OXIVITMED

IDNO: 1007600044280;

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.Chisinau, mun.Chisinau, 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 achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si/sau SIA RSAP MTender, nr. ocds-b3wdp1-MD-
1637668384540 din 04.02.2022, privind aplicarea procedurii pentru
atribuirea contractului de Achizitionarea consumabilelor pentru
chirurgia endovasculara si interventionala conform necesitatilor
IMSP Institutul de Medicina Urgenta 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 com pleté ri | . 3 2 2022 Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii
Date: 2022.02.03 17:46:50 EET

Cu stima, Lot Mo &7
Ofertant/candidat
S.C. OXIVIT-MED S.R.L

(semnéatura autorizata)
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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 consumabilelor pentru chirurgia endovasculara si
interventionala conform necesitatilor IMSP Institutul de Medicina
Urgenta pentru anul 2022 "

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1637668384540 din 04.02.2022

pentru o durata de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data
de 14.07.2022, si ea va raméne obligatorie pentru noi si poate fi
acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 3.2.2022
Cu stima,

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

(semnaétura autorizata)
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Anexa nr. 22
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conform Ordin MF Nr. 115
din 15.09.2021

Numérul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1637668384540 din 04.02.2022

Obiectul achizitiei:

Achizitionarea consumabilelor pentru chirurgia endovasculara si interventionald conform necesitatilor
IMSP Institutul de Medicina Urgenta pentru anul 2022

Nr. Lot

Denumire Lot

Denumirea bunurilor gi/sau a
serviciilor

Modelul articolului

Tara de
origine

Producétorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
ofertant

Standarde de
referinta

2

3

4

5

6

7

8

9

Microcatheter s fie transparent cu un orificiu la capatul distal , compatibil cu ghidul de 0.014 "
,0018",0.035".

Capatul proximal sa contina un adapter standard pentru conectarea usoaré a accesorillor .
Cateter proiectat pentru trecerea prin ocluziile cronice.

'S4 contina nu mai putin de trei markeri plasati intre straturile cateterului — obligatoriu (markeri
plasati pe suprafata cateterului nu vor fi acceptate).

Format din doua straturi : superficial - realizat dintr-un material foarte rezistent si sa aiba o
acoperire hidrofila a capétul distal , pe o lungime de 40 cm , stratul interior hidrofil produs din
polietilen.

Cateterul trebuie sa fie cu varf conic.

Markeri situate :primul marker cu distanta de 2,5 mm de la varful , ulterioara distanta de 15 mm
una de alta ( pentru 0.014 " $i 0.018 * ) si o distanta de 50 mm pentru (0,035 ")
Lungimea markerilor nu mai putin de 1,5 mm — obligatoriu.

Forma méner "guppy” pentru control ergonomic.

Profilul distal : pentru 0.014 " - 2F, 0,018 " - 2.2F , 0,035 " - 3.8F profilul proximal : . 0.014 " -
3,0F;0,018"-34F;0.035"-48F.

Lungime 65, 90 , 135 sau 150 cm. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura _participantului; 2 Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3. Catalogul
producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului

Microcatheter s fie transparent cu un orificiu la capatul distal , compatibil cu ghidul de 0.014 "
,0018",0.035".

Capétul proximal s& confina un adapter standard pentru conectarea usoara a accesoriilor
Cateter proiectat pentru trecerea prin ocluziile cronice.

S& contind nu mai putin de trei markeri plasati intre straturile cateterului — obligatoriu (markeri
plasati pe suprafata cateterului nu vor fi acceptate).

Format din doua straturi : superficial - realizat dintr-un material foarte rezistent si sa aiba o
acoperire hidrofila Ia capatul distal , pe o lungime de 40 cm , stratul interior hidrofil produs din
polietilen.

Cateterul trebuie s fie cu varf conic.

Markeri situate :primul marker cu distanta de 2,5 mm de la varful , ulterioaré distanta de 15 mm
una de alta ( pentru 0.014 " 5i 0.018 " ) i o distanta de 50 mm pentru (0,035 ").
Lungimea markerilor nu mai putin de 1,5 mm — obligatoriu.

Forma méner "guppy” pentru control ergonomic.

Profilul distal : pentru 0.014 " - 2F , 0,018 " - 2.2F , 0,035 " - 3.8F profilul proximal
30F;0,018"-34F;0035" - 4.8F.

Lungime 65 , 90 , 135 sau 150 cm. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3.Catalogul
producatoruluif prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului

0.014"-

5 Cateter pentru suport Cateter pentru suport TrailBlazer SC-0xx-xxx SUA Medtronic oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea ISO, CE
mostrei la cerere (in termen de 5 zile) mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate cu ghidul 0.035 ". Acoperire hidrofila | Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate cu ghidul 0.035 *. Acoperire hidrofia
pe toata suprafata. Markeri radioopace dublu. Presiune RBP 10-20 atm in dependenta de | pe toata suprafata. Markeri radioopace dublu. Presiune RBP 10-20 atm in dependenta de
dimensiunile balonului.. Lungime shaft 40,80 si 135 cm. Rezistent la rasuciri i ridare. Varful dimensiunile balonului.. Lungime shaft 40,80 si 135 cm. Rezistent la rasuciri si ridare. Varful
moale 360 e grade conic sa ofere ultra tranziie liné de la fir la varf cu trecere buna prin moale 360 de grade conic sa ofere ultra tranzifie ing de la fir la varf cu trecere buna prin
stenoze. Compatibil cu introductor 5F pentru balon cu diametru 3-7 mm, 6 pentru balon 8-10 [stenoze. Compatibil cu introductor 5F pentru balon cu diametru3-7 mm, 6F pentru balon 8-10
mm, 7F pentru balon 12 mm. mm, 7F pentru balon 12 mm.
diametre=3-4- 10-11-12 mm diametre -9-10-11-12 mm
lungimi=20-30-40-60-80-100- 120-150-200 mm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau | lungimi=20-30-40-60-80-100- 120-150-200 mm Autorizatie e la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea i cu anexele declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO | pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura - participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura ~participantului; 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului;
3 Catalogul producatorului prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul  [3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile). prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
17 Cateter cu balon Cateter cu balon Evercross AB35WOXXXXXXXX SUA Medtronic ISO, CE
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Balon dublu-lumen din Nylon-12, tip OTW compatibil cu gidul de marimea nu mai mult de 0.014]

Markeri radioopaci dublu (nu mai putin de patru pentru balonul 210 mm)
Presiune nominala - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm,

Acoperirehidrofila pe toata suprafata (si a balonului si a cateterului) ~ obligatoriu

Lungime shaft 90-150cm. Rezistent la rasuciri si ridare. Varful conic pe toata circumferinta,
forma conica sa ofere ultra tranzifie lina de la fir la varf cu trecere buné prin stenoze (pentru
toate lungimile a balonului inclusiv 210mm),

diametre=1,5-2,0-2,5-3,0-3,54,0 mm.

lungit

0-40-80-120-150-210 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie disponibila in mod
obligatoriu).

Forma conica a balonului 210 mm obligatoriu.

Partea proximala 1.24 ", distalé - 0.99".

Cresterea geometrica a balonului e la presiunea nominal pina la presiunea de spargere nu
mai mult de 7%

Cantitatea pliulelor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm

Deflatia rapida a balonului

Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter.

Compatibil cu introductor nu mai mult de 4F

Diametru virfului distal nu mai mult de 0,016 in.

Diametru partii proximale a staftului nu mai mult de 1,24 mm

Balon dublu-lumen din Nylon-12, tip OTW compatibil cu gidul de marimea nu mai mult de 0.014]

Markeri radioopaci dublu (nu mai putin de patru pentru balonul 210 mm)
Presiune nominala - 7-10 atm., presiune RBP ~ 14-18 atm,

Acoperire hidrofila pe toata suprafata (si a balonului i a cateterului) ~ obligatoriu.

Lungime shaft 90-150cm. Rezistent la rasuciri si ridare. Varful conic pe toata circumferinta,
forma conica s ofere ultra tranzitie lina de la fir la varf cu trecere bund prin stenoze (pentru
toate lungimile a balonului inclusiv 210mm).

diametre=1,5-2,0-2,5-3,0-3,5-4,0 mm.

lungimi=20-40-80-120-150-210 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie disponibila in mod
obligatoriu)

Forma conica a balonului 210 mm obligatoriu.

Partea proximala 1.24 ", distal - 0.99"

Cresterea geometrica a balonului de la presiunea nominal pina la presiunea de spargere nu
mai mult de 7%

Cantitatea pliulelor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm

Deflatia rapida a balonului

Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter.

Compatibil cu introductor nu mai mult de 4F

Diametru virfului distal nu mai mult de 0,016 in.

Diametru partii proximale a staftului nu mai mult de 1,24 mm

in CTO

« Diametrul parti proximale a shaftului nu mai mult de 1,24 mm.
+ Diametrul partii distale a staftului nu mai mult 0,99 mm.

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura ~ participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

- Diametrul parti proximale a shaftului nu mai mult de 1,24 mm.
« Diametrul partii distale a staftului nu mai mult 0,99 mm.

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsulu oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 Zile).

18  |Cateter periferic cu balon Cateter periferic cu balon Nanocross AB14WOXXXXXXXX SUA Medtronic | Diametru parte distale a staftului nu mai mult 099 mm Diametru partei distale a staftului nu mai mult 0,99 mm ISO, CE
Ghid compatibil 0,014 Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de Ghid compatibil 0,014 Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul |conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru | oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura  participantului; 3.Catalogul produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul
producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A i posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zle). mostrei la cerere (in termen de 5 zle).
+ Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de 0.018 ". + Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de 0.018".
+ Diametre : 2,0-2,5-3,0-3,5-4,0-5,0-5,5-6,0 mm. « Diametre : 2,0-2,5-3,0-3,5-4,0-5,0-5,5-6,0 mm.
*+ Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-180-200 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie * Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-180-200 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie
disponibila in mod obligatoriu). disponibila in mod obligatoriu).
* Presiune nominald - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm. * Presiune nominald - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm.
« Dizain co-axial pentru pusabilitatea ridicata a balonului si torcabilitatea sporita a ghidului « Dizain co-axial pentru pusabilitatea ridicata a balonului si torcabilitatea sporita a ghidului.
« Cresterea geometrica a balonului de la presiunea nominala pina la presiunea de spargere nu |+ Cresterea geometrica a balonului de la presiunea nominala pina la presiunea de spargere nu
mai mult de 7%. mai mult de 7%.
+ Cantitatea pliurilor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm. « Cantitatea pliurilor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm.
+ Deflatia rapida a balonului. « Deflatia rapida a balonului.
« Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter. « Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter.
« Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica sectiunea de dilatare a « Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica sectiunea de dilatare a
balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de leziune. balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de leziune.
« Markerii radioopaci sa fie obligatoriu flexibili pentru a se conforma complet anatomiei « Markerii radioopaci sa fie obligatoriu flexibili pentru a se conforma complet anatomiei
vasculare tortuoase. vasculare tortuoase.
« Virf conic pe toata circumferinta, low-profile, pentru crosabilitate inalta prin leziunile complexe. |+ Virf conic pe toata circumferinta, low-profile, pentru crosabilitate inalta prin leziunile complexe.
« Acoperire hidrofila pe toata suprafata (si a balonului si a cateterului) — obligatoriu. « Acoperirehidrofila pe toat suprafata (si a balonului si a cateterului) — obligatoriu.
* Lungime shaft 90-150cm. * Lungime shaft 90-150cm.
- Rezistent la rasuciri si ridare(pentru toate lungimile a balonului inclusiv 200mm). « Rezistent la résuciri si ridare(pentru toate lungimile a balonului inclusiv 200mm).
+ Partea proximala 1.24 ", distala - 0.99". * Partea proximald 1.24 ", distala

i i ili; + Compatibil cu introductor de 4F si 5F in dependenta de diametru. + Compeatibil cu introductor de 4F si 5F in dependenta de diametru.
19 Cateter periferic cu balon utilizat Cateter periferic cu balon utilizat in CTO |Pacific Plus PCE OXXXXXXXX SUA Medtronic « Diametrul virfului distal nu mai mult de 0,016 in. - Diametrul virfului distal nu mai mult de 0,016 in. I1SO, CE
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Balon angioplastie periferica
pentru tratamentul leziunilor

Balon angioplastie periferica pentru
tratamentul leziunilor obstructive cu

Balon OTW

Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata

Diametre necesare pentru balon: 3.0-12.0 mm

Lungimi balon : 20, 40, 60, 80, 120, 150, 200, 250, 300 mm

Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala in functie e dimensiuni, conform specificatiei producatorului
Diametru shaft 5-7Fr

Dublu lumen pentru
colabarii

Lungime utilizabila: 80, 130cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile maximum 0,035

Materialul balonului sa fie un material rezistent si subtire, cu pereti suplii, flrxibili, rezistenti la
zgarieturi. Profil minimalizat prin foldarea balonului in 6 pliuri

Shaftul si umeri balonului acoperiti hidrofilic pentru stabilitate la parcurgerea leziunii si in timpul
inflatarii.

2 Markeri radioopaci de platina-iridiu, fara profil care sa modifice suprafata exterioara
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -

flexibilitatii, i si reducerea

Balon OTW

Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata

Diametre necesare pentru balon: 3.0-12.0 mm

Lungimi balon : 20, 40, 60, 80, 120, 150, 200, 250, 300 mm
Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala in functie de dimensiuni, conform specificatiei producatorului
Diametru shaft 5-7Fr

Dublu lumen pentru i
colabari.

Lungime utilizabila: 80, 130cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile maximurm 0,035"

Materialul balonului sa fie un material rezistent si subtire, cu pereti supli, firxibili, rezistenti la
zgarieturi. Profil minimalizat prin foldarea balonului in 6 pliuri

Shaftul si umerii balonului acoperit hidrofilic pentru stabilitate la parcurgerea leziunii i in timpul
inflatarii.

