Specificatii tehnice

Anexa nr. 22
la Documentatia standard nr.115
din “15” septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie:

21076019 / ocds-b3wdp1-MD-1678974680602 din 30.03.2023

Obiectul achizitiei:

« Implanturi pentru chirurgia oro-maxilo-faciala — 2023 »

Denumirea ?:::;Tl::ﬁ? Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de Specificarea tehnica deplina propusa de Standarde
bunurilor bunului origine catorul catre autoritatea contractanta catre ofertant de referinfa
1 2 3 4 5 6 7
1.1. Suruburi autotoradante diametru- 1.1. Suruburi autotoradante diametru-
2,0mm;lungime 5,0mm. Implanturile sa fie 2,0mm;lungime 5,0mm. Implanturile sa fie
confectionate din titan. Marcajul productorului sa | confectionate din titan. Marcajul productorului sa
1.1.Suruburi fie indicat pe fiecare unitate. Fiecare lot sa fie fie indicat pe fiecare unitate. Fiecare lot sa fie
Y . Auxein produs de un singur productor. Ofertantul se produs de un singur productor. Ofertantul se ISO 13485,
autotoradante India Medical | obliga & accepte schimbul de implante dup bliga s& accepte schimbul de implante dupz CE
(cod 163.05) edica obligé sa accepte schimbul de implante dupa obliga sa accepte schimbul de implante dupa
1. Set standart pentru dlmensmnl,la necesitatea institutiei,in caz de . dlmensmnl,la necesitatea institutiei,in caz de .
) osteosinteza adjucare a conEractqu[. Certificat CE si/sau de.cl?r:ane adjucare a contﬂractuluy Certificat CE si/sau de(lzl§r"a;|e
fragmentelor mari e conformitate in fupche de evaluarea conform|t.a§|| cu | e conformitate Tn fupctle de evaluarea conformlt.atn cu
= . anexele corespunzatoare pentru produsele oferite. anexele corespunzatoare pentru produsele oferite.
cotine implaturi si
instrumente aferente
necesare pentru 1.2. Suruburi autotoradante diametru-2,0mm;lungin 1.2. Suruburi autotoradante diametru-2,0mm;lungin
ostesinteza cu placi Implanturile sa fie confectionate din titan. Implanturile sa fie confectionate din titan.
standart Marcajul productorului sa fie indicat pe fiecare Marcajul productorului sa fie indicat pe fiecare
12 Suruburi unitate. Fiecare lot sa fie produs de un singur unitate. Fiecare lot sa fie produs de un singur
o . Auxein productor. Ofertantul se obliga sa accepte schimbul | productor. Ofertantul se obliga sa accepte schimbul ISO 13485,
autotoradante India . . e - . . o e )
(cod 163.07) Medical Qe |.mplla.nhte dupa d|m§n3|un|,la necesnatga - Qe |.mp‘Ia.nAte dupd d|m§n3|un|,la necesﬂatga - CE
institutiei,in caz de adjucare a contractului.Certificat institutiei,in caz de adjucare a contractului.Certificat
CE si/sau declaratie e conformitate in functie de CE si/sau declaratie e conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare evaluarea conformitdtii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite. pentru produsele oferite.



