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ANEXA LA CERTIFICAT
SERIA C NUMAR 03299, rev. 0

Data acordarii: 14.02.2019

Valabil pana la: 13.02.2022




Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “14” junie 2019
Licitatia Nr.: 21008814
Invitatie la licitatia Nr.:
Alternativa Nr.: nu sunt

Catre: IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie pentru anu‘l 2019

“Intermed” SRL declara cé:

a) Au fost examinate si nu exista rezervari fatd de documentele db atribuire.

b) “Intermed” SRI se angajeaza sa furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atribuire
si conditiile stipulate n specificatiile tehnice §i pret, urmatoarele bunuri si/sau servicii:
achizitionarea endoprotezelor de sold  conform necesitatilor IMSP  Spitaul Clinic de
Traumatologie si Ortopedie pentru anul 2019 1
¢) Suma totald a ofertei fira TVA constituie: 777 145 Lei, fari TVA
[sapte sute saptezeci si sapte mii una suta patruzeci si cinci] Lei 00 bani.

d) Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 777 586 Lei, cu TVA
[Sapte sute saptezeci si sapte mii cinci sute optzeci si sase ] Lei 00 bani.

e) Prezenta ofertd va rimine valabild pentru perioada de timp specificatd in FDA4.8., incepind cu
data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS,2., va rimine obligatorie si va
putea fi acceptatd in orice moment pina la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptirii prezentei oferte, “Intermed” SRL se angajeazé sa obtind o Garantie de bund
executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzatoare a contractului de achizitie
publica. \

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPO5.4.

h) Compania semnatard, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv figcare partener sau subcontractor ce
fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei In vigoare
sau a regulamentelor cu incidentd in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul

IPOS.S.

Semnat: i ! __ L.S.

Nume: Alina Ceaicovschi

in calitate de: director

Ofertantul: “Intermed” SRL

Adresa: mun. Chisindu, str. Tighina 65 of. 618

Data: “14” tunie 2019
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“Intermed”
Republica Moldova, BC “Moldova Agroindbank” SA
mun. Chigindu, str. Tighina 65 filiala M. Eminescu
tel: (373-22) 54-91-20 Cod fiscal/ TVA 1002600034804/ 0206649
fax (373-22) 54-91-21 Cod IBAN MDOBAGO00002251748012675 F
ALL CERT SYSTEMS ISO 9001:2008, Seria C Number 02040—1 N

Societatea cu Raspundere Limitata

ALL CERT SYSTEMS ISO 9001:2008, Seria C Number 0204(-2

In atentia grupul de lucru al
IMSP SCTO

Declaratie

Compania “Intermed” SRL, care participa la Cereqea Ofertelor de Pret pentru

Endoproteze totale de sold conform necesitafilor IMSP Spitz‘ilul Clinic de Traumatologie si

Ortopedie pentru anul 2019, va informeaza urmatoarele: \

Prezentarea mostrelor in termen de 3 zile lucratoare de la solicitarea in scris a IMSP
SCTO.
Inregistrarea in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medlchle a Agentiei Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale a bunurilor contractate pina la momentul livrarii.

V-a asigura tot spectrul de marimi ale protezelor pina la epuizarea completa a stocului

pentru a asigura selectarea exacta a marimii necesare si siguranta actului chirurgical|

Inlocuirea implantelor utilizate in maxim 72 ore. }

Prezentarea studiilor clinice si statistice din registere eur@pene sau americane - legate in

special de rata de supravietuire a implantelor respective dofente) pentru 5 ani.

Produsele oferite la fiecare pozitie din lot vor fi de la un singur producator (cu exceptia
motoarelor oscilante, alizoare si lamele pentru motoare).

Cu stima,
Alina Ceaicovschi
Director ,,Intermed”SRL
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Tender Committee

. ')“ 7/ Orthopaedic lr$plants Tender
a - 7"“‘ Lol MOLDAVIA

The 13" of June 2b19

Subject : LOGICAL cup

Dear Committee members,
The range of LOGICAL cup from Signature Orthopaedics covers a comprlehensive range of sizes from 44

to ?0 This range is wide and cover the needs from the surgeons in the fr me of hip arthroplasty.

lee for ali other joint implants it may happen that a surgeon needs a spe ific size outside of this range and
in this case Signature Orthopaedics is able and approved to produce specific sizes based on custom
implants procedures. Saying that in the unlikely need for other size, for e#ample srnaller one like 40 ar 42,
Signature Orthopaedics will produce on demand this specific including reliated head and liner.

