Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.21061899
din 28 Octombrie 2022

Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achizitie: 21061899/ ocds-b3wdp1-MD-1660818598501 din 28.10.2022

Obiectul de achizitiei: Achizitia centralizata a endoprotezelor conform necesitatilor beneficiarilor pentru anul 2023

Denumirea pozitiei Modelul Tarade | Produ- Specificarea tehnici deplina solicitata de cétre autoritatea Specificarea tehnici deplini propusi de citre ofertant Standarde
articolului origine catorul contractanti de referinta
1 2 3 4 5 6 7
Lot nr. 12 Endoroteza totala de genunchi cu platou tibial mobil
Componenta fc 14 - Confectionat din aliaj de CoCr; - Disponibile variante
. p  femuratd . L ! ’ p X . |Componenta femurald Confectionata din aliaj de CoCr. Disponibile
cimentata si necimentata; - Anatomica: stanga / dreapta; - Dimensiuni| . . S S
SCORE Il . L e : . - |variante cimentata si necimentata. Anatomica: stanga / dreapta.
FEMORAL ° disponibile: minim 8; - Santul patelar lateralizat; - Geometria condililor Dimensiuni disponibile: minim 8. Santul patelar lateralizat
< S |asimetrica; - Congruenta completa cu geometria insertului tibial in plan . A " . ) .
Componenta femurala COMPONENT b= = . . . . R Geometria condililor asimetrica. Congruenta completa cu geometria .
. . tata 1-0205200 > 1- 3 = |coronal si sagital; - Pe suprafata interna prezinta buzunare pentru realizarea insertului tibial in plan coronal si sagital. Pe suprafata interna ISO; CE
primara cimen 0205308: 1-0205400 | L g unei mantale de ciment corespunzatoare; - Termen restant al sterilizarii nu mai rezinta buzunare pentru realizarea unei.mantale de ciment
>1 (’)205508 mic de 3 ani la momentul livrarii - Certificat CE si/sau declaratitie de Eores unzatoare Tpermen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
conformitate Tn functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare mom:m | livrérii
pentru produsele oferite confirmat prin semnatura participantului U
. . . . T Componenta tibiala primara cimentata : Confectionata din aliaj de
Componenta tibiala primara cimentata : - Confectionata din aliaj de CoCr; - pon ibia‘a primara - ; L . J_
- P L . . L L .|CoCr. Dimensiuni disponibile: minim 7. Disponibile 2 variante:
Dimensiuni disponibile: minim 7; - Disponibile 2 variante: cimentata si cimentata si necimentata. Permite atasarea tijelor intramedulare de
SCORE TIBIAL 5 @ |necimentata; - Permite atasarea tijelor intramedulare de revizie si a blocurilor revizie si a blocurilor de 'au mentare. Su raf;ta sunerioara lustruita
Componenta tibiala COMPONENT = 2 |de augmentare; - Suprafata superioara lustruita; - Pe suprafata inferioara Pe suprafata inferioara rez?ma buzu.narep entru rezlizarea unei ' 1SO: CE
rimara cimantata 1-0200500 -> 1- s 2 |prezinta buzunare pentru realizarea unei mantale de ciment corespunzatoare; - P . P p_ . . !
p w £ ) . X X . mantale de ciment corespunzatoare. Poate fi folosita cu insertul de
0200508 < [Sa poata fi folosita cu insertul de dimensiunea corespunzitoare sau cu cea sub-| . . - . .
- - - . i e e dimensiunea corcspunzatoarc sau cu cea sub- sau supradlmcnsmnata
sau supradimensionata cu un numar standardizat - Termen restant al sterilizarii . e . .
nu mai mic de 3 ani la momentul cu doua numere standardizate. Termen restant al sterilizarii nu mai
mic de 3 ani la momentul livrarii.
Insertul tibial primar mobil - Confectionat din polietilena cu greutate|Insertul tibial primar mobil Confectionat din polietilena cu greutate
SCORE Il moleculara ultrainalta UHMWPE; - Dimensiuni disponibile: minim 7; -|[moleculara ultrainalta UHMWPE. Dimensiuni disponibile: minim 8.
MOBILE ° Grosimi disponibile: 4 pentru fiecare dimensiune; - Insertul sa poata fi folosit|Grosimi disponibile: 5 pentru fiecare dimensiune. Insertul poate fi
e . < S |cu componenta tibiala de dimensiunea corespunzatoare sau cu cea sub- saulfolosit cu componenta tibiala de dimensiunea corespunzitoare sau cu
Insertul tibial primar BEARING =
bil INSERT E = |supradimensionata cu un numar standardizat; - Congruenta cu geometria|cea sub- sau supradimensionata cu doua numere standardizate. I1SO; CE
mobt L E componentei femurale in plan coronal si sagital; - Aspectele anterior si laterale|Congruenta cu geometria componentei femurale in plan coronal si
1-0205610 -> 1- redus pentru a evita lezarea tesuturilor moi; - Modul de fixare: prin pivot|sagital. Aspectele anterior si laterale redus pentru a evita lezarea
0205648 central cilindric; - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la|tesuturilor moi. Modul de fixare: prin pivot central cilindric. Termen
momentul livrarii restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii.
. . . a lara fecti i lietil
SCORE . 2 |Componenta patelara -Confectionata din polietilena cu greutate moleculara EZT;E; Er:;:iIft)f;n:fa%ﬁh;a}ggatﬁﬂ‘i';aﬂ?azz ;:?r:]uliﬁzzt_e
. _ PATELLA = 2 |ultrainalta UHMWPE; - Tipul fixarii: cimentata cu pin / pini; - Congruenta| . . I . P : .
Componenta patelara 1-0200830 -> 1. s S |complet wl patelar f I - Di uni di ibile: minim 3 - cimentata, prezinta pinteni de cimentare 3. Congruenta completa cu I1SO; CE
i - w € pleta cu santul patelar femural; imensiuni disponibile: minim santul patelar femural. Dimensiuni disponibile: minim 3. Termen
0200836 < [Termen restant al sterilizdrii nu mai mic de 3 ani la momentul livrérii ) ) )

