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Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd —

in coloanele 1, 2, 6, 8]
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NR. . . Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea Spe-c{ﬁcare.a < Standa
Cod LO Denumire Denumirea Modelul Tara de Produ- contractanti tehnica deplina | rde de
CPV T LOT pozitiei articolului origine citorul propusa de referin
catre ofertant ta
1 2 3 4 5 6 7 8
Tija femurala necimentata - Confectionatd din material de titan Acoperire cu titan poros
in zona metafizara a tijei protetice; Tija sa prezinte unul sau mai multe santuri
metadiafizare - Disponibila in minim 10 dimensiuni - Con 12/14 mm - Offset standart si
Proteza totala lateralizat - Fara guler - Sa prezinte instrumente ce permit implantarea tijei femurale prin
abord minim-invaziv anterior. - Termen restant al sterilizdrii nu mai mic de 3 ani la
33100 4 d.e sold Tija femurala BA BIOTAEI G . Bi h momentul livrarii - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de Conform brosurii CE/ISO
000-1 necimentata necimentata uncemente crmania lotec evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat anexate
cu cap Stem TiAl6V4 prin semnatura participantului - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat
ceramic 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
internationald (Englezd/Rusa) - la livrare
Cupa acetabulard necimentata -Confectionata din aliaj de titan. -Acoperita cu titan poros
asociat cu HA, bile sinterizate depuse tridimensionar sau fibre metalice de titan. - Sa fie
prezentd cu minim 3 gauri; - Sa permita schimbarea pozitiei insertului deja fixat fara
Proteza totala deteriorarea lui. Diametre externe sa fie prezente in minim 10 dimensiuni - Sa prezinte
instrumente ce permit implantarea cupei acetabulare prin abord minim-invaziv anterior. -
33100 4 d.e sold Clll)p? . EIF BII,OT?.N G . Bi h Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii - Certificat CE Conform brosurii CE/ISO
000-1 necimentata ace_ta ulara cet. ress 1 crmania lotec si/sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele anexate
cu cap necimentata Shell TiAl6V4 corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului -
ceramic Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului -
Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru produsele
oferite confirmat prin semndtura participantului - Instructiunea de utilizare tradusa in
limba de stat sau alta limba de circulatie internationald (Englezd/Rus3) - la livrare
Insert din polietilena cross — linkata - Diametrul interior 28, 32, 36 mm - Sa prezinte
mecanism aditional de fixare a insertului polimeric: degajari ecuatoriale antirotationale,
Proteza totala santuri suplimentare la cupa etc; - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
de sold Insert din Acetabulum momentul livrarii - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de
33100 4 . lietil Insert G . Biotech evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat Conform brosurii CE/ISO
000-1 necimentata po len.ena UHMWPE crmania 1otec prin semnatura participantului - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat anexate
Cu cap cross — linkata Highwall prin semnatura participantului - Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
ceramic 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 (Engleza/Rusa) - la livrare




Proteza totala

Cap femoral ceramic -Ceramica de generatia a patra (cu incluziuni de zirconiu) ; - Conul
12/14 mm ; - Diametre 28, 32, 36 mm ; - Minim 4 dimensiuni de lungime - Termen
restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii - Certificat CE si/sau

