FISA DE DATE A ACHIZITIEI (FDA)

Urmaloarele date specifice referitoare la bunurile g1 la serviciile solicitate vor completa, suplimenta sau ajusta prevederile instructiunilor
pentru ofertanti (IPO). In cazul unet discrepante sau al unui conflict, prevederile de mai jos vor prevala asupra prevederilor din 1PO.

1. Dispozitii generale

Nr. Rubrica Datele Autoritatii Contractante/Organizatorului procedurii
1.1. JAutoritatea contractantd/Organizatorul [CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
procedurit:
1.2, [Obiectul achizitier: Achizitionarea consumabilclor angiografice necesare IMSP Spitalul Clinic Municipal
Stanta Treime pentru anul 2020
1.3, [Numirul procedurii: 2000047
1.4, |Tipul obicctulu de achizifie: Licitatie publica
1.5, |Codul CPV: 33100000-1
1.6, INumdrul si data Buletinului 17 din 10.04.2020
Achizifilor Publice:
1.7, |Sursa alocatitlor bugetare/banilor CNAM
publict:
~—1.8.  [Admimistratorul alocatiilor bugetare: [CAPCS
1.9, [Plati/mijloace financiare din partea Nu se utilizeaza
partenerului de dezvoltare:
1.10. |Denumirea cumpdrdtorului: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sianitate
1.11. |Destinatarul: IMSP Spitalul Clinic Municipal Sfanta Treime
1.12. {Limba de comunicare: De stat
1.13. {Pentru clarificarea documentelor de  |Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisginau, str. Korolenko 2/1
atribuire, adresa autoritdtii Tel: 022-88-43-25 (48)
contractante este: Fax: 022884245
E-mail: office@capes.md
\ Persoana de contact: BALTA SERGIU
1.14. [Contract de achizitie rezervat
atelierelor protejate
2. Lista Bunuri si specificatii tehnice:
Unitatea e .. S e e o
Nr d/o Cod CPV Denumire Bunuri solicitate de Cantitatea Spccmm‘lcn tehnica dcp'lm'a si)hcnam,
misuri Standarde de referinta
1 Set introductor punctie radiald scurt




33100000-1

Set introductor punctie radiald scurt

Bucata

250.00

Ac de punctie (single sau double-wall) de
20, 21 sau 22 G si bisturin. Mini-ghid
metalic sau polimer cu acoperire
hidrofilicd cu proprietafi similar mucoasei
ce reduce riscul spasmului vascular,
diametrul 0.0187, 0.0217, 0.025”. Teaca
din PTFE cu profil ultra subtire, lungime
10 sau 16 em, diametre extem/intern: 4/5
F, 5/6 F, 6/7 I, rezistentd la kinking,
prevazutd cu valva hemostaticd din silicon
cu design cross-cut pt prevenirea
hemoragiilor, robinet tridirectional pt
luarea probelor sau injectare de solugii
diverse, cu inel de suturare pt o mai buna
securizare a tecii. Dilatator ascutit, conic,
din polipropilend, atraumatic, cu forma
virfului conicd. Toate componentele sunt
Hlatex-free” si sunt incluse intr-o tavitd din
plastic. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnal i stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate n
Republica Moldova (nu se regiisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmiitoarele documente: Certificat de la
producdtor ce atestd calitutea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semmndtura gi stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformititii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschidern ofertelor ~copie- confirmata
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaralic prin care olertantul se obliga
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul hivrari
acestuia - semnatd si stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
conlirmatd prin semndtura 1 gtampila, in
care $a certifice termenul de garantie
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
[nstruegiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

o

Set introductor punctie radiala lung




2.1

33100000-1

Set introductor punctie radiald lung

Bucatd

250.00

Ac de punctic de 210, lungime de 4 cm.
Mini-ghid din otel inoxidabil sau de
nitinol/platinum cu lungimi de 50/80¢m,
cu diametre de 0.018” sau 0.0257, cu varf
in..J” de 3mm la un capat si dreapta in
capatul opus. Teaca de lungime 11/23cm,
lungimea canulei utile pand in 7cim, cu
marimi disponibile de 4-8 F, rezistentd la
kinking, prevazutd cu robinet
tridirectional. Toate componentele vor (i
intr-un suport de plastic pentru o mai
usoara spalare a acestora inainte de
procedura. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiet Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.govand), semnat s1 stampilat
de cdtre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Moldova (nu se regasesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmdétoarele documente: Certifical de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
olertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE n functie de evaluarea
conlormitd{ii cu anexcele corespunziloare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semmdétura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sa inregistreze bunul contractat, la
AMDM. pind la momentul livrdrii
acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratic de la Ofertant -
confirmatd prin semmdlura $i stampila, in
care sd certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produscle
oferlate.

Set introductor punctic femural scurt




33100000-1

Set introductor punctie femural scurt

Bucati

50.00

Dimensiuni: 5-11 ¥. Lungime: 7-13 c¢m.
Ac de punctie de 216, lungime de 4-5 em.
Mini-ghid de ofel inoxidabil sau plastic de
0,0357 sau 0,038 drept, angulat sau in
forma de T si 33-40 em lungime. Tcaca
este rezistenta la kinking, se poate spala si
steriliza usor, “Side port” cu robinet cu
trei cai, contine valva siliconata
hemostaticd, care previne hemoragia si
dilatator. Introductorul trebuie sa fie
prevazul cumarcaj color pentru
diferentierea rapidd a mérimii in T,
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wiwvw.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regiisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta ™
urmitoarcle documente: Certificat de la
producdtor ce atesta calitatea produsului
[SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semniitura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluares
conformitifil cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderti olertelor ~copie- confirmati
prin semndtura si stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligd
sd Tnregistreze bunul contractat, la
AMDM., pind la momentul Livedri
acestula - semnatd st stampilata de
ofertant. *Declaratic de la Ofertant -
confirmaltd prin semndtura §i stampila, In
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 lur-
din momentul hvririi. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiunt/ Informati privind studiile
clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

Set introductor punctic femural lung




4.1

33100000-1

Set introductor punclie femural lung

Bucati

50.00

Dimensiuni: 3-11 F. Lungime: 23 em. Ac
de punctie arteriald de 18 G sau 20 G.
Mini-ghid din otel inoxidabil sau plastic
de 0,0357 sau 0,0387, drept, angulat sau in
forma de I Teaca contine un inel radiopac
incaslral pentru vizualizare sporitd 1 un
inel de suturd pentru fixare. Tecile sunt
rezistente la kinking. Dilatator din
polipropilend, ascutit, cu varf conic pentru
reducerea posibilitatii de traumare a
vasclor sanguine; valva hemostaticad din
silicon cu design cross-cut pentrit
prevenirea hemoragiilor; robinet
tridirectional pentru luarea probelor,
injectarea substantelor de contrast sau a
agentilor terapeutici, misurarea presiunii;
Toate componentele nu contin latex. Setul
este amplasat Intr-un suport de plastic.
*Pentru dispozitivele medicale inregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.amd), semnat 1 stampilat
de catre participant *Pentru dispozilivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regasesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura i stampila Participantului,
*Certificat CI sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderit ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd foregistreze bunul contractat, la
AMIDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semnata gi stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la QOfertant -
confirmatd prin semndtura $i stampila, in
care s certifice termenul de garantic
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
olertate.

Teaci-ghid armatia




W

33100000-1

Teaca-ghid armata

Bucati

100.00

Serveste n calitate de cateter de ghidare
si/sau teacd introductoare. Material: strat
exterior — poliamid, interior - PTTL,
armare de tp spirald cu (ir din otel mox.
Virl conie, atraumatic. Lungime: 43 si 90
en. Diametre disponibile: 3,6, 7 st 8 Fr.
Acoperire hidrofilica cu proprietiti
asemdndtoare mucoasel. Compadibilitate
ghid: 0,038". Valva hemostatica de tip
“eross-cut”. Conliguratii: Straight,
Hockey Stick, MP, RDC, LIMA.
Diametrul exterior: 2,4 Fr. Diametrul
mtern: 3 I'r = 0,076” (1,9 mm); 6 Fr ~
00877 (2.2 mm), 7 Fr-0,100" (2,5 mm);
8 1r—0,114" (2.9 mm). *Pentru
dispozitivele medicale Tnregistrate tn
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wwwv.amdm.gov.md), semnat i stampilat
de citre participant *Pentru dispozitive
medicale care nu sunt foregistrate in
Republica Moldova (nu se regiisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
IS0 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura g1 gtampila Participantulut,
*Cerliticat CE sau declaratic de
conformitate CE In funciie de evaluarea
conformitain cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura $1 gtampila participantulut.
*Declaratie prin care ofertantul se obligd
sé Inregistreze bunul contractat, la
AMDM., pini la momentul hvrarii
aceslula - semnatd 1 stampilald de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, .
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiun/ Informatii privind studiile
clinmice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Suport cateter periferic




6.1

33100000-1

Suport cateter periferic

Bucatd

40.00

Cateter de support periferic de tip OTW;
recomandat pentru acees la vascularizatie,
schimbare ghiduri; livrare substana
contrast sau solutie salind. Previzut pentru
cazurl de ocluzii cornice totale (CTOY in
vasculaturd perifericd si/sau angioplastic
subintimald. Shaft - otel inoxidabil,
fmpletitura dubla. Varf conic - drept sau
angulat la 30°. [.ungimea partii conice ale
varfului - 12 mm pentru recere usoard a
ghidulul de 0,035 spre varful cateterului.
Lungimi dispomibile: 65 em, 90 em, 135
cm, 150 em. Compatibilitate cu ghid:
0,035 (0,89 mm). Compatibilitate teaci:
4 Fr. 3 markeri radiopaci: 1 marker
incastrat in shaft pozitionat la I mm de
varf, I marker la 40 mm de varf, 1 marker
la 60 mm. Material markeri: Platinum
(90%), Inidium (10%). Acoperire
hidrofilied cu proprietdti similare
mucoasel: 40 cm. Presiune maxima: 750
psi. Q.. proximal - 1,39 mum; distal -
0.95 mm. LI).: proximal - 1,03 mum; distal
- 0,92ram. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat §i stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura s1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaralie de
conformitate CE in functic de evaluarca
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura §i stampila participantului.
*Deelaratic prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestula - semnald si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndatura si stampila, in
care sa certifice termenul de parantie
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.

Catetere diagnostice angiografie




7.1

33100000-1

Catetere diagnostice angiografie

Bucati

600.00

Lungimea cateterelor va fi de: 110-125
cm, cu diamtre de 4, 5, 6 . Structura
cateterului: fire impletite, pentru cuplu,
stabilitate si control, Invelite intr-un
malerial antitrombotic. La capitul
proximal dotat cu hub din policarbonat cu
Taripioare” pentru o manipulare facila.
[.umen intern larg ce asigura un flux
crescut de substanta de contrast la
mjectare. Diametrele interioare vor fi dupa
cum urmeaza: la cateterul de 4 F =1.07
mm, lacelde 5F = 1.17 mm si la cel de 6
F=1.37 mm. Compatibilitate cu ghid:
0,038”. Se ofera generic cateterele, oferta
subintelegand toate varietatile de forme
folosite. Forme: AL, AR, JL, JR, MP, [M,
Bypass, Pigtail drept, 145°, 153°. #*Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de ciitre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certiticat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 ~ valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semnditura $1 stampila Participantului.
*Certilicat CI sau declaratie de
conformitate CF in functie de evaluarea
conformititil cu anexele corespunziitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderit ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura 31 stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM;, pind la momentul livrari
acestuia - semnatd st stampilati de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmaté prin semndtura $i stampila, Tn
care si certifice termenul de garaniie
pentru echipament nu mat mic de 12 luni
din momentul livrari. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instruetiunt/ Informati privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Catetere diagnostic pentru coronare din
poliurctan




8.1

33100000-1

Catetere diagnostic peutru coronare din
poliuretan

RBucati

600.00

[.ungimea cateterelor va fi de: 100-110
cm, cu diametre de 4, 5, 6 F. Structura
cateterului: fire impletite, pentru cuplu,
stabilitate si control, Invelite intr-un
malerial antitrombotic. Fabricat din
poliuretan. Varf atraumatic radioopac.
Diametre diferentiate si prin culoare.
[.umen ce asigura un flux crescut de
substanta de contrast la mjectare.
Diametrele interioare vor fi dupa cum
urmeaza: la cateterul de 4 T =1.03 mm, la
celde STF=12mmsilacelde6li=13
mm. Lumila de presiune penlru un catetere
ded FF=1a 750 PSEsila 5-6 IF - la 1000
PSI. Compatibile cu ghid de 0.038" Se
ofera generic cateterele, oferta
subintelegand toate varietatile de forme
folosite. Forme: AL, AR, JL, JR, MP, ST,
IM, Bypass, Pigtail drept, 143°, 155°,
Tiger, BLK. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Republica
Moldova sc va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului s1 Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.nd), semunat
s1 stampilat de cdtre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmdtoarele documente:
Certificat de la producitor ce atests
calitatea produsului ISO 134835 ~ valabil
la data deschiderii ofertelor - copice
confirmati prin semnatura si stampila
Participantulul. *Certiticat CF sau
declaratie de conformitate CF In functie
de evaluarea conformititii cu anexele
corespunziloare pentru produsele oferite —
valabil la data deschiderii olertelor -copic-
confirmaltd prin semnara si stampila
participantului. *[Declaratie prin care
ofertantul se obligd sd inregistreze bunul
contractat, la AMIDM, pinad la momentul
livrarii acestuia - semnatd si stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura i stampila, in
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mal mic de 12 Juni
din momentul livrdrii. *DNocumente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Ghid hidrofilic moale tip standard




