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Clasificatie
Nr. Unitatea d Pr itar {fara| P it Ti | de li
Codul CPV Denumirea bunurior sifsau serviciilor _ N mm( © Canti-tatea et unitar (fara| Pret unitar (cu Suma fard TVA Suma cu TVA ermenul de flvrare bugetard
d/o masura TVA) TVA} / prestare
(IBAN)
1 2 3 4 S 6 7 8 9 10
33111730-7 18 Balon noncompliant angioplastie perifericd BTK Buc. 30 1,946.5600 2,102.2850 58,396.80 63,068.55
33111730-7 19 Cateter cu balon Buc. 30 1,593.9000 1,721.4120 47,817.00 51,642.36
33111730-7 20 Cateter periferic cu balon Buc. 50 1,946.5600 2,102.2850 97,328.00 105,114.25
33111730-7 21 Cateter periferic cu balon utitizat in CTO Buc. 30 1,787.1000 1,930.0680 53,613.00 57,802.04
Balon angioplastie periferica pentru tratamentut leziunitor
33111730-7 22 obstructive cu lungimi extreme si manevrab Buc. 20 1,593.9000 1,721.4120 31,878.00 34,428.24 Tn termen de 30
contralaterala . .
zile calendaristice
33111730-7 24 Balon PTA angioplastie periferica Buc. 20 1,593.9000 1,721.4120 31,878.00 34,428.24 din data comenzii
331117307 25 Balen angioplastie periferica pentru :,m»wamz»:_ leziunitor cu Buc. 10 HN\WV.HOOO wao.ommo ”_.SwwH.OO Hw.woc.mm in scris a
abord anatomic dificif B fici i
= " Y iciar 1.
3117307 26 e e herca pentns Buc. 10 19465600 | 2,102.2850 19,465.60 21,022.85 eneticiarn
tratamentul extinse
33111730-7 30 Stent expandabil pe balon Buc. 10 3,906.7800 3,906.7800 39,067.80 39,067.80
33111730-7 32 Stent periferic expandabil pe baion Buc. 10 3,906.7800 3,906.7800 39,067.80 39,067.80
33111730-7 33 Stent periferic cu flexibilitate crescutd Buc. 20 9,438.0000 9,438.0000 188,760.00 188,760.00
33111730-7 34 Stent autoexpandabil pentru artere iliace Buc. 5 6,450.1200 6,450.1200 32,250.60 32,250.60
. Total ofertd 657,393.60 686,053.41
Semnat: Numele, prenumele: Captari Alexandru  In calitate de: Administrator

Ofertantul: "CAVATEH M" SRL

Adresa: MD-2028 CHISINAU, str. Academiei 3, of. 1108







SPECIFICATII TEHNICE 4.1

disponi

n maod obligatoriu). Forma conica a balonului 210 mm obligatoriu.
Partea proximald 1.24 ", distald - 0.99. Cresterea geometrica a balonului de fa
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 Posibili

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 Diametru partei distale a staftului nu mai
mult 0,99 mm Ghid compatibil 0,014.1.

