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d/o 
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modelului 
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Ţara de 
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  Bunuri/servicii       

22 33100000-1 
Proteze valvulare cardiace 

biologice, steril 

Periomount  
 

2800TFX19MM 
2800TFX21MM 
2800TFX23MM 
2800TFX25MM 
2800TFX27MM 
2800TFX29MM 

 

SUA 
Edwards 

Lifesciences  
LLC 

Aortice: - Valvă bilogică constituită din pericard 
bovin; - 3 cuspe independente obținute prin tăiere 
cu laser pentru precizia și uniformitatea coaptației, 
sau construita dintr-o singura foita si sa fie cu trei 
valve; Procent de coaptare de 100% și minimizare 
a regurgitarii central; - Design supraanular cu 
forma anatomică, pentru proprietăți hemodinamice 
superioare; Sten dublu format din polimer rigid la 
bază, impregnate cu sulfat de bariu pentru 
radioopacitate, combinat cu un flexibilîn zona 
cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu 
tesătură poliesterică; - Sten cu profil îngust în zona 
comisurilor; - Cuspe montate în interiorul stenului 
pentru a reduce riscul de obstructive coronară în 
enventualitateaunor proceduri ulterioare de „valve 
în valve”; - Să nu conțină component metalice, 
pentru vizualizare RMN; - Profil redus al valvei 
pentru aminimiza riscul obstrucției ostiilor 
coronare; - Inel de coasere pliabil și moale pentru o 
ușoară penetrare a acului; - Țesut stabilizat la 
presiune joasă pentru a evita apariția deteriorărilor 
structural mecanice, - Tratament de anticalcificare 
cu acid alfaamino-oleic, cu eficiența demonstrată în 
timp (20 ani); - Conservare în glutaraldehidă; - 
Markeri radioopaci pe inelul și pe picioarele 
stentului pentru o bună ghidare a plasării suturilor; 
- design care să faciliteze plasarea ulterioară de 
valvă în valvă; - Holder care se îndepărtează ușor 
(cu un singur fir de prindere); - Dimensiuni pentru 
poziția aortică: 17-29 mm; - Sizer individual cu 
mâner de unică folosință; - Inelul să fie marcat pe 
țesătură- care este zonatractului de ejiecție din 
ventricol; Cantitatea pentru dimensiunile : -N 21 -
10;  N 23 -14; N 25 - 1;  , va fi solicitată conform 
necesităților reale ale instituției. *Pentru 

Aortice: - Valvă bilogică constituită din pericard 
bovin; - 3 cuspe independente obținute prin tăiere 
cu laser pentru precizia și uniformitatea coaptației, 
sau construita dintr-o singura foita si sa fie cu trei 
valve; Procent de coaptare de 100% și minimizare a 
regurgitarii central; - Design supraanular cu forma 
anatomică, pentru proprietăți hemodinamice 
superioare; Sten dublu format din polimer rigid la 
bază, impregnate cu sulfat de bariu pentru 
radioopacitate, combinat cu un flexibilîn zona 
cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu 
tesătură poliesterică; - Sten cu profil îngust în zona 
comisurilor; - Cuspe montate în interiorul stenului 
pentru a reduce riscul de obstructive coronară în 
enventualitateaunor proceduri ulterioare de „valve 
în valve”; - Să nu conțină component metalice, 
pentru vizualizare RMN; - Profil redus al valvei 
pentru aminimiza riscul obstrucției ostiilor 
coronare; - Inel de coasere pliabil și moale pentru o 
ușoară penetrare a acului; - Țesut stabilizat la 
presiune joasă pentru a evita apariția deteriorărilor 
structural mecanice, - Tratament de anticalcificare 
cu acid alfaamino-oleic, cu eficiența demonstrată în 
timp (20 ani); - Conservare în glutaraldehidă; - 
Markeri radioopaci pe inelul și pe picioarele 
stentului pentru o bună ghidare a plasării suturilor; - 
design care să faciliteze plasarea ulterioară de valvă 
în valvă; - Holder care se îndepărtează ușor (cu un 
singur fir de prindere); - Dimensiuni pentru poziția 
aortică: 19-29 mm; - Sizer individual cu mâner de 
unică folosință; - Inelul marcat pe țesătură- care 
este zonatractului de ejiecție din ventricol; 
Cantitatea pentru dimensiunile : -N 21 -10;  N 23 -
14; N 25 - 1;  , va fi solicitată conform necesităților 
reale ale instituției. *Pentru dispozitivele medicale 

CE/ISO 

   

Specificaţii tehnice  

    
 Numărul procedurii de achiziție: ocds-b3wdp1-MD-1637662634381 din: 3 dec 2021, 9:30 - 24 dec 2021, 9:30 

 Obiectul achiziției:  Achiziționarea protezelor valvulare și vasculare, inclusiv consumabile conform necesităților IMSP Institutul de Medicină Urgentă 
și IMSP Spitalul Clinic Republican pentru anul 2022 