9.1

33100000-1

Ghid hidrofilic moale tip standard

Bucata

100.00

Ghid din nitinol, acoperire hidrofilica.
Virf conic, atraumatic. Control de
torsitne 111 datorit construciici dintr-o
singurd piesd. Radiopacilate: jachetd din
poliuretan Imbogitit cu Wollram.
Lungimi: 50-300cm. Diametre; 0.0187,
0.0207,0.0257,0.0327, 0.035”, 0.038".
Configuratii varf: straight, angled, J (1,50
mm sau 3,00 mm). Lungimea varfurtulu;
flexabil: 10 mm, 30 mm, 50 mm, 80 mm.
*Pentru dispozitivele medicale nregistrate
in Republica Moldova sc va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiet Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wwvw.amdm.gov.md), semnat $i stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regiisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certificat de 1
producitor ce atestd calitatea produsulu™
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
olertelor - copie conlirmata prin
semndlura si stampila Participantului.
*Certiticat CE sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderti olertelor ~copie- confirmati
prin semndtura i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obligl
s& Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livedrii
acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, fn
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul Livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informagi privind studiile._
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

10

Ghid periferic hidrofilic, de tip stiff




10.1

33100000-1

Ghid periferic hidrofilic, de tip stiff

Bucatd

40.00

Ghid moale de tip stff din nitinol,
acoperire hidrofilica. Varf conic,
atraumatic. Control de torstune 1:1 datorit
construciiel dintr-o singurd piesa.
Radiopacitate: jachetd din poliuretan
imbogatit cu Wolfram. Lungimi: 220,
260cem. Diametre: 0.0207, 0.025”, 0.0357,
0.038". Configuratii varf: straight, angled,
F(1.50 mm). Lungimea varfurfului
flesabil: 10 mm, 30 mm, 80 mm. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
wwwv.amdm.gov.imd), semnat $1 stampilat
de edtre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmidtoarele documente: Certificat de la
producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semudtura 1 stampila Participantului,
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluare:
conformitdtii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declarafic prin care ofertantul se obligd
sé Tregistreze bunul contractat, la
AMDM, piua la momentul hivrérii
acestuia - semnatd §i stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura i stampila, in
care s certifice termenul de garantie
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livririi. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produscle
ofertate.

11

Ghid periferic hidrofilic, extrastiff




33100000-1

Ghid periferic hidrofilic, extrastifl

RBucati

60.00

Constructie: hybrid — shaft proximal din
PTFE spiralat extra rigid, distal — nitinol
cu poliuretan Imbogdatit cu Wolfram si
acoperire hidrofilicd; conexiune prin
tehnologice dual core. Virl conic,
atraumatic. Acoperire hidrofilica.
Lungimi: 180 cm, 260 em, 300 em.
Diametre: 0,0147, 0,018, 0,035”.
Configuratii vart: angled, straight.
Lungimea vérfului flexibil: 10 mm, 50
mm. *Pentru dispozitivele medicale
fnregistrate In Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -

www.amdm. gov.md), semnat i stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt nregistrate In
Republica Moldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de !
producdtor ce atestd calitatea produsului”
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie conlirmatd prin
semmatura $1 stampila Participantului,
*Certiticat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura si stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMIDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semnatd s stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura $i stampila, Tn
carce si certitice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdni. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informati privind studiile_
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

12

Ghid periferic schimb dispozitive




12.1

33100000-1

Ghid periferic sclumb dispozitive

RBucatd

60.00

Shaft de sustinere. Diametrul 0.035” cu
vért atraumatic moale. Control de torsiune
- 1:1. Acoperire hidrofila cu un strat de
acoperire microghde pentru micsorarca
fnictier,cu un varf moale deformabil.
Lungimea de 300 cm. *Pentru
dispozitivele medicale lnregistrate In
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.govand), semnat st stampilat
de cétre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdtoarcle documente: Certificat de la
producidtor ce atestd calitatea produsului
IS0 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE n functie de cvaluarca
conformitalii cu anexcle corespunzatoare
pentru produscle oferite — valabil la data
deschidern ofertelor -copie- conlinmata
prin semndtura $1 stampila participantului.
*1Jeclaratic prin care ofertantul se obligd
sa fnregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livririi
acesluia - semnatd i stampilald de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Docunente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructivny/ Informatii privind studiile
clinice de Ia producdtor pentru produsele
ofertate.

13

Ghid pentru navigarea si traversare:
leziunilor stenozate deasupra si
dedesubtul genunchiului




33100000-1

Ghid pentru navigarea si traversarea
leziunilor stenozate deasupra si dedesubtul
genunchiului

Bucata

40.00

Ghid cu virf drept, manson de polimer de
35 cim, suport din otel inoxidabil,
acoperire hidrofila, diametru de 0.014 i
0.018, optiunt multiple de inciircare gram,
come scurt i lung, lungimea de

300cm. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenfiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de edtre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certificat de la
producator ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 ~ valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semnnitura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de .
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitdfil cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderii ofertelor ~copie- confirmati
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligh
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul Livririi
acestula - semnatd i stampilatd de
olertant. *Declaratie de la Ofertant -
conlirmatd prin semndtura i gtampila, Tn
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul Livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ [nformatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.

14

Cateter ghid pentru coronare




14.1

33100000-1

Cateter ghid pentru coronare

Bucatd

70.00

Cateter-ghid pentru abord radial si/sau
femural destinat Livrarii instrumentelor
itervenyionale, masurdrii presiunii
arleriale, livrar substantel de contrast.
Material: poliuretan cu strat intern de
PTFL, mesa platd 2x2 cu impletirea dubld
pentru radiopacitate sportd, rizistentd
ridicatd la kinking st raspuns optim la
torsiune. Tehnologie de 6 zone cu
flexibilitate diferitd pentru asigurarea
suportulut s1 manipuldrii optime. Varl
conic atraumatic, Acoperire hidrofilicd cu
exceplia par{ii distale (7 em) 1 pérti
proximale (25 e¢m). Permit utilizares
tehnicii “kissing balloon”. Diametre
interne: 5 Fr— 0,059 (1.50 mm): 6 Fr -
0,071 (1.80 mm); 7 Fr—0.081” (2.08
mm); 8 I'r = 0,0917 (2.31 mum). Lungime:
100 cm sau 125 em. Forme: AL, AR, JL.,
JR, Backup Left, Ikari Left, Tkart Right,
IMA, MP, Bypass Left, Bypass Right,
EBU, Tiger. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate In Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentici
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
st stampilat de ciitre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsese In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmdtoarcle documente:
Certilicat de la producator ce atesta
calitatea produsului ISO 134835 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmatil prin setundtura §i stampila
Yarticipantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CIE in [unctic
de evaluarca conformitdtii cu anexcele
corespunzitoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmata prin semndtura $i stampila
participantului. *Declaratie prin care
ofertantul se obligd si nregistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
livrdrii acestuia - semnald si stampilata de
olertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semmndlura si stampila, in
care s certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul hvrarii. *Documente
conlirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produscle
ofertate,

-
h

Catetere ghid pentru abord radial




33100000-1

Catetere ghid pentru abord radial

Bucata

70.00

Acoperire cu nylon la exterior si teflonate
in nterior, armate cu 10-16 fire impletite
de otel inoxidabil, varl atraumatic, marker
radioopuc proximal. Diametrele mterioare
vor {1 numal mici decat: la cateterul de
31-0.056", 61°-0.070", 71-0.080", 8F-
0.090", Oferite sub toate formele uzuale
mai ales cele cu back-up sporit, pentru
acces radial. Hste prevazut si cu gauri
laterale pt evitarea damping-ului. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
wwiwv.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de ciitre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regiisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certiticat de |
producitor ce atestd calitatea produsulir
ISO 13485 ~ valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semmdltura si gtampila Participantului.
*Certificat CIL sau declaratie de
conformitate CE in funciie de evaluarea
conformitdtil cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderit ofertelor -copie- confirmatd
prin semndtura $1 stampila participantului,
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrdrii
acestuia - semnatd i stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livriri, *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informati privind studiile .
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

16

Catcter ghid pentru coronare — tip
“ballanced support”




16.1

33100000-1

Cateter ghid pentru coronare — tip
“ballanced support™

Bucata

70.00

Tip “balanced support”- atat segmentul
distal, cat si cel proximal sunt flexibile ,
fiind astfel potrivit in cazul leziuni
complicate cand avem nevoie de o mai
mare f{lexibilitate. Constructia “Full Wall
Technology™: cateter ghid din Teflon cu
acoperire interioara si exterioara cu nylon-
polimer, permitand o mai buna manevrare
decat cateterele ghid numai din teflon.
Dimenstuni: - I D 5F- 00387 6]~
0.0717 71 0,081 8- 0.0907. Lungime
90/ 100em. Curburt diferite. Poate i
prevazul st cu gaurt laterale. Armat, varl
atraumatic, marker radioopac proximal.
Compatibil cu sistem tromboaspiratie de 6
st 7 Fr. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenfici Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wwiwv.amdm.gov.and), semnat g1 stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc In
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdétoarele documente: Certificat de la
producitor ce atesta calitatea produsului
ISC) 13485 — valabil la data deschiderti
ofertelor - copie confirmatd prin
semmatura $1 stampila Participantului.
*Certificat CI sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitalil cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschidern ofertelor ~copie- confirmata
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul hivrarii
aceslula - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 2 Juni
din momentul livraril. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la produciitor pentru produsele
ofertate.

17

Ghiduri pentru angioplastie Tip soft




17.1

33100000-1

Ghiduri pentru angroplastie Tip solt

RBucata

100.00

Varf de tip "coil design” cu spire matisate
pe un centru de elastinita cu o manevrare
sporitd in cazurile complicate, drept sau in
J. Diametrul nu mai mare de 0.014™,
Lungimi de 180/300cm Radioopacitate
ditala: 3 em. Distalitatea ghidului cu
manevrabilitate sporitd. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
wiwvw.amdm.gov.md), semnat $i stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitearele documente: Certificat de la
produciitor ce atestd calitatea produsului
[SO 13485 — valabi] la data deschiderii
ofertelor - copie confirmata prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certificat CLE sau declaratic de
conformitate CIZ 1n funcyie de evaluare:
conformitati cu anexcele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura §i stampila participantului,
*Jeclaratie prin care ofertantul se obligd
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrar
acestula - semmatd si stampilatd de
olertant. *Declaratie de la Olertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrérii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuny/ Informatii privind studiile
chnice de la producitor pentru produsele
ofertate.

P

18

Ghid pentru angiolastie coronariana tip
standart




18.1 33100000-1 |Ghid pentru angiolastie coronariana tip Bucata 100.00 Acoperit cu material hidrofilic care
standart permite traversarea cu usurinta a
stenozelor, sau in varianta Pro/Pel pentru
situalil in care nu esle necesara o lubrilticre
crescuta. Construit din Nitinol, ofera un
excelent suport si rezistenta la Kinking.
Diametrul nu mai mare de 0.014”,
Laungime de 180/300cm; drepte san “in J7.
Varf atraumatic disponibil in varianta soft-
pentru mentinerea formet in vas,
Radioopacilate distala: 3 em. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului $i
Dispozitivelor Medicale -
wwvamdm.govamd), scmnat 1 stampilat
de cdtre participant *Pentra dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producidtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitafii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura §i stampila participantului.
*Declarafic prin care ofertantul se obligi
sd fnregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livririi
acesluia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura $i stampila, in
care sd certifice termenul de garantic
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
-, din momentul hvrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.