With my Best Regards

Olivier PERNOIS

; |
SIGNATURE ORTHOPAEDICS France SAS - Espace Entreprises L Arobase - 2 Rue Georges Charpak - F81100 CASTRES
8151115 696 RCS CASTRES - TVA FR 89 815115696



Anexa 1 Proteza de sold totala necimentata tif) I, Signature Orthopedics

Caracteristici solicitate

Caracteristici oferite

TIJA

Confectionat din aliaj de titan

Acoperit cu titan poros (tjtan plasma spray) partea:
metafizara a tijei;

Sa prezinte santuri longitudinale pe partea diafizara a
tijei;

sé prezinte lungimea minima de 130mm;

Varianta de offset standard,

Con 12/14 mm

Cel putin 9 tipodimensiuni;

Cu sau fara coleret;

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani, 1a
momentul livrarii

CUPA

Confectionati din aliaj de titan;

Acoperirea cupei se va efectua prin suprafata de
integrare pe principiile "in growth" ( Ex: bile sinterizate,
fibre metalice din titan sau metal cu structura poroasa
3D (titan sau tantal}).

Suprafata cupei poroasa, rugoasa, structura 3D. Sa
prezinte mecanisme de fixare ferma a insertului
polimeric in cupa: degajari ecuatoriale, santuri in -
structura etc.;

2 suruburi incluse in cupa pentru fixare, diametruli6.5
mm, variatia lungimilor de la 20-45 mm; ‘
Diametrul extern al cupelor sa varieze minim 1ntre 40-68
mm;

Sa prezinte desing de tip: cu multiple gauri si fara gauri;
Fixare de tip Press-fit;

- Termen restant al sterilizérii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii

INSERT

Trebuie sa fie confectionata din polietilena cu grad inalt
de cross linkare (5-10 MRad);

Trebuie sa accepte capurile protetice de dimensiuni: 28,
32,36 mm

- Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrérii

CAP

confectionat din aliaj CoCr sau ceramica;

Con 12/14 mm;

Diametre externe variind fiind 28, 32 mm;

Cel putin 4 dimensiuni de lungime;

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani 1a
momentul livrérii

- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
functie de evaluarea conformititii 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 semnitura participantului

- Instructiunea de utilizare tradusd in limba de stat sau

TIJA Aria Cementless hip

Confectionata din\ aliaj de titan -PAG. 4

Acoperita cu tltaq poros (titan plasma spray) partea
metafizara a tijei- PAG. 4

Prezinta santuri ](Tngltudmale pe partea diafizara a/tijei-
PAG. 4 |

Prezinta lungimed minima de 130mm- PAG. 12
Varianta de offsef standard -PAG. 4,12

Con 12/14 mm- PAG. 4

12 tipodimensiuni- PAG. 12

Fara coleret-PAG, 4

Termen restant al|sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrériiirDa

CUPA Logical d cup

Confectionatd dinl aliaj de titan- PAG. 4

Acoperirea cupei jeste efectuata prin suprafata de
integrare pe prmcipule "in growth" : bile sinterizate.-
PAG. 4 ;

Suprafata cupei pproasa cu structura 3D- PAG. 4
Prezinta mecanisthe de fixare ferma a insertului
polimeric in cupal degajari ecuatoriale si profil
tronconic.- PAG. 4 11

2 suruburi 1ncluse in cupa pentru fixare, diametrul 6.5
mm, variatia lung‘hmllm de la 15-50 mm- Da
Diametrul extern al cupelor variaza intre 40-68 mm-
PAG.1 5(deasemehea pentru marimea 40,42 mm
scrisoare confirmativa de la producator)

Prezinta design dﬁb tip: fara gauri, cu multiple gauri si
trei gauri- PAG.4
Fixare de tip Press-fit- PAG.6

Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrdriirDa

INSERT Logical
Confectionat din polietilena cu grad inalt de cross
linkare (7.5 MRad)- PAG.4

Accepta capete protetice de: 28, 32 mm, 36mm, 40mm-
PAG.15
Prezinta variante standart, antiluxatie, lateralizat si
constrins- PAG.4; 25