. Alternativa
Nr. Licitatiei |20/00045 Data: 19.05.2020 N
r.
Denumitrea Achizitionarea consumabilelor angiografice necesare IMSP Institutul de
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Licitatiei Medicina Urgenta pentru anul 2020
Denumirea - . M M
Nr, . . Modelul . . . K . Specificarea tehnica deplina propusa de citre Standarde de
Codul CPV bunurilor sifsau R R Tara de origine Producédtorul Specificatia tehnica solicitata .
d/o X articolului ofertant referintd
serviciilor
1 2 3 4 5 6 7 8
Baloane de tip OTW, semi- sau noncompliant Compatibilitate ghid: 0,014” Passeo-14 — PTA Balloon/0.014"/OTW - Balloon catheter
) _.::m:w,m shaft: u,.oc m.wc. wa cm Materi ._E.cm_o::_c : Nylon Acoperire Catheter type OTW Recommended guide wire 0.014"
r_naow c3 cu proprietati similare mucoasei oE.,:ﬂE. cm_w:. u.wm -4,00 ::..: Tip Optimized entry profile and colored Balloon material SCP
Lungimi baion: 20, 40, 80, 120, 150, 200 mm Markeri radiopaci: 1 pentru §§ Semi-Crystalline Pol lled i @-6%
1,25 - 1,50 mm si 2 pentru §§ 2,00 — 4,00 mm din Ptir Plierea balonului: 2 pliuri (Semi- Qm.m ine Polymer], nojﬁnw ed compliance (4 - 6 %)
Balon noncompliant pentru1,25 ~ 1,50 mm si 3 pliuri pentru @ 2,00 — 4,00 mm Diametru Balloon folding 3-fold Balloon coating Hydrophilic patchwork
. . . shaftului: Distal: 2,5 — 3,00 Fr in functie de diametru Proximal: 3,2 — 3,6 Frin coating Balloon markers 2 swaged markers {zero profile)
1117307 fasti iferi -
3 18 | angiopl mmm_.wxum: enca Passeo-14 m?mw_m BIOTRONIK AG functie de diametru functie de diametru! balonului Diametru de trecere: 0,66 Sizes 9 1.5 - 4.0 mm; L: 20 - 220 mm Distal shaft 3.1F, CE/iSO
—-140mmin r,_:nﬁm de m_.w_.:mz.”__ balonului Presiune nomnal3: 6 ~ 8 atm in hydrophilic coating, coaxial design; 150 mm length { 1.5/2.0
functie de diametrul balonului Presiune RBP: 14 ~ 20 atm in functie de x 20 - 100 mm); 75 mm length (8 2.0 x 140 - 220 mm and ¢
diametrui balonului Timpul de disumflare: 1 sec pentru baloane de 1,25 — 25-4.0 Proximal shaft 3.9F, hyd hobi .
1,50 mm si 4 — 28 sec restu! dimensiunilor Compatibilitate introducator: 4 Fr - i Eai A_.Ox:..:m s .m -9F, hydrophobic coating,
Forma balonului: bratul distal al balonului de forma conic3 lungi pentru coaxial design; stiffening wire Usable length 150 em (8 1.5 -
trecerea usoard prin leziunile stenotice, bratul proximat ~ scurt. 4.0 mm); 120 cm {g 1.5 - 2.0 mm); 90 cm (p 2.5 - 4.0 mm)
Passeo-35 ~ PTA Balloon/0.035"/OTW - Balloon catheter
Balon periferic din Nylon-12, tip OTW cu compatibilitate cu ghidul 0.035 *. Catheter type OTW Recommended guide wire 0.035"
Acoperire hidrofila pe toatd suprafata. Markeri radioopace dublu. Presiune Tip Soft, short, tapered, colored Balloon material SCP {Semi-
xmﬂwﬁwwo mﬂa S»amvm_:amaa de n_ﬂma_< . w&gﬂ_“m.ﬁ“.“:m_awm:mx 40,80} ¢ rystalline Polymer), controlled compliance Balloon folding 5-
N . i t 8 iri §i ri . V& ic sd . - -
33111730-7 19 Cateter cu balon Passeo-35 Elvetia BIOTRONIK AG ¥ . € RezIs n:. .mqucn: _q Em, armoale . mAna © conic 3 fold Balloon coating Hydrophobic patchwork coating CE/ISO
ofere ultra tranzitie lin3 de la fir 1a varf cu trecere buni prin stenoze. B
Compatibil cu introductor SF pentru balon cu diametru 3-7 mm, 6F pentru Balloon markers 2 swaged markers Sizes ¢ 3.0 - 10.0mm; L:
balon 8-10 mem, 7F pentru balon 12 mm. diametre=3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 20 - 200mm Shaft SF, hydrophobic coating, dual-lumen
mm Jungimi=20-30-40-60-80-100- 120- 150-200 mm Usable length 80, 90 and 130cm Guide wire lumen
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 nominat3 - 7-10 atm., presiune RBP — Passeo-14 ~ PTA Balloon/0.014"/OTW - Balloon catheter
14-18 m.c‘:. >nn.:um1«w Zaam._m pe toatd suprafata {si w balonului si w. ) Catheter type OTW Recommended guide wire 0.014"
nmn‘mwm.‘:_c@ - ob} mw»o:c. E:m_.am mzmn, 90-150cm. xmw_mnmdn la rdsuciri i Tip Optimized entry profile and colored Balloon material SCP
ridare. Varful conic pe toata circumferinta, forma conica s ofere ultra . | . o
tranzitie lind de la fir la varf cu trecere bund prin stenoze {pentru toate {Semi-Crystalline Polymer), nO:nﬂw ed compliance (4 - 6 %)
lungimile a balonului inclusiv 210mm). diametre=1,5-2,0-2,5-3,0-3,5-4,0 mm. | Baltoon folding 3-fold Balloon coating Hydrophilic patchwork
Cateter periferic c 5 Tungimi=20-40-80-120-150-210 Lungimea de 20 mm trebuie sa fi coating Balloon markers 2 swaged markers (zero profile
puser | 20 [ FECPEES | pagsen-14 Elvetia BIOTRONIK AG e mm (Lungimea de 20 mm rebuie 53 fie N & (eero profie)