2 Markeri radioopaci de platina-iridiu, fara profil care sa modifice suprafata exterioara
Autorizatie de Ia producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura _ participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -

si reducerea

flexibilitatii,

femoropopliteale si AV

AV

beneficille terapiei pe o perioda de 2 ani
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatoruluif
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A f posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

20 A L . L . . Admiral Extreme SBIXXXXXXXXXX SUA Medtronic valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/ valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatoruluil ISO, CE
obstructive cu lungimi extreme si |lungimi extreme si manevrabilitate prospecte/ documente tehnice t 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
manevrabilitate contralaterala contralaterala :\ identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in

termen de 5 zile). termen de 5 zile).
Balon farmacologic activ pentru interventii periferice femoropopliteale si AV Balon farmacologic activ pentru interventii periferice femoropopliteale si AV
Balon OTW Balon OTW
- diametere necesare; 4-7 mm - diametere necesare; 4-7 mm
- lungimi necesare: 40, 60, 80, 120 mm - lungimi necesare: 40, 60, 80, 120 mm
- presiune nominala; 8 atm - presiune nominala; 8 atm
- RPB:unica pentru toate diametrele si lungimile ale balonului (ex:14 atm) - RPB:unica pentru toate diametrele si lungimile ale balonului (ex:14 atm)
- compatibilitate pentru teci introductoare de 5Fr, 6Fr si 7 Fr (in functie de diametrele balonului) |- compatibilitate pentru teci introductoare de 5Fr, 6Fr si 7 Fr (in functie de diametrele balonului)
- markeri radioopaci (plati idiu) pentru si balonului in zona de - markeri radioopaci (plati pentru si balonului in zona de
leziune sub control fluoroscopic leziune sub control fluoroscopic
Lungimi necesare pentru cateter: 80cm si 130 cm Lungimi necesare pentru cateter: 80cm si 130 cm
Port pentru fir ghid si port pentru balon Port pentru fir ghid si port pentru balon
Compatibilitate cu ghid 0,035 Compatibilitate cu ghid 0,035%
Substanta activa pentru inhibitie Paclitaxel in de peste | Substanta activa pentru inhibitie Paclitaxel in de peste
3,2 pg/mm? (in caz de deviatie participantul trebuie sa  |3,2 ug/mm? (in caz de deviatie participantul trebuie sa
prezinte studii clinice de eficienta a dozei) prezinte studii clinice de eficienta a dozei)
Excipientul pentru absorbtia substantei active: excipient natural pur in proportie de 100%, Excipientul pentru absorbtia substantei active: excipient natural pur in proportie de 100%,
hidrofilic si netoxic hidrofilic si netoxic
Distributie uniforma a substantei active si a excipientului pe balon care sa confere eliberarea | Distributie uniforma a substantei active si a excipientului pe balon care sa confere eliberarea
uniforma a dozei terapeutice in peretele vasului uniforma a dozei terapeutice in peretele vasului
Balon farmacologic activ pentru Balon farmacologic activ pemru E:“za terapeutica sa se mentina pe o durata de peste 6 luni si sa fie nedetectabila dupa 11-12 E‘z‘za terapeutica sa se mentina pe o durata de peste 6 luni si sa fie nedetectabila dupa 11-12
21 interventii periferice interventii periferice femoropopliteale si  |Inpact Admiral SUA Medtronic Produsul sa beneficieze e studii clinice de nivel 1, care sa demonstreze eficacitatea si cost | Produsul sa beneficieze de studii clinice de nivel 1, care sa demonsreze eficacitatea si cost I1SO, CE

beneficille terapiei pe o perioda de 2 ani
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura  participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei Ia cerere (in
termen de 5 zile).
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Balon angioplastie periferica
pentru tratamentul leziunilor cu

Balon angioplastie periferica pentru
tratamentul leziunilor cu abord anatomic

Balon OTW
Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida i repetata

Diametre necesare pentru balon: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5,4.0,5.0,6.0,7.0 mm

Lungimi balon: 20, 40, 60, 80, 120, 150 mm

Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala 8atm, RPB 22 atm

Diametru shaft 4Fr

Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile: 0.014” si0.018"

Diametru intern pentru introductor: 4.0 FrAutorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea

Balon OTW

Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata

Diametre necesare pentru balon: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm

Lungimi balon: 20, 40, 60, 80, 120, 150 mm

Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala 8atm, RPB 22 atm

Diametru shaft 4Fr

Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile: 0.014" si 0.018"

Diametru intern pentru introductor: 4.0 FrAutorizatie de la producator. Certificat CE sau

pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura ~ participantului;
3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura - participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului;
3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

extinse

tratamentul leziunilor extinse

23 e e Pacific Plus PCE Oxxxxxxxx SUA Medtronic I1SO, CE
abord anatomic dificil dificil
Balon OTW Balon OTW
Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata
Diametre necesare pentru balon: 4.0, 5.0, 6.0, 7. Diametre necesare pentru balon: 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm
Lungimi balon: 150, 200, 250, 300 mm Lungimi balon: 150, 200, 250, 300 mm
Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala 16atm, RPB 14 atm Presiune nominala 16atm, RPB 14 atm
Diametru shaft 3.9 Fr—4.2 Fr Diametru shaft 3.9 Fr—4.2 Fr
Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm
Partea distala shaft acoperita hidrofilic Partea distala shaft acoperita hidrofilic
Ghiduri compatibile: 0.014" si 0.018" Ghiduri compatibile: 0.014" si 0.018"
Diametru intern pentru introductor: 4 Fr: 4.0-5.0 x 200 mm si 5 Fr: 5.0-7.0 x 250 Diametru intern pentru introductor: 4 Fr: 4.0-5.0 x 200 mm si 5 Fr: 5.0-7.0 x 250
mmAutorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de mmAutorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/ valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile). termen de 5 zile).
Balon angioplastie periferica Balon angioplastie periferica pentru
24 pentru tratamentul leziunilor glop P p Pacific Plus PCE 0xXXXxXxxx SUA Medtronic I1SO, CE
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Cateer de dilatare OTW cu balon si schimb rapid tip (RX)
Cu un ax proximal cu un singur lumen, un ax distal cu doua lumene si un balon aproape de
varful cateterului. Axul proximal sa fie n hipotub din ofel inoxidabil cu un conector

luer-lock Ia capétul proximal (racord), pentru umflarea balonului. Pe latura opus, o constructie
de trecere ce va garanta transmiterea optima a cuplului de impingere pe intreaga lungime a
cateterului. Primul lumen al axului distal este dedicat trecerii firului de ghidare iar celalalt
lumen, care sa se continue pe intreaga lungime a axului proximal pana

Ia racord, este dedicat umfirii balonului.

Lumenul pentru firul de ghidare sa permita utilizarea de fire de ghidare pentru a facilita
avansarea cateterului catre si prin stenoza ce trebuie dilatata. Portul de acces al firului de
ghidare se sa fie la varful cateterului, iar portul de iesire la aprox. 28-30 cm de varf. Diametrul
maxim al firului de ghidare este de 0,014 (0,36 mm).

Ambalajul steril sa contina un ac cu port pentru luer, pentru facilitarea

‘spalarii lumenului firului de ghidare de 0,014", clema pentru

facilitarea manevrarii cateterului si mentinerea acestuia in campul steril.

Lungimea utila a cateterului, 120cm si 150 cm.

Acoperire hidrofilca a balonului si a shaftului in portiunea distala

Diametru: proximal 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (120 mm shaft);

proximal 3.9 Fr, mijloc 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (150 mm shaft)

Compatibilitate introducator: 4Fr

Balon forma tronconica cu lungimi: 20, 40, 80, 120, 150, 210 mm

Cateter de dilatare OTW cu balon si schimb rapid tip (RX)

Cu un ax proximal cu un singur lumen, un ax distal cu doua lumene si un balon aproape de
varful cateterului. Axul proximal sa fie un hipotub din ofel inoxidabil cu un conector

luer-lock la capétul proximal (racord), pentru umflarea balonului. Pe latura opusa, o constructie
de trecere ce va garanta transmiterea optimé a cuplului de impingere pe intreaga lungime a
cateterului. Primul lumen al axului distal este dedicat trecerii firului de ghidare iar celalalt
lumen, care sa se continue pe intreaga lungime a axului proximal pana

Ia racord, este dedicat umflarii balonului.

Lumenul pentru firul de ghidare sa permita utiizarea de fire de ghidare pentru a facilita
avansarea cateterului catre si prin stenoza ce trebuie dilatata. Portul de acces al firului de
ghidare se sa fie la vrful cateterului, iar portul de iesire Ia aprox. 28-30 om de varf. Diametrul
maxim al firului de ghidare este de 0,014" (0,36 mm)

Ambalajul steril sa contina un ac cu port pentru luer, pentru facilitarea

spalarii lumenului firului de ghidare de 0,014", clema pentru

faciltarea manevréri cateterului si mentinerea acestuia in campul steril.

Lungimea utila a cateterului, 120cm si 150 cm.

Acoperire hidrofilca a balonului si a shaftului in portiunea distala

Diametru: proximal 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (120 mm shaft);

proximal 3.9 Fr, mijloc 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (150 mm shaft)

Compatibiltate introducator: 4Fr

Balon forma tronconica cu lungimi: 20, 40, 80, 120, 150, 210 mm

Diametru la presuinea nominala 5,6,7,8,9,10 mm
Presiunea de spargere, nu mai mult de 12 atm

Minim 5 pliuri de impachetare ale balonului, pentru micsorarea profilului

Compatibilitatea cu introductor de 6 Fr si 7Fr

Compatibilitate cu ghid de 0,035

Sa existe cel putin un studiu clinic relevant privind eficienta tratamentului leziunilor arterelor
iliace externe si commune. Studiul sa evidentieze pastrarea permeabiltatii de minim 90%
dupa mai mult de 6 luni de la implant. Leziunile incluse in studiu sa fie de tip complex ca
lungime , grad de stenoza sau restenoza si ocluzie. Autorizatie de la producator. Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat IS 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

3.Catalogul prospecte/ documente tehnice t; 4.n
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile)

Diametru la presuinea nominala 5,6,7,89,10 mm

Presiunea de spargere, nu mai mult de 12 atm

Minim 5 pliuri de impachetare ale balonului, pentru micsorarea profilului

Compatibilitatea cu introductor de 6 Fr si 7Fr

Compatibiltate cu ghid de 0,035

Sa existe cel putin un studiu clinic relevant privind eficienta tratamentului leziunilor arterelor
iliace externe si commune. Studiul sa evidentieze pastrarea permeabilitati de minim 90%
dupa mai mult de 6 luni de la implant. Leziunile incluse in studiu sa fie de tip complex ca
lungime , grad de stenoza sau restenoza si ocluzie. Autorizatie de la producator. Certficat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei Ia cerere (in termen de 5 zile).

26  |Balon angioplastie periferica BTK |Balon angioplastie periferica BTK Amphirion Deep AMDXXXXXXXXX SUA Medtronic  |Presiune nominala: 7 atm Presiune nominala: 7 atm ISO, CE
BRP: 14 atm BRP: 14 atm
Diagrama de complianta inclusa in ambalaj Diagrama de complianta inclusa in ambalaj
Dimensiunea si presiunea inscrise pe record Dimensiunea si presiunea inscrise pe record
2 markere radioopace distal si proximal de balon 2 markere radioopace distal si proximal de balon
Varf cu profil de 0,017. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de Varf cu profil de 0,017. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul |conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru | oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul
producatoruluif prospecte/ documente tehnice  t; 4.In oferta se va indica codul produsului producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A i posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zle). mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
Stent montat pe balon prin sertizare Stent montat pe balon prin sertizare
Stent matrice cu celulile deschise Stent matrice cu celulile deschise
Rezistenta radiala inalta Rezistenta radiala inalta
Lungimea stentului 12,17,27,37,57 mm (lungimea de 12 mm trebuie sa fie disponibila in mod ~ [Lungimea stentului 12,17,27,37,57 mm (lungimea de 12 mm trebuie sa fie disponibila in mod
obligatoriu) obligatoriu)
Diametrele 5-6-7-8-9-10 mm Diametrele 5-6-7-8-9-10 mm
Markeri tantal la fiecare capat al stentului — obligatoriu pentru efectuarea controlului efectiv a | Markeri tantal la fiecare capét al stentului — obligatoriu pentru efectuarea controlului efectiv a
stentului dupa instalare stentului dupa instalare
Scurtarea dimensiuni stentului este zero sau minimala - obligatoriu Scurtarea dimensiuni stentului este zero sau minimala - obligatoriu
Lungimea celulelor in mm: 3.5, 3.6, Lungimea celulelor in mm: 3.5, 3.6, 3.7!
Lungimea sistemului de livrare :80cm si 135cm Lungimea sistemului de livrare :80cm si 135cm
Virf flexibil de forma conica Virf flexibil de forma conica
Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru pozitionarea precisa a locului de deschidere |Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru pozitionarea precisa a locului de deschidere
a stentului a stentului
Stift flexibil Stift flexibil
Cateter de profil scazut Cateter de profil scazut
Profulul transversal al sistemei 0.079, 0.081, 0.083, 0.088, 0.092 inch. Profulul transversal al sistemei 0.079, 0.081, 0.083, 0.088, 0.092 inch.
Balon semicompliant Balon semicompliant
Cresterea procentuala a volumului balonului dintre presiunea nominala si presiunea de Cresterea procentuala a volumului balonului dintre presiunea nominala si presiunea de
spargere 5% spargere 5%
) ) - . Lungimea balonului 15,20,30,40,60 mm Lungimea balonului 15,20,30,40,60 mm
27 Stent expandabil pe balon Stent expandabil pe balon VisiPro PXP35-xxXxxxx SUA Medtronic Presiunea nominala, nu mai mult de 8 atm Presiunea nominala, nu mai mult de 8 atm I1SO, CE
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Stent periferic autoexpandabil cu

Stent periferic autoexpandabil cu profil

Stent periferic_autoexpandabil cu profil 5 Fr
Stent din nitinol cu diametre disponibile de: 5,6,7,8 mm si lungimi de: 20,40,60,80,
100,120,150 mm. Toate dimensiunile sa fie compatibile cu teaca de 5Fr. Compatibilitate pentru
ghid de 0,035"

Particularitati: Stent produs dintr-un singur tub prin taiere cu laser, finisaj electrolitic al stentului
pentru micsorarea proprietatilor adezive. Conectarea varfurilor celulelor in spiralé (tip
comutare) pentru distribuirea mai buna a sarcinii si imbunétatirea durabilitatii. Conectarea
nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru flexibilitatea sporita. Celulele stentului sunt deschise,
partea de sus a celulelor nu iese spre exterior prin indoirea stentului. Imposibiltatea deformarii
stentului in cazul flexiunii in lumenului vasului Stabilitatea radiala inalta, constants pe intreaga
lungime a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,008 mm. Presiunea radiala
nu mai putin de 10.55 g/mm. Markeri din tantal Ia fiecare 3 varfuri ale coroanei stentului,
numarul markerilor variind in functie de marimea stentului.

Sa nu existe scurtarea stentului la deschiderea acestuia

Sistem de siguranta pentru prevenirea sariturii stentului din sistemul de livrare la deschiderea
partiala sau totala a acestuia. .

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Cateter cu lungimi disponibile de : 80cm , 120cm si minim 150 cm, acesta din urma pentru
acces brachial sau femural .

Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pozitionarea precisa la locului de deschidere a stentului. Sistemul sa fie de tip triaxial, cu strat

Stent periferic autoexpandabil cu profil 5 Fr

Stent din nitinol cu diametre disponibile de: 5,6,7,8 mm si lungimi de: 20,40,60,80,

100,120,150 mm. Toate dimensiunile sa fie compatibile cu teaca de 5Fr. Compatibilitate pentru

ghid de 0,035"

Particularitati: Stent produs dintr-un singur tub prin taiere cu laser, finisaj electrolitic al stentului

pentru micsorarea proprietailor adezive. Conectarea varfurilor celulelor in spiralé (tip

comutare) pentru distribuirea mai buna a sarcinii i imbunatairea durabilitatii. Conectarea

nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru flexibilitatea sporita. Celulele stentului sunt deschise,

partea de sus a celulelor nu iese spre exterior prin indoirea stentului. Imposibilitatea deformrii

stentului in cazul flexiunii in lumenului vasului.Stabilitatea radiala inalta, constant pe intreaga

lungime a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,0088 mm. Presiunea radiala

nu mai putin de 10.55 g/mm. Marker din tantal la fiecare 3 varfuri ale coroanei stentului ,

numarul markerilor variind in functie de marimea stentului.

