Specificatii tehnice (F4.1)
[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]

Numarul licitatiei:

ocds-b3wdpl-MD-1621594090716

Data: 29 iunie 2021 Alternativa nr.: -

Denumirea licitatiei: | Achizitionarea endprotezelor necesare IMSP Spitalul Clinic de Trautomatologie si Ortopedie Lotnr?2 Pag 1din4
Cod Nr Denumire | Denumire | Modelul Tarade | Produ- | Specificarea tehnic deplina solicitatid de | Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant Standarde
CPV | Lot | Lo apozitiei | articolului origine | catorul | citre autoritatea contractanti de
referinta
3310 | 2 Proteza | TIJA EcoFit hip Germa | implant | TIJA Confectionata din aliaj de titan. TIJA ISO
0000- de sold stem nia cast Acoperirea: titan poros (tjtan plasma Confectionata din aliaj de titan 13485,
1 totala cementless Gmbh | Spray) in partea metafizara a tijei; Sa Acoperirea: titan poros (titan plasma spray) in partea metafizaraa | Certificat
necime CpTi p_rez_mte §an_',[_ur_1 longltudlnale pe partea | jei: CE
ntata standard, diafizara a tijei; Varianta de offset santuri longitudinale pe partea diafizara a tijei,
. lateralized standard si offset lateralizat; Con 12/14 | 7"~ g pe parte 1) g
tipl REF mm: Cel putin 10 tipodimensiuni Varianta de offset standard si offset lateralizat;
30393062- pentru fiecare varianta; Fara coleret; Sa | Con 12/14 mm; = Brosura nr 10, pag 3
30393200 fie sterila; - Termen restant al 12 tipodimensiuni pentru fiecare varianta;
30394062 - sterilizarii nu mai mic de 3 ani la Fara coleret;
30394200 momentul livrarii - Certificat CE si/sau | sterila;
declaratitie de conformitate in functie - Termen restant alsterilizarii nu mai mic de 3 ani lamomentul
) de evaluarea conformitatii cu anexele livrarii
@l b corespunzdtoare pentru produsele - Certificat CEsi/sau declaratitie de conformitate in functie de
el oferite confirmat prin semnatura . ’ < ’
Digitally $igned by Axeftii Olga |I P participantului - Certificat 1SO 13485 evaluareaconformltagll cu anqxele corwespunzat'ogre pentru
g:;::o iOi}o(;gSZISHIgIS?HItirEeJEST 4 i pentru produsele oferite confirmat prin produ_se;leofente confirmat prin semnaturapa_lrtlclpar_ltulul _
L oLt nga g ¥ semnitura participantului - Catalogul - Certjflcat ISQ;3485 pentru produsele oferite confirmat prin
producitorului pentru produsele oferite semndturaparticipantului
- catalog si/sau pliant pentru produsele | — Catalogul producatorului pentru produseleoferite - catalog si/sau
oferite confirmat prin semnatura pliant pentruprodusele oferite confirmat prinsemnatura
participantului - Instructiunea de participantului
utilizare tradusa in limba de stat sau -Instructiunea de utilizare tradusa inlimba de stat sau altd limba de
alta hmlza de glrculag_le internafionala circulatie internationala (Englezd/Rusad) - la livrare
(Englezd/Rusa) - la livrare ’ ’
3310 |2 Proteza | CUPA | EcoFitcup | Germa | implant | CUPA Confectionat din aliaj de titan; | CUPA ISO
0000- de sold EPORE nia cast Acoperirea cupei se va efectua prin Confectionati din aliaj de titan; 13485,
1 totala cementless Gmbh | Suprafata poroasa (Bile sinterizate, Acoperirea cupei se va efectua prin suprafata poroasa (fibra Certificat
fora el e tlns oo | s gesan) P g
ntata 02200772 mecanism additional intern de fixare a | Mecanism aditional intern de fixare a |n§ertHIU| polimeric in cupa;
tipl 02200642- insertului polimeric in cupa; Diametre Diametre _e>_<te_3_rne prezen_tg in16 dlmens_lunl,
02200672 externe prezente in minim 10 3 sau 7 orificii pentru utilizarea suruburilor;
dimensiuni; Sa prezinte minim 3 prezinta 2 suruburi incluse la fiecare cupa livarata, 14 dimensiuni
orificii pentru utilizarea suruburilor; Sa | de lungime (15-80 mm);
prezinte 2 suruburi incluse la fiecare sterila;
cupa livarata, minim 6 dimensiuni de - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de3 ani la momentul
lungime; Sa fie sterila; - Termen livrérii -Certificat CE si/sau declaratitie deconformitate in functie
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restant al sterilizarii nu mai mic de 3
ani la momentul livrarii - Certificat CE
si/sau declaratitie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Certificat
1SO 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 tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala
(Englezd/Rus3) - la livrare

de evaluareaconformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura participantului