Sizes ¢ 1.5 - 4.0 mm; L: 20 - 220 mm Distal shaft 3.1F,
hydrophilic coating, coaxial design; 150 mm length {6 1.5/2.0
x 20 - 100 mm); 75 mm length {9 2.0x 140- 220 mmand ¢
2.5 - 4.0 mm} Proximal shaft 3.9F, hydrophobic coating,
coaxial design; stiffening wire Usable length 150 cm {3 1.5 -
4.0 mm}); 120 cm (g 1.5 - 2.0 mm); 90 cm (8 2.5 - 4.0 mm)

CE/1SO




331117307

21

Cateter periferic cu

balon utilizatin CTO

Passeo-18

Elvetia

BIOTRONIK AG

+ Balon dublu- , tip OTW, ibil 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 mam. *
Lungimi : 20-40-60-80-100-120-150-180-200 mm {Lungimea de 20 mm trebuie
[a in mod obligatoriu). ¢ Presiune nominald - 7-10 atm.,

sa fie dispon
presiune RBP —~ 14-18 atm.
batonului si torcab

or pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3

atea de re-pliere 2 balonul
repozitionarea repetata in cateter. « Markeri radi i pe cateter fa

balonului, care indica sectiunea de dilatare a balonului si permite amplasarea
fata de leziune. « Markerii radioopaci sa fie oblj

exactaal

pentru a se conforma complet anatomiei vasculare tortuoase. » Virf conic pe
toata circumferinta, low-profile, pentru cri inalta prin |

complexe. Acoperire hidrofil3 pe toatd suprafata {si a balonuluisia
cateterului) — obligatoriu. « Lungime shaft 90-150cm. « Rezistent la risu
ridare{pentru toate lungimile a balonului inclusiv 200mm). « Partea proximald
1.24 ", distal - 0.99". + Compatibil cu introductor de 4F si SF in dependenta
de diametru, » Diametrul virfului distal nu mai muit de 0,016 in. » Diametruf
partii proximale a shaftului nu mai mult de 1,24 mm. » Diametrul partii distale
a staftului nu mai mult 0,99 mm.

Passeo-18 — PTA Balloon/0.018"/OTW - Balloon catheter
Catheter type OTW Recommended guide wire 0.018"

Tip Short and tapered, colored Balloon material SCP (Semi
Crystalline Polymer), controlted compliance (4 - 8 %)

Balloon folding 5-fold Balloon coating Hydrophobic

patchwork coating Balloon markers 2 swaged markers (zero

profile} Sizes @ 2.0 - 7.0 mm; L: 20 - 200 mm Shaft 3.8F, 3.9F

{ 6.0/7.0 mm x 170 - 200 mm); coaxial design Usable length

90, 130 and 150 ¢m

CE/ISO

33111730-7
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Balon angioplastie
periferica pentru
tratamentul leziunitor
obstructive cu
fungimi extreme si
manevrabilitate
contralaterala

Passeo-35

Elvetia

BIOTRONIK AG

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,

, trifoldat, 2 markeri pla tina: m Presiune nominala in

functie de di i, conform ifil
Diametru shaft 5-7Fr Dublu lumen pentru imbunatatirea manevrabilitatii,

acoperit
iei producatorului

0,035” Materialul balonului sa fie un material rezistent si subtire, cu pereti
rezistenti la zgarieturi. Profil minimalizat prin foldarea

de platinairidiu, fara profil care sa modifice suprafata exterioara.