19 Ghid tip extrasuport




19.1

33100000-1

Ghid tip extrasuport

Bucati

30.00

Ghid eu suport sporit, miezul pana la varf
sa fle puternic, de 0,014” in diametru,
acoperit cu polimer hidrofilic. Disponibil
la lungimi de 180 st 300cm, in forma de [
sau drept. Extra marker peste markerul
distal este obligatoriu. *Pentru
dispozitivele medicale Tnregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Ageniet Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat $i stampilat
de céitre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt anegis‘trate in
Republica Moldova (nu se regasesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producdtor ce atestd calitatea produsului
SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE In functic de evaluares
conformitdfil cu anexele corespunzitoare
pentru produscle oferite — valabil la data
deschiderit ofertelor -copic- conlirmati
prin semndtura §1 stampila participantului.
*eclaratie prin care ofertantul se obligd
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestula - semnatd si stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, n
care sé certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informalii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate,

20

Ghiduri hidrofilice pentru angioplastic
coronariana cu support intermedia




a3
Lol

Gnduri ludrofilice pentru angioplastie
coronariana cu support intermedia

Varf drept cu spire matisate, radioopac,
previzut pentru penetrare n ocluzii acute,
subacute. Diametrul nu mai mare de
0.014™. Acoperire ludrofild pe toatd
lungimea pentru usurarca traversari prin
vas, cu suport intermediar. Disponibil la
lungimi de 180 si 300cm. Extra marker
peste markerul distal este obligatoriu.
*Pentru dispozitivele medicale nregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenfiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semnatura s1 stampila Participantulul.
*Certifical CIE sau declaratie de
conformitate CE In funcie de evaluarca
conlormitdtil cu anexcle corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura 1 stampila participantului.
*Declaraic prin care ofertantul se obligi
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestula - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdrii. *Documente
conlirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Ghiduri hidrofilice pentru angioplastic
coronariana cu support inalt




33100000-1

Ghiduri hidrofilice pentru angioplastie
coronariana cu support inalt

Bucati

30.00

Varf drept cu spire matisate, radioopac,
previzut pentru penetrare in ocluzii acute,
subacute. Diametrul nu mai mare de
0.014”. Acoperire hidrofild pe toatd
lungimea pentru usurarea traversarii prin
vas, cu suport Tnalt. Disponibil in lungimi
de 180 si 300cm. Extra marker peste
markerul distal este obligatoriu. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate In
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wwiwv.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se reglisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atesti calitatea produsului
[SO 13485 — valabil la data deschideri’
ofertelor - copie confirmata prin -
semmdtura st tampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitdfii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semnfitura i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obligi
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pina la momentul livririi
acestuta - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confimative: Catalog/ Brogura/
Instruciuny/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produse’
ofertate, —

22

Ghid pentru angioplastie cu suport
intermediar




221

33100000-1

(hid pentru angioplastie cu suport
intermediar

Bucatd

30.00

Diametrul 0,014 cu nucleul dintr-o piesa
pana la varf, acoperit cu polimer
hidrofilic. Ghidul sa [ie drept sau in forma
de T s1 de lungmme 190 em, Incarcatura la
varf sa fie de la 1,0 pind la 4,0 g pentru
suport intermediar. Prin constructia sa se
asigura 0 buna manevrare in interventii pe
vase de anatomie vartata, inclusiv cele
ocluzionate. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Republica
Moldova s¢ va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentici
Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale - www.amdm. gov.md), semnat
si stampilat de cétre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsesc In Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmétoarele documente:
Certificat de la produciator ce atestd
calitatea produsului [SO 13485 ~ valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confimmatd prin semndtura i stampila
Participantului. *Certificat CIZ sau
declaratie de conformitate CE in funciie
de evaluarea conformitd{u cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmatd prin semnatura $i stampila
participantulul. *Declaratic prin care
ofertantul se obliga sa lnregistreze bunul
contractat, la AMDM, pina la momentul
livrdrii acestula - semnatd §i stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura $i stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instruciiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.
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Ghid pentru angioplastic coronariana
utilizat in CTO




33100000-1

Ghid pentru angioplastie coronariana
utilizat in CTO

Bucata

20.00

Diametrul 0,0147. Constructia: miez
compozit, 0.5-08 g incarcitura varfului,
cuplu 1:1, confera control si rezistenta la
rasucire. Segment radioopac distal: 3 ¢m.
Disponibil in lungimi de 180 si 300 em;
varl drept sau in J. Invelis hidrofilic de
pind la 40 mm. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medieale - www.amdm.gov.and), semmat
si stampilat de catre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmditoarcle documente:
Certificat de la producdtor ce atesta
calitatea produsului [SO 13485 ~ valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmata prin semndatura i stampila
Participantului. *Certificat CE sau
declaratic de conformitate CE in funciie
de evaluarea conformitdtii cu anexele
corespunzétoare pentru produscle oferite —
valabil la data deschiderii ofertelor ~copie-
confirmata prin semndtura $i stampila
participantului. *Declaratie prin care
ofertantul se obligi s inregistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
livrani acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declarajic de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, n
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrédrii, *ocumente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiun/ Intormatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
olertate,
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Micro-ghid catcter

241

33100000-1

Micro-ghid cateter

Bucati

10.00

Constructie: “jachetd” de poliuretan.
Structura in 3 straturi. Cateter de 2,4 Fr. 1.
130 sau 150 em; 1. 0,022 (0,57 mm),
compatibilitate cu ghid de 0,016” sau
0,018, marker radiopac de 0,7 mm
amplasat la 0,7 mm de la vérful distal;
presiune maximad — 730 psi.
Compatibilitate cu spirale de embolizare
de pand 0,018 compatibilitate cu
microparticule de embolizare de pand la
500 microni $1 microsfere de embolizare
de pand la 700 micront. Cateler de 2,7 Fr
coaxtal, fard marcaj radiopac; L: 110 sau
130 em: LD, 0,0257(0,65 mm), in set cu
ghid 0,021 s1 spirald de aur cu lungime
de 3 cm cu care vine preambalat; presiune
maxima — 750 psi. Compatibilitate cu
spirale de embolizare de pand la 0,018™;
compatibilitate cu microparticule de
embolizare de pand la 700 microni si
microsfere de embolizare de pana la 900
micront. Cateter de 2,8 I'r. L 130 sau 150




em; LD 0,027 (0,70 mm), in set cu ghid
0,0217 s1 spirald de aur cu lungime de 3
cm cu care vine preambalat; marker
radiopac de (0,7 mm amplasat la 0,7 mm
de la vartul distal; presiune maxima — 900
psi. Compatibilitate cu spirale de
embolizare de pind la 0,0187;
compatibilitate cu microparticule de
embolizare de pdnd fa 700 microni si
microsfere de embolizare de pana la 900
micront. Stopper pentru ghid inelus in set
cu catetere coaxiale (permite penetrares
ghidului la lungime doritd, la fel, ajutd si
la mentinerea stabilitafil a cateterulun).
*Pentru dispozitivele medicale nregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiet Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat 1 stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt nregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producator ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmaté prin
semndtura i stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitdtii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschidern ofertelor -copie- conlirmati
prin semndtura 1 stampila participantului.
*Declaragie prin care ofertantul s obliga
sa inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul Livrarn
aceslula - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care si cerlifice termenul de garantic
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
din momentul ivedrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
[nstructiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
olertate,
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Micro-ghid cateter coronarian




33100000-1

Micro-ghid cateter coronarian

RBucata

5.00

Compatibil categhid de 4 Fr si ghid de
00147, lungimi de 130 si 130
c¢m.Diametrul distal extern 1.8 Ir (0.60
mm), diametrul distal intern 0.018” (0.43
mm). Diametrul proximal extern 2.6 Fr
(0.87 mm), diametrul proximal intern
0.0217(.55 mm). Strat intern din PTFE
(Politetratluoretilen). Marker radioopac
situat Ia 0.7 mm de la capatul distal.
Acoperire hidrofilica 80 em distal.
Flexibilitate crescutd In ultimii 13 de cm
ai cateterului si compatibil cu sfere
embolice 700um. Impletire armalta pe
toata lungimea pentru 0 mai inalta
performanta de parcurgere si suport.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentrer Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de cdtre participant *Pentru dispozitiv
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regdisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
IS0 13485 ~ valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semnditura $i stampila Participantului.
*Certiticat CE sau declaratie de
conformitate CE In functie de evaluarea
conformitd{ll cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oterite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura si stampila participantului,
#Declaratie prin care ofertantul se obligi
sd Inregistreze bunul conlractat, la
AMDM, pind la momentul livrarn
acesluia - semmaltd $1 stampilatd de
ofertant. *Declarapie de la Ofertant -
confirmata prin semnatura i stampila,.._
care sa certitice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 funi
din momentul hivrarni. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuny/ [nformatii privind studiile
clinice de la producittor pentru produsele
ofertate.
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Micro-ghid cateter coronarian cu dublu
lumen




26.1

33100000-1

Micro-ghid cateter coronarian cu dublu
lumen

Bucata

5.00

Acoperire hidrofilica, partea distal ofera o
manevrabilitate si parcurgere sporita, virf
comce atraumatic, Rigiditatea shalt-ul
asigurata prin mmpletire de otel inoxidabil.
Lungimi disponbile: 130 s1 150cm,
Diametrul distal interior 0.187 /0.45 mm
din PTFE, diametrul distal exterior 1.8 Fr/
0.60 mm, diametru proximal interior
0.021770.55 mm, diametru proximal
exterior 2.6 Fr/ 0.87 mm. Markeri
radioopaci: 1.0 mm marker din aur in
partea distala 0.5 mm de la vir{ s1 0.5mm
marker partea proximala. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenticl Medicamentuwlur si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnal $1 stampilal
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdtoarcle documente: Certificat de la
producétor ce alestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semmndtura $i stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de cvaluarca
conformitd|il cu anexele corespunzitoare
pentru produscle oferite — valabil la data
deschiderin ofertelor -copie- confirmata
prin semnétura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligd
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livririi
acesluia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si slampila, in
care sé certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livedrii, *Documente
confirmative: Catalop/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.
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Baloanc PTCA semicompliante




27.1

33100000-1

Baloane PTCA semicompliante

Bucati

50.00

Baloane tip rapid exchange
semicompliante cu acoperire hidrofilica.
Permit utilizarea tehnicii “kissing
balloon”. Tuburi extern si intern fixate
previn Inerefirea fn cute pe lifimea
balonului. Compatibilitate ghid; 0,0 147
(0,36 mm). Lungime shaft: 140-145 em.
Acoperire hidrotilicd cu proprietati similar
mucoasel. Diametre balon: 1.2 mm, 1.3
mm, 2.0 mm, 2.25 mm, 2.3 mm, 2.75 mm,
3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm. Lungimi balon:
10 mm, 15 mm, 20 mm, 30 mum. Markeri
radiopact: 1 pentru O 1.2 - 1.5 mm i 2
pentru ) 2.0 - 4.0 mm din Ptlr. Diametru
de intrare in leziune: 0.4 mm pentru 1.2
mm X [0 mm si 0.42 nun pentru restul
miérimilor. Presiune nominald: 6-8 atin,
Prestune RPI3: 20-22 atm in functic de
diametrul balonului. Timp dezumflare 1-3
see. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.and), semnat si stampilat
de ciitre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt furegistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmiltoearele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 - valabil la data deschiderii
olertelor - copie conlinmala prin
semndtura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CF in functie de evaluarea
conformitdtin cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschidert ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura 1 gtampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se oblip”
si Inregistreze bunul contractat, la .
AMDM, pini la momentul livrédri
acestuia - semnatd si stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura st gtampila, in
care sd certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 lum
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informati privind studiile
clinice de la produciator pentru produsele
ofertate.

Baloane semicompliante de lungimi mari




28.1

33100000-1

Baloane semicompliante de lungimi mari

Bucata

50.00

Baloane tip rapid exchange
semicomphante, cu acoperire hidrofilica.
Lungimea shalt 145 em. Compatibil cu
ghid 0.014”. Presiune nominal -6 atm.,
RPB: 12-14 atm, in [unctie de diametrul
balonulul. Dimensiuni: diam. disponibile
|.Opana la 4.0 mm. Lungimea 3-40 mm.
Timpul maximal de dezumflare pana la 8
sec. *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenfiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.govand), semnat i stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regdisesc In
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certificat de la
producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 ~ valabil la data deschidern
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 slampila Participantului,
*Certificat CIE sau declaratic de
conformitate CE in funclie de evaluarea
conformitd{il cu anexele corespunzaloarc
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderni ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura si stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semnatd §i stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 lum
din momentul livrarii, *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

Baloane semicompliante tip monorail




29.1

33100000-1

Baloane semicompliante tip monorail

Bucati

50.00

Baloane tip monorail, previizut pe ghid
scurt 150-190 em, pentru a putea fi utilizat
de un singur operator. Semicompliant.
Presiune nominala-6atm., maximala-nu
mal putin de 18 atm. Dimensioni: diam.
disponibile -1,5 pana la 4.5 mm. Lungime:
8-30 mm. 2 markeri. Posibila tehnica de
interventii “kissing” in cateter de 6F.
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenpiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat st stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmatoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confitmatd prin
semndtura $i stampila Participantului.
*Certificat CE sau declarafie de
conformitate CE in functic de evaluarca
conformitdjil cu anexele corespunziloare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obligd
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestula - semnatd st stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura §i stampila, in
care sd certitice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la producator pentru produsel»
ofertate. :
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Baloane semicompliante pentru ocluz
cronice totale

1




301

33100000-1

Baloane semicompliante pentru ocluzii
cronice totale

Bucata

30.00

Acoperire total hidrofilicd a balonulus
pentru o penetrate mai usoard in ocluzii
cronice totale, virful balonulut ascufit.
Diametrul disponibil de la 1.0 la 4 mm s
lungime disponibila de la 6 mm pind la 25
mm. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate In Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenpiel Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale -

www.amdm. gov.md), semnat si stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmdtoarcle documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
IS0 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura 1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitd{il cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferile — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmaltd
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sd@ inregistreze bunul contractat, a
AMDM, pind la momentul livrar
acestuia - semnald ¢ stampilata de
olertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura §i stampila, in
care si cerlifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livriril. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produscle
ofertate.
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Baloane PTCA noncompliante




