PM) USP 4/0 (chir. 70 buc 49.05 5297 3433.50 3707.90 2020, pe parcursul anului 2022 incepand | 0000 R B

USP 4/0 (chir. Vasculara) cu data de 01.01.2022 in termen de pana
Vasculara) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

Fire de sutura cu 2 ace - DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms

4 Polypropylene (PM) Polypropylene (PM) USP 4/0 (chir. 70 buc 21.00 22 68 1470.00 1587.60 2020, pe parcursul anului 2022 incepand |00 o R B

USP 4/0 (chir. Vasculara) cu data de 01.01.2022 in termen de pana
Vasculara) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

Fire de sutura cu 2 ace -

DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms

Polypropylene (PM) |Polypropylene (PM) USP 5/0 (chir. 2020, pe parcursul anului 2022 incepand
5 USP 5/0 (chir. Vasculara) 90 buc 51.91 56.06 4671.90 5045.40 cu data de 01.01.2022 in termen de pana 331000001 - -
Vasculara) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
Fil;e Ide sutt:ré cu 2(;]\39) - Pol | (PM) USP 5/0 ( hi DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
olypropylene olypropylene chir. 2020, pe parcursul anului 2022 incepand
6 USP 5/0 (chir. Vasculara) 90 buc 49.35 53.29 4441.50 4796.10 cu data de 01.01.2022 in termen de pana | 21000001 B B

Vasculara) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

Fi'r:e Ide sutulré cu fpa'\;t)a - o | (M) USP B0 (chi DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms

olypropylene olypropylene chnir. 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

7 USP6/0  (chir. Vasculara) 90 buc 46.81 50.55 4212.90 4 549.50 cu data de 01.01.2022 in termen de pana | 331000001 - -
Vasculard) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

Fire de sutura cu 2 ace -

DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms

Polypropylene (PM) P0|ypr0py|ene (PM) USP 7/0 (Chil’. 2020, pe parcursul anului 2022 incepand
8 USP7/0 (chir. Vasculara) 100 buc 92.88 100.31 9 288.00 10 031.00 cu data de 01.01.2022 in termen de pana | 331000001 - -
Vasculara) la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
. DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
2p | Proteze valvulare cardiace |, 1o \alyyare cardiace biologice, steril 25 buc 38 808.00 38 808.00 970 200.00 970 200.00 | 28 e e e wehang 331000001 - | -

cu data de 01.01.2022 in termen de pana

biologice, steril
la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms

Inel semirigit pentru anuloplastie, Mitrale, steril 25 buc 8 640.00 8 640.00 216 000.00 216.000.00 | 2 B R s i o e g | 33100000-1| - -

la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

Inel semirigit pentru

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

Inel semirigit pentru Inel irigit t loplastie. Tri id DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
. . . nel semirigit pentru anuloplastie, Iricuspiae, 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

24 | anuloplastie, Trlcusplde, steril 5 buc 8 640.00 8 640.00 43 200.00 43 200.00 cu data de 01.01.2022 in termen de pana | 331000001 - -
steril la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
. . 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

28 Proteze vasculare,steril |Proteze vasculare,steril 3 buc 26 716.80 26 716.80 80 150.40 80 150.40 cu data de 01.01.2022 in termen de pana | 331000001 - -
la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
. . 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

29 Proteze vasculare,steril |Proteze vasculare,steril 5 buc 26 716.80 26 716.80 133 584.00 133 584.00 cu data de 01.01.2022 in fermen de pana 33100000-1 - -
la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
. . . . . . 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

30 Petic din PTFE, steril Petic din PTFE, steril 30 buc 22 080.00 22 080.00 662 400.00 662 400.00 cu data de 01.01.2022 in termen de pand 33100000-1 - -
la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
Elect diosti lat DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
ectrocardiostimulator . . . 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

31 steril Electrocardiostimulator ,steril 5 buc 15 345.00 15 345.00 76 725.00 76 725.00 cu data de 01012022 in termen de pand 33100000-1 N -
la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
Elect diosti lat DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
ectrocaralostimulator, . . . 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

32 steril Electrocardiostimulator, steril 10 buc 11 016.00 11 016.00 110 160.00 110 160.00 cu data de 01.01.2022 in termen de pana | 331000001 - -
la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
Electrod epicardia| Electrod X dial i lantabil ( t) DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
. . eclrod epicaraial implantabil (permanent) , 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

33 | implantabil (p(?rmanent) » steril 10 buc 12 978.90 14 017.21 129 789.00 140 172.10 cu data de 01.01.2022 in fermen de pana | 331000001 - -
steril la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.
Electrod epicardial Electrod i dial i lantabil ( t) DDP - Franco destinatie vamuit, Incoterms
. . eclrod epicaraial implantabil (permanent), 2020, pe parcursul anului 2022 incepand

34 | implantabil (pgrmanent), steril 5 buc 12 978.90 14 017.21 64 894.50 70 086.05 cu data de 01.01.2022 in termen de pand 33100000-1 - -
steril la 30 de zile de la solicitarea beneficiarului.

TOTAL Oferta| 2521 012.40 2 539 297.75
Semnat: Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov In calitate de: Administrator
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Catre Grupul de lucru pentru evaluarea

Procedurii de achizitie Nr:

ocds-b3wdp1-MD-1637662634381 din 24.12.2021

adrul CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

DECLARATIE

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

- Va prezenta mostre in termen de 5 zile de la solicitarea autoritatii contractante
-Va inregistra in Registrul de Stat al Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale bunurile contractate pana la momentul livrarii acestora

-Termenul de valabilitate la momentul livrarii va fi cel putin 80% din termenul de
valabilitate initial

Data completarii: 23.12.2021

Cu stima,
Dmitrii Kojevnikov
Administrator
S.C. OXIVIT-MED S.R.L
(semnatura )
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