CAIET DE SARCINI
Bunuri

Obiectul Achizitia Endoproteze individuale oncologice modulare sold si genunchi conform necesitdtilor IMSP Institutul Oncologic, pentru anul 2022 (repetat)
Autoritatea contractanti Cenryl Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate

Descriere generali. Informatii
Cod CPV 33100000-1

Ww Denumire Lot Um_.:m:.:”aw Specificarea tehnici deplini solicitati de catre autoritatea contractanti Ulm | cantitatea <w_cm~..a -
pozitiei estimativa
Sa fie confectionati din aliaj de titan. Sa prezinte doui variante: anatomica si Set 1
inversata. Acoperita cu titan poros cu structura tridimensionali. Porozitate 70%,
marimea medie a porilor >500 microni. Si prezinte varianta stdnga/dreapta. Fixarea si
se faca printr-un pin central si suruburi periferice. S prezinte cel putin 5 dimensiuni
Endoprotezi pentru fiecare parte. Pinul central s fie confectionat din aliaj din titan poros cu
individuali oncologica structura 3D. Porozitate 70%, marimea medie a porilor minim 500 microni. Si
modulari cervico- prezinte 3 dimensiuni cu acelasi diametru. Suruburile de fixare periferice sa fie
| | cefalica (monopolars), | Componenta | confectionate din aliaj de titan, diametrul 3,5-4,5mm, lungimi de la 20 Ia 50mm, 360 000,00
cimentati / necimentata glenoidali increment Smm. Termen restant al sterilizdrii nu mai mic de 3 anij la momentul

de umdr cu substitutia
extremitatii proximale
a humerusului

livrarii. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat
prin semnatura participantului. Catalogul producitorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnitura participantului
- Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau alti limbi de circulatie
internationala (Englezd/Rus3) - la livrare.

Endoprotezi
individuali oncologica
modulari cervico-
cefalica (monopolar3),
cimentati / necimentata
de umar cu substitutia
extremitatii proximale
a humerusului

Insertul
glenoidal

Sa prezinte dou variante: anatomic si inversat. Insertul anatomic: confectionat din
aliaj de titan acoperit cu niobiu (cu proprietati antialergice). Sa prezinte minim 5
dimensiuni. Suprafata articulari sa prezinte doua raze de curburi. S aibi aceleasi
dimensiuni cu ale componentei glenoidale. Se fixeaza prin presare.

Insertul inversat: confectionat din polietilena UHMWPE cu vitamina E. Sa aib
geometrie sferica. Si prezinte doui versiuni, cu minim 4 diametre pentru fiecare
versiune. Se fixeaza cu un surub cu minim 2 lungimi si un adaptor cu minim 3
lungimi. Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livririi.
Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzitoare pentru produsele oferite confirmat prin semnétura
participantului. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului. Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog
si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului -
Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau altd limba de circulatie
internationald (Engleza/Rusi) - la livrare.

Endoprotezi

PR - e Componenta
individuali oncologic: p .
< : humerali
modulari cervico- ; <
metaepifizara

cefalica (monopolar3),

Sé fie confectionata din aliaj de titan. Disponibild in 2 dimensiuni. S5 prezinte minim
doua unghiuri pentru fiecare dimensiune, intre 140-150°. Sz prezinte orificii
transfixiante pentru ancorarea tesuturilor moi. Termen restant al sterilizarii nu mai mic
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h_ Endoprotezi

| individuali oncologica
modulari cervico-

cefalica (monopolari),

| cimentati / necimentata

de umir cu substitutia

extremitatii proximale
a humerusului

Tija humerala
necimentata

Sa fie confectionata din aliaj de titan, acoperite cu HA in segmentul proximal. S3
prezinte striuri longitudinale cu rol antirotator. Sa prezinte minim 3 lungimi intre 75
$1180mm. Diametre disponibile minim 15, intre 10 - 26mm. Termen restant al
sterilizdrii nu mai mic de 3 ani la momentul livririi. Certificat CE si/sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite confirmat prin semnitura participantului. Certificat SO 13485
pentru produsele oferite confirmat prin semnitura participantului. Catalogul
producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru produsele oferite
confirmat prin semnitura participantului - Instructiunea de utilizare tradusi in limba
de stat sau altii limbi de circulatie internationali (Engleza/Rus3) - la livrare.

Endoprotezi
individuali oncologici
modulari cervico-
cefalica (monopolari),
cimentati / necimentata
de umir cu substitutia
extremitatii proximale
a humerusului

Set de
instrumente
gratuit in
folosinta

Setul de instrumente oferit gratuit in folosintd va corespunde urmatoarelor cerinte: 1.
compatibil cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata perioada derulirii
contractului pana la implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. 3.
va f1 in trusa de sterilizare speciald cu indicarea codurilor de instrumente din catalog si
desenelor pentru acestea. 4. va fi nou (neutilizat). In caz de defectiune, furnizorul va fi
obligat sa repare sau sa inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de Ia
solicitarea scrisa a beneficiarului.