Sa nu existe scurtarea stentului Ia deschiderea acestuia

Sistem de siguranta pentru prevenirea sariturii stentului din sistemul de livrare la deschiderea

partiala sau totala a acestuia

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Cateter cu lungimi disponibile de : 80cm , 120cm si minim 150 cm, acesta din urma pentru
cces brachial sau femural .

Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru

pozitionarea precisa la locului de deschidere a stentului. Sistemul sa fie de tip triaxial, cu strat

crescuta

Stiftul are mai multe zone de mare flexibilitate
Capatul proximal rigid al sistemei de livrare pentru imbunatétirea impingerii

Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pozitionarea precisa a locului de deschidere a stentului

Sensibilitatea tactila la deschiderea stentului

Miner ergonomic la system de livrare pentru deschiderea stentului

Valva hemostatica

Compatibilitatea cu gidurile nu mai mult de 0,035 inch

Toate dimensiunile stentului sunt compatibile cu introductor 6 Fr

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

Stiftul are mai multe zone de mare flexibilitate
Capatul proximal rigid al sistemei de livrare pentru imbunétitirea impingerii
Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pozitionarea precisa a locului de deschidere a stentului
tactila la stentului

Miner ergonomic la system de livrare pentru deschiderea stentului
Valva hemostatica

Compatibilitatea cu gidurile nu mai mult de 0,035 inch

Toate dimensiunile stentului sunt compatibile cu introductor 6 Fr

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura ~ participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura ~participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

28 Evervilex Entrust EVX35-XXXXXXXX SUA Medtronic sau teaca izolatoare pentru eliminarea frictiunii si precizia manevrarii sau teaca izolatoare pentru eliminarea frictiunii si precizia manevrarii ISO, CE
profil de 5 Fr de 5 Fr
Sistem de lvrare ergonomic adaptat pentru utiizarea cu o singura mana, fara schimbarea | Sistem de ivrare ergonomic adaptat pentru utiizarea cu o singura mana, fara schimbarea
poziliel mainii in timpul aplicari stentului, pentru reducerea fisculi de elongatie, compresie | pozitiei mainiiin timpul aplicarii stentlui, pentru reducerea fiscului de elongatie, compresie
'sau modificarea pozitiei acestuia. Sensibilitate tactila in maner si control auditiv la sau pozitiei acestuia. tactila in maner si control auditiv la deschiderea
Stentului Valva hemostatica. stentului Valva hemostatica.
Performantele stentului in timp (1a 3 ani) sa fie evidentiate de cel putin un studiu clinic relevant. | Performantele stentului in timp (1a 3 ani) sa fie evidentiate de cel putin un studiu clinic relevant.
Studiul clinic sa includa si leziuni complexe (peste 75mm si foarte calcificate) Studiul clinic sa includa si leziuni complexe (peste 75mm si foarte calcificate)
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare peniru produsul oferit -valabil-copie evaluarea conformitati cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit- | confirmata prin semnatura participantului; 2. Cerlificat 1SO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnaturaparticipantului; 3.Catalogul producatorului/ valabil - copie confirmata prin semnatura_participantului; 3.Catalogul producatoruli/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in | i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zie). termen de 5 zile).
Stent autoexpandabil din nitinol. Deschiderea stentului de efectueaza prin contracia invelisul | Stent autoexpandabil din nifinol. Deschiderea stentului de efectueaza prin conlractia nvelisul
exterior al cateterului din spate. Stentul direct este produs dintr-un singur tub prin taiere cu | exterior al cateterului din spate. Stentul direct este produs dintr-un singur tub prin taiere cu
laser. Conectarea variurilor celulelor prin spirala (tip comutare) pentru distribuire mai buné a  |laser. Conectarea variurilor celulelor prin spirala (tip comutare) pentru distribuire mai buna a
rcinii $i imbunatatirea durabilitatii. Conectarea nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru sarcinii $i imbunatatirea durabilitatii. Conectarea nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru
flexibiltatea sporita. Celulele stentului sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre | flexibiltatea sporita. Celulele stentului sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre
exterior prin indoire stentului. Imposibiltatea deformarii stentului in cazul flexiunii in lumenului | exterior prin indoire stentului. Imposibiltatea deformari stentului Tn cazul flexiunii i lumenului
vasului Stabilatea radiala inalta, constanta pe intreaga lungime a stentuli. Flexibiltatea fnalta | vasului Stabiltatea radiala inalta, constanta pe intreaga lungime a stentului. Flexibiltatea inalta
a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,0088 mm. Presiunea radiala nu mai | a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,0088 mm. Presiunea radiala nu mai
pufin de 10.55 g/mm. Putere de dezvaluire nu mai mul de 6.3, gimm. Lustruire electroliica a | puin de 10.55 gimm. Putere de dezvaluire nu mai mul de 6.3, gimm. Lusruire electrolitica
Stentului pentru micsorarea proprietatior adezive.Capetele stentului nu se extinse la stentului pentru micsorarea proprietafilor adezive.Capetele stentului nu se extinse la
deschiderea OBLIGATORIU. deschiderea OBLIGATORIU
Diametrul stentului 5,6,7,8 mm Diametrul stentului 5,6,7,8 mm
Lungimea stentului 20,30,40,60,80,100,120,150,200 mm Lungimea stentului 20,30,40,60,80,100,120,150,200 mm
Marker din tantal la fiecare capat al stentului - OBLIGATORIU Marker din tantal la fiecare capat al stentului - OBLIGATORIU
Canitatea markerilor nu mai pufin de 4,56 din fiecare capat in functie de marime. Canlitatea markerilor nu mai putin de 45,6 din fiecare capat in functie de marime.
Scurtarea dimensiuni stentului la deschiderea este zeru OBLIGATORIU. Scurtarea dimensiuni stentului la deschiderea este zeru OBLIGATORIU.
Sistem de prevenire sariturii stentului din sistem de livrare in timpul divulgariisi divuigarii | Sistem de prevenire sariturii stentului din sistem de livrare Tn timpul divulgarii si divulgarii
precoce. precoce.
Fixarea partii proximale a stentului la cateter pana la indepartarea completa a teacii exterioare |Fixarea parii proximale a stentului la cateter pana la indepartarea completa a teacii exterioare
'OBLIGATORIU.Varful este atasat la cateterul interior, la dezvaluire stentutului varful si partea | OBLIGATORIU.Varful este atasat la cateterul interior, la dezvaluire stentutului varful si partea
iferi ibili interioara a cateterulu trece prin stent OBLIGATORIU interioara a cateterului trece prin stent OBLIGATORIU
30 Stent periferic cu flexibilitate Stent periferic cu flexibilitate crescuta Pretege Everflex PRP35XXXXXXXX SUA Medtronic Lungimea sistemei de livrare, nu mai putin de 80 - 120 cm Lungimea sistemei de livrare, nu mai putin de 80 - 120 cm I1SO, CE
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Stent Venos pentru tratamentul al de curgere

Abre Venous Self-expanding Stent

‘Stent Venos Autoexpandabil pentru tratamentul simptomatical al disfunctionalitatilor de curgere
prin venele iliofemurale

Stent autoexpandabil din nitinoil ce confera o buna apozitie Ia nivelul vaselor fara a sacrifice
rezisenta radial.

Forta radiala este uniforma si ofera o rezistenta constanta la compresiune dealungul stentului
Sistemul de livrare prin cateter de 9Fr, este disponibil in diverse dimensiuni ce se potrivesc
anatomiei venelor lliofemurare

Lungimea cateterului este de 90 cm

Dimensiuni disponibile:

Lungimea 40-150 mm, Diametru 10-20

prin venele iliofemurale
Stent autoexpandabil din nitinoil ce confera o buna apozitie la nivelul vaselor fara a sacrifice
rezisenta radal.

Forta radiala este uniforma si ofera o rezistenta constanta la compresiune dealungul stentului
Sistemul de livrare prin cateter de 9Fr, este disponibil in diverse dimensiuni ce se potrivesc
anatomiei venelor lliofemurare

Lungimea cateterului este de 90 cm

Dimensiuni disponibile:

Lungimea 40-150 mm, Diametru 10-20

ISO, CE
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Set inflator cu manometru tip A

32 Stent Venos Autoexpandabil Stent Venos Autoexpandabil SUA Medtronic
P p System ABIGXXXXXXX90
Contine - Contine: Contine - Contine:
- seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor, de 20 atm. - seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor, de 20 atm.
- un robinet cu trei cai - un robinet cu trei cai
- maner tip "pistol” - maner tip "pistol”
- valvain "Y" - valvain"Y"
- "steering handle” dispozitiv de ghidare - "steering handle” dispozitiv de ghidare
introducer pentru ghid de angioplastie 0.014” Autorizatie de la producator. Certificat CE sau |introducer pentru ghid de angioplastie 0.014 Autorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO [pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului;
3.Catalogul producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul 3.Catalogul producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile). prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
Set inflator cu manometru tip A Everest ACXxxxx SUA Medtronic I1SO, CE
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Set inflator cu manometru tip “B”

Set inflator cu manometru tip “B”

Everest ACxxxxx

SUA

Medtronic

Contine:
- seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor tip "piston” , valva
hemostatica cu sistem “bleedback’ cu arc metalic

Indeflator cu presiune de pana la 30 atm

Diametrul interior de 0,096 inch/2,44 mm

Varianta cu doua valve pe sistem pentru proceduri cu multiple dispozitive.

Setul sa contina si torquerul si introducerul. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea i

Contine:

- seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor tip "piston” , valva
hemostatica cu sistem “bleedback’ cu arc metalic

Indeflator cu presiune de pana la 30 atm

Diametrul interior de 0,096 inch/2,44 mm

Varianta cu doua valve pe sistem pentru proceduri cu multiple dispoziive.

Setul sa contina si torquerul si introducerul. Autorizatie e la producator. Certficat CE sau

pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura  participantulu; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului;

3 Catalogul producatorului prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura - participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura ~participantului;
3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE

42

Cateter de infuzie cu valva

Cateter de infuzie cu valva

Cragg-McNamara 410xx-01

SUA

Medtronic

Cateter cu lumen unic

Valva distala care sa permita folosirea si fara ghid de obstruare al varfului, pentru eliminarea

riscului de deplasare a ghidului pe durata administrarii solutilor e infuzie. Solutiile de infuzie

sa poata fi administrate prin adaptor uzual tip luer-lock conectat la capatul distal al cateterului.

Utilizarea fara ghid care imbunatateste diametrul intern intraluminal, sa permita infuzia prin

picurare sau pulverizare.

Portiune de infuzie; cu marcaje radioopace la capatul distal si proximal pentru vizualizare

fluoroscopica.

Diametru: 4Fr si 5Fr

Lungimi cateter: 40cm, 65cm, 100cm, 135cm

Ghiduri maxim admise: 0.035" si 0.038"

Lungimi are portiunii de infuzie: 5cm, 10cm, 20cm, 30cm, 40cm, 50cm Autorizatie de la

producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu

anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura

participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
3.Catalogul prospecte/ documente tehnice t; 4.In

oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Cateter cu lumen unic

Valva distala care sa permita folosirea si fara ghid de obstruare al varfului, pentru eliminarea

fiscului de deplasare a ghidului pe durata administrarii solutilor de infuzie. Solutiile de infuzie

sa poata fi administrate prin adaptor uzual tip luer-lock conectat la capatul distal al cateterului.

Utilizarea fara ghid care imbunatateste diametrul intern intraluminal, sa permita infuzia prin

picurare sau pulverizare.

Portiune de infuzie; cu marcaje radioopace la capatul distal si proximal pentru vizualizare

fluoroscopica,

Diametru: 4Fr si 5Fr

Lungimi cateter: 40cm, 65cm, 100cm, 135cm

Ghiduri maxim admise: 0.035" si 0.038"

Lungimi are portiunii de infuzie: 5cm, 10cm, 20cm, 30cm, 40cm, 50cm Autorizatie de la

producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
inexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura

participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

semnatura  participantului; 3.Catalogul producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In

oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului

prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei Ia cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Spirale (coiluri periferice)

Spirale (coiluri periferice)

Concerto™ Helix/3D
NVXXXXXXXXX/PVXXXXXXXXX

SUA

Medtronic

Spire din platina acoperite cu polimer hidrogel expandabil. 2 tipuri de sisteme:
detasare/impingere pe ghid. Sistemul cu detasare 0.018/0.035 spire de 3-4-6-810-12-15-20
mm si lungimi de 5-10-15-20-30 cm; se ofera cu sistemul de detasare a spirelor. Sistemul cu
impingere pe ghid 0.018/0.035: spire de 2-3-4-6-8-10-15 mm si lungimi de 2-4-6-10-14 cm
Cresterea volumului dupa activarea hidrogelului : pentru spire de 0.018 - de 5 ori, cele de
0.035 - de 4 ori. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-
copie confirmata prin semnatura _ participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura  participantulu; 3.Catalogul producatoruluil
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

Spire din platina acoperite cu polimer hidrogel expandabil. 2 tipuri de sisteme:
detasare/impingere pe ghid. Sistemul cu detasare 0.018/0.035 spire de 3-4-6-810-12-15-20
mm si lungimi de 5-10-15-20-30 cm; se ofera cu sistemul de detasare a spirelor. Sistemul cu
impingere pe ghid 0.018/0.035: spire de 2-3-4-6-8-10-15 mm si lungimi de 2-4-6-10-14 cm.
Cresterea volumului dupa activarea hidrogelului : pentru spire de 0.018 - de 5 ori, cele de
0.035 - de 4 ori. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-
copie confirmata prin semnatura _participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

ISO, CE
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Set inflator cu manometru de
presiune nalta

Set inflator cu manometru de presiune
nalta

Everest ACxxxxx

SUA

Medtronic

Contine: seringa cu manometru de presiune pentru umflarea

baloanelor, minim 30 atm. Mecanism cu aripioare. Inflafie/deflatie rapida, recipient minim 25
ml, transparent, tub cu lungimea minim 30 cm cu robinet 3-cai. Steril, jetabil. Autorizatie de la
producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

3.Catalogul prospecte/ documente tehnice t 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Contine: seringa cu manometru e presiune pentru umflarea

baloanelor, minim 30 atm. Mecanism cu aripioare. Inflatie/deflatie rapida, recipient minim 25
ml, transparent, tub cu lungimea minim 30 cm cu robinet 3-céi. Steril jetabil. Autorizatie de la
producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Dispozitiv revascularizare /
recuperare trombi — stent retriever

Dispozitiv revascularizare / recuperare
trombi — stent retriever

Solitaire X Stent SFR4-X-XX-XX

SUA

Medtronic

Stent intracranian recuperare autoexpandabil si recuperabil

La deschidere stentul sa aibe un design parametric (intrepatrundere) ce permite fixarea
trombului in minim 2 planuri. Acest design trebuie sa mentina uniforma dimensiunea celulei de
inglobare a trombului si , de asemenea , sa limite elongatia sau scurtarea in timpul livrarii
stentului prin microcatheter.