Termen restant al|sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii-Da

|
CAP CoCr head|(brosura Aria)
Confectionat din &liaj CoCr- PAG.12
Con 12/14 mm- PAG.4,12
Diametre externef 28, 32, 36, 40mm- PAG.12
Cel putin 4 dimensiuni de lungime, pentru fiecare
diametru (a cincea dimensiune confirmata prin scrisoare
de la producator si Declaratie de conformitate)- PAG.12
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii-Da
- Certificat CE |
- Certificat ISO 13485
- Catalogul produ}cﬁtorului pentru produsele oferite -
- Instructiunea de| utilizare tradusa in limba de stat sau
altd limba de circhlatie internationald (Englezd) - la




altd limbd de circulafi_e internationald (Englezﬁ/Rufsé) -
la livrare

Setul de instrumente

oferit gratuit in folosintéd va corespunde urmatoarelor
cerinte:

1. compatibil cu endoprotezele livrate ‘

2. va fi oferit pe toatd perioada deruldrii contractulm
pind la implantarea ultimei proteze existente in stopu.l
beneficiarului.

3. va fi in trusa de sterilizare speciald cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor
pentru acestea.

4. va fi nou (neutilizat)

5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si:
necimentate se va utiliza acelasi intrumentar. ‘

In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare
sau si Inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore
de la solicitarea scrisd a beneficiarului. 1

Motor oscilant gratis in folosinta

1. compatibil cu endoprotezele livrate

2. va fi oferit pe toata perioada deruldrii contractului
pina la implantarea ultimei proteze existente in stocul
beneficiarului.

3. va fi nou (neutilizat)

In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare
sau si Inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore
| de la solicitarea scrisd a beneficiarului.

livrare

| Setul de instrumbnte

| oferit gratuit in folosintd va corespunde urmdtoare|or
cerinte:

1. compatibil cu e\ndoprotezs le livrate

2. va fi oferit pe t¢ata perioada deruldrii contractului
pind la 1mp]antarqa ultimei proteze existente in stocul
beneficiarului.

3. va fi In trusi de sterilizare speciald cu indicarea
codurilor de instri\mente din catalog si desenelor
pentru acestea.

4. va fi nou (neutilizat)

5. Pentru implanté‘lrea tijelor femurale cimentate si
necimentate se vajutiliza acelasi intrumentar.

In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare
sau si Tnlocuiascdl utilajul deteriorat in decurs de 72 ore
de la solicitarea s¢risa a beneficiarului.

|
Motor oscilant gratis in folosinta

1. compatibil cu endoprotezele livrate

2. va fi oferit pe toata perioada deruldrii contractului
pind la implantarea ultimei proteze existente in stocul
beneficiarului. |

3. va fi nou (neutilizat)

In caz de defectiuhe, furnizorul va fi obligat s repare
sau si inlocuiascél utilajul deteriorat in decurs de 72 ore
de la solicitarea scFrisﬁ a beneficiarului




Anexa 2 Proteza de sold totala necimentata tip I1 (HA), Signature Orth(?pedics

Caracteristici solicitate

Caracteristici oferite

TIJA

Confectionatd din aliaj titan;

Acoperire: titan poros asociat cu hidroxiapatita:
Fara coleret;

Si prezinte variante de offset standard si Jateralizat;
Con 12/14 mm

Minim 9 tipodimensiuni ‘
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii

CUPA

Confectionati din aliaj de titan, acoperita cu titan poros
asociat cu HA;

Diametre sa varieze intre 40-64mm

Sa prezinte variante cu multiple gauri si fara gauri;

Sa prezinte mechanism aditional de fixare a insertului
polimeric (Ex.: prin degajari ecuatoriale, santuri
suplimentare in cupa, etc);

2 suruburi incluse la fiecare cupa livarata, diametrul 6.5
mm, variatia lungimilor de la 20-45 mm,;

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii

INSERT

Trebuie sa fie confectionata din polietilena cu grad inalt
de cross linkare (5-10 MRad);

Diametre pentru cupele cu variatia de la 40-64 mm
Diametru interior al insertului sa receptioneze capurile:
28, 32,36 mm

Sa prezinte variante standart si antiluxatie;
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii

CAP

confectionat din aliaj de cobalt crom (CoCr) sau
ceramica;

Diametre externe sa prezinte 28, 32 mm;

Con 12/14 mm;

Minim 4 dimensiuni de lungime;

- Termen restant al sterilizirii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii

- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzitoare pentru produsele oferite confirmat prin
semnitura participantului

- Certificat ISO 134835 pentru produsele oferite
confirmat prin semnatura participantului