Passeo-35 — PTA Balloon/0.035"/OTW - Balloon catheter
Catheter type OTW Recommended guide wire 0.035"
Tip Soft, short, tapered, colored Balloon material SCP (Sem|
Crystalline Polymer), controlled compliance Balloon folding 5-
fold Balloon coating Hydrophobic patchwork coating
Balloon markers 2 swaged markers Sizes ¢ 3.0 - 10.0mm; Lt
20 - 200mm Shaft 5F, hydrophobic coating, dual-lumen
Usable length 80, 90 and 130cm Guide wire lumen
Hydrophobic coating

CE/ISO

331117307

24

Balen PTA angioplastie
periferica

Passeo-35

Elvetia

BIOTRONIK AG

 Balon dublu-l , tip OTW, ibil cu gid de marimea nu
mai mare de 0.035 *. ¢ Diametre : 3,0-4,0-5,0-6,0-7,0- 8,0-9,0,10,0-12,0-14,0
mm. « Lungimi ; 20-40-60-80-100-120- 150-200-250 mm {Lungimea de 20 mm
trebuie sa fie disponibi inald : 4-8 atm.,
presiune RBP — 7-28 atm, in functie de diametru. ¢ Cresterea geometrica a
balonului de Ia presiunea nominala pina la presiunea de spargere nu mai muit
de 7%. » Cantitatea pliurilor pentru micsorarea profilului nu mai putin de 3
tatea de re-pliere a balonulu

in mod obli; fu}. * Pre

mm. » Defiatia rapida a balonul
cata a balonului care

repozitionarea repetata in cateter. » Textura multistra

ii ofera o rezistenta si o presiune RBP inalta in conditiile unui cross-profil mic
{< 0,035) « Markeri radioopaci pe cateter la capetele balonului, care indica
sectiunea de dilatare a balonului si permite ea exacta a lui fata de

leziune.  Virf conic pe toata circumferinta, low-profite, laser-oformat, pentru

crosabil inalta prin leziunile ¢ | » Acoperire hidrofild pe toatd
suprafata {si a balonul a cateterului) - obligatoriu. » Lungime shaft 80-
135cm. « Rezistent la r3suciri si ridare » Compatibil cu introductor de SF,6F,8F

Passeo-35 — PTA Balloon/0.035"/OTW - Balloon catheter
Catheter type OTW Recommended guide wire 0.035"
Tip Soft, short, tapered, colored Balloon material SCP (Semi-
Crystalline Polymer), controlled compliance Balloon folding 5-
foid Balloon coating Hydrophobic patchwork coating
Balloon markers 2 swaged markers Sizes ¢ 3.0 - 10.0mm; L:
20 - 200mm Shaft SF, hydrophobic coating, dual-lumen
Usable length 80, 90 and 130cm Guide wire lumen
Hydrophobic coating

in dependenta de diametru.

CE/ISO




33111730-7
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Balon angioptastie
periferica pentru
tratamentul leziuniior
cu abord anatomic
dificil

Passeo-18

Elvetia

BIOTRONIK AG

Balon OTW Shaft coaxiaj 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 ungimi balon: 20, 40, 60, 80, 120, 150 mm Tip balon: complianta scazuta,
acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridiumPresiune nominala
8atm, RPB 22 atm Diametru shaft 4Fr Lungime utilizabita: 90, 130, 180 cm
Partea distala shaft acoperita hidrofilic Ghiduri compatibife: 0.014" si 0.018"
Diametru intern pentru introductor:

Passeo-18 — PTA Balloon/0.018"/OTW - Balloon catheter
Catheter type OTW Recommended guide wire 0.018"

Tip Short and tapered, colored Balloon material SCP {Semi-
Crystalline Polymer), controlled compliance (4 - 8 %)
Balloon folding 5-fold Balloon coating Hydrophobic
patchwork coating Balloon markers 2 swaged markers (zero
profile)

Sizes ¢ 2.0 - 7.0 mm; L: 20 - 200 mm Shaft 3.8F, 3.9F (g
6.0/7.0 mm x 170 - 200 mm); coaxial design Usable length 90,

CE/ISO

33111730-7
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Baion angioplastie
periferica pentru
tratamentul leziunilor
extinse

Passeo-14

Elvetia

BIOTRONIK AG

Balon OTW Shaft coaxial si lumen larg pentru inflatie si deflatie rapida si
repetata Diametre necesare pentru baton: 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm
Lungimi balon: 150, 200, 250, 300 mm Tip balon: complianta scazuta,
acoperit hidrofilic, trifoldat, 2 markeri platina- iridium Presiune nominala
16atm, RPB 14 atm Diametru shaft 3.9 Fr~4.2 Fr Lungime utilizabila: 90, 130,
180 cm Partea distala shaft acoperita hidrofilic Ghiduri compatibile: 0.014“ i
0.018" Diametru intern pentru introductor: 4 Fr: 4.0-5.0 x 200 mm si 5 Fr:
5.0-7.0x 250 mm