de sold i iate in funct
33100 ¢ Cap femoral Modular Head ' ) declaratlpej de conformitate in functie de evaluarea copfonmta';u cu an§x§le ) Conform brosurii
000-1 necimentata . Ceramic Germania Biotech corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat prin semnétura participantului - anexate CE/ISO
- cu cap ceramic Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite confirmat prin semndtura participantului -
ceramic 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 altd limba de circulatie internationald (Englezd/Rusa) - la livrare
Suruburi de cupa d-5,5-6,5 cu minim 6 lungimi - Termen restant al sterilizarii nu mai
Proteza totala mic de 3 ani la momentul livrarii - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
de sold . functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite
33100 . Suruburi de L . . confirmat prin semnatura participantului - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite Conform brosurii
necimentata < Fixation Screw | Germania Biotech . < y . - . CE/ISO
000-1 cupd confirmat prin semnatura participantului - Catalogul producatorului pentru produsele anexate
cu cap ofer.ite.: - catalqg si/sau pl.iant pentru. produsele oferite 'conﬁrmat prin semné'tura
ceramic participantului - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau altd limba de
circulatie internationald (Engleza/Rusa) - la livrare
latie internationala (Engleza/Ri lal
Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va corespunde urmatoarelor cerinte: 1.
Proteza totala compatibil cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata perioada derularii contractului
de sold Set de pina la implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. 3. va fi in trusa de
33100 necimentata instrumente in | Instruments set Germania Biotech sterilizare speciald cu indicarea codurilor de instrumente din catalog si desenelor pentru Conform brosurii CE/ISO
000-1 R acestea. 4. va fi nou (neutilizat) 5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si anexate
cu cap custodie necimentate se va utiliza acelasi intrumentar. In caz de defectiune, furnizorul va fi
ceramic obligat sa repare sau sa inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea
scrisd a beneficiarului.
Proteza totala . Motor oscilant gratis in folosinta 1. compatibil cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe
33100 de sold Motor oscilant Asco Drill toatd perioada deruldrii contractului pind la implantarea ultimei proteze existente in Conform brosurii
1 necimentata si reamer in 369D.105 India Asco stocul beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat anexate $ CE/ISO
000- cu cap custodie : sd repare sau sa inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisi a
: beneficiarului.
ceramic
Proteza totala
de sold
33100 necimentata Lame pentru Asco blades India Asco Lame pentru motor oscilant Conform brosurii CE/ISO
000-1 motor oscilant 369D.211 anexate
cu cap
ceramic
Sa fie confectionata din aliaj de Co-Cr , cimentata
« Sa fie o componenta anatomica cu 3 raze de curbura
* Variante stanga/ dreapta
« Sa prezinte fixarea femurald antirotationald augumentatd prin doi pini §i o texturd
speciala pentru o buna fixare a cimentului
Femoral * Deschiderea posterioara intercondiliana pentru sa permita implantarea tijelor
Proteza de Componenta tromedul
33100 . component - . centromecuiare . . Conform brosurii
000-1 genunchi femurala NPS PS 45) 1101101 Ungaria Sanatmetal * Design care sa permita flexie pana la 130° anexate surll 1 censo
- NPS ; > « Sa fie varianta NPS fara sacrificarea ligamentului incrucisat posterior
cimentata -~ 421101208 Y ) 154 ' ' ot
« Condili femurali posteriori sa fie ingrosati pentru cresterea stabilitatii si evitarea
subluxatiei
« Sa prezinte congruenta intre raza condililor femurali si insertul tibial
« Sa prezinte minim 5 dimensiuni diferentiate stanga/ dreapta
« Suprafata articulara sa fie lustruita
* Suprafata de implantare sa fie rugoasa Sa fie sterila minim 3 ani din momentul livrarii
. Componenta tibiala - Sa fie confectionata din aliaj Titan; - Sa fie universala SAU stanga/
Tibial drepta -Profilul platoului tibial sa fie simetric si sa se adapteaza perfect la portiunea
33100 Proteza de Componenta component proximala a tibiei Sa prezinte modularitate, dimensiunile de tibie si de femur sa poata fi .
. . . . - N N . « ; . < Conform brosurii
000-1 genunchi tibiala CoCr TiN , Ungaria Sanatmetal combinate intre ele, pastrindu-se congruenta articulara, astfel, o dimensiune de femur sa anexate CE/ISO
- NPS cimentata 522100001- se poaté cqmbina cu 3 dimensigni de 'tib@e Fi.xz.irea insgrtului de polietelena pe tibie sd se
522100008 faca prin sistem de prindere -Dimensiuni: minim 5, universale SAU stinga/dreatpa -

Suprafata de implantare sa fie rugoasa, mata; -Modalitatea de implantare cimentata; -Sa




permita corecta pozitionare cu ghid centromedular sau extern; -; - Termen restant al
sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii -

Insert tibial - Confectionat din polietilena cu greutate moleculara ultra inalta
(UHMWPE) - Sa aiba marginea tibiala anterioara inclinata pentru a evita impingementul

33100 Proteza de Insertul Tibial Insert - la nivelul tendonului patelar in flexia completa - Sa prezinte modularitate deosebita, , Conform brosurii
genunchi polietilenic PS, 423101110 Ungaria Sanatmetal astfel o dimensiune de femur sa se poatd combina cu minim 3 dimensiuni de insert; - anexate CE/ISO
000-1 NPS NPS -423101822 Modalitate de fixare prin sistem de prindere - Sa prezinte varianta fara stabilizare
posterioara - Sa prezinte minim 4 dimensiuni - Termen restant al sterilizarii nu mai mic
de 3 ani la momentul livrarii -
Componentd patelara Confectionata din polietilena cu greutate moleculara ultra
Proteza de Patella
33100 . Componenta ’ . inalta (UHMWPE) - Sa fie adaptata la forma zonei trohleare a piesei femurale - Sa Conform brosurii
genunchi 424000026 - Ungaria Sanatmetal ; . o : . L ; CE/ISO
000-1 patelara 424000042 prezinte 5 dimensiuni - Modalitatea de implantare: cimentata - Termen restant al anexate
NPS sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii - Certificat CE
33100 Proteza de Set de Filled-up tray Conform b ii
000-1 genunchi instrumente 1n (knee Ungaria Sanatmetal Set de instrumente in custodie (pentru fiecare beneficiar) on :;Txa::wm CE/ISO
i NPS custodie prosthesis - PS)
Ferestrau
Proteza de oscilator si .
33100 hi burghi t Asco Drill Indi A Ferestrau oscilator si burghiu pentru alezaj in custodie Conform brosurii CE/ISO
000-1 ge;‘;nsc ! ur% tupentr | 360p 105 ndia sco ghiup ) anexate
aleézaj m
custodie
Proteza de Lame
33100 hi t t Asco blades India A Lame pentru motor oscilant Conform brosurii CE/ISO
000-1 geII’iIUI.)nSC ! pen I'u.lmot or 369D.211 S0 P anexate
oscilan
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