Sa fie disponibil in minim 2 variante cu diametru de 4 si 6mm la deschidere si lungime de 20
pana la 40mm

Suprafata stentului sa prezinte marcaje din platina pe suprafata acestuia , pozitionate din 10 in
10mm pentru o identificare facila sub control radioscopic. Autorizatie de la producator.
Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

atalogul prospecte/ documente tehnice t 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Stentintracranian recuperare_autoexpandabil si recuperabil
La deschidere stentul sa aibe un design parametric (intrepatrundere) ce permite fixarea
trombului in minim 2 planuri. Acest design trebuie sa mentina uniforma dimensiunea celulei de
inglobare a trombului si , de asemenea, sa limite elongatia sau scurtarea in timpul livrarii
stentului prin microcatheter.

Sa fie disponibil in minim 2 variante cu diametru de 4 si 6mm la deschidere si lungime de 20
pana la 40mm

Suprafata stentului sa prezinte marcaje din platina pe suprafata acestuia , pozitionate din 10 in
10mm pentru o identificare facila sub control radioscopic. Autorizatie de la producator.
Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2. Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluf prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE

51

Cateter ghid prevazut cu balon de
olcuzie

Cateter ghid prevazut cu balon de
ocluzie

Cello 16100x0

SUA

Medtronic

Cateter ghid cu doua lumene, prevazut cu balon pentru ocluzie proximala a fluxului sangvin.
Prezinta 2 markeri radiopaci proximal si distal balonului de ocluzie pentru pozitionare optima.
Constructie cateterului sa fie de tip dual-braid pe toata lungimea acestuia pentru a oferi suport
sporit la livrare si rezistenta la ovalizare / kinking. Sa fie disponibil in minim 4 variante cu
diametre de 6+ (ID 0.051")/ 7+ (ID 0.067") / 8F (ID 0.075") si 9F (ID 0.085") si lungime efectiva
(de lucru) de 92 pana la 95cm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de

Cateter ghid cu doua lumene, prevazut cu balon pentru ocluzie proximala a fluxului sangvin.
Prezinta 2 markeri radiopaci proximal si distal balonului de ocluzie pentru pozitionare optima.
Constructie cateterului sa fie de tip dual-braid pe toata lungimea acestuia pentru a oferi suport
sporit la livrare si rezistenta la ovalizare / kinking. Sa fie disponibil in minim 4 variante cu
diametre de 6+ (ID 0.051°) / 7+ (ID 0.067") / 8F (ID 0.075°) si 9F (ID 0.085") si lungime efectiva
(de lucru) de 92 pana la 95cm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de

conformitate in functie de evaluarea i cu anexele pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3. Catalogul
producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zle).

in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3 Catalogul
producatoruluif prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Microcateter : Destinat livrarii
materialelor / substantelor de

Microcateter : Destinat livrarii

Destinat livrarii materialelor / substantelor de diagnostic si tratament in sistemul vascular
- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata intera sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a

permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 markeri distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea forme acestuia in prezenta aburului —
steam-shape.

Destinat livrarii materialelor / substantelor e diagnostic si tratament in sistemul vascular

- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata intera sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a

permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 marker distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea formei acestuia in prezenta aburului —
steam-shapeMicrocateter diametru intern 0.015" , diametru extern proximal 2.3F / distal 1.7F ,
lungime totala 158cm

Deslinat livrarii materialelor / substantelor de diagnostic si tratament in sistemul vascular
- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata interna sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a
permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 markeri distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea formei acestuia in prezenta aburului —
steam-shape

Destinat livrarii materialelor / substantelor de diagnostic i tratament in sistemul vascular

- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata interna sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a
permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 markeri distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea formei acestuia in prezenta aburului —
steam-shapeMicrocateter diametru inter 0.015" , diametru extern proximal 2.3F / distal 1.7F ,
lungime totala 158cm

52 N T T materialelor / substantelor de diagnostic Rebar 105-50xx-xxx SUA Medtronic Microcateter diametru intern 0.017" , diametru extern proximal 2.4F / distal 1.9F , lungime Microcateter diametru intern 0.017", diametru extern proximal 2.4F / distal 1.9F , lungime ISO, CE

diagnostic si tratament in sistemul | _. i totala 158cm totala 158cm

vascular si tratament in sistemul vascular Microcateter diametru intern 0.021” , diamentru extern proximal 2.4F / distal 2.7F , lungime | Microcateter diametru intern 0.021" , diamentru extern proximal 2.4F / distal 2.7F , lungime
totala 135 sau 158cm totala 135 sau 158cm
Microcateter diametru intern 0.027" , diamentru extern proximal 2.8F / distal 2.8F , lungime Microcateter diametru intern 0.027" , diamentru extern proximal 2.8F / distal 2.8F , lungime
totala 115 /135 sau 158cm Autorizatie e la producator. Certificat CE sau declaratie de totala 115 /135 sau 158cm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul | conformitate in functie de evaluarea conformitati cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru | oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul
producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului | producatorului prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A i posibila prezentarea [ oferit pentru a putea fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zile). mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
‘Compozitie: nitinol coil- pentru mentinerea integritati lumenuluisi rezistenta la ovalizare. Compozitie: nitinol coil- pentru mentinerea integritatii lumenuluisi rezistenta la ovalizare.
Suprafata externa sa prezinte un invelis de polyester pentru stabilitate proximala si flexibilitatea | Suprafata externa sa prezinte un invelis e polyester pentru stabilitate proximala si flexibiltatea
distala, iar suprafata interna sa prezinte un invelis PTFE pentru o manipulare facila a istala, iar suprafata interna sa prezinte un invelis PTFE pentru o manipulare facila a
microcateterelor.Prezinta la capatul distal o zona flexibila de minim 8cm. Prezinta minim 1 microcateterelor.Prezinta la capatul distal o zona flexibila de minim 8cm. Prezinta minim 1
marker radioopac distal din platinafiriiu.  Diminsiuni cateter 5F. Diametru intern 0.058". marker radioopac distal din platinafiridiu.  Diminsiuni cateter 5F. Diametru intern 0.058"
Lungimi disponibile 105,115,125,130mm. Varf drept. Dimensiuni cateter 6F. Diametru intem | Lungimi disponibile 105,115,125, 130mm. Varf drept. Dimensiuni cateter 6F. Diametru intern
0.072", diametru extern 6F. Lungimi disponibile 95,105,115,125,130mm. Varf drept sau angulat[0.072", diametru extern 6F. Lungimi disponibile 95,105,115,125,130mm. Varf drept sau angulat|
25 grade. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie 25 grade. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie  |de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatoruluif valabil - copie confirmata prin semnatura  participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (i fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile). termen de 5 zile).

53 Cateter suport intracranial Cateter suport intracranial Navien RFXAXXX-XXX-XX SUA Medtronic I1SO, CE




Anexa nr. 22
la Documentatia standard
conform Ordin MF Nr. 115

din 15.09.2021

IDNO: 1007600044280;

adresa: mun. Chisindu, str. Decebal 82-90
tel. 022 808 002, 022 808 003

e-mail: oxivit.medical@gmail.com

OXIVITMED

54

Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila |Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila si
si insert de platina pt vizibilitate.  |insert de platina pt vizibilitate.

Avigo 103-0606-200 SUA

Medtronic

‘Ghid hidrofil cu destinatie pentru interventie neuroendovasculara cu suport sporit pentru
diverse sisteme cu destinatie endovasculara intracerebrala. Capat distal din platina radiopaca
cu virf drept (coil) de lungime 5 cm. Lungimea ghidului 205 cm Autorizatie de la producator.
Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitati cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

3 Catalogul prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Ghid hidrofil cu destinatie pentru interventie neuroendovasculara cu suport sporit pentru
diverse sisteme cu destinatie endovasculara intracerebrala. Capat distal din platina radiopaca
cu virf drept (coil) de lungime 5 cm. Lungimea ghidului 205 cm Autorizatie de la producator.
Certficat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Cerificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluif prospecte/ documente tehnice t 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE

Semnat:

Ofertantul: S.C. OXIVIT-MED S.R.L Adresa: mun. Chi

Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov in calitate de: Administrator

indu, str. Decebal 82-90
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Specificatii de Pret

Numarul procedurii de achizitie:|ocds-b3wdp1-MD-1637668384540 din 04.02.2022
Obiectul achizitiei- Achizitionarea consumabilelor pentru chirurgia endovasculara si interventionala conform necesitatilor IMSP Institutul de
"~ ’|Medicina Urgenta pentru anul 2022
Nr. i i . - A~ " Unitatea de| Pret unitar (fara Pret unitar (cu e n Cod | clasificatie
Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cantitatea L t ( t ( Suma fara TVA Suma cu TVA Termenul de livrare/ prestare bugetara | Discount %
Lot masura TVA) TVA) CPV (1BAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
5 Cateter pentru suport Cateter pentru suport 10 Buc 227240 2454.19 22 724.00 24 541.90 de 01.01.2022 i termen de pana la 30 de | &> 100000"1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data g _ _
17 Cateter cu balon Cateter cu balon 20 Buc 2010.20 2171.02 40 204.00 43 420.40 de 01.01.2022 n termen de pana la 30 de 33100000-1
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
. - transportul Vanzatorului, incepand cu data
18 Cateter periferic cu balon Cateter periferic cu balon 20 Buc 2622.00 2 831.76 52 440.00 56 635.20 de 01‘)_01_2022 in termen de p%né a 30 ge | 33100000-1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
Cateter periferic cu balon - A transportul Vanzatorului, incepand cu data
19 utilizat in CTO Cateter periferic cu balon utilizat in CTO 20 Buc 2 496.60 2696.33 49 932.00 53 926.60 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de | > 1°0000"1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
::;?ii:ﬁ;‘:ﬁiﬁtle 12 ezrlf:fll(cj Balon angioplastie periferica pentru tratamentul tDDP (':t'aln\‘;? de_stlinaltin_a vamuit) (210208‘:‘:
L R . X ransportul Vanzatorului, incepand cu data g _ _
20 obstructive cu lungimi extreme lezmnllor‘o.bstructlve cu lungimi extreme si 10 Buc 1835.40 1982.23 18 354.00 19 822.30 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de | &> 000%"1
si manevrabilitate contralaterala manevrabilitate contralaterala zile de la solicitarea beneficiarului.
Balon farmacologic activ pentru Balon farmacologic activ pentru interventii periferice tDDP (l:trar:;? de'St“nalth'3 \_Iémuif) (210208&:
. o ransportul Vanzatorului, incepand cu data
21 interventii Perlferlge femorononliteals si AV 1 Buc 7 101.25 7 669.35 7 101.25 7 669.35 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de 33100000-1 - -
pop:
femoropopliteale si AV zile de la solicitarea beneficiarului.
::;?ii:i;ﬁiﬁtle lr; ezrlflenrllg: u Balon angioplastie periferica pentru tratamentul tDDP (':t'aln\‘;? de_stlinaltin_a vamuit) (210208‘:‘:
L A ransportul Vanzatorului, incepand cu data g _ _
23 abord anatomic dificil leziunilor cu abord anatomic dificil 5 Buc 2 496.60 2696.33 12 483.00 13 481.65 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de 33100000-1
zile de la solicitarea beneficiarului.
Balon angioplastie periferica Balon angioplastie periferica pentru tratamentul tDDP (l:trar:;? de'St“nalth'3 \_Iémuif) (210208&:
. ransportul Vanzatorului, incepand cu data
24 pentru tratamentul leziunilor leziunilor extinse 5 Buc 2 496.60 2696.33 12 483.00 13 481.65 de 01.01.2022 i termen de pana la 30 de | > 100000"1 - -
extinse zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
Balon angioplastie periferica . . e transportul Vanzatorului, incepand cu data
26 BTK. Balon angioplastie periferica BTK 30 Buc 3277.50 3539.70 98 325.00 106 191.00 de 01.01.2022 n termen de pana la 30 de | > 100000"1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
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27

Stent expandabil pe balon

Stent expandabil pe balon

6 993.00

7 552.44

34 965.00

37 762.20

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

28

Stent periferic autoexpandabil
cu profil de 5 Fr

Stent periferic autoexpandabil cu profil de 5 Fr

9013.20

9734.26

90 132.00

97 342.60

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

30

Stent periferic cu flexibilitate
crescutd

Stent periferic cu flexibilitate crescuta

20

8 169.60

8823.17

163 392.00

176 463.40

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

32

Stent Venos Autoexpandabil

Stent Venos Autoexpandabil

28 500.00

30 780.00

57 000.00

61 560.00

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

34

Set inflator cu manometru tip A

Set inflator cu manometru tip A

50

574.75

620.73

28 737.50

31 036.50

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

35

Set inflator cu manometru tip
«g»

Set inflator cu manometru tip “B”

50

574.75

620.73

28 737.50

31 036.50

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

4

Cateter de infuzie cu valva

Cateter de infuzie cu valva

2420.60

2614.25

2420.60

2614.25

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

48

Spirale (coiluri periferice)

Spirale (coiluri periferice)

7 558.20

8 162.86

15 116.40

16 325.72

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

49

Set inflator cu manometru de
presiune inalta

Set inflator cu manometru de presiune inalta

20

574.75

620.73

11 495.00

12414.60

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

50

Dispozitiv revascularizare /
recuperare trombi — stent retriever

Dispozitiv revascularizare / recuperare trombi — stent retriever

35

30 685.00

33 139.80

1073 975.00

1159 893.00

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

51

Cateter ghid prevazut cu balon de
olcuzie

Cateter ghid prevazut cu balon de ocluzie

35

12918.10

13 951.55

452 133.50

488 304.25

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

52

Microcateter : Destinat livrarii
materialelor / substantelor de
diagnostic si tratament in sistemul
vascular

Microcateter : Destinat livrarii materialelor / substantelor de
diagnostic si tratament in sistemul vascular

35

5508.00

5948.64

192 780.00

208 202.40

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -
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DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data

53 |Cateter suport intracranial Cateter suport intracranial 35 Buc 12 210.00 13 186.80 427 350.00 461 538.00 de 01.01.2022 n termen de pan la 30 de 33100000-1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila |Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila si insert de platina pt transportul Vanzatorului, incepand cu data 33100000-1 . _
54 si insert de platina pt vizibilitate.  |vizibilitate. 35 Buc 5718.35 6175.82 200 142.25 216 153.70 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de
zile de la solicitarea beneficiarului.
TOTAL Oferta| 3 092 423.00 3339 817.17

Semnat:

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

Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov in calitate de: Administrator



OXIVITMED

IDNO: 1007600044280;

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.Chisinau, mun.Chisinau, 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 achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si/sau SIA RSAP MTender, nr. ocds-b3wdp1-MD-
1637668384540 din 04.02.2022, privind aplicarea procedurii pentru
atribuirea contractului de Achizitionarea consumabilelor pentru
chirurgia endovasculara si interventionala conform necesitatilor
IMSP Institutul de Medicina Urgenta 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: 3.2.2022
Cu stima,
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 consumabilelor pentru chirurgia endovasculara si
interventionala conform necesitatilor IMSP Institutul de Medicina
Urgenta pentru anul 2022 "

prin procedura de achizitie - Licitatie deschisa Nr. ocds-b3wdp1-MD-
1637668384540 din 04.02.2022

pentru o durata de 160 ( una suta saizeci ) zile, respectiv pana la data
de 14.07.2022, si ea va raméne obligatorie pentru noi si poate fi
acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 3.2.2022
Cu stima,

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

(semnaétura autorizata)
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Numérul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1637668384540 din 04.02.2022

Obiectul achizitiei:

Achizitionarea consumabilelor pentru chirurgia endovasculara si interventionald conform necesitatilor
IMSP Institutul de Medicina Urgenta pentru anul 2022

Nr. Lot

Denumire Lot

Denumirea bunurilor gi/sau a
serviciilor

Modelul articolului

Tara de
origine

Producétorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
ofertant

Standarde de
referinta

2

3

4

5

6

7

8

9

Microcatheter s fie transparent cu un orificiu la capatul distal , compatibil cu ghidul de 0.014 "
,0018",0.035".