     



dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

Înregistrate  în Registrul de Stat al Dispozitivelor 
Medicale a Agenției Medicamentului și 
Dispozitivelor Medicale să se prezinte -  
certificat/extras de înregistrare în Registrul de stat a 
dispozitivelor medicale emis de Agenția 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale- copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice. * 
Pentru  dispozitivele medicale care nu sunt 
înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor 
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : 
Certificat de la producător ce atestă calitatea 
produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

23 33100000-1 
Inel semirigit pentru 
anuloplastie, Mitrale, 

steril 

Carpentier -
Edwards Physio 

annuloplasty ring 
 

4450 

SUA 
Edwards 

Lifesciences  
LLC 

Mitrale - inel semirigid cu fexibilitate antereoara 
pentru plastiea valvei mitrale; sa ofere posibiliratea 
remodelarii postereoare si mentinerea flexibilitatii 
antereoarei; - sa fie marcat in trei puncte:doua 
dintre marcaje sa corespunda trigoanelor valvulei 
mitrale, iar cel de al treilea sa indice mijlocul 
dispozitivului; sa permita vizualizarea radiografica 
a dispozitivului; Cantitatea pentru dimensiunile : 
N28, N30, N32,N34, va fi solicitată conform 
necesităților reale ale instituției. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 

Mitrale - inel semirigid cu fexibilitate antereoara 
pentru plastiea valvei mitrale; sa ofere posibiliratea 
remodelarii postereoare si mentinerea flexibilitatii 
antereoarei; - sa fie marcat in trei puncte:doua 
dintre marcaje sa corespunda trigoanelor valvulei 
mitrale, iar cel de al treilea sa indice mijlocul 
dispozitivului; sa permita vizualizarea radiografica 
a dispozitivului; Cantitatea pentru dimensiunile : 
N28, N30, N32,N34, va fi solicitată conform 
necesităților reale ale instituției. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 

CE/ISO 



(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

24 33100000-1 
Inel semirigit pentru 

anuloplastie, Tricuspide, 
steril 

MC3 
 

4900 

SUA 
Edwards 

Lifesciences  
LLC 

Tricuspide - Inel semirigid pentru plastia valvei 
tricuspide; - carcas din titaniu; - forma 3D care 
modelează valva și previne afectarea căilor de 
conducere; Cantitatea pentru dimensiunile:  N28, 
N30, N32,N34, va fi solicitată conform 
necesităților reale ale instituției.  *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit." 

Tricuspide - Inel semirigid pentru plastia valvei 
tricuspide; - carcas din titaniu; - forma 3D care 
modelează valva și previne afectarea căilor de 
conducere; Cantitatea pentru dimensiunile:  N28, 
N30, N32,N34, va fi solicitată conform 
necesităților reale ale instituției.  *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit." 

CE/ISO 

35 33100000-1 
Proteze vasculare 

bifurcate - 

Gelweave 
 

731809 
Scoția Vascutek Ltd 

Poliester împletit, dublu velur, impregnare cu 
gelatină apox. 3-7 mg/cm2 (se va exclude varianta 
de impregnare cu gelatină doar la suprafață), se 
exclude impregnarea cu antibiotice, porozitate zero 
ml/min/cm2 la momentul implantării, 
trombogenicitate relativă  – nu mai mare de 0,06; 
fără aldehide (pentru biocompatibilitate și 
siguranță).  
Dimensiuni: 18 mm X 10 mm X 40 cm. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 

Proteza vasculara din poliester/dacron tricotat, 
sigilata cu gelatina modificata cu  absorbtie rapida, 
rezistenta la dilatatie datorita structurii unice 
tricotate tip Koper, porozitate zero ml/min/cm2 la 
momentul implantării, trombogenicitate relativă  – 
nu mai mare de 0,06; fără aldehide (pentru 
biocompatibilitate și siguranță).  
Dimensiuni: 18 mm X 10 mm X 40 cm. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 

CE/ISO 



medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

36 33100000-1 
Proteze vasculare 

bifurcate 

Gelweave 
 

732010 
Scoția Vascutek Ltd 

Poliester împletit, dublu velur, impregnare cu 
gelatină apox. 3-7 mg/cm2 (se va exclude varianta 
de impregnare cu gelatină doar la suprafață), se 
exclude impregnarea cu antibiotice, porozitate zero 
ml/min/cm2 la momentul implantării, 
trombogenicitate relativă  – nu mai mare de 0,06; 
fără aldehide (pentru biocompatibilitate și 
siguranță).  
Dimensiuni: 20 mm X 10 mm X 40 cm. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului ISO 13485 – valabil - 
copie confirmată prin aplicarea semnăturii 
electronice sau *Certificat CE/ declarație de 
conformitate CE în funcție de evaluarea 
conformității cu anexele corespunzătoare pentru 
produsele oferite – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice participantului. 
Documente confirmatoare (prospecte) și 
documente tehnice de confirmare a specificațiilor 
prezentate,– copie - confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

