[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractanta — in coloanele 1, 2, 6, 8]

Specificatii

tehnice (F4.1)

Numarul licitatiei:

ocds-b3wdpl-MD-1621594090716

Data: 29 iunie 2021 Alternativa nr.: -

Denumirea licitatiei: | Achizitionarea endprotezelor necesare IMSP Spitalul Clinic de Trautomatologie si Ortopedie Lot nr 14 Pag 1din 4
Cod Nr Denumire | Denumirea | Modelul Tarade | Produ- | Specificarea tehnica deplina solicitatd de | Specificarea tehnica deplini propusa de citre ofertant Standarde
CPV | Lot |l pozitiei articolului origine | catorul | ciitre autoritatea contractanti de referinti
3310 | 14 | Proteza | Tija EcoFithip | Germa | implant | Tija femurala necimentata - Tija femurala necimentata ISO
0000- totalade | femurala | stem nia cast Confectionatd din material de titan - - Confectionati din material de titan 13485,
1 sold neciment | cementless Gmbh | Acoperire cu titan poros combinat cu - Acoperire cu titan poros prezent in zona metafizara a tijei Certificat
?etmmen ata CPTI hldrO}(l?pat:(t_g ce acogera iptata protetice: CE
ata suprafata a fijei, sau doar titan poros . . . .
pentru standa.r d, prezent in zona metafizara a tijei - T'Ja pr e_szta san‘,a.m mf?tad.laﬁzare
persoan lateralized protetice; - Tija sa prezinte unul sau Disponibila in 12 dimensiuni
e tinere REF mai multe santuri metadiafizare - - Con 12/14 mm
si active 30393062- Disponibila in minim 10 dimensiuni - | - Offset standart si lateralizat
30393200 Con 12/14 mm - Offset standart si - Fara guler
30394062 - lateralizat - Fara guler - Sa prezinte - prezinta instrumente ce permit implantarea tijei femurale prin
30394200 instrumente ce permit implantarea tijei abord minim-invaziv.
femurale prin abord minim-invaziv. - | _ Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul
Termen restant al sterilizarii nu mai mic livrarii
de 3 ani la momentul livrarii - Certificat | Certificat CE si/sau declaratitic d formitate in functic de
CE si/sau declaratitie de conformitate in ertifica $1 S?“} “ec arafific de con Orml,a ¢ 1n functie
functie de evaluarea conformitaii cu evaluarea conformltagll cu ane.xele corvespunzat(?a.re pentru
Digitally| signed by Ax¢ntii Olga anexele corespunzitoare pentru produ_se_le oferite confirmat prin semnétura p.art1c1pa_ntulu1 _
E:;esoio lz\/}é)({glszigrlléziozllgtﬁrEEST produsele oferite confirmat prin - Certificat |SO 13485 pgntru produsele oferite confirmat prin
Locationt Mol dogva & semnatura participantului - Certificat semnatura participantului
ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
confirmat prin semnétura pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura
participantului - Catalogul participantului
producatorului pentru produsele oferite | _ Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau alti limba de
) cat.alog si/sau phapt pentru produsele circulatie internationala (Englezd/Rusad) - la livrare
oferite confirmat prin semnatura K ’
participantului - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
3310 | 14 Proteza | Cupa EcoFit cup Germa | implant | Cupa acetabulara necimentata - Cupa acetabulara necimentata ISO
0000- totalade | acetabula | EPORE nia cast Confectionatd din aliaj de titan. - -Confectionata din aliaj de titan. 13485,
1 sold rd cementless, Gmbh | Acoperita cu titan poros asociat cu HA, | _Acoperita cu titan poros, fibre metalice de titan Certificat
necimen | ociment | multi-hole bile s_lnterlzate_depuse_trldlme?smnar - Cu 3 gauri si 7 gauri; CE
tata ata cementless sau flbr? metaplge de tlutan'.'- Sé fie _ _Include 2 suruburi
pentru REE prezentd cu minim 3 gauri; - Se permita di iuni d . . de 1a 42 pina la 72
persoan schimbarea pozitiei insertului deja fixat | ~ 16 dimensiuni de Diametre externe cuprinse de la 42 pinala7
e tinere 02200742- - Include 2 suruburi - Diametre externe | MM o ) )
si active 02200772 si fie prezente in minim 10 dimensiuni | - Prezinta instrumente ce permit implantarea cupei acetabulare prin