33100000-1

Baloane PTCA noncompliante

Bucata

50.00

Baloane PTCA RX noncompliante.
Compatibilitate ghid: 0,014”. Lungime
shalt: 145 em. Diametre balon: 2.0-4.0
mm. Lungimi balon: 6-25 mm. Markeri
radiopaci: 2. Diamctrul shaft-ului:
Proximal: 2.0 [r (0.67 mm). Distal: 2.5 Fr
(0.83 mm) pentru © 2.25-3.00 mm; 2.6 Fr
(0.87 mm) pentru ) 3.25-5.00 mm.
Diametrul de intrare in leziune: 0,42 mm.
Presiunc nominald: 10 atm. Presiune RPR:
18-20 atm, In functie de diametrul
balonului. *Pentru dispozitivele medicale
fnregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiet Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnal 1 stampilal
de cdtre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regéisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la_.
producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
olertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantului,
*Certiticat CF sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligh
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semnatura si stampils, In
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mie de 12 luni
din momentul livedrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuni/ Informati privind studiile™
clinice de la producdtor pentru produsele
olertate,
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Balon non-compliant de diametre mari




32.1

33100000-1

Balon non-comphant de diametre mari

Bucatd

30.00

Balon angioplastie non-compliant,
acoperire hidrofilicd. Compatibilitate
ghid: 0,014, Sistem cu lungime
utilizabila 140-160 em. Diametre
disponibile balon: 4.0-3.0 mm. Lungime:
6-30 mm. Markeri radiopact: 2.
Compatibil cu cateter ghid de 5 F.
Prestiune nominald: 12 atm. Presiune RPB:
20-22 aim, in functie de diametrul
balonului. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat 1 stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producator ce atestd calitatea produsului
13O 13485 — valatn] la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura 1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratic de
conformitate CE in {funclic de evaluares
conformitdtii cu anexele corespunzdtoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd inregistreze bunul contraclat, la
AMDM, pina la momentul livrdrii
acestuia - semnatd i slampilatd de
ofertant, *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, in
care sé certifice termenul de parantie
pentru cchipument nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

33

Baloane noncompliante pentru dilatare
leziuni calcificate




33100000-1

Baloane noncompliante pentru dilatare
leziuni calcificate

RBucata

30.00

Balon angioplastie non-compliant,
acoperire hidrofilicd. Compatibilitate
ghid: 0,014, Sistem cu lungime
atilizabila 140-160 ¢cm. Diametre
disponibile balon: 1.5-2.0 mm. Lungime:
6-25 mm. Markeri radiopaci: 2.
Compatibil cu cateter ghid de 5 F.
Rezistent pand la presiuni de 26 atm,
*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozilivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului s
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt {uregistrate in
Republica Moldova (nu se regasesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certiticat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confitmatd prin
semndlura st gtampila Participantului.
*Certiticat CE sau declaratie de
conformitate CE In funciic de evaluarea
conformitd(il cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderit ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura §i stampila participantului,
*Peclaratie prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acesluia - semnatd s1 stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semnatura §i stampila, fn
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
conhimative: Catalog/ Brosura/
Instruciuny/ Informaiii privind studiile
clinice de la producator pentru produse!”
ofertate. e

N
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Balon ,,cutting” spiral




34.1

33100000-1

Balon .cutting” spiral

Bucati

3.00

Balon angioplastie pentru leziuni intens
caleificate si restenoza intrastent.
Compatibilitate ghid: 0,014”, Sistem cu
lungime utilizabila min 140 cm. Diametre
disponibile balon: 2.0-4.0 mm. Lungime:
6-15 mm. Markeri radiopact: 2.
Compatibil cu cateter ghid de 6 .
Presiune nominal 8 atm, RBP 16-20 atm.
*Pentru dispozitivele medicale inregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wwivamdm.gov.and), semnat st stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt nregistrate in
Republica Moldova (nu se regasese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
IS0 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantuluai.
*Certificat CIF sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarca
conflormitd{il cu anexcle corespunziloare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderti ofertelor ~copie- confirmati
prin semndtura i stampila participantului.
*Declara(ic prin care ofertantul se obligi
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livririi
acestuia - semnatd si stampila(d de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura §i stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livedrii, *Documente
conlimmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producator pentru produsele
ofertate,

Balon farmacologic activ
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Balon tarmacologic activ

Bucata

10.00

Balon farmacologic activ pt aa. coronare,
RX, impregnat cu Paclitaxel; excipient
natural Uree cu actiune hidrofilica -
obligatoriu pentru evitarea reactiilor
alergice si toxice. Timp de cliberare a
medicamentului- 30-60 secunde. Actiune
antirestenoza dupa angioplastie - nu mai
putin de 28 zile (se confirma cu analize de
laborator). Disponibil pe cateter cu
lungime de 145 em. Compatibil cu teaca
introducatoare de 3 . Compatibil cu ghid
de 0.0147. Dimensiuni: diametru- 2.0-
4.00 mm; lungime- 15-40 mm. *Pentru
dispozitivele medicale Tnregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wivw.amdm.gov.md), semnat $1 stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt {nregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdétoarele documente: Certificat de la
producdtor ce atestd calitatea produsului
[SO 13485 — valabil la data deschiderti
ofertelor - copie contirmatd prin
semnitura i stampila Participantului.
*Certificat CI3 sau declaratie de
conformitate CE In funciie de evaluarea
conformitafil cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- conlirmata
prin semnitura $1 stampila participantului.
*eclaratie prin care ofertantul se obligd
sa Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestula - semnatd 1 stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura 1 gtampila, in
care s certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 121
din momentul livrdni. *Documente
confirmative; Catalog/ Brosura/
Instruetiuny/ Informatii privind studiile
cliniee de la producitor pentru produsele
ofertate.

e
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Stenturi coronariene Cobalt Crom cu
eliberare de substanta antirestenoza-
Everolimus polimer
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Stenturi coronariene Cobalt Crom cu
eliberare de substanta antirestenoza-
Everolimus polimer

Bucati

40.00

Material Alia) Cobalt Crom cu educerea
grosimii strut-urilor cu cca. 50% vs. cele
metalice. Substanta activa everolimus
polimer> | ug/mm?2. Dovada clinica a
rater de tromboza tardiva intrastent (oarte
mica (<1%). Restenoza mica prin
vindecarea neointimet. Profil ultrasubtire.
[Lipsa de scurtare in cazul dilatarni
maxinmale, fara deplasarea margini
stentulul de la marker in timpul
expandarii. Lungimi 8-38mm. Diametre
2.2-4.0 mm, cu posibilitatea de
supradilatare cu pina la 1.5 mm de la
diametrul nominal. *Pentru dispozitivele
medicale nregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentict
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.nd), semnat
st stamipilat de cétre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmdtoarcele documente:
Certificat de la producitor ce atestd
calitatea produsulul ISO 13485 — valabil
la data deschider1 ofertelor - copie
confirmatd prin semndtura si stampila
Yarticipantulul. *Certificat CE sau
declarafic de conformitate CE In funciie
de evaluarea conformitdtii cu anexcle
corespunzitoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmati prin semndtura $i stampila
participantului. *eclaratie prin care
ofertantul se obliga sa inregistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
livrari acestula - semnatd si stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmald prin semndtura §1 stampila, in
care sé certitice tertuenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul hvrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produscle
ofertate.
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Stenturi coronariene Platinum Crom cu
eliberare de substanta antirestenoza-
Everolimus polimer
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Stenturi coronariene Platinum Crom cu
eliberare de substanta antirestenoza-
Everolimus polimer

Bucati

40.00

Material Aliaj Platinum Crom. Reducerea
grosimii strut-urilor cu cca. 30% vs. cele
metalice. Compatibil RMN. Substanta
acliva everolimus polimer>100 pg/em?2.
Polimer ce olera o distribuire uniformaia
substantel. Stent montat pe un balon cu
dublu strat. Forta radiala sporita,
vizibilitate sporita in timpul implantarii.
Sistem de livrare cu component laser-cut
pentru o mai bun traversare a stentului.,
Rata restenozel mica prin vindecarca
neomtinel. Lungimi 8-38mm, cu
posiblitate de 48 mm. Diametre 2.25-4.0
mim, cu posibilitatea de supradilatare cu
pina la 1.75 mm de la diametrul nominal.
Rata cea mai mica de tromboza intrastent
n perioada intraspitaliceasca si pina la 30
zile postinterventie. Aprobari de utilizare
Certilicat CE pentru utilizarea in mlarctul
miocardic acut, pacienti diabetic, ocluzii
cornice totale si bifurcatii. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al —
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenpiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat s1 glampilat
de cdtre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certiticat de la
produciitor ce atestd calitatea produsului
1SO 13485 ~ valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmata prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Ceruficat CF sau declaratie de
conformitate CL in funciie de evaluares
conlormitifit cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderti ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura §i stampila participantt
*eclaratie prin care ofertantul se obliga’
sd tnregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semmald s stampilatd de
ofertant. *Declaratic de la Ofertant -
confimmaltd prin semndlura i gtampila, In
care sa certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mat mic de 12 luni
din momentul hvrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instrucfiuny/ Informatu privind studile
clinice de la producitor pentru produscle
ofertate.
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Stent coronarian farmacologic activ

SIROLIMUS
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Stent coronarian farmacologic activ
SIROLIMUS

Bucatd

80.00

Material stent: Cobalt Crom. Design stent:
celule deschise. Grosime strut: 75-80 pm.
Substanta activa: Strolimus in doza mica
de 3.5-4.5 pg/mm. Acoperire abluminala.
Polimer biodegradabil 1 biocompatibil,
timp de degradare si climinare 3-4 luni.
Diametre stent: 2.25-4.0 mm. Lungimi
stent in mm: 9-38 mm. Material balon:
nylon {2, Presiunea nominala: 8-9 atm.
RBP: 14-16 atm. Livrabil prin cateter-ghid
de 3 T *Pentru dispozitivele medicale
inregrstrate tn Republica Moldova se va
prezenla extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiet Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat s1 stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmatoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISy 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura st stampila Participantulig.
*Certiticat CIE sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarca
conformitdpi cu anexele corespunzdtoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderir ofertelor -copic- confirmata
prin semndtura 1 stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractal, la
AMDM, pind la momentul livrani
acestuia - semnata si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmaté prin semndtura si stampila, in
care sd certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 Juni
din momentud livrdril, *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.
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Stent eoronarian farmacologic
SIROLIMUS cu polimer bioabsorbabil
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Stent coronarian farmacologic
SIROLIMUS cu polimer bioabsorbabil

Bucata

20.00

Material stent: Cobalt Crom. Design de
celule hybrid cu amestec de celule inchise
la margini s1 celule deschise la mijlocul
stentulul. Substanta activa: Sirolimus in
doza 21.25pg/mm2. Polimer
bioabsorbabil. Diametre stent: 2.0-4.5
mm. Lungimi stent: 8-48 mm. Material
balon: nylon 12. Presiunea nominala: 8-9
atm. RBP: 14-16 atm. Livrabil prin
cateter-ghid de 5 F. *Pentru dispozitivele
medicale Tnregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.nd), semnat
s1 stampilat de cdtre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Meldova (nu se
regisesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMIDM) se vor
prezenta urmitoarele documente:
Certificat de la producdtor ce atesta
calitatea produsului ISO 134835 — valabii~
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmatd prin semnitura $t stampila
Participantulur. *Certiticat CE sau
declaratie de conformitate CI in functie
de evaluarea conformitdtii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite -
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmatd prin semndtura i stampila
participantulul. *Declaratic prin carc
ofertantul se obligd sd furegistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
livedrn acestuia - semnata si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura §i stampila, in
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livedri *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produse
ofertate.

i
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Stenturi coronariene cu eliberare de
substanta antirestenoza- Zotarolimus
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Stentur1 coronariene cu eliberare de
substanta antirestenoza- Zotarolimus

Bucati

80.00

Stent de tip sinusoidal continuu fabricat
dintr-un material metalic compozi,
constdnd dintr-o carcasa din alig) pe bazi
de cobalt 1 un miez de aliaj platind-iridiu;
compalibil RMN. Substan{a activi:
Zotarolimus: Doza: 1-2 pg/mm?2 pe
lungimea stentului. Design modular,
premontat pe balon semicompliant.
Suprafata de sectiune circulara (asigura o
mai buna acoperire a vasului). Compatibil
cu cateter ghid de 5F. Sistema de delivrare
140cm. Diametre 2.25- 5.0 mm, cu
posibilitatea de supradilatare cu pina la
1.25 mm de la diametrul nominal..
Lungimi 8-38 mm. Presiunea nominala:
12 atm. RBP: 16-18 atm. *Pentru
dispozitivele medicale inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe paging
web a Agentiel Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semmnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regiisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producitor ce atesta calitatea produsului
[SO 13485 — valabil la data deschiderii
olertelor - copie confirmata prin
semndtura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratic de
conformitate CI2 in functic de evaluarca
conformitilii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura §i stampila participantulus,
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul conltractat, la
AMDM, pina la momentul livrdrii
acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura §i stampila, in
care sii certifice termenul de garantie
pentru cchipament nu mai mic de 12 Juni
din momentul livrdrii. *Documente
conflirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
chinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.
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Stenturi coronariene cu eliberare de
substanta antirestenoza- biolimus