Proteza vasculara din poliester/dacron tricotat, 
sigilata cu gelatina modificata cu  absorbtie rapida, 
rezistenta la dilatatie datorita structurii unice 
tricotate tip Koper, porozitate zero ml/min/cm2 la 
momentul implantării, trombogenicitate relativă  – 
nu mai mare de 0,06; fără aldehide (pentru 
biocompatibilitate și siguranță).  
Dimensiuni: 20 mm X 10 mm X 45 cm. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului ISO 13485 – valabil - 
copie confirmată prin aplicarea semnăturii 
electronice sau *Certificat CE/ declarație de 
conformitate CE în funcție de evaluarea 
conformității cu anexele corespunzătoare pentru 
produsele oferite – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice participantului. 
Documente confirmatoare (prospecte) și documente 
tehnice de confirmare a specificațiilor prezentate,– 
copie - confirmată prin aplicarea semnăturii 
electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

CE/ISO 

37 33100000-1 
Proteze vasculare 

bifurcate 

Gelweave 
 

732211 
Scoția Vascutek Ltd 

Poliester împletit, dublu velur, impregnare cu 
gelatină apox. 3-7 mg/cm2 (se va exclude varianta 
de impregnare cu gelatină doar la suprafață), se 

Proteza vasculara din poliester/dacron tricotat, 
sigilata cu gelatina modificata cu  absorbtie rapida, 
rezistenta la dilatatie datorita structurii unice 

CE/ISO 



exclude impregnarea cu antibiotice, porozitate zero 
ml/min/cm2 la momentul implantării, 
trombogenicitate relativă  – nu mai mare de 0,06; 
fără aldehide (pentru biocompatibilitate și 
siguranță).  
Dimensiuni: 22 mm X 10 mm X 40 cm. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

tricotate tip Koper, porozitate zero ml/min/cm2 la 
momentul implantării, trombogenicitate relativă  – 
nu mai mare de 0,06; fără aldehide (pentru 
biocompatibilitate și siguranță).  
Dimensiuni: 22 mm X 11 mm X 45 cm. *Pentru 
dispozitivele medicale Înregistrate  în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 
prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

38 33100000-1 Proteze vasculare liniare 
Gelweave  

 
731220 

Scoția Vascutek Ltd 

Material: poliester împletit sau țesut, dublu velur. 
Inerție chimică și imunologică. Compatibilitate 
biologică și lipsa biodegradării. Lipsa elongării și 
dilatării după implantare. Rezistență mecanică 
înaltă. Impermeabilitate pentru sânge. Porozitate 
zero ml/min/cm2 la momentul implantării. 
Impregnare cu colagen sau cu gelatină. Fără 
conținut e aldehide. Se exclude impregnarea cu 
antibiotice. Trombogenitate relativă – nu mai mare 
de 0,006. Posibilitatea tratamentului local al 
infecției fără înlăturarea protezei. Susceptibilitatea 
joasă la infecții secundare. Diametrul: 20 mm,  
Lungimea: 10-15 cm. *Pentru dispozitivele 
medicale Înregistrate  în Registrul de Stat al 
Dispozitivelor Medicale a Agenției 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale să se 
prezinte -  certificat/extras de înregistrare în 
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor 
Medicale- copie confirmată prin aplicarea 
semnăturii electronice. * Pentru  dispozitivele 
medicale care nu sunt înregistrate în Registrul de 
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor 

Material: poliester/dacron tricotat. Inerție chimică 
și imunologică. Compatibilitate biologică și lipsa 
biodegradării. Lipsa elongării și dilatării după 
implantare. Rezistență mecanică înaltă. 
Impermeabilitate pentru sânge. Porozitate zero 
ml/min/cm2 la momentul implantării. Impregnare 
cu colagen sau cu gelatină. Fără conținut e 
aldehide. Se exclude impregnarea cu antibiotice. 
Trombogenitate relativă – nu mai mare de 0,006. 
Posibilitatea tratamentului local al infecției fără 
înlăturarea protezei. Susceptibilitatea joasă la 
infecții secundare. Diametrul: 20 mm,  
Lungimea: 12 cm. *Pentru dispozitivele medicale 
Înregistrate  în Registrul de Stat al Dispozitivelor 
Medicale a Agenției Medicamentului și 
Dispozitivelor Medicale să se prezinte -  
certificat/extras de înregistrare în Registrul de stat a 
dispozitivelor medicale emis de Agenția 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale- copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice. * 
Pentru  dispozitivele medicale care nu sunt 
înregistrate în Registrul de Stat al Dispozitivelor 
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : 

CE/ISO 



prezenta Certificatele : Certificat de la producător 
ce atestă calitatea produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 

Certificat de la producător ce atestă calitatea 
produsului 
ISO 13485 – valabil - copie confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice sau *Certificat CE/ 
declarație de conformitate CE în funcție de 
evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare 
pentru produsele oferite – valabil - copie 
confirmată prin aplicarea semnăturii electronice 
participantului. Documente confirmatoare 
(prospecte) și documente tehnice de confirmare a 
specificațiilor prezentate,– copie - confirmată prin 
aplicarea semnăturii electronice; Catalogul 
producătorului/prospecte/documente tehnice, cu 
indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul 
articolului atribuit umarului de lot oferit. 
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