Endoprotezi oncologica
individuala modulari
totala de sold cu
substitutia femurului
proximal si cotil dubla
mobilitate cimentata

Cupa

CUPA confectionati din CoCr sau Otel inox. La exterior si aiba santuri pentru fixare
mai buna a cimentului. Diametrele externe prezente in minim 11 dimensiuni. Termen
restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii. Certificat CE si/sau
declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului.
Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnitura
participantului. Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului - Instructiunea
de utilizare tradusi in limba de stat sau alti limba de circulatie internationala
(Englezd/Rusi) - la livrare.

Endoprotezi oncologica
individuald modulari
totala de sold cu
substitutia femurului
proximal si cotil dubla
mobilitate cimentati

Insert

INSERT Diametrul interior 22 si 28 mm Confectionat din UHMWPE crosslinked.
Diametrele externe prezente in minim 11 dimensiuni : si prezinte design retentiv.
Termen restant al sterilizrii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii. Certificat CE
si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului.
Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnétura
participantului. Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului - Instructiunea
de utilizare tradusa in limba de stat sau alt limb3 de circulatie internationali
(Englezd/Rusa) - la livrare.

set

2200 000




catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
- Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau alta limba de circulatie
internationala (Englezd/Rus3) - la livrare.

Endoprotezi oncologici
individualid modulari

Confectionata din aliaj de titan cu acoperire din titan poros (titan plasma spray) pe
toatd suprafata tijei. Sa prezinte diferite optiuni de stem-uri, inclusiv drepte si
incurbate. Tija cu minimum 8 tipo-dimensiuni. Diametru 11-24mm. Lungime 100-
200mm. Posibilitate de transformare, la necesitate, in protezi totald a femurului cu
substituirea articulatiei genunchiului prin indepartarea tijei si aplicarea unui

total3 de sold cy Tija de o.oav.o:m:?mam_uﬂg. Ho.Q:o: restant .& sterilizarii nu Emm mic aw\ 3 ani la momentul
substitutia femurului extensie, livrarii. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
proximal si cotil dubli necimentata | conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin
mobilitate cimentats semnatura participantului. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat
prin semnitura participantului. Catalogul producitorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnitura participantului
- Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau altd limba de circulatie
internationala (Engleza/Rus3) - la livrare.
Restrictor pentru canalul femoral - Confectionat din polietileni supradensa; -
Disponibil in mai multe tipo-dimensiuni sau dimensiune unici pentru adaptare mai
buna spre anatomia individualizatd; - S3 existe masuratorul pentru masurarea
Endoprotezi oncologici adéncimii si diametrului de canal femural; - Sa se implanteze cu un instrument special,
individualid modulari Restrictor ,.ﬁogm: 8%8.5 al mﬁm::qu.: ::>EE mic de 3 ani la momentul :.<<B.a.: - Certificat CE
totali de sold cu si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
substitutia femurului ca:m%..__“wmw ful corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin semndtura participantului -
proximal si cotil dubla Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnitura participantului
mobilitate cimentati - Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semnétura participantului - Instructiunea de utilizare
tradusd in limba de stat sau alti limb3 de circulatie international (Engleza/Rusi) - la
livrare
Setul de instrumente oferit gratuit In folosintd va corespunde urmatoarelor cerinte: 1.
ﬂ:mwmncnﬁw_ oncologica compatibil cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata perioada derularii
EESQ.um_m e | Setde contractului pana la implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. 3.
m:hﬂmm”.ﬁ“omwﬂﬂm____:: _M”M”._mﬂm. e va fi in trusa de sterilizare speciali cu m:&o.m.wom codurilor de m:mﬁz.::oio aE catalog si
proximal si cotil dubl3 folosinta desenelor pentru acestea. 4. va fi nou (neutilizat). In caz de defectiune, furnizorul va fi

mobilitate cimentati

obligat sa repare sau si inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de Ia
solicitarea scrisi a beneficiarului.
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Endoprotezi oncologici
individuala modulari

Confectionata din aliaj CoCr cu sau fira de acoperire din titan poros (titan plasma
spray). Sa prezinte diferite optiuni de stem-uri, inclusiv drepte si incurbate, cu profil
standard si redus. Tija cu minimum 8 tipo-dimensiuni. Diametru 9-17mm. Lungime
100-160mm. Posibilitate de transformare, la necesitate, in protezi totali a femurului
cu substituirea articulatiei genunchiului prin indepartarea tijei si aplicarea unui