Capatul proximal sa contina un adapter standard pentru conectarea usoaré a accesorillor .
Cateter proiectat pentru trecerea prin ocluziile cronice.

'S4 contina nu mai putin de trei markeri plasati intre straturile cateterului — obligatoriu (markeri
plasati pe suprafata cateterului nu vor fi acceptate).

Format din doua straturi : superficial - realizat dintr-un material foarte rezistent si sa aiba o
acoperire hidrofila a capétul distal , pe o lungime de 40 cm , stratul interior hidrofil produs din
polietilen.

Cateterul trebuie sa fie cu varf conic.

Markeri situate :primul marker cu distanta de 2,5 mm de la varful , ulterioara distanta de 15 mm
una de alta ( pentru 0.014 " $i 0.018 * ) si o distanta de 50 mm pentru (0,035 ")
Lungimea markerilor nu mai putin de 1,5 mm — obligatoriu.

Forma méner "guppy” pentru control ergonomic.

Profilul distal : pentru 0.014 " - 2F, 0,018 " - 2.2F , 0,035 " - 3.8F profilul proximal : . 0.014 " -
3,0F;0,018"-34F;0.035"-48F.

Lungime 65, 90 , 135 sau 150 cm. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura _participantului; 2 Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3. Catalogul
producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului

Microcatheter s fie transparent cu un orificiu la capatul distal , compatibil cu ghidul de 0.014 "
,0018",0.035".

Capétul proximal s& confina un adapter standard pentru conectarea usoara a accesoriilor
Cateter proiectat pentru trecerea prin ocluziile cronice.

S& contind nu mai putin de trei markeri plasati intre straturile cateterului — obligatoriu (markeri
plasati pe suprafata cateterului nu vor fi acceptate).

Format din doua straturi : superficial - realizat dintr-un material foarte rezistent si sa aiba o
acoperire hidrofila Ia capatul distal , pe o lungime de 40 cm , stratul interior hidrofil produs din
polietilen.

Cateterul trebuie s fie cu varf conic.

Markeri situate :primul marker cu distanta de 2,5 mm de la varful , ulterioaré distanta de 15 mm
una de alta ( pentru 0.014 " 5i 0.018 " ) i o distanta de 50 mm pentru (0,035 ").
Lungimea markerilor nu mai putin de 1,5 mm — obligatoriu.

Forma méner "guppy” pentru control ergonomic.

Profilul distal : pentru 0.014 " - 2F , 0,018 " - 2.2F , 0,035 " - 3.8F profilul proximal
30F;0,018"-34F;0035" - 4.8F.

Lungime 65 , 90 , 135 sau 150 cm. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3.Catalogul
producatoruluif prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului

0.014"-

5 Cateter pentru suport Cateter pentru suport TrailBlazer SC-0xx-xxx SUA Medtronic oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea ISO, CE
mostrei la cerere (in termen de 5 zile) mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate cu ghidul 0.035 ". Acoperire hidrofila | Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate cu ghidul 0.035 *. Acoperire hidrofia
pe toata suprafata. Markeri radioopace dublu. Presiune RBP 10-20 atm in dependenta de | pe toata suprafata. Markeri radioopace dublu. Presiune RBP 10-20 atm in dependenta de
dimensiunile balonului.. Lungime shaft 40,80 si 135 cm. Rezistent la rasuciri i ridare. Varful dimensiunile balonului.. Lungime shaft 40,80 si 135 cm. Rezistent la rasuciri si ridare. Varful
moale 360 e grade conic sa ofere ultra tranziie liné de la fir la varf cu trecere buna prin moale 360 de grade conic sa ofere ultra tranzifie ing de la fir la varf cu trecere buna prin
stenoze. Compatibil cu introductor 5F pentru balon cu diametru 3-7 mm, 6 pentru balon 8-10 [stenoze. Compatibil cu introductor 5F pentru balon cu diametru3-7 mm, 6F pentru balon 8-10
mm, 7F pentru balon 12 mm. mm, 7F pentru balon 12 mm.
diametre=3-4- 10-11-12 mm diametre -9-10-11-12 mm
lungimi=20-30-40-60-80-100- 120-150-200 mm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau | lungimi=20-30-40-60-80-100- 120-150-200 mm Autorizatie e la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea i cu anexele declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO | pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura - participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura ~participantului; 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului;
3 Catalogul producatorului prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul  [3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile). prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
17 Cateter cu balon Cateter cu balon Evercross AB35WOXXXXXXXX SUA Medtronic ISO, CE
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Balon dublu-lumen din Nylon-12, tip OTW compatibil cu gidul de marimea nu mai mult de 0.014]

Markeri radioopaci dublu (nu mai putin de patru pentru balonul 210 mm)
Presiune nominala - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm,

Acoperirehidrofila pe toata suprafata (si a balonului si a cateterului) ~ obligatoriu

Lungime shaft 90-150cm. Rezistent la rasuciri si ridare. Varful conic pe toata circumferinta,
forma conica sa ofere ultra tranzifie lina de la fir la varf cu trecere buné prin stenoze (pentru
toate lungimile a balonului inclusiv 210mm),

diametre=1,5-2,0-2,5-3,0-3,54,0 mm.

lungit

0-40-80-120-150-210 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie disponibila in mod
obligatoriu).

Forma conica a balonului 210 mm obligatoriu.

Partea proximala 1.24 ", distalé - 0.99".

Cresterea geometrica a balonului e la presiunea nominal pina la presiunea de spargere nu
mai mult de 7%

Cantitatea pliulelor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm

Deflatia rapida a balonului

Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter.

Compatibil cu introductor nu mai mult de 4F

Diametru virfului distal nu mai mult de 0,016 in.

Diametru partii proximale a staftului nu mai mult de 1,24 mm

Balon dublu-lumen din Nylon-12, tip OTW compatibil cu gidul de marimea nu mai mult de 0.014]

Markeri radioopaci dublu (nu mai putin de patru pentru balonul 210 mm)
Presiune nominala - 7-10 atm., presiune RBP ~ 14-18 atm,

Acoperire hidrofila pe toata suprafata (si a balonului i a cateterului) ~ obligatoriu.

Lungime shaft 90-150cm. Rezistent la rasuciri si ridare. Varful conic pe toata circumferinta,
forma conica s ofere ultra tranzitie lina de la fir la varf cu trecere bund prin stenoze (pentru
toate lungimile a balonului inclusiv 210mm).

diametre=1,5-2,0-2,5-3,0-3,5-4,0 mm.

lungimi=20-40-80-120-150-210 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie disponibila in mod
obligatoriu)

Forma conica a balonului 210 mm obligatoriu.

Partea proximala 1.24 ", distal - 0.99"

Cresterea geometrica a balonului de la presiunea nominal pina la presiunea de spargere nu
mai mult de 7%

Cantitatea pliulelor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm

Deflatia rapida a balonului

Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter.

Compatibil cu introductor nu mai mult de 4F

Diametru virfului distal nu mai mult de 0,016 in.

Diametru partii proximale a staftului nu mai mult de 1,24 mm

in CTO

« Diametrul parti proximale a shaftului nu mai mult de 1,24 mm.
+ Diametrul partii distale a staftului nu mai mult 0,99 mm.

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura ~ participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

- Diametrul parti proximale a shaftului nu mai mult de 1,24 mm.
« Diametrul partii distale a staftului nu mai mult 0,99 mm.

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsulu oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 Zile).

18  |Cateter periferic cu balon Cateter periferic cu balon Nanocross AB14WOXXXXXXXX SUA Medtronic | Diametru parte distale a staftului nu mai mult 099 mm Diametru partei distale a staftului nu mai mult 0,99 mm ISO, CE
Ghid compatibil 0,014 Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de Ghid compatibil 0,014 Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul |conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru | oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura  participantului; 3.Catalogul produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul
producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A i posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zle). mostrei la cerere (in termen de 5 zle).
+ Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de 0.018 ". + Balon dublu-lumen, tip OTW, compatibil cu gid de marimea nu mai mare de 0.018".
+ Diametre : 2,0-2,5-3,0-3,5-4,0-5,0-5,5-6,0 mm. « Diametre : 2,0-2,5-3,0-3,5-4,0-5,0-5,5-6,0 mm.
*+ Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-180-200 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie * Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-180-200 mm (Lungimea de 20 mm trebuie sa fie
disponibila in mod obligatoriu). disponibila in mod obligatoriu).
* Presiune nominald - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm. * Presiune nominald - 7-10 atm., presiune RBP — 14-18 atm.
« Dizain co-axial pentru pusabilitatea ridicata a balonului si torcabilitatea sporita a ghidului « Dizain co-axial pentru pusabilitatea ridicata a balonului si torcabilitatea sporita a ghidului.
« Cresterea geometrica a balonului de la presiunea nominala pina la presiunea de spargere nu |+ Cresterea geometrica a balonului de la presiunea nominala pina la presiunea de spargere nu
mai mult de 7%. mai mult de 7%.
+ Cantitatea pliurilor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm. « Cantitatea pliurilor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3 mm.
+ Deflatia rapida a balonului. « Deflatia rapida a balonului.
« Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter. « Posibilitatea de re-pliere a balonului si repozitionarea repetata in cateter.
« Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica sectiunea de dilatare a « Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica sectiunea de dilatare a
balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de leziune. balonului si permite amplasarea exacta a lui fata de leziune.
« Markerii radioopaci sa fie obligatoriu flexibili pentru a se conforma complet anatomiei « Markerii radioopaci sa fie obligatoriu flexibili pentru a se conforma complet anatomiei
vasculare tortuoase. vasculare tortuoase.
« Virf conic pe toata circumferinta, low-profile, pentru crosabilitate inalta prin leziunile complexe. |+ Virf conic pe toata circumferinta, low-profile, pentru crosabilitate inalta prin leziunile complexe.
« Acoperire hidrofila pe toata suprafata (si a balonului si a cateterului) — obligatoriu. « Acoperirehidrofila pe toat suprafata (si a balonului si a cateterului) — obligatoriu.
* Lungime shaft 90-150cm. * Lungime shaft 90-150cm.
- Rezistent la rasuciri si ridare(pentru toate lungimile a balonului inclusiv 200mm). « Rezistent la résuciri si ridare(pentru toate lungimile a balonului inclusiv 200mm).
+ Partea proximala 1.24 ", distala - 0.99". * Partea proximald 1.24 ", distala

i i ili; + Compatibil cu introductor de 4F si 5F in dependenta de diametru. + Compeatibil cu introductor de 4F si 5F in dependenta de diametru.
19 Cateter periferic cu balon utilizat Cateter periferic cu balon utilizat in CTO |Pacific Plus PCE OXXXXXXXX SUA Medtronic « Diametrul virfului distal nu mai mult de 0,016 in. - Diametrul virfului distal nu mai mult de 0,016 in. I1SO, CE
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Balon angioplastie periferica
pentru tratamentul leziunilor

Balon angioplastie periferica pentru
tratamentul leziunilor obstructive cu

Balon OTW

Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata

Diametre necesare pentru balon: 3.0-12.0 mm

Lungimi balon : 20, 40, 60, 80, 120, 150, 200, 250, 300 mm

Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala in functie e dimensiuni, conform specificatiei producatorului
Diametru shaft 5-7Fr

Dublu lumen pentru
colabarii

Lungime utilizabila: 80, 130cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile maximum 0,035

Materialul balonului sa fie un material rezistent si subtire, cu pereti suplii, flrxibili, rezistenti la
zgarieturi. Profil minimalizat prin foldarea balonului in 6 pliuri

Shaftul si umeri balonului acoperiti hidrofilic pentru stabilitate la parcurgerea leziunii si in timpul
inflatarii.

2 Markeri radioopaci de platina-iridiu, fara profil care sa modifice suprafata exterioara
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -

flexibilitatii, i si reducerea

Balon OTW

Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata

Diametre necesare pentru balon: 3.0-12.0 mm

Lungimi balon : 20, 40, 60, 80, 120, 150, 200, 250, 300 mm
Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala in functie de dimensiuni, conform specificatiei producatorului
Diametru shaft 5-7Fr

Dublu lumen pentru i
colabari.

Lungime utilizabila: 80, 130cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile maximurm 0,035"

Materialul balonului sa fie un material rezistent si subtire, cu pereti supli, firxibili, rezistenti la
zgarieturi. Profil minimalizat prin foldarea balonului in 6 pliuri

Shaftul si umerii balonului acoperit hidrofilic pentru stabilitate la parcurgerea leziunii i in timpul
inflatarii.

2 Markeri radioopaci de platina-iridiu, fara profil care sa modifice suprafata exterioara
Autorizatie de Ia producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura _ participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -

si reducerea

flexibilitatii,

femoropopliteale si AV

AV

beneficille terapiei pe o perioda de 2 ani
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatoruluif
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A f posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

20 A L . L . . Admiral Extreme SBIXXXXXXXXXX SUA Medtronic valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/ valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatoruluil ISO, CE
obstructive cu lungimi extreme si |lungimi extreme si manevrabilitate prospecte/ documente tehnice t 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
manevrabilitate contralaterala contralaterala :\ identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in

termen de 5 zile). termen de 5 zile).
Balon farmacologic activ pentru interventii periferice femoropopliteale si AV Balon farmacologic activ pentru interventii periferice femoropopliteale si AV
Balon OTW Balon OTW
- diametere necesare; 4-7 mm - diametere necesare; 4-7 mm
- lungimi necesare: 40, 60, 80, 120 mm - lungimi necesare: 40, 60, 80, 120 mm
- presiune nominala; 8 atm - presiune nominala; 8 atm
- RPB:unica pentru toate diametrele si lungimile ale balonului (ex:14 atm) - RPB:unica pentru toate diametrele si lungimile ale balonului (ex:14 atm)
- compatibilitate pentru teci introductoare de 5Fr, 6Fr si 7 Fr (in functie de diametrele balonului) |- compatibilitate pentru teci introductoare de 5Fr, 6Fr si 7 Fr (in functie de diametrele balonului)
- markeri radioopaci (plati idiu) pentru si balonului in zona de - markeri radioopaci (plati pentru si balonului in zona de
leziune sub control fluoroscopic leziune sub control fluoroscopic
Lungimi necesare pentru cateter: 80cm si 130 cm Lungimi necesare pentru cateter: 80cm si 130 cm
Port pentru fir ghid si port pentru balon Port pentru fir ghid si port pentru balon
Compatibilitate cu ghid 0,035 Compatibilitate cu ghid 0,035%
Substanta activa pentru inhibitie Paclitaxel in de peste | Substanta activa pentru inhibitie Paclitaxel in de peste
3,2 pg/mm? (in caz de deviatie participantul trebuie sa  |3,2 ug/mm? (in caz de deviatie participantul trebuie sa
prezinte studii clinice de eficienta a dozei) prezinte studii clinice de eficienta a dozei)
Excipientul pentru absorbtia substantei active: excipient natural pur in proportie de 100%, Excipientul pentru absorbtia substantei active: excipient natural pur in proportie de 100%,
hidrofilic si netoxic hidrofilic si netoxic
Distributie uniforma a substantei active si a excipientului pe balon care sa confere eliberarea | Distributie uniforma a substantei active si a excipientului pe balon care sa confere eliberarea
uniforma a dozei terapeutice in peretele vasului uniforma a dozei terapeutice in peretele vasului
Balon farmacologic activ pentru Balon farmacologic activ pemru E:“za terapeutica sa se mentina pe o durata de peste 6 luni si sa fie nedetectabila dupa 11-12 E‘z‘za terapeutica sa se mentina pe o durata de peste 6 luni si sa fie nedetectabila dupa 11-12
21 interventii periferice interventii periferice femoropopliteale si  |Inpact Admiral SBIxxxxxxxxxxP SUA Medtronic Produsul sa beneficieze de studii dinice de nivel 1, care sa demonstreze eficacitatea si cost | Produsul sa beneficieze de studii clinice de nivel 1, care sa demonstreze eficacitatea si cost I1SO, CE

beneficille terapiei pe o perioda de 2 ani
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura  participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei Ia cerere (in
termen de 5 zile).
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Balon angioplastie periferica
pentru tratamentul leziunilor cu