Passeo-14 ~ PTA Balloon/0.014"/OTW - Balloon catheter
Catheter type OTW Recommended guide wire 0.014"
Tip Optimized entry profile and colored Balloon materiat SCP
(Semi-Crystalline Polymer), controlied compliance (4 - 6 %)
Balloon folding 3-fold Balioon coating Hydrophilic patchwork
coating Balloon markers 2 swaged markers (zero profile)
Sizes @ 1.5 - 4.0 mm; L: 20 - 220 mm Distal shaft 3.1F,
hydrophilic coating, coaxial design; 150 mm length (¢ 1.5/2.0
x 20 - 100 mm}); 75 mm length (3 2.0x 140 - 220 mm and ¢
2.5 - 4.0 mm) Proximal shaft 3.9F, hydrophaobic coating,
coaxial design; stiffening wire Usable length 150 em (g 1.5 -
4.0 mm); 120 cm (¢ 1.5 - 2.0 mm); 90 cm (¢ 2.5 - 4.0 mm)

33111730-7
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Stent expandabi pe
balon

Dynamic

Elvetia

BIOTRONIK AG

Stent montat pe balon prin sertizare Stent matrice cu celulile deschise
Rezistentd radiald inalt3 Lungimea stentului 12,17,27,37,57 mm {lungimea de
12 mm trebuie sa fie disponibila in mod obligatoriv) Diametrele 5-6-7-8-9-10
mm Markeri tantal la fiecare capat al stentului — obligatoriu pentru efectuarea
controlului efectiv a stentului dupa instalare Scurtarea dimensiuni stentului
este zero sau mini - oblij iU Lungis {ulelor in mm: 3.5, 3.6, 3.75
Lungimea sistemului de livrare :80cm si 135cm Virf flexibil de forma conica

Marker distal pe virful cateterului de livrare pentru pozitionarea precisa a
focului de deschidere a stentului Stift flexibil Cateter de profil scazut Profulul
transversal al sistemei 0.079, 0.081, 0.083, 0.088, 0.092 inch. Balon
semicompliant Cresterea procentuald a volumului balonu ntre presiunea
nominald si presiunea de spargere 5% Lungimea balonului 15,20,30,40,60 mm
Presiunea nominala, nu mai mult de 8 atm Diametru la presuinea nominala
5,6,7,8,9,10 mm Presiunea de spargere, nu mai mult de 12 atm Minim S pliuri
de impachetare ale balonului, pentru micsorarea profilului Compatibilitatea
cu introductor de 6 Fr si 7¢r Compatibilitate cu ghid de 0,035 Sa existe cel
putin un studiu dlinic relevant privind eficienta tratamentului le or

ce externe si Studiul sa evid ze pastrarea
atii de minim 90% dupa mai mult de 6 luni de ia implant. Leziunile
incluse in studiu sa fie de tip complex ca lungime , grad de stenoza sau

restenoza si ocluzie

Dynamic Balloon Expandable Stent/0.035"/OTW - Stent
Stent Balloon-expandable Stent material Stainless Steel
Strut thickness 160 pm {2 5.0 - 8.0 mm) 180 pum (p 9.0 - 10.0
mm) Shortening Negligible Stent coating proBIO {Amorphous
Silicon Carbide)} Sizes ¢ 5.0 - 10.0 mm; L: 15 - 25 - 38 - 56 mm

Delivery system Catheter type OTW Recommended guide
wire 0.035" Tip Soft, short, tapered, colored Balioon markers
2 swaged markers Shaft 5F, hydrophobic coating, dual-lumen
Usable length 80 and 130 cm (@ 5.0 - 8.0 mm) Markers 2
swaged markers Guide wire lumen Hydrophobic coating
Nominal Pressure (NP} 9 atm Rated Burst Pressure (RBP) 15
atm (p 5.0 - 8.0 mm) 13 atm {» 9.0 - 10.0 mm)