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1621594090716

02200642- - Sa prezinte instrumente ce permit abord minim-invaziv.
02200672 implantarea cupei acetabulare prin - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul
abord minim-invaziv. - Termen restant | [ivrarii
al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de
momentul livrarii - Certificat CE si/sau P ; = .
declaratitic de conformitate in functic evaluarea conformltagll cu ane.xele corvespunzat(')a.re pentrg
de evaluarea conformitatii cu anexele produ_se?le oferite confirmat prin semnatura p_art1c1pa_ntulu1 _
corespunzatoare pentru produsele - Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin
oferite confirmat prin semnitura semndtura participantului
participantului - Certificat 1ISO 13485 - Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
pentru produsele oferite confirmat prin | pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura
semndtura participantului - Catalogul participantului
producatorului pentru produsele oferite | _ [pstryctiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau altd limba de
- catalog si/sau pliant pentru produsele | i atie internationala (Engleza/Rusa) - la livrare
oferite confirmat prin semnatura ’ ’
participantului - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rus3) - la livrare
3310 | 14 Proteza | |nsert implacross Germa | implant | linsert din polietilena inalt cross — Insert din polietilena inalt cross — linkata ISO
0000- totala de din ® PE insert | nia cast linkata - Diametrul interior 28, 32, 36 - Diametrul interior 28, 32, 36 mm 13485,
1 sold lietil | REF Gmbh | mm - Sa prezinte mecanism aditional de | - prezinta mecanism aditional de fixare a insertului polimeric: Certificat
necimen | PONEUN | o5539837. fixare a insertului polimeric: degajari | santuri circumferentiare suplimentare la cupa ; CE
tata ena 02233652 ecuatoriale antirotationale, santuri - Termen restant al sterilizéarii nu mai mic de 3 ani la momentul
pentru inalt 02242835- suplimentare la cupa etc; - Termen livezrii
persoan restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani . . . . R .
etinere | cross — | 02243652 la momentul livrarii - Certificat CE - Certificat CE §1/sg13 c.l.eclaratl‘;le de conformlfate in functie de
siactive | |inkata si/sau declaratitie de conformitate in evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
functie de evaluarea conformitatii cu produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
anexele corespunzitoare pentru - Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin
produsele oferite confirmat prin semndtura participantului
semndtura participantului - Certificat - Catalogul producétorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
ISO 13485 pentru produsele oferite pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnitura
confirmat prin semnétura participantului
part|C|pwantuIU|. - Catalogul . - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
producatorului pentru produsele oferite . . . - - - .
- catalog si/sau pliant pentru produsele circulatie internationala (Engleza/Rus3) - la livrare
oferite confirmat prin semnatura
participantului - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
3310 | 14 Proteza Cap Ic-head Germa | implant | Cap femoral ceramic -Ceramica de Cap femoral ceramic ISO
0000- totalade | £00qra] | Biolox delta | nia cast generatia a patra (cu incluziuni de -Ceramici de generatia a patra (cu incluziuni de zirconiu) 13485,
1 sold .| taper 12/14 Gmbh | Zirconiu); - Conul 12/14 mm; - - Conul 12/14 mm ; Certificat
necimen | Céramic REE Diametre 28, 32, 36 mm ; - Minim 4 - Diametre 28. 32. 36 mm : CE
tata 25862800- dimensiuni de lungime - Termen restant | _ cite 4 dimenéiun’i de Iung,ime
Bg?stgl;n 25863615 ?rlls;[;cl;ﬁ;zl?rllil\;;ﬁrirl ?lcr;l;;gsast é]E I;il/sau - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul

e tinere

declaratitie de conformitate in functie

livrarii




si active de evaluarea conformitatii cu anexele - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de
corespunzdtoare pentru produsele evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
oferite confirmat prin semnétura produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
participantului - Certificat 1SO 13485 | _ cortificat 1SO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin
pentru produsele oferite confirmat prin < . .
semnatura participantului - Catalogul semnatura p amc1p23ntulu1 . . .
producitorului pentru produscle oferite | - (;atalogul producatorului pentru produselg Ofe”tef catalog si/sau
- catalog si/sau pliant pentru produsele | Pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura
oferite confirmat prin semnitura participantului
participantului - Instructiunea de - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau altd limba de
utilizare tradusa in limba de stat sau altd | circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la livrare
limba de circulatie internationald
(Engleza/Rusa) - la livrare
3310 | 14 | Proteza | Suruburi | spongiosa Germa | implant | Suruburide cupd d-5,5-6,5 cuminim6 | Suruburi de cupa diam 6,5 cu 8 lungimi de la 15 pina la 50 mm ISO
0000- totalade | de cupa | screw flat nia cast lungimi - Termen restant al sterilizarii | - Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 ani la momentul 13485,
1 sold d-6,5 head size @ Gmbh | numaimicde 3ani lamomentul | Jiyrari Certificat
necimen lungime 6,5 Livrérii - Ce_rtlﬁc? tCE sl./ sau declaratitie | _ Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de CE
tata d de conformitate in functie de evaluarea .. ’ < ’
e 15-50 | REF I evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare pentru
pentru conformitatii cu anexele . ’ . - . .
persoan | MM 02801015- corespunzitoare pentru produsele produ_sefle oferite confirmat prin semnéatura p_artmpaptulm _
e tinere 02801050 oferite confirmat prin semnitura - Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin
si active participantului - Certificat ISO 13485 | semndtura participantului
pentru produsele oferite confirmat prin | - Catalogul producétorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
semndtura participantului - Catalogul pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnétura
producatorului pentru produsele oferite | participantului
- catalog si/sau pliant pentru produsele | _ Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau altd limba de
oferite confirmat prin semnéfura circulatie internationala (Englezd/Rusa) - la livrare
participantului - Instructiunea de ’ ’
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rus3) - la livrare
3310 | 14 | Proteza | Setde DAA Germa | implant | Setul de instrumente oferit gratuit in Setul de instrumente oferit gratuit Tn folosinta va corespunde SO 13485
0000- totalade | jnstrume | EcoFit nia cast folosintd va corespunde urmatoarelor | yrmatoarelor cerinte:
1 sold nte in Container, Gmbh | cerinte: 1. compatibil cu endoprotezele | 1 compatibil cu endoprotezele livrate
NECIMeN | cystodie | REF 11vratf: 2. va fi oferit p ¢ toata perioada 2. va fi oferit pe toata perioada derularii contractului pina la
tata 7999-7047, derularii contractului pind la .| implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului.
pentru implantarea ultimei proteze existente Tn N - . L .
persoan 7999-7048 stocul beneficiarului. 3. va fi in trus de 3 va fi in trusa de sterlhz.are speciala cu indicarea codurilor de
e tinere GIS sterilizare speciala cu indicarea instrumente din catalog si desenelor pentru acestea.
si active acetabulum codurilor de instrumente din catalog si | 4. va fi nou (neutilizat)
reamer desenelor pentru acestea. 4. va fi nou 5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si necimentate se
container (neutilizat) 5. Pentru implantarea tijelor | va utiliza acelasi intrumentar.
REF femurale cimentate si necimentate se va | n caz de defectiune, furnizorul va repara sau inlocui utilajul
7999-0800 utiliza acelasi intrumentar. In caz de deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisi a
EcoFit defectiune, fumllzorul va fi olbll%at sa beneficiarului.
repare sau sa inlocuiasca utilaju
EPOR.E cup deteriorat Tn decurs de 72 ore Jole la
(é(érllztalner solicitarea scrisd a beneficiarului.

0220-0036




3310 | 14 Proteza | Motor NS-1511, China Wuhu Motor oscilant gratis in folosinta 1. Motor oscilant, reamer gratis in folosinta ISO
0000- totalade | oscilant | ND-3511 Ruijin | compatibil cu endoprotezele livrate 2. | 1. compatibil cu endoprotezele livrate 13485,
1 sold si reamer Medical | va fi oferit pe toata perioada deruldrii. | 2 va fj oferit pe toata perioada deruldrii contractului pind la Certificat
?;Z'me” n er‘itgjm ;‘;ggaz‘gt;‘)l(‘i‘;tfe);‘;: %‘; ;Itrélz;ljrltarea ultimei | jmslantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. CE
pentru custodie Device beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) ?’ vafi nou (neqtlllzat) . n S
persoan Co.Ltd | in caz de defectiune, furnizorul va fi In caz de (}efec‘glune, furnizorul va repara sau 1n1901}1 utilajul
e tinere obligat si repare sau sa inlocuiasca deterl_or_at in Qecurs de 72 ore de la solicitarea scrisd a
si active utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de | beneficiarului.
la solicitarea scrisa a beneficiarului.
3310 | 14 Proteza | L_ame Saw Blades | China Wuhu Lame pentru motor oscilant Lame pentru motor oscilant I1SO
0000- totala de entru RJ5050 Ruijin 13485,
1 sold P Medical Certificat
necimen | motor Instrum CE
tata oscilant ent &
pentru Device
persoan Co. Ltd
e tinere
si active
Semnat:

[\Iumele, Prenumele: Axentii Olga
In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL SALMED GRUP Adresa: mun. Chisinau, str. Gh. Casu, 12 ap. 3
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