Balon angioplastie periferica pentru
tratamentul leziunilor cu abord anatomic

Balon OTW
Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida i repetata

Diametre necesare pentru balon: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5,4.0,5.0,6.0,7.0 mm

Lungimi balon: 20, 40, 60, 80, 120, 150 mm

Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala 8atm, RPB 22 atm

Diametru shaft 4Fr

Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile: 0.014” si0.018"

Diametru intern pentru introductor: 4.0 FrAutorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea

Balon OTW

Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata

Diametre necesare pentru balon: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm

Lungimi balon: 20, 40, 60, 80, 120, 150 mm

Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala 8atm, RPB 22 atm

Diametru shaft 4Fr

Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm

Partea distala shaft acoperita hidrofilic

Ghiduri compatibile: 0.014" si 0.018"

Diametru intern pentru introductor: 4.0 FrAutorizatie de la producator. Certificat CE sau

pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura ~ participantului;
3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura - participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului;
3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

extinse

tratamentul leziunilor extinse

23 e e Pacific Plus PCE Oxxxxxxxx SUA Medtronic I1SO, CE
abord anatomic dificil dificil
Balon OTW Balon OTW
Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si repetata
Diametre necesare pentru balon: 4.0, 5.0, 6.0, 7. Diametre necesare pentru balon: 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm
Lungimi balon: 150, 200, 250, 300 mm Lungimi balon: 150, 200, 250, 300 mm
Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium Tip balon: complianta scazuta, acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium
Presiune nominala 16atm, RPB 14 atm Presiune nominala 16atm, RPB 14 atm
Diametru shaft 3.9 Fr—4.2 Fr Diametru shaft 3.9 Fr—4.2 Fr
Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm Lungime utilizabila: 90, 130, 180 cm
Partea distala shaft acoperita hidrofilic Partea distala shaft acoperita hidrofilic
Ghiduri compatibile: 0.014" si 0.018" Ghiduri compatibile: 0.014" si 0.018"
Diametru intern pentru introductor: 4 Fr: 4.0-5.0 x 200 mm si 5 Fr: 5.0-7.0 x 250 Diametru intern pentru introductor: 4 Fr: 4.0-5.0 x 200 mm si 5 Fr: 5.0-7.0 x 250
mmAutorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de mmAutorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/ valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile). termen de 5 zile).
Balon angioplastie periferica Balon angioplastie periferica pentru
24 pentru tratamentul leziunilor glop P p Pacific Plus PCE 0xXXXxXxxx SUA Medtronic I1SO, CE
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Cateer de dilatare OTW cu balon si schimb rapid tip (RX)
Cu un ax proximal cu un singur lumen, un ax distal cu doua lumene si un balon aproape de
varful cateterului. Axul proximal sa fie n hipotub din ofel inoxidabil cu un conector

luer-lock Ia capétul proximal (racord), pentru umflarea balonului. Pe latura opus, o constructie
de trecere ce va garanta transmiterea optima a cuplului de impingere pe intreaga lungime a
cateterului. Primul lumen al axului distal este dedicat trecerii firului de ghidare iar celalalt
lumen, care sa se continue pe intreaga lungime a axului proximal pana

Ia racord, este dedicat umfirii balonului.

Lumenul pentru firul de ghidare sa permita utilizarea de fire de ghidare pentru a facilita
avansarea cateterului catre si prin stenoza ce trebuie dilatata. Portul de acces al firului de
ghidare se sa fie la varful cateterului, iar portul de iesire la aprox. 28-30 cm de varf. Diametrul
maxim al firului de ghidare este de 0,014 (0,36 mm).

Ambalajul steril sa contina un ac cu port pentru luer, pentru facilitarea

‘spalarii lumenului firului de ghidare de 0,014", clema pentru

facilitarea manevrarii cateterului si mentinerea acestuia in campul steril.

Lungimea utila a cateterului, 120cm si 150 cm.

Acoperire hidrofilca a balonului si a shaftului in portiunea distala

Diametru: proximal 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (120 mm shaft);

proximal 3.9 Fr, mijloc 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (150 mm shaft)

Compatibilitate introducator: 4Fr

Balon forma tronconica cu lungimi: 20, 40, 80, 120, 150, 210 mm

Cateter de dilatare OTW cu balon si schimb rapid tip (RX)

Cu un ax proximal cu un singur lumen, un ax distal cu doua lumene si un balon aproape de
varful cateterului. Axul proximal sa fie un hipotub din ofel inoxidabil cu un conector

luer-lock la capétul proximal (racord), pentru umflarea balonului. Pe latura opusa, o constructie
de trecere ce va garanta transmiterea optimé a cuplului de impingere pe intreaga lungime a
cateterului. Primul lumen al axului distal este dedicat trecerii firului de ghidare iar celalalt
lumen, care sa se continue pe intreaga lungime a axului proximal pana

Ia racord, este dedicat umflarii balonului.

Lumenul pentru firul de ghidare sa permita utiizarea de fire de ghidare pentru a facilita
avansarea cateterului catre si prin stenoza ce trebuie dilatata. Portul de acces al firului de
ghidare se sa fie la vrful cateterului, iar portul de iesire Ia aprox. 28-30 om de varf. Diametrul
maxim al firului de ghidare este de 0,014" (0,36 mm)

Ambalajul steril sa contina un ac cu port pentru luer, pentru facilitarea

spalarii lumenului firului de ghidare de 0,014", clema pentru

faciltarea manevréri cateterului si mentinerea acestuia in campul steril.

Lungimea utila a cateterului, 120cm si 150 cm.

Acoperire hidrofilca a balonului si a shaftului in portiunea distala

Diametru: proximal 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (120 mm shaft);

proximal 3.9 Fr, mijloc 3.3 Fr, distal 2.8 Fr (150 mm shaft)

Compatibiltate introducator: 4Fr

Balon forma tronconica cu lungimi: 20, 40, 80, 120, 150, 210 mm

Diametru la presuinea nominala 5,6,7,8,9,10 mm
Presiunea de spargere, nu mai mult de 12 atm

Minim 5 pliuri de impachetare ale balonului, pentru micsorarea profilului

Compatibilitatea cu introductor de 6 Fr si 7Fr

Compatibilitate cu ghid de 0,035

Sa existe cel putin un studiu clinic relevant privind eficienta tratamentului leziunilor arterelor
iliace externe si commune. Studiul sa evidentieze pastrarea permeabiltatii de minim 90%
dupa mai mult de 6 luni de la implant. Leziunile incluse in studiu sa fie de tip complex ca
lungime , grad de stenoza sau restenoza si ocluzie. Autorizatie de la producator. Certificat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat IS 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

3.Catalogul prospecte/ documente tehnice t; 4.n
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile)

Diametru la presuinea nominala 5,6,7,89,10 mm

Presiunea de spargere, nu mai mult de 12 atm

Minim 5 pliuri de impachetare ale balonului, pentru micsorarea profilului

Compatibilitatea cu introductor de 6 Fr si 7Fr

Compatibiltate cu ghid de 0,035

Sa existe cel putin un studiu clinic relevant privind eficienta tratamentului leziunilor arterelor
iliace externe si commune. Studiul sa evidentieze pastrarea permeabilitati de minim 90%
dupa mai mult de 6 luni de la implant. Leziunile incluse in studiu sa fie de tip complex ca
lungime , grad de stenoza sau restenoza si ocluzie. Autorizatie de la producator. Certficat CE
sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei Ia cerere (in termen de 5 zile).

26  |Balon angioplastie periferica BTK |Balon angioplastie periferica BTK Amphirion Deep AMDXXXXXXXXX SUA Medtronic  |Presiune nominala: 7 atm Presiune nominala: 7 atm ISO, CE
BRP: 14 atm BRP: 14 atm
Diagrama de complianta inclusa in ambalaj Diagrama de complianta inclusa in ambalaj
Dimensiunea si presiunea inscrise pe record Dimensiunea si presiunea inscrise pe record
2 markere radioopace distal si proximal de balon 2 markere radioopace distal si proximal de balon
Varf cu profil de 0,017. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de Varf cu profil de 0,017. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul |conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru | oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul
producatoruluif prospecte/ documente tehnice  t; 4.In oferta se va indica codul produsului producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A i posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zle). mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
Stent montat pe balon prin sertizare Stent montat pe balon prin sertizare
Stent matrice cu celulile deschise Stent matrice cu celulile deschise
Rezistenta radiala inalta Rezistenta radiala inalta
Lungimea stentului 12,17,27,37,57 mm (lungimea de 12 mm trebuie sa fie disponibila in mod ~ [Lungimea stentului 12,17,27,37,57 mm (lungimea de 12 mm trebuie sa fie disponibila in mod
obligatoriu) obligatoriu)
Diametrele 5-6-7-8-9-10 mm Diametrele 5-6-7-8-9-10 mm
Markeri tantal la fiecare capat al stentului — obligatoriu pentru efectuarea controlului efectiv a | Markeri tantal la fiecare capét al stentului — obligatoriu pentru efectuarea controlului efectiv a
stentului dupa instalare stentului dupa instalare
Scurtarea dimensiuni stentului este zero sau minimala - obligatoriu Scurtarea dimensiuni stentului este zero sau minimala - obligatoriu
Lungimea celulelor in mm: 3.5, 3.6, Lungimea celulelor in mm: 3.5, 3.6, 3.7!
Lungimea sistemului de livrare :80cm si 135cm Lungimea sistemului de livrare :80cm si 135cm
Virf flexibil de forma conica Virf flexibil de forma conica
Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru pozitionarea precisa a locului de deschidere |Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru pozitionarea precisa a locului de deschidere
a stentului a stentului
Stift flexibil Stift flexibil
Cateter de profil scazut Cateter de profil scazut
Profulul transversal al sistemei 0.079, 0.081, 0.083, 0.088, 0.092 inch. Profulul transversal al sistemei 0.079, 0.081, 0.083, 0.088, 0.092 inch.
Balon semicompliant Balon semicompliant
Cresterea procentuala a volumului balonului dintre presiunea nominala si presiunea de Cresterea procentuala a volumului balonului dintre presiunea nominala si presiunea de
spargere 5% spargere 5%
) ) - . Lungimea balonului 15,20,30,40,60 mm Lungimea balonului 15,20,30,40,60 mm
27 Stent expandabil pe balon Stent expandabil pe balon VisiPro PXP35-xxXxxxx SUA Medtronic Presiunea nominala, nu mai mult de 8 atm Presiunea nominala, nu mai mult de 8 atm I1SO, CE
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Stent periferic autoexpandabil cu

Stent periferic autoexpandabil cu profil

Stent periferic_autoexpandabil cu profil 5 Fr
Stent din nitinol cu diametre disponibile de: 5,6,7,8 mm si lungimi de: 20,40,60,80,
100,120,150 mm. Toate dimensiunile sa fie compatibile cu teaca de 5Fr. Compatibilitate pentru
ghid de 0,035"

Particularitati: Stent produs dintr-un singur tub prin taiere cu laser, finisaj electrolitic al stentului
pentru micsorarea proprietatilor adezive. Conectarea varfurilor celulelor in spiralé (tip
comutare) pentru distribuirea mai buna a sarcinii si imbunétatirea durabilitatii. Conectarea
nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru flexibilitatea sporita. Celulele stentului sunt deschise,
partea de sus a celulelor nu iese spre exterior prin indoirea stentului. Imposibiltatea deformarii
stentului in cazul flexiunii in lumenului vasului Stabilitatea radiala inalta, constants pe intreaga
lungime a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,008 mm. Presiunea radiala
nu mai putin de 10.55 g/mm. Markeri din tantal Ia fiecare 3 varfuri ale coroanei stentului,
numarul markerilor variind in functie de marimea stentului.

Sa nu existe scurtarea stentului la deschiderea acestuia

Sistem de siguranta pentru prevenirea sariturii stentului din sistemul de livrare la deschiderea
partiala sau totala a acestuia. .

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Cateter cu lungimi disponibile de : 80cm , 120cm si minim 150 cm, acesta din urma pentru
acces brachial sau femural .

Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pozitionarea precisa la locului de deschidere a stentului. Sistemul sa fie de tip triaxial, cu strat

Stent periferic autoexpandabil cu profil 5 Fr

Stent din nitinol cu diametre disponibile de: 5,6,7,8 mm si lungimi de: 20,40,60,80,

100,120,150 mm. Toate dimensiunile sa fie compatibile cu teaca de 5Fr. Compatibilitate pentru

ghid de 0,035"

Particularitati: Stent produs dintr-un singur tub prin taiere cu laser, finisaj electrolitic al stentului

pentru micsorarea proprietailor adezive. Conectarea varfurilor celulelor in spiralé (tip

comutare) pentru distribuirea mai buna a sarcinii i imbunatairea durabilitatii. Conectarea

nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru flexibilitatea sporita. Celulele stentului sunt deschise,

partea de sus a celulelor nu iese spre exterior prin indoirea stentului. Imposibilitatea deformrii

stentului in cazul flexiunii in lumenului vasului.Stabilitatea radiala inalta, constant pe intreaga

lungime a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,0088 mm. Presiunea radiala

nu mai putin de 10.55 g/mm. Marker din tantal la fiecare 3 varfuri ale coroanei stentului ,

numarul markerilor variind in functie de marimea stentului.

Sa nu existe scurtarea stentului Ia deschiderea acestuia

Sistem de siguranta pentru prevenirea sariturii stentului din sistemul de livrare la deschiderea

partiala sau totala a acestuia

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Cateter cu lungimi disponibile de : 80cm , 120cm si minim 150 cm, acesta din urma pentru
cces brachial sau femural .

Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru

pozitionarea precisa la locului de deschidere a stentului. Sistemul sa fie de tip triaxial, cu strat

crescuta

Stiftul are mai multe zone de mare flexibilitate
Capatul proximal rigid al sistemei de livrare pentru imbunatétirea impingerii

Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pozitionarea precisa a locului de deschidere a stentului

Sensibilitatea tactila la deschiderea stentului

Miner ergonomic la system de livrare pentru deschiderea stentului

Valva hemostatica

Compatibilitatea cu gidurile nu mai mult de 0,035 inch

Toate dimensiunile stentului sunt compatibile cu introductor 6 Fr

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura  participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

Stiftul are mai multe zone de mare flexibilitate
Capatul proximal rigid al sistemei de livrare pentru imbunétitirea impingerii
Varful flexibil atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru
pozitionarea precisa a locului de deschidere a stentului
tactila la stentului

Miner ergonomic la system de livrare pentru deschiderea stentului
Valva hemostatica

Compatibilitatea cu gidurile nu mai mult de 0,035 inch

Toate dimensiunile stentului sunt compatibile cu introductor 6 Fr

Profilul transversal al stentului nu mai mult 0,079"

Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura ~ participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura ~participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

28 Evervilex Entrust EVX35-XXXXXXXX SUA Medtronic sau teaca izolatoare pentru eliminarea frictiunii si precizia manevrarii sau teaca izolatoare pentru eliminarea frictiunii si precizia manevrarii ISO, CE
profil de 5 Fr de 5 Fr
Sistem de lvrare ergonomic adaptat pentru utiizarea cu o singura mana, fara schimbarea | Sistem de ivrare ergonomic adaptat pentru utiizarea cu o singura mana, fara schimbarea
poziliel mainii in timpul aplicari stentului, pentru reducerea fisculi de elongatie, compresie | pozitiei mainiiin timpul aplicarii stentlui, pentru reducerea fiscului de elongatie, compresie
'sau modificarea pozitiei acestuia. Sensibilitate tactila in maner si control auditiv la sau pozitiei acestuia. tactila in maner si control auditiv la deschiderea
Stentului Valva hemostatica. stentului Valva hemostatica.
Performantele stentului in timp (1a 3 ani) sa fie evidentiate de cel putin un studiu clinic relevant. | Performantele stentului in timp (1a 3 ani) sa fie evidentiate de cel putin un studiu clinic relevant.
Studiul clinic sa includa si leziuni complexe (peste 75mm si foarte calcificate) Studiul clinic sa includa si leziuni complexe (peste 75mm si foarte calcificate)
Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare peniru produsul oferit -valabil-copie evaluarea conformitati cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit- | confirmata prin semnatura participantului; 2. Cerlificat 1SO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnaturaparticipantului; 3.Catalogul producatorului/ valabil - copie confirmata prin semnatura_participantului; 3.Catalogul producatoruli/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in | i identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zie). termen de 5 zile).
Stent autoexpandabil din nitinol. Deschiderea stentului de efectueaza prin contracia invelisul | Stent autoexpandabil din nifinol. Deschiderea stentului de efectueaza prin conlractia nvelisul
exterior al cateterului din spate. Stentul direct este produs dintr-un singur tub prin taiere cu | exterior al cateterului din spate. Stentul direct este produs dintr-un singur tub prin taiere cu
laser. Conectarea variurilor celulelor prin spirala (tip comutare) pentru distribuire mai buné a  |laser. Conectarea variurilor celulelor prin spirala (tip comutare) pentru distribuire mai buna a
rcinii $i imbunatatirea durabilitatii. Conectarea nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru sarcinii $i imbunatatirea durabilitatii. Conectarea nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru
flexibiltatea sporita. Celulele stentului sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre | flexibiltatea sporita. Celulele stentului sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre
exterior prin indoire stentului. Imposibiltatea deformarii stentului in cazul flexiunii in lumenului | exterior prin indoire stentului. Imposibiltatea deformari stentului Tn cazul flexiunii i lumenului
vasului Stabilatea radiala inalta, constanta pe intreaga lungime a stentuli. Flexibiltatea fnalta | vasului Stabiltatea radiala inalta, constanta pe intreaga lungime a stentului. Flexibiltatea inalta
a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,0088 mm. Presiunea radiala nu mai | a stentului. Grosimea peretelui stentului nu mai mult de 0,0088 mm. Presiunea radiala nu mai
pufin de 10.55 g/mm. Putere de dezvaluire nu mai mul de 6.3, gimm. Lustruire electroliica a | puin de 10.55 gimm. Putere de dezvaluire nu mai mul de 6.3, gimm. Lusruire electrolitica
Stentului pentru micsorarea proprietatior adezive.Capetele stentului nu se extinse la stentului pentru micsorarea proprietafilor adezive.Capetele stentului nu se extinse la
deschiderea OBLIGATORIU. deschiderea OBLIGATORIU
Diametrul stentului 5,6,7,8 mm Diametrul stentului 5,6,7,8 mm
Lungimea stentului 20,30,40,60,80,100,120,150,200 mm Lungimea stentului 20,30,40,60,80,100,120,150,200 mm
Marker din tantal la fiecare capat al stentului - OBLIGATORIU Marker din tantal la fiecare capat al stentului - OBLIGATORIU
Canitatea markerilor nu mai pufin de 4,56 din fiecare capat in functie de marime. Canlitatea markerilor nu mai putin de 45,6 din fiecare capat in functie de marime.
Scurtarea dimensiuni stentului la deschiderea este zeru OBLIGATORIU. Scurtarea dimensiuni stentului la deschiderea este zeru OBLIGATORIU.
Sistem de prevenire sariturii stentului din sistem de livrare in timpul divulgariisi divuigarii | Sistem de prevenire sariturii stentului din sistem de livrare Tn timpul divulgarii si divulgarii
precoce. precoce.
Fixarea partii proximale a stentului la cateter pana la indepartarea completa a teacii exterioare |Fixarea parii proximale a stentului la cateter pana la indepartarea completa a teacii exterioare
'OBLIGATORIU.Varful este atasat la cateterul interior, la dezvaluire stentutului varful si partea | OBLIGATORIU.Varful este atasat la cateterul interior, la dezvaluire stentutului varful si partea
iferi ibili interioara a cateterulu trece prin stent OBLIGATORIU interioara a cateterului trece prin stent OBLIGATORIU
30 Stent periferic cu flexibilitate Stent periferic cu flexibilitate crescuta Pretege Everflex PRP35XXXXXXXX SUA Medtronic Lungimea sistemei de livrare, nu mai putin de 80 - 120 cm Lungimea sistemei de livrare, nu mai putin de 80 - 120 cm I1SO, CE
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Stent Venos pentru tratamentul al de curgere

Abre Venous Self-expanding Stent

‘Stent Venos Autoexpandabil pentru tratamentul simptomatical al disfunctionalitatilor de curgere
prin venele iliofemurale

Stent autoexpandabil din nitinoil ce confera o buna apozitie Ia nivelul vaselor fara a sacrifice
rezisenta radial.

Forta radiala este uniforma si ofera o rezistenta constanta la compresiune dealungul stentului
Sistemul de livrare prin cateter de 9Fr, este disponibil in diverse dimensiuni ce se potrivesc
anatomiei venelor lliofemurare

Lungimea cateterului este de 90 cm

Dimensiuni disponibile:

Lungimea 40-150 mm, Diametru 10-20

prin venele iliofemurale
Stent autoexpandabil din nitinoil ce confera o buna apozitie la nivelul vaselor fara a sacrifice
rezisenta radal.

Forta radiala este uniforma si ofera o rezistenta constanta la compresiune dealungul stentului
Sistemul de livrare prin cateter de 9Fr, este disponibil in diverse dimensiuni ce se potrivesc
anatomiei venelor lliofemurare

Lungimea cateterului este de 90 cm

Dimensiuni disponibile:

Lungimea 40-150 mm, Diametru 10-20

ISO, CE
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Set inflator cu manometru tip A

32 Stent Venos Autoexpandabil Stent Venos Autoexpandabil SUA Medtronic
P p System ABIGXXXXXXX90
Contine - Contine: Contine - Contine:
- seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor, de 20 atm. - seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor, de 20 atm.
- un robinet cu trei cai - un robinet cu trei cai
- maner tip "pistol” - maner tip "pistol”
- valvain "Y" - valvain"Y"
- "steering handle” dispozitiv de ghidare - "steering handle” dispozitiv de ghidare
introducer pentru ghid de angioplastie 0.014” Autorizatie de la producator. Certificat CE sau |introducer pentru ghid de angioplastie 0.014 Autorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO [pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului;
3.Catalogul producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul 3.Catalogul producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile). prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
Set inflator cu manometru tip A Everest ACXxxxx SUA Medtronic I1SO, CE
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Set inflator cu manometru tip “B”

Set inflator cu manometru tip “B”

Everest ACxxxxx

SUA

Medtronic

Contine:
- seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor tip "piston” , valva
hemostatica cu sistem “bleedback’ cu arc metalic

Indeflator cu presiune de pana la 30 atm

Diametrul interior de 0,096 inch/2,44 mm

Varianta cu doua valve pe sistem pentru proceduri cu multiple dispozitive.

Setul sa contina si torquerul si introducerul. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea i

Contine:

- seringa cu manometru de presiune pentru umflarea baloanelor tip "piston” , valva
hemostatica cu sistem “bleedback’ cu arc metalic

Indeflator cu presiune de pana la 30 atm

Diametrul interior de 0,096 inch/2,44 mm

Varianta cu doua valve pe sistem pentru proceduri cu multiple dispoziive.

Setul sa contina si torquerul si introducerul. Autorizatie e la producator. Certficat CE sau

pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura  participantulu; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului;

3 Catalogul producatorului prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

declaratie de in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura - participantului; 2.Certificat ISO
13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura ~participantului;
3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul
produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila
prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Cateter de infuzie cu valva

Cateter de infuzie cu valva

Cragg-McNamara 410xx-01

SUA

Medtronic

Cateter cu lumen unic

Valva distala care sa permita folosirea si fara ghid de obstruare al varfului, pentru eliminarea

riscului de deplasare a ghidului pe durata administrarii solutilor e infuzie. Solutiile de infuzie

sa poata fi administrate prin adaptor uzual tip luer-lock conectat la capatul distal al cateterului.

Utilizarea fara ghid care imbunatateste diametrul intern intraluminal, sa permita infuzia prin

picurare sau pulverizare.

Portiune de infuzie; cu marcaje radioopace la capatul distal si proximal pentru vizualizare

fluoroscopica.

Diametru: 4Fr si 5Fr

Lungimi cateter: 40cm, 65cm, 100cm, 135cm

Ghiduri maxim admise: 0.035" si 0.038"

Lungimi are portiunii de infuzie: 5cm, 10cm, 20cm, 30cm, 40cm, 50cm Autorizatie de la

producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu

anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura

participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
3.Catalogul prospecte/ documente tehnice t; 4.In

oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Cateter cu lumen unic

Valva distala care sa permita folosirea si fara ghid de obstruare al varfului, pentru eliminarea

fiscului de deplasare a ghidului pe durata administrarii solutilor de infuzie. Solutiile de infuzie

sa poata fi administrate prin adaptor uzual tip luer-lock conectat la capatul distal al cateterului.

Utilizarea fara ghid care imbunatateste diametrul intern intraluminal, sa permita infuzia prin

picurare sau pulverizare.

Portiune de infuzie; cu marcaje radioopace la capatul distal si proximal pentru vizualizare

fluoroscopica,

Diametru: 4Fr si 5Fr

Lungimi cateter: 40cm, 65cm, 100cm, 135cm

Ghiduri maxim admise: 0.035" si 0.038"

Lungimi are portiunii de infuzie: 5cm, 10cm, 20cm, 30cm, 40cm, 50cm Autorizatie de la

producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
inexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura

participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

semnatura  participantului; 3.Catalogul producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In

oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului

prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei Ia cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Spirale (coiluri periferice)

Spirale (coiluri periferice)

Concerto™ Helix/3D
NVXXXXXXXXX/PVXXXXXXXXX

SUA

Medtronic

Spire din platina acoperite cu polimer hidrogel expandabil. 2 tipuri de sisteme:
detasare/impingere pe ghid. Sistemul cu detasare 0.018/0.035 spire de 3-4-6-810-12-15-20
mm si lungimi de 5-10-15-20-30 cm; se ofera cu sistemul de detasare a spirelor. Sistemul cu
impingere pe ghid 0.018/0.035: spire de 2-3-4-6-8-10-15 mm si lungimi de 2-4-6-10-14 cm
Cresterea volumului dupa activarea hidrogelului : pentru spire de 0.018 - de 5 ori, cele de
0.035 - de 4 ori. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-
copie confirmata prin semnatura _ participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura  participantulu; 3.Catalogul producatoruluil
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

Spire din platina acoperite cu polimer hidrogel expandabil. 2 tipuri de sisteme:
detasare/impingere pe ghid. Sistemul cu detasare 0.018/0.035 spire de 3-4-6-810-12-15-20
mm si lungimi de 5-10-15-20-30 cm; se ofera cu sistemul de detasare a spirelor. Sistemul cu
impingere pe ghid 0.018/0.035: spire de 2-3-4-6-8-10-15 mm si lungimi de 2-4-6-10-14 cm.
Cresterea volumului dupa activarea hidrogelului : pentru spire de 0.018 - de 5 ori, cele de
0.035 - de 4 ori. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-
copie confirmata prin semnatura _participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile).

ISO, CE
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Set inflator cu manometru de
presiune nalta

Set inflator cu manometru de presiune
nalta

Everest ACxxxxx

SUA

Medtronic

Contine: seringa cu manometru de presiune pentru umflarea

baloanelor, minim 30 atm. Mecanism cu aripioare. Inflafie/deflatie rapida, recipient minim 25
ml, transparent, tub cu lungimea minim 30 cm cu robinet 3-cai. Steril, jetabil. Autorizatie de la
producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

3.Catalogul prospecte/ documente tehnice t 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Contine: seringa cu manometru e presiune pentru umflarea

baloanelor, minim 30 atm. Mecanism cu aripioare. Inflatie/deflatie rapida, recipient minim 25
ml, transparent, tub cu lungimea minim 30 cm cu robinet 3-céi. Steril jetabil. Autorizatie de la
producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Dispozitiv revascularizare /
recuperare trombi — stent retriever

Dispozitiv revascularizare / recuperare
trombi — stent retriever

Solitaire X Stent SFR4-X-XX-XX

SUA

Medtronic

Stent intracranian recuperare autoexpandabil si recuperabil

La deschidere stentul sa aibe un design parametric (intrepatrundere) ce permite fixarea
trombului in minim 2 planuri. Acest design trebuie sa mentina uniforma dimensiunea celulei de
inglobare a trombului si , de asemenea , sa limite elongatia sau scurtarea in timpul livrarii
stentului prin microcatheter.

Sa fie disponibil in minim 2 variante cu diametru de 4 si 6mm la deschidere si lungime de 20
pana la 40mm

Suprafata stentului sa prezinte marcaje din platina pe suprafata acestuia , pozitionate din 10 in
10mm pentru o identificare facila sub control radioscopic. Autorizatie de la producator.
Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

atalogul prospecte/ documente tehnice t 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Stentintracranian recuperare_autoexpandabil si recuperabil
La deschidere stentul sa aibe un design parametric (intrepatrundere) ce permite fixarea
trombului in minim 2 planuri. Acest design trebuie sa mentina uniforma dimensiunea celulei de
inglobare a trombului si , de asemenea, sa limite elongatia sau scurtarea in timpul livrarii
stentului prin microcatheter.