CE/ISO




T TSUTCE TUCENNT NS T SIS TN " 50

grame/t u} » Confori la {5-10 Newton/milimetru) ¢
Structura mixta a stentului din microel ce asigura ibili si

conformabilitatea inalta a stentului si din macroelemente, ce asigura R
8 Dynamic Balloon Expandable Stent/0.035"/0OTW - Stent

radioopacitatea si rezistenta radiala mare a stentului » Lungimea stentulu . .
17,27,37,57 mm * Diametrele stentului : 6-7-8-9-10 mm » Scurtarea Stent Balloon-expandable Stent material Stainless Steel
dimensiuni stentului : zero sau minimala. Lungimea balonului : 20,30,40,60 | Strut thickness 160 um (¢ 5.0 - 8.0 mm) 180 um (8 9.0 - 10.0

mm s Balon non-compliant, low-profile » Presiunea nominala a balonului, nu | mm) Shortening Negligible Stent coating proBlO (Amorphous
mai mult de 8 atm « Diametrul balonului Ia presuinea nominala : 5,6,7,8,9,10 | Sjlicon Carbide) Sizes ¢ 5.0 - 10.0 mm; L: 15 - 25 - 38 - 56 mm

mm « Presiunea de spargere : mai mica de 12 atm ¢ Minim 5 pliuri de Delivery system Catheter type OTW Recommended mr_,_nm
Stent periferic . . impachetare ale balonului, 1y i filului » Cresterea . "
33111730-7 32 J Dynamic Elvetia BIOTRONIK AG mP _(m :.” o :__h B .nm.s.E ficsorarea profiuil * & se wire 0.035" Tip Soft, short, tapered, colored Balloon markers CE/ISO
expandabil pe balon pre avi dintre presiunea nominal3 si presiunea de .
2 swaged markers Shaft S5F, hydrophobic coating, dual-lumen

spargere 5% ¢ Lungimea sistemului de livrare : 75cm si 135cm » Markeri

proximal si distal pe cateterul de livrare(cor i marginilor Usable length 80 and 130 ¢m (g 5.0 - 8.0 mm) Markers 2
pentru pozitionarea precisa a locului de deschidere a stentului » Sistemul de swaged markers Guide wire lumen Hydrophobic coating
livrare 3 stentului de profil mic ¢ Profulul transversal al sistemului de livrare | Nominal Pressure {NP) 9 atm Rated Burst Pressure (RBP) 15
0.076-0.094 inch » Virf flexibil de forma conica. Stift flexil atm {# 5.0 - 8.0 mm) 13 atm {8 9.0 - 10.0 mm)

cu introductor de 6 Fr si 7Fr si cu ghid de 0,035 » Compatibil cu Rezonanta
Magnetica Nucleara 1,5 Tesla » Sa existe cel putin un studiu ¢
privind eficienta tratamentului leziunilor arterelor iliace externe si commune.

Studiul sa pastrarea per i de minim 95% dupa mai mult
et deimiai : N fremilai ;
Stent attoexpafcaby NGt @ efectueaza pon

contractia invelisul exterior al cateterului din spate. Stentul direct este produs
dintr-un singur tub prin tdiere cu laser. Conectarea varfurilor celulelor prin

spirata (tip comutare) pentru distribuire mai bun3 a sarcinii si imbunatatirea
3tii. Conectarea nodurilor celulelor 1 varf prin 3 pentru flexil
sporita, Celulele stentului sunt deschise, partea de sus a celulelor nu iese spre
tatea deform3: cazul

atea radiala inalta, constant3 pe intreaga

H ime a i. Flexibili Tnalta a stentului. Grosimea peretelui
stentului nu mai mult de 0,0088 mm. Presiunea radiala nu mai putin de 10.55]  Passeo-35 — PTA Balloon/0.035"/OTW - Bailoon catheter
g/mm. Putere de dezvaluire nu mai mul de 6.3, g/mm. Lustruire electroliticd a Catheter type OTW Recommended guide wire 0.035"

stentului pentru micsorarea proprietatilor adezive.Capetele stentului nuse | Tip Soft, short, tapered, colored Balloon material SCP (Sem
extinse la deschiderea OBLIGATORIU. Diametrul stentului 5,6,7,8 mm Crystaliine Polymer), controlled compliance Balioon folding 5-
. Lungimea stentului 20,30,40,60,80,100,120,150,200mm Markeri din tantal la . . .
Pulsar-35 m_<mw_m BIOTRONIK AG mmnw_‘m capat al stentului - OBLIGATORIU Cantitatea markerilor nu mai putin fold Balloon coating Hydrophobic Umnnrioax coating CE/1s0
de 4,5,6 din fiecare capat in functie de marime. Scurtarea dimensiuni stentul
la deschiderea este zeru OBLIGATOR!U. Sistem de prevenire sdriturii stentului
din sistem de livrare in timpul divulg3rii si divulgarii precoce. Fixarea partii
proximale a stentului la cateter pani la indepartarea
completa a teacii exterioare OBLIGATORIU. Varful este atasat
la cateterul interior, la dezvaluire stentutului varful si partea
interioara a cateterului trece prin stent OBLIGATORIU Lungimea sistemei de
livrare, nu mai putin de 80 — 120 cm Stiftul are mai multe zone de mare
ate Capatul proximal rigid al sisteme de livrare pentru imbun3tatirea
atraumatic in forma de conus. Marker distal pe virfu!