< . Tija de component-adaptor. Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 ani la momentul
totala de genunchi cu . .. . . o : - .
substttuila T urylni extensie, livrarii. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
distal mm\mm: a tibiei cimentata conformitatii cu .m:oxm_o .ooamv.::Nm:omB pentru produsele oferite oo:.mn:mﬁ prin
; semnatura participantului. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat
proximale . p pani I p p .
prin semnatura participantului. Catalogul producitorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin semndtura participantului
- Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau alta limba de circulatie
international (Englezi/Rus3) - la livrare.
Confectionati din aliaj de titan cu acoperire din titan poros (titan plasma spray) pe
toata suprafata tijei. Sa prezinte diferite optiuni de stem-uri, inclusiv drepte si
incurbate. Tija cu minimum 8 tipo-dimensiuni. Diametru 11-24mm. Lungime 100-
5 L 200mm. Posibilitate de transformare, la necesitate, in proteza totald a femurului cu
m:m@w oS_Nw o:Mc_wm_mm substituirea articulatiei genunchiului prin indeprtarea tijei si aplicarea unui
rivicualmodlarg Tija de component-adaptor. Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 anj la momentul
totala de genunchi cu . . . . . . N :
substitutia femurului extensie, livrérii. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea
: necimentatd | conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin

distal si/sau a tibiei
proximale

semnatura participantului. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat
prin semndtura participantului. Catalogul producitorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnitura participantului
- Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau altd limba de circulatie
internationala (Englezi/Rus3) - la livrare.

(V8]

Endoprotezi oncologici
individuala modulara
totala de genunchi cu
substitutia femurului

distal si/sau a tibiei
proximale

Segmentul de
substitutie
diafizara

Segmentul de substitutie diafizara cu diferite marimi: de la 25 pana la 220 mm, cu
increment de la 10mm. Confectionat din aliaj de titan. Diametrul extern de minim
20mm. Optional si prezinte orificii transfixiante pentru ancorarea tesuturilor moi.
Termen restant al sterilizrii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii. Certificat CE
si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului.
Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnétura
participantului. Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului - Instructiunea
de utilizare tradusi in limba de stat sau alti limba de circulatie internationald
(Englezd/Rusa) - la livrare.




Ciment ortopedic cu antibiotic asociat cu sistem de mixare in vaacum a cimentului. buc 35 77 000
Cimentul si contini 40g de polimer sub forma de pudra si monomer sub forma
lichida. Sa contina oxid de zirconiu sau sulfat de bariu in pudra de ciment ca agent
radioopac. S3 fie un ciment ortopedic radioopac, cu viscozitate medie, indicat pentru
Cinient artroplastii la nivel de sold, genunchi s1 alte articulatii. S& contini Gentamicina.
ortopedic cu | Sistemul de mixare in vaacum a cimentului acrilic: S5 prezinte cartridge-ul preumplut
Ciment ortopedic cu antibiotic cu ciment in care se mixeazi. Si prezinte pompa vaacum. Si prezinte varful lung
5 antibiotic asociat cu asociat cu pentru inserarea cimentului in canalul femural. S prezinte pistolul de livrare a
sistem de mixare in sistem de cimentului pe suprafetele protetice si canale osoase. Termen restant al sterilizirii nu
vaacum a cimentului mixare in mai mic de 3 ani la momentul livririi. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate
vaacum a in functie de evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsele
cmentulod | ot sonfirnmed prin semnatura participantului. Certificat ISO 13485 pentru
produsele oferite confirmat prin semnitura participantului. Catalogul producitorului
pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin
semndtura participantului - Instructiunea de utilizare tradus3 in limba de stat sau alti
limba de circulatie internationala (Englezd/Rusa) - la livrare.
Tub-mesa pentru ancorarea tesuturilor moi la endorpoteza oncologici si stabilitatea buc 15 52 500,00
articulatiei dup3 rezectia tumoral majord. Tubul este fabricat din (tereftalat de
polietilen (PET), poate fi taiat fir a se desface, are suturi pentru fixarea tesuturilor
5 Tub-mesi moi, iar tesuturile moi pot creste in el. Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3
Tub-mesi p s pentn ani la momentul livrarii. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de
ancorarea tesuturilor ancorarea RO § < : . ’
6 . : . . | evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat
moi la endorpoteza tesuturilor moi . - e ; . .
oncologica la endorpoteza | Prin semnétura @mgoﬁmsﬁ&:m. .Om:_mom.H ISO 13485 pentru Eom:mm_m oferite
oncologici confirmat prin semnitura participantului. Catalogul producatorului pentru produsele
oferite - catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnitura
participantului - Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau alti limba de

circulatie internationala (Engleza/Rusi) - la livrare.

Valoarea estimati totali: 3 728 000 lei
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