33100000-1

Stenturi coronariene cu eliberare de
substanta antirestenoza- biolimus

Bucata

20.00

Material stent: otel inoxidabil sau aliaj
cobalt-crom grosimea strut-ului max.:
0.00477. . Stent activ farmacologic
acoperire cu Blolimus continut in polimer
bioresorbabil de PLA distribuit doar pe
supralata abluminala degradarea
polimerului pand la 6 luni de la
implantare. Profil de traversare la 3mm ~
max.0.043”. Diametre: 2.25-4 mm.
Lungimi: 9-36 mm. Presiunca nominala 6
atm. Lungime utila balon 120-140 e¢m.
Varl balon 0.018”. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate In Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului 1 Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
st stampilat de cétre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsesc in Registrul de Stat al
ispozitivelor Medicale al AMIDM) st
prezenta urmétoarele documente: -
Certificat de la producitor ce alesta
calitatea produsulur ISO 13485 — valabil
la data deschiderin ofertelor - copie
confirmatd prin semndtura si stampila
Participantului. *Certificat CF sau
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitdtii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele olerite —
valabil la data descluderii ofertelor -copie-
confirmald prin semmndtura $i stampila
participantului. *Declaratic prin carc
ofertantul se obliga sd inregistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
livedirii acestuia - sernatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, In
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii, *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/ e
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
olertate.
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Cateter pentru trombaspiratic
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Cateter pentru trombaspiratie

Bucatd

20.00

Cateter de trombaspiratie rapida, tip rapid
exchange (12 em). Constructia din ofel
inoxidabil impletit, rezistent la rdsucire.
Virful come, cu acoperire hidrofilica
distald de 20 ¢m, pentru o fnaintare usoara
a cateterulul, cu lumen de extragere larg,
orientat inainte, pentru facilitares
aspirajiel. 3 markert non-radioopaci la 90,
100 1 110 cm pt o apreciere rapidd a
poziiondrii in addncime. Lungime 140
cm, compaltibil cu cateter-ghid de 6 T, ghid
0.0147. Setul mnclude: cateterul de
aspirajie, 2 serigi 30 ml de aspiratie, 1
seringd 4 ml pt spalarea lumenulu, 2
cosulete-filtre de 70 microni, 1 tub de
conectare de 20-25 cm cu robinet. *Pentru
dispozitivele medicale fnregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasu] din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.nd), semmnat 1 stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate In
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmiitoarele documente: Certificat de la
producator ce atesta calitatea produsului
1SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copic confirmata prin
semndtura 1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functic de evaluarca
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul sc obligd
sd Inregistreze bunul contractut, la
AMDM. pina la momentul livrirn
acestuia - semnald i stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, in
care s certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdrii. *Documente
conflirmative: Catalog/ Brosura/
Instruciuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.
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Cateter pentru aspirare si ocluzie
temporara
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Cateter pentru aspirare si ocluzie temporara

Bucatd

20.00

Cateter de tromboaspiratie biluminal
(lumen pentru stilet si lumen pentru
aspiratie), rapid exchange, premontat cu
stitet detasabil, pentru o livrabilitate
sporitd st rezisten(d la rasucire,
Constructia shaft-ului printr-o tehnologie
de impletiturd unicd a peretelui, ce asigura
rigiditate variabild, fird uniri, pentru o
performantd optimi a cateterului. Varful
atraumatic radioopae, cu lumnul de
extragere larg, orientat Tnainte, in imediata
apropierce de ghidului, ce permite captarea
maselor trombotice. Lungime cateter 140
em, compatibil cu cateter-ghid de 6 ¥, ghid
0.0147. Setul mcelude 2 seringi de
trombaspiratie, prelungitor cu robinet si
filter de tip cosulet. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentulut si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.nd), semr,

$i stampilat de citre participant *Pentru™
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmétoarele documente:
Certificat de la producitor ce atesti
calitatea produsului 1SO 13485 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmatd prin semnatura §i stampila
Participantului, *Certificat CE sau
declaratic de conformitate CE in funectic
de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmati prin semndtura §i stampila
participantulur. *Declaratie prin care
olertantul se obligd sa fnregistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
Hivrari acestuia - semnatd §i stampilatd "~
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -~
confirmatd prin setndatura si stampila, In
care sa certifice termenul de garantie
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
din momentul hivrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuny/ Informatit privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.
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Set inflator cu manometru de presiuni
mici
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Set inflator cu manometru de presiuni mici

Bucata

50.00

Sel pompa cu manometru pentru wmflat
baloane (indetlator) Continut: indeflator,
valva hemostatica, tub de extenzie, torque,
introducator tir ghid 0,014 inch Indetlator:
seringa 20 cc, munometru pand la 23atm
Valva hemostatica cu inchidere axiala, tp
push-push. Torque fir ghid 0,014 inch
Introducator fir ghid 0,014 inch. *Pentru
dispozitivele medicale tnregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat $i stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regésese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISCy 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certiticat CE sau declaratic de
conformitale CE in functie de evaluarea
conformita{ii cu anexele corespunziloare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor ~copie- confirmati
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd fnregistreze bunul contractat, la
AMDM, pina la momentul livririi
acestula - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 lunj
din momentul livrdril, *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informalii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.

-
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Set pempd cu manometru tip “pistol”
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Set pompd cu manometru tip “pistol”

Bucata

100.00

Contine: - seringa cu manometru de
presiune pentru umflarea baloanelor tip
“pistol” - pentru a putea fi operat cu o
singura mana, valva hemostatica cu sistem
de fchidere tip push-push. Indeflator cu
presiune de pana la 30 atm. Diametrul
interior de 0,096 inch/2,44 mm. Setul sa
contina si torquerul si introducerul.
*Pentru dispozitivele medicale fnregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenfiel Medicamentulul i
Dispozitivelor Medicale -
wivwvamdm.gov.md), semnat st stampilat
de cétre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regiisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
produciitor ce atestd calitatea produsului
IS0 13485 — valabil la data deschideri®
ofertelor - copie confirmatd prin -
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certilicat CE sau declaratie de
conformitate CE in funciie de evaluarca
conformitd(ii cu anexcle corespunzitoare
peatru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura §1 stampila participantului.
*Declara(ie prin care ofertantul se obligd
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livririi
acestuia - semnatd g1 stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, Tn
care sd certifice termenul de garantie
pentru eclupament nu mai mic de 12 juni
din momentul hvrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instrucyiuny/ Informatit privind studiile
clinice de la producator pentru produse’-
ofertate.

"
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Dispozitiv de umflare pentru tehmics
“Kissing”




46.1

33100000-1

Dispozitiv de umflare pentru tehnica
“kissing”

Bucata

100.00

Set pompa cu manometru pentru umflat a
2 baloane simultan (indeflator) Continut:
indetlator, seringa minim 30 ml,
manontelru pina la 30 atm. Prevazutcu Y
valva cu doua conecloare carc ar da
posibilitate efectuarii lehnica kissing cu un
singur dispozitiv de umflare. Tub de
extenzie minim 20 cm. *Pentru
dispozitivele medicale furegistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenfici Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wwiwv.amdm.gov.md), semnat s stampilat
de edtre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regéisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmatoarele documente: Certificat de la
producdtor ce atestd calitatea produsului
150 13485 — valabil la data deschideri
ofertelor - copie confirmatd prin
semnditura s1 stampila Participantului,
*Certiticat CE sau declarajic de
conformitate CE in funclic de evaluarca
conformitaii cu uncxele corespunziloare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura §1 stampila participantului,
*Declaraic prin care ofertantul se obliga
si Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semnatd i stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
conlirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

47

Set steril getabil pentru angiografic

47.1

33100000-1

Set steril getabil pentru angiografie

Bucata

300.00

Standard de performanta pentru campurile
sterile ~ BN 13795, 1 buc.: camp de masa
instrumentar 130x190cm, 735x190¢m
absorbant. Triplu stratificat. Standard de
performantd pentru campurile sterile — EN
13795, 1 buc.: Camp angiografie minim
240x370 em, integru. impermeabil 100%.
Z.ona ranforsatd triplu stratificatd. cu grad
inalt de absorbie (nu mai putin de 6.3
2/100 em2). 4 orificii cu bord adeziv
impregnat. Margini laterale transparente.
dim. 70 em. Bordurile adezive ale
cdmpulul impregnate in esdturd (si nu fic
lipici cu 2 fefe) pentru a nu forma cute §1a
asigura 100% impermeabilitate. Standard
de performanta pentru campurile sterile —
EN 13795, 1 bue.: cearsal 100x150cm.
Dublu stratificat. Standard de performan(a
pentru cimpurile sterile ~ EN 13795, 2
bue.: husd eeran circulard 140cm din




polictilend, transparentd. 1 buc.: husa tub
radiologie, cireulard, 75 cm din
polietilend, transparentd, cu elastic, 4 buc.:
servetele pentru miini din celuloza. 2
buc.: Halat chirurgical X1., din fibre de
polipropilen, nu mai putin de 3 tipuri de
polipropilen (SMMMS), repelent, cu
manjete de poliester, mineca cusutd cu
laser, se va exclude maneca cusuta cu
acul. Lungimea manecilor - nu mai putin
de 65 em (%2 cm), lungimea halatului - nu
mai putin de 150 em (2 em) din umeri
pana la poale, latimea halatului - nu mai
mica de 74 em in zona axilara. 1 pereche:
Minust sterile, nepudrate N7,5, din
cauciue deproteinizat, non-alergene,
rezistente la interventii chirurgicale cu
utilizarea ghidurilor metalice: apirogenice,
rezistenta la rupere ~ nu mai pujin de 18N,
grosimea la degete - nu mai putin de 0,27
mm; confinutul de proteine extractibile —
nu mal mare de 20 pa/g (conform
standardului de calitate EN4355), acope

pe interior cu biogel pentru protectic dubTi
§i rezistenta la rupere. 2 perechi: Manusi
sterile, nepudrate N7,3; N8, din cauciuc
deproteinizat, non-alergene, rezistente la
interventii chirurgicale cu wtilizarca
ghidurilor metalice; apirogenice,
rezistenga la rupere — numai putin de 18N,
grosimea la degete - numai putin de 0,27
mm; continutul de proteine extractibile —
nu mat mare de 20 pg/g (conform
standardului de calitate EN453), acoperit
pe interior cu biogel pentru protectie dubli
si rezistenta la rupere. 1 bue.: Bol 120 ml
din polipropilen, gradat, transparent. 1
buc.: Bol 125 ml cu filet s1 capac. 1 bue.:
Bolrenal. | buc.: Pinceta. | buc.: Forceps.
I bue.: Tavigd 2500 ml din
polipropilen,color, cu ,aripioare® . 1 bue.:
Seringd angio 12 ml cu rotator. | buc.:
Rampi 3 cii OFT, robineti cu ,aripioare™
rezistentd la 35 bar integratd cu: - ststew_s
de contrast din poliuretan minim 1800
mm; - sistemul de perfuzie din poliuretan
minim 1800 mm; - tub din poliuretan,
minim 15300 mm, 1.5x2,7 mm. | buc.:
Bisturiu E11. 1 bue.: Ghid angiografic
minim 150 cm, J3, 0,034-0,036%. 10 buc.:
Tampon absorbant 10x10 ¢m minim 8
straturt. 1 bue: Ac seringa 18G. | bue: Ac
seringa 21G. 1 bue.: Ac seringd 22G,
0.7x30 mm. | buc.: Seringa 20 mi 3
componente. | buc.: Seringd 10 ml 3
componente. | buc.: Seringd 5 ml 3
componente. | buc.: Seringd 2 ml 3
componente. | bue.: Bol pentru
tubulatura. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului $i
[Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat g1 stampilat
de cdtre participant *Pentru dispozitivele




medicale care nu sunt fregistrate in
Republica Moldova (nu se regasese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certificat de la
producilor ce afestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
olertelor - copie conlirmatd prin
semnditura 1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitilii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderii ofertelor ~copic- confirmatai
prin semindtura si stampila participantului.
*Declarafic prin care ofertantul se obliga
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM. pind la momentul Livedrii
acestuia - semnatd si stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care sd certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livréarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