Stent periferic cu
flexibilitate crescutd
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Balloon markers 2 swaged markers Sizes ¢ 3.0 - 10.0mm; L:

20 - 200mm Shaft SF, hydrophobic coating, dual-lumen
Usable length 80, 90 and 130cm Guide wire lumen

flex

impingerii Varful flexi
cateterului de livrare pentru pozitionarea precisa a locului de deschidere a
atea tactila la deschiderea

stentului Sensi

LMinar iclasustemde liveare nonten




-

+ Stent periferic autoexpandabil din Nitinol produs dintr-un singur tub prin

tdiere cu Laser + Diametre disponibite : 6,7,8,9,10,12 mm. Lungimi disponil

: 20,30,40,50,60,70,80, 100,120 mm. » Toate diametrele sa fie compatibile cu
teaca de 6F. Compatibilitate pentru ghid de 0,035" » Capetele stentuluiin

forma de coroana pentru un grad sporit de apozitie si fixare marginala a lui ¢

al stentului pentru eliminarea imperfectiunilor de

Polizare si finisaj electrol
suprafata, astfel micsorarea trombogenitatii si cresterea rezistentei lui fa
fracturare » Arhitectura mixta a celulelor din lonjercane de diferite
dimensiuni pentru cresterea flexibilitatii si apozitiei inalte a stentului ¢
Arhitectura hibrida a stentului din celule cu geometrie deschisa si inchisa
pentru implantarea
uniforma pe toata lungimea lui (evitarea scurtarii si/sau alungirii stentului). « Astron Self-Expanding Nitinol Stent/0.035"/0TW - Stent
Stabilitatea radiala inalta, constantd pe intreaga lungime a stentului « Catheter type OTW Recommended guide wire 0.035" Stent
Scurtarea stentului |3 deschiderea acestuia : zero sau minimala » Cateter cu | material Nitinol Strut thickness 225 um (@ 10 mm = 230 pm)

lungimi disponibiie de : 75cm, 120cm » Diametrul extern nominal al . .
Stent coating proBIO {Amorphous Silicon Carbide) Stent
Astron Elvetia BIOTRONIK AG | cateterului (profiful) < 0,079" » Varful flexibil atraumatic in forma de conus. » & P ¢ P ) ) CE/ISO
o . . markers 4 gold markers each end Sizes ¢ 7 - 10 mm; L: 30 -
Markeri radioopaci pe cateter co; i capetelor pentru

pozitionarea exacta a lui. » Marker radioopac pe virful tecii de livrare a 80 mm Proximal shaft 5.2F, hydrophobic coating Usable
cateterului pentru pozitionarea exacta a locului de deschidere a stentului, » length 72 and 130 cm
Sister de siguranta pentru prevenirea s3ririi stentului din sistemul de livrare
la deschiderea partiala sau totala a acestuia . * Sistem de livrare ergonomic
adaptat pentru u
timputl aplicarii stentului, pentru reducerea riscului de elongatie, compresie

Stent autoexpanda
pentry artere iliace
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area cu o singura mana, fara schimbarea pozitiei ma

sau modificarea pozitiei acestuia. « dali dubla de deschidere opti
a stentului : cu miner de tragere si cu dispozitiv de rotire pentru police »

Sensibilitate tactila a manerului si control auditiv Ia deschiderea stentului . »

Valvah ica. » C ibif cu R N ica Nucleara 1,5s13,0
Testa, cu gradientul cimpului magnetic static < 197/m{1900 Gauss/cm) »
Performantele stentului in timp {ia 3 ani} sa fie evidentiate de cel putin un

studiu clinic relevant. Studiul clinic sa includa si feziuni complexe (TASC C,D}

cu patenta primara la 12 luni > 90%
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