Sa fie disponibil in minim 2 variante cu diametru de 4 si 6mm la deschidere si lungime de 20
pana la 40mm

Suprafata stentului sa prezinte marcaje din platina pe suprafata acestuia , pozitionate din 10 in
10mm pentru o identificare facila sub control radioscopic. Autorizatie de la producator.
Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2. Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluf prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Cateter ghid prevazut cu balon de
olcuzie

Cateter ghid prevazut cu balon de
ocluzie

Cello 16100x0

SUA

Medtronic

Cateter ghid cu doua lumene, prevazut cu balon pentru ocluzie proximala a fluxului sangvin.
Prezinta 2 markeri radiopaci proximal si distal balonului de ocluzie pentru pozitionare optima.
Constructie cateterului sa fie de tip dual-braid pe toata lungimea acestuia pentru a oferi suport
sporit la livrare si rezistenta la ovalizare / kinking. Sa fie disponibil in minim 4 variante cu
diametre de 6+ (ID 0.051")/ 7+ (ID 0.067") / 8F (ID 0.075") si 9F (ID 0.085") si lungime efectiva
(de lucru) de 92 pana la 95cm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de

Cateter ghid cu doua lumene, prevazut cu balon pentru ocluzie proximala a fluxului sangvin.
Prezinta 2 markeri radiopaci proximal si distal balonului de ocluzie pentru pozitionare optima.
Constructie cateterului sa fie de tip dual-braid pe toata lungimea acestuia pentru a oferi suport
sporit la livrare si rezistenta la ovalizare / kinking. Sa fie disponibil in minim 4 variante cu
diametre de 6+ (ID 0.051°) / 7+ (ID 0.067") / 8F (ID 0.075°) si 9F (ID 0.085") si lungime efectiva
(de lucru) de 92 pana la 95cm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de

conformitate in functie de evaluarea i cu anexele pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura ~participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3. Catalogul
producatoruluil prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zle).

in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura _participantului; 3 Catalogul
producatoruluif prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE
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Microcateter : Destinat livrarii
materialelor / substantelor de

Microcateter : Destinat livrarii

Destinat livrarii materialelor / substantelor de diagnostic si tratament in sistemul vascular
- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata intera sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a

permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 markeri distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea forme acestuia in prezenta aburului —
steam-shape.

Destinat livrarii materialelor / substantelor e diagnostic si tratament in sistemul vascular

- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata intera sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a

permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 marker distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea formei acestuia in prezenta aburului —
steam-shapeMicrocateter diametru intern 0.015" , diametru extern proximal 2.3F / distal 1.7F ,
lungime totala 158cm

Deslinat livrarii materialelor / substantelor de diagnostic si tratament in sistemul vascular
- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata interna sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a
permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 markeri distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea formei acestuia in prezenta aburului —
steam-shape

Destinat livrarii materialelor / substantelor de diagnostic i tratament in sistemul vascular

- Sa fie compatibil DMSO

- Suprafata externa trebuie sa fie hidrofila

- Suprafata interna sa fie acoperita cu un strat PTFE

- Realizat din otel inoxidabil ranforsat

- Constructia proximala a cateterului sa fie semi-rigida , iar cea distala sa fie flexibila pentru a
permite un bun control si navigabilitate in sistemul vascular

- Sa prezinte 1 sau 2 markeri distali radio-opaci pentru o buna vizibilitate

- Constructia varfului cateterului sa permita modificarea formei acestuia in prezenta aburului —
steam-shapeMicrocateter diametru inter 0.015" , diametru extern proximal 2.3F / distal 1.7F ,
lungime totala 158cm

52 N T T materialelor / substantelor de diagnostic Rebar 105-50xx-xxx SUA Medtronic Microcateter diametru intern 0.017" , diametru extern proximal 2.4F / distal 1.9F , lungime Microcateter diametru intern 0.017", diametru extern proximal 2.4F / distal 1.9F , lungime ISO, CE

diagnostic si tratament in sistemul | _. i totala 158cm totala 158cm

vascular si tratament in sistemul vascular Microcateter diametru intern 0.021” , diamentru extern proximal 2.4F / distal 2.7F , lungime | Microcateter diametru intern 0.021" , diamentru extern proximal 2.4F / distal 2.7F , lungime
totala 135 sau 158cm totala 135 sau 158cm
Microcateter diametru intern 0.027" , diamentru extern proximal 2.8F / distal 2.8F , lungime Microcateter diametru intern 0.027" , diamentru extern proximal 2.8F / distal 2.8F , lungime
totala 115 /135 sau 158cm Autorizatie e la producator. Certificat CE sau declaratie de totala 115 /135 sau 158cm Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul | conformitate in functie de evaluarea conformitati cu anexele corespunzatoare pentru produsul
oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru | oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru
produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul produsul oferit - valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul
producatorului/ prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului | producatorului prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A i posibila prezentarea [ oferit pentru a putea fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea
mostrei la cerere (in termen de 5 zile). mostrei la cerere (in termen de 5 zile).
‘Compozitie: nitinol coil- pentru mentinerea integritati lumenuluisi rezistenta la ovalizare. Compozitie: nitinol coil- pentru mentinerea integritatii lumenuluisi rezistenta la ovalizare.
Suprafata externa sa prezinte un invelis de polyester pentru stabilitate proximala si flexibilitatea | Suprafata externa sa prezinte un invelis e polyester pentru stabilitate proximala si flexibiltatea
distala, iar suprafata interna sa prezinte un invelis PTFE pentru o manipulare facila a istala, iar suprafata interna sa prezinte un invelis PTFE pentru o manipulare facila a
microcateterelor.Prezinta la capatul distal o zona flexibila de minim 8cm. Prezinta minim 1 microcateterelor.Prezinta la capatul distal o zona flexibila de minim 8cm. Prezinta minim 1
marker radioopac distal din platinafiriiu.  Diminsiuni cateter 5F. Diametru intern 0.058". marker radioopac distal din platinafiridiu.  Diminsiuni cateter 5F. Diametru intern 0.058"
Lungimi disponibile 105,115,125,130mm. Varf drept. Dimensiuni cateter 6F. Diametru intem | Lungimi disponibile 105,115,125, 130mm. Varf drept. Dimensiuni cateter 6F. Diametru intern
0.072", diametru extern 6F. Lungimi disponibile 95,105,115,125,130mm. Varf drept sau angulat[0.072", diametru extern 6F. Lungimi disponibile 95,105,115,125,130mm. Varf drept sau angulat|
25 grade. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie 25 grade. Autorizatie de la producator. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie  |de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie
confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - confirmata prin semnatura_participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit -
valabil - copie confirmata prin semnatura participantului; 3.Catalogul producatoruluif valabil - copie confirmata prin semnatura  participantului; 3.Catalogul producatorului/
prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea | prospecte/ documente tehnice t; 4.In oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea
fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (i fiidentificat conform catalogului prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in
termen de 5 zile). termen de 5 zile).

53 Cateter suport intracranial Cateter suport intracranial Navien RFXAXXX-XXX-XX SUA Medtronic I1SO, CE
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54

Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila |Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila si
si insert de platina pt vizibilitate.  |insert de platina pt vizibilitate.

Avigo 103-0606-200 SUA

Medtronic

‘Ghid hidrofil cu destinatie pentru interventie neuroendovasculara cu suport sporit pentru
diverse sisteme cu destinatie endovasculara intracerebrala. Capat distal din platina radiopaca
cu virf drept (coil) de lungime 5 cm. Lungimea ghidului 205 cm Autorizatie de la producator.
Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitati cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Certificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin

3 Catalogul prospecte/ documente tehnice t; 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

Ghid hidrofil cu destinatie pentru interventie neuroendovasculara cu suport sporit pentru
diverse sisteme cu destinatie endovasculara intracerebrala. Capat distal din platina radiopaca
cu virf drept (coil) de lungime 5 cm. Lungimea ghidului 205 cm Autorizatie de la producator.
Certficat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul oferit -valabil-copie confirmata prin semnatura
participantului; 2.Cerificat ISO 13485 pentru produsul oferit - valabil - copie confirmata prin
semnatura  participantului; 3.Catalogul producatoruluif prospecte/ documente tehnice t 4.In
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. 5.A fi posibila prezentarea mostrei la cerere (in termen de 5 zile).

ISO, CE

Semnat:

Ofertantul: S.C. OXIVIT-MED S.R.L Adresa: mun. Chi

Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov in calitate de: Administrator

indu, str. Decebal 82-90
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Specificatii de Pret

Numarul procedurii de achizitie:|ocds-b3wdp1-MD-1637668384540 din 04.02.2022
Obiectul achizitiei- Achizitionarea consumabilelor pentru chirurgia endovasculara si interventionala conform necesitatilor IMSP Institutul de
"~ ’|Medicina Urgenta pentru anul 2022
Nr. i i . - A~ " Unitatea de| Pret unitar (fara Pret unitar (cu e n Cod | clasificatie
Denumire Lot Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor Cantitatea L t ( t ( Suma fara TVA Suma cu TVA Termenul de livrare/ prestare bugetara | Discount %
Lot masura TVA) TVA) CPV (1BAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
5 Cateter pentru suport Cateter pentru suport 10 Buc 227240 2454.19 22 724.00 24 541.90 de 01.01.2022 i termen de pana la 30 de | &> 100000"1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data g _ _
17 Cateter cu balon Cateter cu balon 20 Buc 2010.20 2171.02 40 204.00 43 420.40 de 01.01.2022 n termen de pana la 30 de 33100000-1
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
. - transportul Vanzatorului, incepand cu data
18 Cateter periferic cu balon Cateter periferic cu balon 20 Buc 2622.00 2 831.76 52 440.00 56 635.20 de 01‘)_01_2022 in termen de p%né a 30 ge | 33100000-1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
Cateter periferic cu balon - A transportul Vanzatorului, incepand cu data
19 utilizat in CTO Cateter periferic cu balon utilizat in CTO 20 Buc 2 496.60 2696.33 49 932.00 53 926.60 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de | > 1°0000"1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
::;?ii:ﬁ;‘:ﬁiﬁtle 12 ezrlf:fll(cj Balon angioplastie periferica pentru tratamentul tDDP (':t'aln\‘;? de_stlinaltin_a vamuit) (210208‘:‘:
L R . X ransportul Vanzatorului, incepand cu data g _ _
20 obstructive cu lungimi extreme lezmnllor‘o.bstructlve cu lungimi extreme si 10 Buc 1835.40 1982.23 18 354.00 19 822.30 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de | &> 000%"1
si manevrabilitate contralaterala manevrabilitate contralaterala zile de la solicitarea beneficiarului.
Balon farmacologic activ pentru Balon farmacologic activ pentru interventii periferice tDDP (l:trar:;? de'St“nalth'3 \_Iémuif) (210208&:
. o ransportul Vanzatorului, incepand cu data
21 interventii Perlferlge femorononliteals si AV 1 Buc 7 101.25 7 669.35 7 101.25 7 669.35 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de 33100000-1 - -
pop:
femoropopliteale si AV zile de la solicitarea beneficiarului.
::;?ii:i;ﬁiﬁtle lr; ezrlflenrllg: u Balon angioplastie periferica pentru tratamentul tDDP (':t'aln\‘;? de_stlinaltin_a vamuit) (210208‘:‘:
L A ransportul Vanzatorului, incepand cu data g _ _
23 abord anatomic dificil leziunilor cu abord anatomic dificil 5 Buc 2 496.60 2696.33 12 483.00 13 481.65 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de 33100000-1
zile de la solicitarea beneficiarului.
Balon angioplastie periferica Balon angioplastie periferica pentru tratamentul tDDP (l:trar:;? de'St“nalth'3 \_Iémuif) (210208&:
. ransportul Vanzatorului, incepand cu data
24 pentru tratamentul leziunilor leziunilor extinse 5 Buc 2 496.60 2696.33 12 483.00 13 481.65 de 01.01.2022 i termen de pana la 30 de | > 100000"1 - -
extinse zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
Balon angioplastie periferica . . e transportul Vanzatorului, incepand cu data
26 BTK. Balon angioplastie periferica BTK 30 Buc 3277.50 3539.70 98 325.00 106 191.00 de 01.01.2022 n termen de pana la 30 de | > 100000"1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
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27

Stent expandabil pe balon

Stent expandabil pe balon

6 993.00

7 552.44

34 965.00

37 762.20

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

28

Stent periferic autoexpandabil
cu profil de 5 Fr

Stent periferic autoexpandabil cu profil de 5 Fr

9013.20

9734.26

90 132.00

97 342.60

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

30

Stent periferic cu flexibilitate
crescutd

Stent periferic cu flexibilitate crescuta

20

8 169.60

8823.17

163 392.00

176 463.40

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

32

Stent Venos Autoexpandabil

Stent Venos Autoexpandabil

28 500.00

30 780.00

57 000.00

61 560.00

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

34

Set inflator cu manometru tip A

Set inflator cu manometru tip A

50

574.75

620.73

28 737.50

31 036.50

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

35

Set inflator cu manometru tip
«g»

Set inflator cu manometru tip “B”

50

574.75

620.73

28 737.50

31 036.50

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

4

Cateter de infuzie cu valva

Cateter de infuzie cu valva

2420.60

2614.25

2420.60

2614.25

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

48

Spirale (coiluri periferice)

Spirale (coiluri periferice)

7 558.20

8 162.86

15 116.40

16 325.72

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

49

Set inflator cu manometru de
presiune inalta

Set inflator cu manometru de presiune inalta

20

574.75

620.73

11 495.00

12414.60

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

50

Dispozitiv revascularizare /
recuperare trombi — stent retriever

Dispozitiv revascularizare / recuperare trombi — stent retriever

35

30 685.00

33 139.80

1073 975.00

1159 893.00

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

51

Cateter ghid prevazut cu balon de
olcuzie

Cateter ghid prevazut cu balon de ocluzie

35

12918.10

13 951.55

452 133.50

488 304.25

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -

52

Microcateter : Destinat livrarii
materialelor / substantelor de
diagnostic si tratament in sistemul
vascular

Microcateter : Destinat livrarii materialelor / substantelor de
diagnostic si tratament in sistemul vascular

35

5508.00

5948.64

192 780.00

208 202.40

DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data
de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de

zile de la solicitarea beneficiarului.

33100000-1 - -
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DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
transportul Vanzatorului, incepand cu data

53 |Cateter suport intracranial Cateter suport intracranial 35 Buc 12 210.00 13 186.80 427 350.00 461 538.00 de 01.01.2022 n termen de pan la 30 de 33100000-1 - -
zile de la solicitarea beneficiarului.
DDP (Franco destinatie vamuit) 2020, cu
Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila |Ghid 0.014” cu acoperire hidrofila si insert de platina pt transportul Vanzatorului, incepand cu data 33100000-1 . _
54 si insert de platina pt vizibilitate.  |vizibilitate. 35 Buc 5718.35 6175.82 200 142.25 216 153.70 de 01.01.2022 in termen de pana la 30 de
zile de la solicitarea beneficiarului.
TOTAL Oferta| 3 092 423.00 3339 817.17

Semnat:

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

Numele, Prenumele: Dmitrii Kojevnikov in calitate de: Administrator
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