- Certificat 1SO13485 pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului

- Catalogul producatorului pentru produseleoferite - catalog si/sau
pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnatura
participantului -Instructiunea de utilizare tradusa inlimba de stat
sau altd limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la
livrare

3310 Proteza | INSERT | implacross | Germa | implant | INSERT Confectionat din polietilena INSERT ISO
0000- de sold ® PE insert | nia cast UHMWPE cross-linkata (5-10 MRad); | Confectionat din polietilena UHMWPE cross-linkata(7,5 MRad); | 13485,
1 totala REF Gmbh | Diametre pentru minim 10 dimensiuni | pjametre pentru 16 dimensiuni a cupelor; Certificat
necime 02232837- a cupelor; Diametrul interior al Diametrul interior al insertului accepta capurile de dimensiuni 28, | CE
ntata 02233652 insertului sa receptioneze capurile de 32 mm:
. 02242835- dimensiuni 28, 32 mm,; Sa fie steril; - o
tipl 02243652 Termen restant al sterilizarii nu mai steril; L o .
mic de 3 ani la momentul livririi - - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul
Certificat CE si/sau declaratitie de livrarii
conformitate in functie de evaluarea -Certificat CE si/sau declaratitie deconformitate in functie de
conformitatii cu anexele evaluareaconformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
corespunzdtoare pentru produsele produsele oferite confirmat prin semnatura participantului
oferite confirmat prin semnatura - Certificat 1SO13485 pentru produsele oferite confirmat prin
participantului - Certl_flcat IS_O 13485_ semnitura participantului
pentru produsele oferite confirmat prin | < . ferite - catal Y
semnatura participantului - Catalogul Catalogul producatorului pentru produselgo erite - catalog si/sau
producitorului pentru produsele oferite phat_lt_pentru produsele oferite confirmat prin semnétura
- catalog si/sau pliant pentru produsele | Participantului
oferite confirmat prin semnatura -Instructiunea de utilizare tradusa inlimba de stat sau alta limba de
participantului - Instructiunea de circulatie internationala (Englezd/Rusa) - la livrare
utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
3310 Proteza | CAP Ic-head Germa | implant | CAP Confectionat din aliaj de cobalt CAP ISO
0000- de sold CoCrMo nia cast crom (CoCr); Diametre externe sa confectionat din aliaj de Co Cr si pentru a se obtine parametrii 13485,
1 totala taper 12/14 Gmbh | prezinte 28, 32 mm; Con 12/14 mm; | pypj |a coroziune si rezistentd se adauga molibden (Mo); Certificat
necime REF fCi:Is?eurtilﬁ 4;’;::25'3@21:& L”lnsgi'e'::ﬁ'z észi Diametre externe: 28, 32 mm; CE
n_tata 522;5222 nu mai mic de 3 ani la momentul Cor_1 12/1_4 ”?m- .
tip1 23873200- livrarii - Certificat CE si/sau 6 dl_mensmnl de lungime
23873225 declaratitie de conformitate in functie steril;

de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de3 ani la momentul
livrarii




oferite confirmat prin semnatura
participantului - Certificat 1ISO 13485
pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Catalogul
produciatorului pentru produsele oferite
- catalog si/sau pliant pentru produsele
oferite confirmat prin semnatura
participantului - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare

-Certificat CE si/sau declaratitie deconformitate in functie de
evaluareaconformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura participantului

- Certificat 1SO13485 pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului

- Catalogul producéatorului pentru produseleoferite

- catalog si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului

-Instructiunea de utilizare tradusa inlimba de stat sau alta limba de
circulatie internationala (Englezd/Rus3) - la livrare