48 Set steril getabil pentru angiografie prin
abord radial
48.1 33100000-1 |Set steril getabil pentru angiogralic prin Bucata 300.00

abord radial

1 buc.: cdmp absorbant aprox. 34x50cm
cu bandd adeziva..1 bue.: camp de masa
instrumentar 150x190¢m. 75x190em
absorbant. "Iriplu stratificat. | buc. - Camp
angiografie minim 240x370 cm, integru,
umpermeabil 100%. 4 orificii (2 temurale
s1 2 radiale) cu bord adeziv impregnat.
Margini laterale transparente, min. 70 ¢,
2 buc.: husi ecran eirculara 140em din
polietilend, transparentd. 1 buc.: husa tub
radiologic, circulard, 75 cm din
polietilend, transparenta, cu elastic. 2 buc. :
Servefele pentru maini din celulozi. 2
buc.: Malat chirurgical XL. 1 bue.: Bol
renal. I bue.: Pinceta. 1 bue.: Taviia 2500
ml din polipropilen, color, cu aripioare™.
1 bue.: Seringd angio 12 ml cu rotator, |
buc.: Manifold 3 cii OFF, rezistenta la 35
bar integratd cu: - sistemul de contrast din
poliuretan minim 1800 mm, - sistemul de
perfuzie din poliuretan minim 1800 mm, -
tub din poliuretan, minim 1800 mm,
1,5x2,7 mm. 1 bue.: Bisturiu E11. 1 bue.:
Glud angiografic minim 180 ¢m, J3,
0,035 1 buc: teaca de radiala, lungimi de
7, 1 sau 23 em de 5 sau 6F cu ac si minj
guide wire de 0,018 inch. 10 buc.:
Comprese absorbant 10x10 em 12 straturi.
Ibue.: Seringd 20 mi cu fuer lock. 1 bue.-
Seringd 10 ml cu luer lock. Ibue: seringa
de 3 ml eu luer lock. | bug.: dispencer.
*Pentru dispozitivele medicale fnregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe paging




web a Agentiel Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Meldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) sc vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
[SO 13485 ~ valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmati prin
semniitura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratic de
conformitate CE In [unctic de evaluarea
conlormitdfil cu anexele corespunziitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confinmata
prin semndtura §i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligd
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livririi
acestula - semnatd si stampilata de
olertant, *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura §i stampila, in
care 54 certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii, *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuny/ Informatit privind studiile
cliniee de la producitor pentru produsele
ofertate.

Camp steril super absorbant

S




49.1

33100000-1

Céamp steril super absorbant

Bucatd

50.00

Dimensiunt aprox. 30x50cm cu banda
adezivi care poate absorbt pind la 500 ml
sange. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate In Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat §i stampilat
de cétre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regasese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
[SO 134835 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmata prin
semndtura si stampila Participantului,
*Certificat CE sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitafii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura $i stampila participantului,
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul conlractat, la
AMDM, pind la momentul livririi
acestuia - semnata si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura si stampila, in
care s certifice termenul de garaniie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul hvrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Manusi biogel (N 7; 7,5, 8)




33100000-1

Manusi biogel (N 7, 7,3, 8)

Bucata

300.00

Sterile, nepudrate. Confectionate din latex
natural deproteinizat, acoperit cu biogel.
*Peatru dispozitivele medicale inregistrate
in Republica Moldova sc va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate n
Republica Moeldova (nu se regiisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certificat de la
produciltor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
olertelor - copie confirmatd prin
semndtura si stampila Participantului,
*Certificat CE sau declaratic de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitétii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la da’
deschiderii ofertelor -copie- confirmata—~-
prin semndtura §i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligi
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semndtura i stampila, in
care sé certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
tnstructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

h
-

Dispozitiv recuperare corp strain




33100000-1

Dispozitiv recuperare corp strain

Rucata

Dispozitiv confectionat din Nitinol, tip
lasou, pentru recuperare fragmente
migrate aceidental. Bucla confectionata
din aur- tungsten pentru vizibilitate
optima. Marker radioopac din platina.
Lungime : 60, 125, 150, 175 em ;
diametru : 2,4,5.7,10,15,20,25.30,35 mm.
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat s1 stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmatoarcle documente: Certiticat de la
producitor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data descluderis
ofertelor - copie confirmata prin
semniitura st stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratic de
conformitate CE in funcpic de evaluarca
conlormitd(i cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confinmata
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se oblig
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestula - semnald si stampilatd de
ofertant. *Declaratic de la Ofertant -
confirmata prin semndtura si stampila, Tn
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instrucfiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produscle
ofertate.

1913
ra

Extensie pentru cate-ghiduri




33100000-1

Extensie pentru cate-ghiduri

Bucata

10.00

Folosita in abordart de leziuni calciticate,
compatibila cu cate-ghid de 6F. Acoperire
distal hidrofilicd pentru traumatizm
vascular minimal. *Pentru dispozitivele
medicale Taregistrate In Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
st stampilat de cdlre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
fnregistrate in Republica Moldova (nu se
reglisesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmitoarele documente:
Certificat de la producitor ce atestd
calitatea produsului ISO 134835 — valabil
la data deschidertl ofertelor - copic
conlirmata prin semndtura i stampila
Participantului. *Cerlificat CE sau
declaratie de conformitate CE n functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite -
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmatd prin semnatura $i $tampila
participantului. *Declaratie prin care
ofertantul se obligd s Inregistreze bunul
contractat, la AMIDM, pina la momentul
livrarii acestula - semnati i stampilati de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmaltd prin semndtura §1 stampila, in
care i certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul tivrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informati privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.

n
2]

Concctoare Y




At
(o)

33100000-1

Conectoare Y

RBucata

20.00

Valva hemostatica Y™ cu inchidere
axiala. tip push-push, torque system, fir
mtroductor compatibil cu ghid 0,014,
*Pentru dispozitivele medicale inregistrale
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wivivamdm.gov.md), semnat s1 stampilat
de cdtre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt lnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $1 stampila Participantului,
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in funcie de evaluarea
conformitatil cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- conlirmati
prin semndtura i stampila participantului.
*Declaralic prin care ofertantul se obliga
sd Inregistreze bunul contractal, la
AMIM, pind la momentul Livrérii
acestuia - semnata si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
conlirmald prin semundtura §1 stampila, in
care sd certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Ac punctie




33100000-1

Ac punctie

Bucata

20.00

Capat transparent. Seut Seldinger usor de
manuit. Ac cu un fumen, Calibru 18 G.
Perete subtire. Lungime 7 cm. Ghid
recomandat 0.035” — 0.038”, *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat i stampilal
de cdlre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regéisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmitoarele documente: Certificat de la
producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura §i stampila Participantului.
*Certificat CF sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarer.
conformitdtii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschidern ofertelor -copie- conlirmati
prin semmndtura $1 stampila participantului.
*Declarafic prin care ofertantul se obligs
sa inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul Hvrarii
acestuia - semnata si stampilatd de
ofertant, *Deelaratie de la Olertant -
confirmatd prin semndtura $i stampila, In
care si certifice termenuld de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul hvrani. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
lnstructiuny/ Informatii privind studiile
clinice de la produciator pentru produsele
oferlate,

(24

Tub injectare substanta de contrast




U
L

33100000-1

Tub injectare substantd de contrast

Bucatd

20.00

Din PVC transparent rigid rezistent la
presiune 1200 (83 bari) psi adaptor rotativ
Conector male — female, Lungimi >25 e¢m.
Aviz de compatibilitate emis de
producatorul sistemulut. *Pentru
dispozitivele medicale nregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentualui i
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat 1 stampilat
de cétre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regéisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certifical de la
producdtor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semnétura si stampila Participantului.
#Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in funciie de evaluarea
conformitdfii cu anexcle corespunziitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmatd
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sé Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pina la momentul livririi
acestula - semnald si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
conlirmald prin semndtura gi stampila. in
care sd certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livearii. *Nocumente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

[,

Set scringat+tub injectomat “MEDRAD
Mark 7 Arterion”




33100000-1

Set seringa+tub injectomat “MEDRAD
Mark 7 Arterion”

RBucata

30.00

I. Seringa 150 ml. Material: policarbonat
transparent. Prevazuta cu vart tip Luer
Male si cu conector rotativ pentru fixarea
racordului de joasa presiune. Piston
prevazut cu doua sisteme de prindere.
Presiune maxima de wilizare: 1200 PSI
(83 bari). 2. Tub umplere. Material:
polietilena cu densitate mica, Lungime
totala 40mm. Presiune maxima de
utilizare: 1200 PSI (83 bari). Aviz de
compatibilitate emis de producatorul
sistemulul. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat gi stampilat
de ciitre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt nregistrate in
Republica Moldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmiitoarele documente: Certificat de la™
producitor cc atestd calitatea produsului
[SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmald prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certiticat CF sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite - valabil la data
deschidern ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligd
sé Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul Hvrarii
acestuia - semnata si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura i gtampila, in
care si certifice termenul de garangie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livedrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/ —
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producator pentru produsele
ofertate,

wn
~

Sistem de inchidere percutana a
orificiului de punctie




33100000-1

Sistem de inchidere percutana a orificiului
de punctie

Bucatd

25.00

Dispozitiv pentru inchiderea vasculara
activd efectivi si hemostaza instantance,
chiar si la pacienti cu tratament
anticoagulant, prin ligaturarea unei ancore
$1 a unui dop din colagen. Componente: o
ancord (pozifionata intravascular), un dop
din colagen (pozitionat extravascular, pe
traiectul de punctie); o suturd complet
bioabsorbabila care asigurd sigilare sigurd,
cu o rald mica de complica(il. Toate
componentele se absorb timp de 60-90
zile. Compatibil cu ghid 0.035” 51 0.038"
*Pentru dispozitivele medicale nregistrate
in Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiet Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -

www.amdm, gov.md), semnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regisese in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certifical de la
producitor ce atestd calitalea produsului
[SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmati prin
semnéitura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE 1n functie de evaluares
conformitd(ii cu anexele corespunziloare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor ~copie- confirmata
prin semndltura $i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sa inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul lvrarii
acestuia - semnatd si stampilatd de
olertant. *Declaratie de Ta Ofertant -
conlirmata prin semndatura i stampila. in
care si certilice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

Sistem de inchidere pereutana a

arteriotomici femorale




33100000-1

Sistermn de inchidere percutana a
arteriotomiei femorale

Bucati

25.00

Dispozitiv pentru inchiderea vasculara
activa efectivil si hemostaza instantanee a
arleriotomier a. femorale prin ligaturarea a
2 discuri bioabsorbabile. Componente: un
dise mntern din polimer bioabsorbabil
(pozilionat intra-arterial); un disc extern
din polimer bioabsorbabil (pozitionat pe
peretele extern al arterei); o suturd
complet bioabsorbabild cu blocarea
frictiunit. Asigurd hemoslazi efectiva si
mnstantanee (In mediu 1 minut), cu ratd
mica de complicatii. Compatibil cu ghid
0.038”. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozativelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de citre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt fnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta ™~
urméitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
[SO 13485 - valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confimmati prin
semndtura §i stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitdfi cu anexele corespunziloare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii olertelor -copie- confirmata
prin semndtura i gtamptla participantulu,
*Declaratic prin care ofertantul se obligd
sdl Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrari
acestwia - semnatd si stampilata de
olertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmata prin semnitura si stampila, In
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mat mic de 12 luni
din momentul hvririi. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informati privind studiile
clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

Sistem de compresic dupa punctie
radiala tip ceasornic




59.1

33100000-1

Sistem de compresie dupa punctie radiala
tp ceasornic

Bucata

300.00

Disponibila in marimi SM, 1., cu
“pernutd” atraumaticd din silicon.
Compresia s1 decompresia elementului
hemostatic reglabild prin rotirea
manifoldului ccasormcului. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului g
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de ciitre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urméloarcle documente: Certifical de la
producdtor ce alestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmata prin
semndtura si stampila Participantului.
*Certificat CF sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitdfii cu anexele corespunzitoarce
pentru produscle oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura i gtampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pina la momentul hvrarii
acestuia - semnaltd i stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
conlirmaltd prin semndtura $1 stampila, in
sare si certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.

