Specificatii tehnice (F4.1)

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

coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul ocds-b3wdp1-MD-1552376601752 Data: de la 22.03.2019 00:00 .
e Ay Alternativa nr.: nu
licitatiei: panala 17.04.2019 11:00
Denumirea | Achizitionare centralizat a implanturilor
licitatiei: traumatologico-ortopedice conform necesitatilor Lot: 21,22 Pagina: 1 din 5
IMSP pentru anul 2019
Denumirea Modelu | Tarade Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea contractanta Specificarea | Standar
bunurilor si/sau | origine catorul tehnica de de
Nr. | Cod a serviciilor articolul deplina referint
Lot | CPV ui propusa de a
catre ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
1.Material de confectionare - Titan Ti6AI4V
2. Surubul s3 aib3 @(diametru) 3,5-4,0-5,5 mm" lungime - 35-40-55 mm
3. Colorate diferit pentru diferite diametre;
Surub poliaxial 4. Marcajul producatorului sa fie indicat pe fiecare placa;
Polyaxial pedicle i 5 fi i Stor:
33100 (Poly . p _ Aero 5. Fiecare lot sa fie produs de un singur producator; Conform
21.1 000-1 Screw) TiAIV - @ Turcia Spine L o brosurii anexate CE/1SO
(diametru) 3,5-4,0- p 6. Sd fie cu contact limitat;
5,5mm 7. Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit;
8. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite;
9. Catalogul produsului de la producator in limba Engleza, Rusa sau traducere in
_| limba de stat.
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AERO 10. Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, identificata prin referire
SPINAL la specificatii sau standard relevante - corespunderea fiecarui parametru tehnic si
FIXATIO standard de calitate, pentru fiecare pozitie in mod individual va fi confirmata in mod
N obligatoriu, prin prezentarea documentelor confirmative, cu indicarea paginei din
POLYAXI pasaportul tehnic, manualul utilizatorului, pliantul produsului (emise de producator).
AL Ofertantul va evidentia, marca in pagina indicatd, din fisa tehnica textul care
SCREW confirma specificatia in cauza. Certificatele de calitate/standartizare vor fi
WITH prezentate inclusiv cu anexele corespunzatoare.
SET - - - -
SCREW( 1. Material de confectionare - Titan Ti6AI4V ;
NUT 2. Piulite (standarte diametru 9mm, confotm suruburilor aplicate)
3. Variante anatomice: pentru stinga/dreapta;
4. Colorate diferit pentru diferite diametre;
5. Marcajul producatorului sa fie indicat pe fiecare placa;
6. Fiecare lot sa fie produs de un singur producator;
7. Sa fie cu contact limitat;
Piulite (standarte - -, . R . N
) 8. Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii | Conform
21.2 33100 | diametru 9mm, Turcia Aero cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit; brosurii CE/ISO
000-1 | conform Spine t
suruburilor aplicate 9. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite; anexate
10. Catalogul produsului de la producator in limba Engleza, Rusa sau traducere in
limba de stat.
11. Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, identificata prin referire
la specificatii sau standard relevante - corespunderea fiecarui parametru tehnic si
standard de calitate, pentru fiecare pozitie in mod individual va fi confirmata in mod
obligatoriu, prin prezentarea documentelor confirmative, cu indicarea paginei din
pasaportul tehnic, manualul utilizatorului, pliantul produsului (emise de producator).
Ofertantul va evidentia, marca in pagina indicatd, din fisa tehnica textul care
confirma specificatia in cauza. Certificatele de calitate/standartizare vor fi
prezentate inclusiv cu anexele corespunzatoare
Cirlig pentru bara AERO 1. Material de confectionare - Titan Ti6AI4V;
33100 transversald SPINAL Aero 2. Variantd anatomica stinga / dreapta colorate diferit Conform
21.3 000-1 (Transvers CROSS Turcia Spi brosurii CE/I1SO
: Connector Hook) LiNK pine 3. Fiecare lot sd fie produs de un singur producator; anexate
(Cross link hook) HOOK

4, Sa fie cu contact limitat;




5. Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit;

6. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite;

7. Catalogul produsului de la producator in limba Engleza, Rusa sau traducere in
limba de stat.

8. Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, identificata prin referire
la specificatii sau standard relevante - corespunderea fiecarui parametru tehnic si
standard de calitate, pentru fiecare pozitie in mod individual va fi confirmata in mod
obligatoriu, prin prezentarea documentelor confirmative, cu indicarea paginei din

pasaportul tehnic, manualul utilizatorului, pliantul produsului (emise de producator).

Ofertantul va evidentia, marca in pagina indicatd, din fisa tehnica textul care
confirma specificatia in cauza. Certificatele de calitate/standartizare vor fi
prezentate inclusiv cu anexele corespunzatoare.

Bara transversala

1. Material de confectionare - Titan Ti6AI4V;

2. Largimea 3mm, lung. 70 mm Varianta anatomica stinga / dreapta;
3. Fiecare lot sa fie produs de un singur producator;

4, Sa fie cu contact limitat;

5. Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit;