3310 Proteza | Suruburi spongiosa Germa | implant | Suruburi de cupa d-5,5-6,5 cuminim6 | Suruburi de cupa d-6,5 1ISO
0000- de sold | decupad- | screw flat nia cast lungimi - Termen restant al sterilizarii 14 lungimi (15-80 mm) 13485,
1 totala | 65 head Gmbh | numai mic de 3 ani la momentul Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul Certificat
necime lungime REF livrarii - Cenlﬁcat CE §.1/sauA . livririi CE
de 15-50 02801015 - declaratitie de conformitate in functie . . . . R .
ntata 02801080 ’ I ; - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de
tio 1 mm de evaluarea conformitatii cu anexele I f S ’ ] - ’
p corespunzitoare pentru produsele evaluarea con prmltagll cu ane.xe € CO{espunzatggre pentm
oferite confirmat prin semnatura produsele oferite confirmat prin semndtura participantului
participantului - Certificat 1SO 13485 - Certificat 1ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin
pentru produsele oferite confirmat prin | semnatura participantului
semndtura participantului - Catalogul - Catalogul producétorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
producatorului pentru produsele oferite | pliant pentru produsele oferite confirmat prin semnitura
- catalog si/sau pliant pentru produsele participantului
Ogﬁil::ei Ca?’]riglr[jrilatlﬁzltn Scetrinnitau:ii - Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau alti limba
particip - sHUeHun de circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare
utilizare tradusa in limba de stat sau ’ ;
alta limba de circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare
3310 Proteza | Set de EcoFiteasy | Germa | implant | Setul de instrumente oferit gratuit in Setul de instrumente oferit gratuit in folosintd va corespunde ISO 13485
0000- desold | instrume | lock nia cast folosinta va corespunde urmatoarelor | yrmétoarelor cerinte:
1 totala | nte Container, Gmbh | cerinte: 1. compatibil cu endoprotezele | 1 compatibil cu endoprotezele livrate
necime | gratuit in REF livrate 2. va fi oferit pe toatd perioada | 5 'y, f oferit pe toati perioada derulirii contractului pini la
ntata | folosintd | mori® derularii contractului pind la implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului
! ; EcoFit implantarea ultimei proteze existente in N - o AR o
tipl EPORE stocul beneficiarului. 3. va fi in trusi 3 va fi In trusd de sterlhz'are speciala cu indicarea codurilor de
Container de sterilizare speciali cu indicarea instrumente din catalog si desenelor pentru acestea.
REF codurilor de instrumente din catalog si | 4. va fi nou (neutilizat)
0220-0036 desenelor pentru acestea. 4. va fi nou 5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si necimentate se
(neutilizat) In caz de defectiune, va utiliza acelasi intrumentar.
furnizorul va i obligat sa repare sau sd | In caz de defectiune, furnizorul va repara sau inlocui utilajul
inlocuiascd utilajul qete“orat,lr} decurs | deterjorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisd a
de 72_0_re de l_a solicitarea scrisd a beneficiarului.
beneficiarului
3310 Proteza | Motor NS-1511, China | Wuhu Motor oscilant gratis in folosintd 1. Motor oscilant si reamer gratis in folosinta: I1ISO
0000- desold | oscilant | ND-3511 Ruijin | compatibil cu endoprotezele livrate 2. | 1. va fi compatibil cu endoprotezele livrate 13485,
1 totala gratis Tn Medical | va fi Ofe”]t pe fof‘tla perl(l)ada derullar11 | 2. vafi oferit pe toati perioada derulirii contractului pini la Certificat
necime | folosinta Instrum | contractului pin la implantarea ultimei | j51antarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. CE
ntata ’ ent & proteze existente in stocul 3. va fi nou (neutilizat)
Device beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) )




tipl Co. Ltd | In caz de defectiune, furnizorul va fi In caz de defectiune, furnizorul va repara sau inlocui utilajul
obligat sa repare sau sd inlocuiascd deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisd a
utilajul deteriorat in decurs de 72 ore beneficiarului.
de la solicitarea scrisa a beneficiarului.
3310 |2 Proteza | Lamele | Saw Blades | China | Wuhu Lame pentru motor oscilant Lame pentru motor oscilant ISO
1 totala motor ! Certificat
necime Instrum CE
ntata ent &
in 1 Device
tp Co. Ltd
Semnat:

L\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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