- Catalogul producétorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat
prin semndtura participantului

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau
altd limb4 de circulatie internationald (Englezd/Rusd) -
la livrare

Setul de instrumente
oferit gratuit in folosintd va corespunde urmitoarelor

TIJA Origin j

Confectionata dinlaliaj titan-PAG.4

Acoperire: titan pcﬁros asociat cu hidroxiapatita-PAG.4
Fara coleret-PAG 4

Prezinta variante de offset standard si lateralizat-
PAG.4,18 \

Con 12/14 mm-PAG .4

9 tipodimensiuni- PAG.12,18

- Termen restant all sterilizérii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrériH‘Da

CUPA Logical G HA

Confectionata din‘aliaj de titan, acoperita cu titan poros
asociat cu HA- PAG.1

Diametre intre: 40-64mm -PAG.1(deasemenea pentru
marimea 40,42 myh scrisoare confirmativa de la
producator) j

Prezinta variante ¢u multiple gauri si fara gauri-PAG.1
Prezinta mecanisrﬁ aditional de fixare a insertului
polimeric (degaj aﬁi ecuatoriale, profil tronconic)-
PAG.1, }

2 suruburi incluseila fiecare cupa livarata, diametrul 6.5
mm, variatia lung{milor de la 15-50 mm- da

- Termen restant q‘l sterilizirii nu mai mic de 3 anila
momentul livrariitda

INSERT Logical|

Confectionat din polietilena cu grad inalt de cross
linkare (7.5 MRad)- PAG.1,5

Diametre pentru cupele cu variatia de la 40-64 mm
PAG.1(deasemen¢a pentru marimea 40,42 mm scrisoare
confirmativa de la producator)

Accepta capurile 1rotetice de dimensiuni: 28, 32,36,40
mm-PAG.1,

Prezinta variante standart si antiluxatie-PAG.1,4

- Termen restant 'il sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul 1ivr§1rii-{da

CAP CoCr (brosura Origin)

confectionat din aliaj de cobalt crom (CoCr) -PAG.12
Diametre externe: 28, 32, 36,40 mm-PAG.12

Con 12/14 mm-PAG 4

Minim 4 dimensiuni de lungime pentru fiecare diametru
(a cincea dimensiune este confirmata prin scrisoare
oficiala de Ja proc{ucator si declarative de conformijtate)-
PAG.12 ‘

- Termen restant e‘ﬁl sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrariit da

- Certificat CE 3

- Certificat ISO 18485

- Catalogul producatorului pentru produsele
Instructiunea de utilizare tradusé in limba de stat sau altd
limba de circulagi%: internationald (Englezd) - la livrare

Setul de instrumente
oferit gratuit in folosinta va corespunde urmatoarelor




cerinte:

1. compatibil cu endoprotezele livrate

2. va fi oferit pe toata perioada deruldrii contr actulul
pini la implantarea ultimei proteze existente in stocul
beneficiarului.

3. va fi in trusa de sterilizare speciald cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor
pentru acestea.

4. va fi nou (neutilizat)

5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate §i
necimentate se va utiliza acelasi intrumentar.

In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare
sau s# inlocuiascd utilajul deteriorat in decurs de 72 ore
de la solicitarea scrisd a beneficiarului.

Motor oscilant gratis in folosinta

1. compatibil cu endoprotezele livrate

2. va fi oferit pe toatd perioada derulirii contractului
pini la implantarea ultimei proteze existente in stocul
beneficiarului.

3. va fi nou (neutilizat)

in caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare
sau s# inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore
de la solicitarea scrisd a beneficiarului.

cerinte:

1. compatibil cu endoprotezele livrate

2. va fi oferit pe toatd perioada deruldrii contractului
pind la implantarea ultimei proteze existente n stocul
beneficiarului.

3. va fi in trusi de sterilizare specialé cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor
pentru acestea.

4, va fi nou (neutilizat)

5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate §i|
necimentate se va utiliza acelasi intrumentar.

In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare
sau si inlocuiasca utilajul deteriorat tn decurs de 72 ore
de la solicitarea scrisa a beneficiarului.

Motor oscilant gratis in folosintd

1. compatibil cu endoprotezele livrate

2. va fi oferit pe toatd perioada deruldrii contractului
pini la implantarea ultimei proteze existente in stocul
beneficiarului.

3. va fi nou (neutilizat)

in caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare
sau s inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore
de la solicitarea scrisa a beneficiarului.
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