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1678974680602

1 2 3 4 5 6 7
1.3. Suruburi autotoradante diametru- 1.3. Suruburi autotoradante diametru-
2,0mm;lungime 9,0mm. Implanturile sa fie 2,0mm;lungime 9,0mm. Implanturile sa fie
confectionate din titan. Marcajul confectionate din titan. Marcajul
productorului sa fie indicat pe fiecare productorului sa fie indicat pe fiecare
13.Suruburi unitate.Fiecare lot sa fie produs de un singur unitate.Fiecare lot sa fie produs de un singur
o . Auxein productor. Ofertantul se obliga s& accepte productor. Ofertantul se obliga s& accepte ISO 13485,
autotoradante India . ; . . % T . . . 2 T
Medical schimbul de implante dupa dimensiuni,la schimbul de implante dupa dimensiuni,la CE
(cod 163.09) . e ) : S )
necesitatea institutiei,in caz de adjucare a necesitatea institutiei,in caz de adjucare a
contractului.Certificat CE si/sau declaratie e contractului.Certificat CE si/sau declaratie e
conformitate in functie de evaluarea conformitatii | conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele cu anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite. oferite.
1.4.Surubur Auxein 1.4. Suruburi reconstructive diametru 2,4 1.4. Suruburi emergency diametru 2,3 ISO 13485
1. Set standart pentru | reconstructive India Medical S ’ T ’ CE
osteosinteza (cod 167.09) edica mm,lungime-9,0mm mm,lungime-9,0mm
fragmentelor mari
cotine implaturi si - . - « o e .
it ’ 1.5. Mini-placi 1.5. Mini-placé rectilinie cu 4 orificii si spatiu - N P
instrumente aferente ectilini cu 4 . orificile sa permité insertia suruburilor: 1.5. Mlnltplqca rectll]n!e cu 4 orificii s
necesare pentru o , , Auxein : A , spatiu,orificiile permit insertia suruburilor diam. ISO 13485,
ostesinteza cu placi | Orificii cu spatiu India Medical e diametrul 2,0mm;lungime 5,0mm; 5 omm CE
standart (coduri 85.01, e diametrul 2.0 mm,lungime 7.00mm ; e ! 1
85.02, 85.03) e diametrul 2.0 mm;lungime 9.00 mm. Spafiu central: 6.0mm, 8.0mm, 10.0mm.
1.6. Mini-placi 1.6. Mini-placa rectilinie cu 4 orificii fara spatiu
rectilinii cu 4 , orificiile sa permita insertia suruburilor: L _— ,
orificii fara India Auxein e diametrul 2,0mm;lungime 5,0mm; 1.6. Mini-placa rectilinie cu 4 orifici fara spafiu, IS0 13485,
: Medical ) . _ orificiile permit insertia suruburilor diam. 2.0mm. CE
spatiu (cod o diametrul 2.0 mm,lungime 7.00mm ; T
84.01) e diamtrul 2.0 mm;lungime 9.00 mm.
1.7 Mini-plac 1.7. Mini-placa rectilinie cu 6 orificii fara spatiu
il ni-p gm Auxei orificiile sa permita insertia suruburilor: 1.7, Mini-olaca rectiinie cu 6 orfici £ § 1S0 13485
rectilinii cu India uxein e diametru -2,0mm;lungime 5,0mm: 7. Mini-placa rectilinie cu 6 orificii fara spafiu, ,
orificii (cod Medical . e _ orificiile permit insertia suruburilor diam. 2.0mm. CE
87.01) e diametrul 2.0mm; lungime 7.00 mm ;

e diamtrul 2.0mm lungime 9.00 mm.




1 2 3 4 5 6 7
1.8, Mini olaciin 1.8. Mini-placa in forma de ,,Y” cu 4 orificii cu 1.8. Mini-placa in forma de ,,Y” cu 4 orificii cu
fo.rr.na depY” India Auxein spatiu spatiu, orificiile permit insertia suruburilor ISO 13485,
y Medical e latimea1.5cm diametru 2,0 mm. CE
(cod 108.03) . . T
e lungimea 2.5 cm Lungime si latime standarde.
1.9. Mini placi 1.9.Mini-placa in forma de ,,L” pe dreapta cu 4 1-9-“"".".'9.'30"! n forma d_e_,,L pe dreapta. cu
in forma de L Auxein orific 2_+2 orificii, orificiile permit insertia suruburilor 1SO 13485
1. Set standart pentru ’ India . , diametru 2,0 mm. ’
osteosinteza pe dreapta (cod Medical e latimea1.5cm Spatiu 15.0mm CE
fragmentelor mari | 94.08) e lungimea 2.5 cm Lp . it ' tandard
cotine implaturi i ungime si latime standarde.
instrumente aferente 110.Mini-placa in f de L” 5
necesare pentru | 1.10. Mini placi 1.10. Mini-placa in forma de ,L” pe stingacu4 | - >Vin-placa informade . pe sianga cu
ostesinteza cu placi | in forma de ,.L” . Auxein orifici 2+2 orificil, orificiile permit insertia suruburilor 1S0 13485,
standart oe stinga (cod India Medical e latimea 15cm glamletr1u 260 mm. CE
94.07) e lungimea 2.5 cm patiu 15.0mm.
' ' Lungime si latime standarde.
1.11.Mini-placa scurta, in semiluna,orificiile sa
1.11. Mini placi . permit insertia suruburilor diametru 2,0 mm; | 1.11.Mini-placa scurtd, in semiluna,orificiile
: , Auxein . . . T ISO 13485,
scurte in forma India Medical e 50mm lungime permit insertia suruburilor diametru 2,0 mm. CE
de,,C” (90.01) e 7,00 mm lungime Spatiu central 8.0mm.

e 9,00 mm lungime
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