60

Balon OTW 0.014" pentru angioplastic
periferica




60.1

33100000-1

Balon OTW 0.014" pentru angioplastie
perifericd

Bucati

40.00

Balon de tip OTW utilizat in dilatarea
leziunilor stenotice sau ocluzive ale
arterclor infra-poplitee. Forma balonului
conica. Compatibilitate ghid: 0.014” si
introductor 4Fr. Lungime utila: 120 sau
150 em. Materialul balonului: polimer
semicompliant rezistent la presiuni de
pand la 22 atm. Markeri radiopaci: 2 Ptlr
Lungimi balon: 20 - 2 10 mm. Acoperire
hidrofilica Diametre disponibile balon: 2.0
(proximal) /1.5 (distal); 2.5 (proximal)
/2.0 (distal);3.0 (proximal) /2.5 (distal) ;
3.5 (proximal) /3.0 (distal); 4.0 (proximal)
/3.5 (distal); Presiune nominald 8-10 atm.
RPB: 12-20 atm.. Compatibilitate
introductor de la 4 F. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agenticei
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - wwwv.amdm.gov.md), semnat
st stampilat de catre participant *Pentr_
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se¢
regisese in Registrul de Stat al .
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmdtoarele documente:
Certificat de la producitor ce atestd
calitatea produsulut [SO 13485 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmatd prin semndtora i stampila
Participantulul. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE In funclie
de evaluarea conformtd(ii cu anexele
corespunzdtoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmatd prin semndtura §i stampila
participantului. *[Declaratie prin care
olertantul se obligd sa inregistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
livrarit acestula - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura $i stampila, .
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 lun
dim momentul hivrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instructiuny/ Informatiu privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

61

Balon OTW 0.018" pentru angioplastie
periferica




61.1

33100000-1

Balon OTW 0.018" pentru angioplastie
perifericd

Bucati

35.00

Balon de tip OTW utilizat in dilatarea
leziunilor stenotice sau ocluzive ale
arterelor thace, femurale, iho-femurale,
poplitee, inlra-poplilee s renale; la fel,
pentru tratamentut leziunilor obslructive a
fistulelor native sau arlificiale pentru
hemodializa. Indicat pentru postdilatare a
stenturtor uttlizate in vasculatura
periferica. Compatibilitate introductor: 4
I'r. Compatibilitate ghid: 0,018, Lungime
utila: 90 sau 150 em; core wire cu varl
conic de tip stiff Incorporat in shaft distal.
Materialul balonului: nailon. Plicrca
balonului: 2 pliuri (¢ 2.0-2.5 mm), 3
phiurt (¢ 2.5-6.0 mum). Lungimi balon: 20-
200 mm. Diametre disponibile balon:2-12
mm. Presiune nominald 8atm. RPRB: 14
atm. Timpul de desum(lare: | sce pentru
baloane de 2-3 mm s1 4-28 sce restul
dimensiunilor. Compatibilitate
introducitor: 4-6 Fr in functie de
diametru. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiet Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat i stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Tnregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Mediecale al AMDM) se vor prezenta
urmiitoarele documente: Certificat de la
producitor ce alesld calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura $i stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in [unctic de evaluarca
conformitdi{ii cu anexcle corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura §i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligi
sd Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrarii
acestuia - semnald i stampilatd de
ofertant. *Declaratic de la Ofcrtant -
conlinmata prin semmdtura §i stampila, in
care s certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brogura/
Instruchuny/ Informati privind studiile
clinice de la producitor pentru produscle
ofertate.

62

Balon OTW 0.035" pentru angioplastie
periferica




62.1

33100000-1

Balon OTW 0.035" pentru angioplastie
perifericd

Bucata

25.00

Balon de tip OTW utilizat in dilatarea
leziunilor stenotice sau ocluzive ale
arterclor thace, femurale, ilio-femurale,
poplitee, infra-poplitee §i renale; la fel,
pentru tratamentul leziunilor obstructive a
fistulelor native sau artiliciale pentru
hemodializi. Indicat pentru postdilatare a
stenturtlor utilizate in vasculatura
periferica. Compatibilitate ghid: 0,035
(0.89 mm). Lungime utild: 90-133 cm.
Core wire din ofel inox cu var! conic de
tip stiff incorporat In shaft distal, ceea ce
sporeste raspunsul la Impingere si trecere
prin leziuni. Materialul balonului: nailon.
Plierea balonului: 3 pliuri (O 3-9 mm), 3
pliuri (@ 10-12 mm). Lungimi balon: 20-
200 mm. Diametre disponibile balon: 3-12
mm. Presiune nominald 8-10 atm. RPB:
12-20 atm.Compatibilitate introductor: O
3-5mm-5Tr O6-7mm-5sau6 Ir, In
functie de lungimea balonului; © 8 mm -
6 sau 7 I'r, in finctie de tungimea
balonului; © 9-12 mm - 7 Fr. *Pentru _
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agenfiel Medicamentulut g1
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat i stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regasesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmiitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atesta calitatea produsului
ISC 13485 ~ valabl la data deschiderii
ofertelor - copie confirmatd prin
semndtura g1 stampila Participantului,
*Certificat CE sau declarafie de
conformitate CE In [uncic de evaluares
conformititii cu anexele corespunzatoar
pentru produsele oferite ~ valabil la date....
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura $i stampila participantului.
*Declaratic prin care olertantul se obligd
sd Inregastreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrari
acestula - semnaltd s stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura §i stampila, in
care sd certifice termenul de garantie
pentru cchipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Calalog/ Brosura/
Instrucpiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

63

Balon RX 0.035" pentru angioplastie
periferica




63.1

33100000-1

Balon RX 0.035" pentru angioplastie
perifericd

Bucata

Balon de tip RX utilizat in dilatare:
leziunilor stenotice sau ocluzive ale
arterclor iliace, femurale, ilio-femurale,
poplitee, infra-poplitee si renale; la fel,
pentru tratamentul leziunilor obstructive a
fistulelor native sau artificiale pentru
hemodializa. Indicat pentru postdilatare a
stenturilor utilizate in vasculatura
periferica. Compatibilitate ghid: 0,035
(0.89 mm). Lungime utild: 135 ¢m. Core
wire din ofel inox cu varl conic de tip stifl
incorporat n shaft distal, ceea ce sporeste
raspunsul la impingere si trecere prin
leziuni. Marker vizibili de adancime la 90
si 100 cin. Materialul balonului: nailon.
Plierea balonului: 3 pliuri (© 3-9 mm), 3
pliuri (€ 10-12 mum). Lungimi balon: 20-
200 mm. Diametre disponibile balon: 3-12
mm. Presiune nominald 8-10 atm. RPB;
12-20 atm. Compatibilitate introductor: ©
3-8 mm -6 Fr; @ 9-12 mm — 7 Fr. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.imd), semnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regasesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmdtoarele documente: Certifical de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschidertii
ofertelor - copie confirmata prin
semndtura si stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in funetie de evaluarca
conformitd(ii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmati
prin semndtura §i stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obliga
sd nregustreze bunul contractat, la
AMDM, pina la momentul livririi
acesluia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratic de la Ofertant -
conlirmatd prin semndtura si stampila, in
care sa certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mie de 12 luni
din momentul lvrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produscle
ofertate.

64

Balon medicamentos pentru angioplastie

periferica 0.035”




641

33100000-1

Balon medicamentos pentru angioplastie
perniferici 0.035”

Rucati

10.00

Balen farmacologic activ pentru
interventii periterice femoropopliteale.
Balon OTW - diametere: 4-7 mm.
Lungimi: 40, 60, 80, 120, 150 mm.
Presiune nominala: 8 atm. RPB: unica
pentru toate diametrele si lungimile
balonulw (cca 14 atm). Compatibile cu
introductor de 3-7 Fr (in functie de
diametrele balonului). Markeri radioopaci
platina-iridiu. Lunginu cateter: 80cm si
130 cm. Port pentru tir ghid si port pentru
balon. Compatibilitate ghid 0.035™,
Substanta activa Paclitaxel doza de peste
3.2ue/mm? pentru inhibitie neointimala.
Excipientul pentru absorbtia substantei
active: excipient natural pur in proportie
de 100%, hidrofilic si netoxic. Distributie
unitorma a substantei active sia
excipientulul pe balon care sa conlere
cliberarca uniforma a dozei terapeutice in
peretele vasului. Doza terapeutica sa se
mentina pe o durata de peste 6 Juni si sa
fie nedetectabila dupa 11-12 luni.
Produsul sa beneficieze de studii clinice™
de nivel 1, care sa demonstreze
clicacitatea si cost benefieiile terapiei pe o
perioda de 2 ani. *Pentru dispozitivele
medicale fnregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului st Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
st stampilat de citre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate in Republica Moldova (nu se
regdsese in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMDM) se vor
prezenta urmitoarele documente:
Certificat de la producator ce atestd
calitatea produsului ISO 13483 — valabil
la data deschiderit olertelor - copie
confirmata prin semndtura $i stampila
Participantului. *Certificat CE sau —
declaratie de conformitate CE in functie
de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschidernt ofertelor -copie-
confirmatd prin semnatura i stampila
participantului. *Declaratic prin care
ofertantul se obligd sa inregistreze bunul
contractat, la AMDM, pind la momentul
livrarit acestwia - semnatd $1 stampilati de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmald prin semndtura st stampila, In
care s certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mat mic de 12 luni
din momentut hvriri. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiunt/ Informatii privind studiile
clinice de la producator pentru produsele
ofertate.

65

Sistem de protectic impotriva emboliilor




65.1

33100000-1

Sistem de protectie impotriva emboliilor

Bucata

15.00

Dispozitiv de filtrare a emboliilor
cerebrale, indicat ca dispozitiv adjuvant
pentru pacientii care necesita stentare
carolidiana/coronariana. Dimensiuni
vasculare de referinta: 4.0-7.00 mm.
Material de fabricatie pentru sistemul de
captare a debrisului: nitinol. Diametrul
standard al porilor: 100 microni.
Compatibil cu ghid de 0.014”. Lungimea
cateterului 190 em. *Pentru dispozitivele
medicale inregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentici
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
31 stampilat de catre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
inregistrate In Republica Moldova (nu se
regdsesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMIDM) se vor
prezenta urmdtoarele documente:
Certificat de la producitor ce atestd
calitatea produsului ISO 13485 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copic
confirmald prin senndtura $i slampila
Participantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE n Funetie
de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschiderii ofertelor -copie-
confirmatd prin semndtura §i stampila
participantului. *Declarafic prin care
ofertantul sc obligd sa tnregistreze bunul
conlractat, la AMDM, pind la momentul
livrédni acestuia - semnatd si stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndatura §i stampila. in
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instrucpiuni/ Informatii privind studiile
chinice de la producdtor pentru produsele
ofertate.

66

Stenturi periferice autoexpandabile




66.1

33100000-1

Stenturi periferice autoexpandabile

Bucati

10.00

Stent OTW, din titan, cu markeri din
tantaliy, bioactive, compatibil cu ghidul
0.035” s1 teaca OF, pentru vase periferice
cu diametrul intre 6rum st 7mm. Cu
lungimeas de shaft 130 ¢m shaft. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiel Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wiww.amdm.gov.md), semnat g1 stampilat
de citre partictpant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regisesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
wrmdtoarcle documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmata prin
semndtura s1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea™~
conformitafii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite ~ valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura $1 stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligi
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul hvrar
acestula - semmnald i stampilatd de
ofertant. *Declaratic de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura $i gtampila, in
care si certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producétor pentru produsele
ofcrtate.

67

Baloane postdilatare noncompliante
carotidian




67.1

33100000-1

Baloane postdilatare noncomphiante
carotidian

RBucata

20.00

Tip monorail, compatibil cu ghidul
0.0147", cu lungimea de shaft 133 cm.
Presiunc nominala-6 atm., maximal- 14
alm. Dimensiuni: diam. disponibile : 3.0
mm, 5.5 mm. Lungime; 12-25 mm. 2
marcheri radicopact. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Republica
Moldova se va prezenta extrasul din
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale (de pe pagina web a Agentiei
Medicamentului st Dispozitivelor
Medicale - www.amdm.gov.md), semnat
s1 stampilat de cétre participant *Pentru
dispozitivele medicale care nu sunt
fnregistrate In Republica Moldova (nu se
regdisesc in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al AMIDDM) se vor
prezenta urmadtoarele documente:
Certificat de la producator ce atesta
calitatea produsului ISO 13485 — valabil
la data deschiderii ofertelor - copie
confirmati prin semndtura §i stampila
Participantului. *Certificat CI sau
declaraie de conformitate CFE in functie
de evaluarca conformitdtii cu anexcle
corespunzitoare pentru produsele oferite —
valabil la data deschideril ofertelor -copie-
confirmatd prin scmndtura $i slampila
participantului. *Declaratie prin care
ofertantul se obligd si inregistreze bunul
contractat, la AMDM, pina la momentul
livrdrii acestuia - semnald si slampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin senndtura si stampila, in
care si certilice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livririi. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producdtor pentru produscle
ofertate.