AERO
33100 (Transvers ' SPINAL . Aero 6. Certificat 1ISO 13485 pentru produsele oferite; Confor.r.n
21.4 000-1 Connector Link CONNEC Turcia Spine ) L y y . brosurii CE/1SO
TIAIV) Litimea p 7 Catalogul produsului de la producator in limba Engleza, Rusa sau traducere in anexate
TOR limba de stat.
3mm, lung. 70 mm
8. Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, identificata prin referire
la specificatii sau standard relevante - corespunderea fiecarui parametru tehnic si
standard de calitate, pentru fiecare pozitie in mod individual va fi confirmata in mod
obligatoriu, prin prezentarea documentelor confirmative, cu indicarea paginei din
pasaportul tehnic, manualul utilizatorului, pliantul produsului (emise de producator).
Ofertantul va evidentia, marca n pagina indicatad, din fisa tehnica textul care
confirma specificatia in cauza. Certificatele de calitate/standartizare vor fi
prezentate inclusiv cu anexele corespunzatoare.
- L AERO 1. Material de confectionare - Titan Ti6AI4V
Tija longitudinala Conform
33100 ; SPINAL . Aero . .. . . . . "
215 diametru 6 mm, Turcia . 2. Diametre tije cuprinse 6 mm si lungimi cuprinse 400 mm; brosurii CE/I1SO
000-1 . FIXATIO Spine
lungime 490mm . o . . anexate
N ROD 3. Fiecare lot sa fie produs de un singur producator;




4, Sa fie cu contact limitat;

5. Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit;

6. Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite;

7. Catalogul produsului de la producator in limba Engleza, Rusa sau traducere in
limba de stat.

8. Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, identificata prin referire
la specificatii sau standard relevante - corespunderea fiecarui parametru tehnic si
standard de calitate, pentru fiecare pozitie in mod individual va fi confirmata in mod
obligatoriu, prin prezentarea documentelor confirmative, cu indicarea paginei din

pasaportul tehnic, manualul utilizatorului, pliantul produsului (emise de producator).

Ofertantul va evidentia, marca in pagina indicatd, din fisa tehnica textul care
confirma specificatia in cauza. Certificatele de calitate/standartizare vor fi
prezentate inclusiv cu anexele corespunzatoare.

Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va corespunde urmatoarelor cerinte:
1. compatibil cu implanturile livrate si sa fie de la acelasi producator.
2. va fi livrat in termen de 10 zile de la solicitare.

3. va fi oferit pe toatd perioada derularii contractului pina la implantarea ultimului
implant existent in stocul beneficiarului.

33100 | Set de inst ¢ Aerospin A Conform
21.6 _e eA Ins rumt'en € e screw Turcia e_ro 4. va fiin trusa de sterilizare speciala cu indicarea codurilor de instrumente din brosurii CE/ISO
000-1 | livratin custodie set Spine catalog si desenelor pentru acestea. anexate
5. va fi nou (neutilizat), in caz de deteriorare sau uzare excesiva a unui component a
setului sa fie reamplasat.
6. componentele pieselor de instrumentar sa aiba pozitii bine definite n trusa.
n caz de defectiune, instrumentele vor fi deservite in termen de 20 zile lucritoare
de la solicitare.
Biotech . . . .
Pectus 1. Material: Inox sau Titan rezistent la coroziune;
Pectus Bar Bar 18-45
Stabilizer Universal ar 11'3 2. Pectus Bar Stabilizer s3 aiba gauri @10mm pe ambele parti pentru fixarea
33100 " | mm113- Biotech o ; 5. Conform
221 Litimea -15 - Germania stabilizatorului cu musculatura; CE/ISO
000-1 k } 7100- Medical brosurii anexate /
20mm Lungimea 0000 3. Pectus Bar Stabilizer Universal, Litimea -15 - 20mm Lungimea 240-340mm
240-340mm Biotech
STABILIZE 4. Trebuie sa fie compatibil cu toate Pectus Bari;

R




PL.STRAIG 5. Sé fie cu contact limitat;

HT LONG

113-8010- 6. Certificat CE sau declaratitie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii

0000 cu anexele corespunzatoare pentru produsul oferit

Biotech 7. Certificat 1ISO 13485 cu anexele corespunzdtoare pentru produsul oferit

STABILIZE . o e o " N

R 8. Catalogul produsului de la producator in limba Engleza, Rusa sau traducere in

PLSTRAIG limba de stat.

HT FIXED 9. Prezentarea de dovezi privind conformitatea produselor, identificata prin referire

113-8030- la specificatii sau standard relevante - corespunderea fiecarui parametru tehnic si

0000 standard de calitate, pentru fiecare pozitie in mod individual va fi confirmata in mod
obligatoriu, prin prezentarea documentelor confirmative, cu indicarea paginei din
pasaportul tehnic, manualul utilizatorului, pliantul produsului (emise de producator).
Ofertantul va evidentia, marca in pagina indicatd, din fisa tehnica textul care
confirma specificatia in cauza. Certificatele de calitate/standartizare vor fi
prezentate inclusiv cu anexele corespunzatoare
Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va corespunde urmatoarelor cerinte:
1. compatibil cu implanturile livrate si sa fie de la acelasi producator.
2. va fi livrat in termen de 10 zile de la solicitare.

Biotech

Pectus 3. va fi oferit pe toatd perioada derularii contractului pina la implantarea ultimului

Bar implant existent in stocul beneficiarului.

22.2 33100 S_et deA |nstrum<_ente Instr.ume Germania B'OtefCh 4. va fiin trusa de sterilizare speciala cu indicarea codurilor de instrumente din Confor_r-n CE/ISO
000-1 | livratin custodie ntation Medical catalog si desenelor pentru acestea. brosurii anexate

Set 113-

9200- 5. va fi nou (neutilizat), in caz de deteriorare sau uzare excesiva a unui component a

0000 setului sa fie reamplasat.

6. componentele pieselor de instrumentar sa aiba pozitii bine definite n trusa.

n caz de defectiune, instrumentele vor fi deservite in termen de 20 zile lucritoare
de la solicitare.

Semnat:

Numele, Prenumele: Alexandru Grabazei 1n calitate de: director general

Ofertantul: FCPC ”DataControl” SRL Adresa: mun. Chisinau, str. Melestiu 20
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