68

Stenturi autoexpandabil pentru carotida




68.1

33100000-1

Stenturi autoexpandabil pentru carotida

Bucatd

8.00

Stent tip monorail, autoexpandabil din
nitinol, cu celule inchise, compatibil cu
cate-ghid de 6F si ghid de 0.0147, cu
lungimea de shaft 130-140 em. Diametre
6-8 31 7-9 mm, conusoidal. Lungimi 30-40
mm. *Pentru dispozitivele medicale
inregistrate in Republica Moldova se va
prezenta extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt Inregistrate in
Republica Moldova (nu se regdsesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMIDM) se vor prezenta
urmétoarele documente: Certificat de la
producdtor ce alesld calitatea produsului
[SO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmati prin
semndtura $i stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea ™
conformitafil cu anexcle corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semnatura $1 stampila participantului.
*Declaratie prin care ofertantul se obligi
sa Inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livredrii
acestuia - semnatd st stampilata de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura i gtampila, in
care sd certifice termenul de garantic
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarit. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatit privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate,

69

Stenturi cu mesa dublid pentru carotida




69.1

33100000-1

Stenturi cu mesd dubld pentru carotida

Bucata

8.00

Stent din nitinol, construit din mesa
impletitd dubla: macro-mesa externi si
micro-mesa internd, care permite
autoajustare in artere. Sistemul de livrare
Rx. Compatibil cu ghidul 0.0 14" si (oute
sisteme de protectic anti-emboli. teaca de
5 Fr sau cateter de ghidare de 7 Fr, cu
lungimea de shaft 140-150 cm. Diametre:
5-10 mm. Lungimi 25-45 mm. *Pentru
dispozitivele medicale fnregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale (de pe pagina
web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
www.amdm.gov.md), semmnat si stampilat
de catre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt foregistrate in
Republica Moldova (nu se regéasese 1n
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
wrmitoarele documente: Certificat de la
producitor ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschiderii
ofertelor - copie confirmata prin
semundtura $i slampila Participantului.
*Certificat CT2 sau declara(ic de
conformitate CI in functic de evaluarca
conformitatii cu anexele corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil 1a data
deschiderii ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura si stampila participantului.
*Declaratic prin care ofertantul se obliga
sd inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pina la momentul livrarii
acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratie de la Ofertant -
confirmatdl prin semndtura s1 stampila, in
care sd certifice termenul de garantie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrdrii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instructiuni/ Informatii privind studiile
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

70

Embosphere microsphere




70.1

33100000-1 |Embosphere microsphere

Bucata

10.00

Microstere biocompatibile din PEG
(polietilen-glicol). Design sferic, omogen,
pentru evitarca agregdrii In cateterul de
livrare. Sfere compresibile
(compresibilitate > 30%) si calibrate
pentru o embolizare selectiva in proportic
de 90-100%. Prezentate in seringile sterile
preincircate de 2 mi, unde - 2 ml
microsfere si 4 ml solutie salina.
Microsfere codate pe culori: Portocaliu:
microsfere 75 micrometri. Galben:
microstere 200 micrometri. Albastru:
microsfere 400 micrometri. Rosu:
microsfere 600 micrometri. Verde:
microstere 800 micrometri. Violet:
microsfere 1100 micrometri.
Caracteristicele avansate de mentinere a
omogenttdfil suspensiet. Computibilitate
cu catetere de livrare cu LD, 0,041
pentru toate mirimile. *Pentru
dispozitivele medicale Inregistrate in
Republica Moldova se va prezenta
extrasul din Registrul de Stat al
IMspozitivelor Medicale (de pe pagina ™
web a Agentier Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale -
wivw.amdm.gov.md), semnat $1 stampilat
de cétre participant *Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in
Republica Moldova (nu se regasesc in
Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al AMDM) se vor prezenta
urmditoarcle documente: Certificat de la
producdtor ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 — valabil la data deschidern
ofertelor - copie contirmata prin
semndtura $1 stampila Participantului.
*Certificat CE sau declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea
conformitdfii cu anexcle corespunzitoare
pentru produsele oferite — valabil la data
deschidernn ofertelor -copie- confirmata
prin semndtura i gtampila participantulu’
*Declaratie prin care ofertantul se oblig.
si inregistreze bunul contractat, la
AMDM, pind la momentul livrar
acestuia - semnatd si stampilatd de
ofertant. *Declaratic de la Ofertant -
confirmatd prin semndtura g1 stampila, In
care si certifice termenul de garangie
pentru echipament nu mai mic de 12 luni
din momentul livrarii. *Documente
confirmative: Catalog/ Brosura/
Instruetiuny/ Informati privind studinle
clinice de la producitor pentru produsele
ofertate.

3. Criterii si cerinte de calificare

Nr. Denumirea documentului/cerintelor Cerinte suplimentare Obl.
3.1 |Neimplicarea In practict frauduloase st de corupere Declaratic pe proprie rispundere contorm Formularulut (se NU

va indica)




3.2 |Dovada Inregistrarii persoanei juridice, in conformitate cu  |Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii/extras din DA
prevederile legale din tara in care ofertantul este stabilit Registrul de Stat al persoanelor juridice - copie, confirmata
prin aplicarca semmdturii 1 gtampilei ofertantului Operatorul
cconomic nerezident va prezenta documente din {ara de
origine care dovedese forma de inregistrare/atestare orl
apartenenfa din punct de vedere profesional
3.3 [Actul care atestd dreptul de a livra bunuri/lucrari/servicin  |Copie — confirmatd prin semndtura si stampila ofertantulul NU
3.4 {Disponbilitate de bani lichizi sau capital circulant, de Nu se cere NU
resurse creditare sau alte mijloace financiare (suma)
3.5 |Prezentarea de dovezr privind conformitatea produselor, Nu se cere NU
identificata prin referire la specificatin sau standard
relevante
3.6 |Demonstrarca experieniel operatorului economic in Declaratic privind experienta similard conform Formularului | NU
domeniul de activitate aferent obiectului contractulul e (sc va indica) sau Declaratie privind lista prineipalelor
urmeazd 4 {1 atribuit luerari exceutate in ultimul an de activitate conform
Formularului (se va indica)
3.7 |Demonstrarca accesului la infrastructura/mijloacele Declaragie privind dotdrile specifice, ulilajul ¢i echipamentul | NU
mdicate de autoritatea contractantd, pe care aceasta le necesar pentru indeplinirea corespunzétoare a contractulul
considerd necesare pentru indeplinirea contractului ce conform Formularului (se va indica) s1 Documenlte care
urmeazd a f1 atribut atestd faptul ¢d operatorul economic se afld in posesia
utilajelor, mstalatitlor si/sau echipamentelor indicate de
autoritatea contractantd, acestea fiind fie in dotare proprie,
fie tnchiriate, necesare Indeplinirii centractului
3.8 |Neincadrarea in situatiile ce determind excluderea de la Declaratie pe proprie raspundere conform Formularului (se NU
procedura de atribuire, ce vin in aplicarea art. 18 din Legea |va indica)
ur. 131 din 03.07.2015
3.9 |Oferta Original - Formularul F 3.1 - semnat i stampilat de cétre DA
operatorul economic participant,
3.10 |Informatii generale despre ofertant Formularul mflormativ despre ofertant conlorm Formularului | NU
(sc va indica)
3.1 |Raportul financiar Ultimul raport financiar/situatie financiard - Copie - DA
confirmatd prin semndtura $i stampila ofertantului,
3,12 |Demonstrarea accesului la personalul necesar pentru Declaratie privind personalul de specialilate propus pentru NU
indeplinirea corespunzitoare a obiectului contractului ce  |implementarea contractului conform Formularul (se va
urmeazi a fi atribuit (personalul de specialitate care va avea|indica)
un rol esenial in indeplinirea acestuia)
3,13 {Minim ani de experientd specifica i livrarea bunurilor Nu se cere NU
si/sau serviciilor similare
3.14 | Valoarea minima (swma) a unui contract individual Nu se cere NU
indeplinil pe parcursul perioadel indicate (numirul de ani)
3.15 (Formularul F 4.1 - original, completat conform modelului aprobat prin DA
Ordinul Ministerului Finantelor nr. 173/2018 - confirmat
prin aplicarea stumpilel si semnéturii participantului sau
semnat clectronic
3.16 [Formularul F 4.2 - original, completat conform modelului aprobat prin DA
Ordinul Ministerului Finanelor nr. 173/2018 - confirmat
prin aplicarca stampilel $i semndturii participantului sau
semnat clectronic
3.17 |Garanfia pentur ofertd - original - prevazul In punctul IPO 21; conform DA
formularului I 3.2 din documentatia de standard
3.18 |Certiticat de atribuire a contului bancar -copie- confirmatd prin semndtura si stampila operatorului. DA
3.19 |Certificat privind Lipsa sau existenta restantelor fad de -copie- eliberatd de Serviciul Fiscal de Stat (valabilitatea DA
bugetul public nafional certificatului -confrm cerinfelor Inspectoratului Fiscal al
RM) confirmatd prin aplicarea semndturii si a stampilei
ofertantului.
3.20 |Lista fondatonlor operatorilor cconomice (nume, prenume, |- conlirmatd prin aplicarca semndturii si a stampilel DA
cod personal) ofertantulul.
3.21 {Document Unic de Achizifii European (DUAE) - original (conform modelului atasal) - confirmat prin DA
aplicarca semndturii si a stampilei ofertantului,
3.22 {Declaratie privind prezentarea mostrelor - ofertantul va prezenta mostre la solicitarea autoritati DA
contractante/beneficiarului in decurs de 5 zile dupa solicitare
3.23 |Declaratie privind respectarea termenutui de valabilitate - Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va DA

constitui nu mai putin de 80% din termenul total de

valabilitate al produsului.




4. Pregitirea ofertelor

4.1 [Oferte alternative: Nu vor fi
4.2 |Garanjia pentru oferta: Oferta va fi insotiti de o Garantie pentru oferti (emisi de o banci comercialii)
conform formularului F3.2 din sectiunca a 3-a — Formulare pentru depunerea ofertei
sau
Garantia pentru ofertd prin transfer Ia contul autorititii contractante, conform
urmitoarclor date bancare:
Beneliciarul plagii: CENTRUL PENTRU ACHIZITIT PUBLICE CENTRALIZATE IN
SANATATE
Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
Codul fiscal: 1016601080212
IBAN: MD23TRPCCCS18430B01859AA
cu nota “Pentru garantia pentru oferta la licitatia publica nr. 20/00047 din 18.05.2020"
4.3 jGaranjia pentru ofertd va {11n valoare 12.00% din valoarca ofertei fard TVA.
de:
4.4 JEdijia aplicabild a Incoterms $1 DDP - Franco destinatic viimuit, Incoterms 2013
termenii comerciali acceptayl vor fi:
4.5 |Termenul de In termen de 30 zile calendaristice din data comenzii in scris a Beneficiarului.
livrare/prestare/executare:
4.7 {Metoda $i conditiile de platd vor fi: In termen de 30 zile bancare de la receptionarea facturii fiseale si actului de predare —
primire de citre CAPCS.
4.8 {Perioada valabilitag ofertet va (i de: |120 zile
4.9 {Ofertele in valuld straina: Nu s¢ aceepti
5. Depunerea si deschiderea ofertelor
5.1 {Pheurile vor contine urmdtoarea Licitatic publici nr. 20/00047
informatie suplimentari: Pentru achizitionarea de: Achizitionarca consumabilelor angiografice necesare IMSP
Spitalul Clinic Municipal Sfanta Treime pentru anul 2020
Autoritatea contractanti: CENTRUL PENTRU ACHIZITIH PUBLICE
CENTRALIZATE IN SANATATE
Adresa autoritdtii contractante: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun.
Chisindu, str. Korolenko 2/1
A nu se deschide inainte de: 18.05.2020 11:00
5.2 [Pentru depunerea ofertelor, adresa Adresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1
autoritatii contractante/organizatorului [ Tel: 022-88-43-25 (48)
procedurii este: Fax: 022884245
E-mail: officet@ecapes.md
Data-limitd pentru depunerea ofertelor este:
Data, Ora: 18.05.2020 11:00
5.3 |Deschiderea ofertelor va avea loc la jAdresa: Republica Moldova, CHISINAU CENTRU, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/
urmdtoare adresa; Tel: 022-88-43-25 (48) g
Data, Ora: 18.05.2020 11:00
6. Evaluarea si compararea ofertelor
6.1 |Prejurile ofertelor depuse in dilerite |Leu MD
valute vor f1 convertite n:
Sursa ratei de schimb In scopul BNM
convertir:
Data pentru rata de schimb aplicabild [18.05.2020
va {1
6.2 [Modalitatea de efectuare a evaluiri:  |per lot la cel mai mic pret farda TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor.
6.3 [Factoru de evaluarca vor 1 urmdtorii: [Nu sunt
7. Adjudecarea contractului
7.1 {Criteriul de evaluare aplicat pentru Cel mai mic pret
adjudecarea contractului va fi:
7.2 {Suma Garanjiei de bund exccutic (s¢  |5.00%

stabileste procentual din pretul
contractului adjudecat)):




7.3 |Garantia de buna executie a Contractul va fi insotit de o Garantic de buna exceutic (emisa de o banea comereialid)
contractului: conform formularului F 5.2 din sectiunea a 5-a — Formulare de contract
sau
Garantia de bunit executie prin transfer la contul autorititii contractante, conform
urmittoarelor date bancare:
Beneficiarul pligii: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE iN
SANATATE
Denumirea Bancin: Ministerul Finantelor — Trezoveria de Stat
Codul fiscal: 1016601000212
IBAN: MD23TRPCCC518430B01859AA
cu nota “Pentru garantia de buna executie a contractului nr. 20/00047 din 18.05.2020"
7.5 [Numirul maxim de zile pentru 5 zile
semnatea §i prezentarea contractului
cdtre autoritatea contractantd:

Continutul prezentei Fise de date a achizitiei este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Informational Automatizat
“REGISTRUL DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE". Grupul de lucru pentru achizitii confirma corectitudinea continutului
Figei de date a achizitici, fapt pentru care poarti raspundere conform prevederilor legale in vigoare.

" “ducatorul grupului de lucpu:

RUSSU ALINA