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




Setul de instrumente oferit gratuit Tn folosinta va corespunde urmatoarelor|
cerinte: 1. compatibil cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata perioada
derularii contractului pina la implantarea ultimei proteze existente Tn stocul

Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta corespunde
urmatoarelor cerinte: 1. compatibil cu endoprotezele livrate 2. va fi
oferit pe toata perioada deruldrii contractului pind la implantarea

SCORE/ SCORE ] -, . S L . - . ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. 3. va fi in trusa de
. N < S [beneficiarului. 3. va fi in trusa de sterilizare speciala cu indicarea codurilor de| " " . R . . .

Set de instrumente Tn Il KNEE = 2. . . X - sterilizare speciald cu indicarea codurilor de instrumente din catalog
todi INSTRUMENTAT s S |instrumente din catalog si desenelor pentru acestea. 4. va fi nou (neutilizat) 5. si desenclor pentru acestea. 4. va fi nou (neutilizat) 5. Pentru
custodie L £ |Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si necimentate se va utiliza|’ pe o N ' L

ION < .. < . . - - implantarea tijelor femurale cimentate si necimentate se va utiliza
acelasi intrumentar. In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare sau acelasi intrumentar. n caz de defectiune. furnizorul va repara sau
sa inlocuiasca utilajul deteriorat Tn decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a|, R C. N . arep .
beneficiarului inlocui utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a
' beneficiarului.
g Motor oscilant gratis in folosinta 1. compatibil cu endoprotezele livrate| Motor oscilant gratis in folosinta 1. compatibil cu
] - - - . - A x . . - . - e
£ E o |2 va fi oferit pe toatd perioada derularii contractului pina lafendoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toaté perioada deruldrii
Motor oscilant si RJ0310 E z E § implantarea ultimei proteze existente n stocul beneficiarului. 3. va fi|contractului pina la implantarea ultimei proteze existente in
reamer in custodie RJ 0410 S § = S nou (neutilizat) n caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare|stocul beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) in caz de
2= sau si inlocuiasca utilajul deteriorat Tn decurs de 72 ore de la|defectiune, furnizorul va repara sau inlocui utilajul deteriorat
S J l P Yy
§ solicitarea scrisd a beneficiarului. in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a beneficiarului.
2 Lame pentru motor oscilant
<5
=
S E
Lame pentru motor g s:8
P . saw Blades E E 2 3 |Lame pentru motor oscilant
oscilant o 2-0
EEE
3
=
Lot Nr. 22 Proteza cimentata de cap radial (modulara)
= = . . o . . Tija confectionata din aliaj de titan/CoCr pentru implantare
. e [ftem and angular S 5 Tija confectionata din aliaj de titan/CoCr pentru implantare cimentata cimentata
Proteza cimentata de S ie di ibi iatii imi 2-3: . I . . . .
radial (modulara) |st€™ 4:3690.000and | & -Sa fie disponibile variatii de lungimi 2-3; disponibile in 2 variante dreapta si unghiulara; sterile ISO; CE
cap radial (modulara) |, 3691 9oo - Sa fie steril
K] = TTEDUIE Sa_TIE CONTectionat ain polietiiena cu greutate molecurara este confectionat din polietilena cu greutate moleculara foarte
5 5 foarte inalta UHMWPE de tip cross- link ; ; ;
o Solid head S ) e VIR M ! I . . ) inalta UHMWPE de tip cross- link,
Cap diferite 7 3696.010- o - Sa fie disponibil in minim 3 dimensiuni la grosimea/innaltimea disponibil in 3 dimensiuni la grosimea/innaltimea capului, 1SO- CE
dimensiuni 73698014 capului ) ) o o diametru exterior intre 20-24 mm in diametru; steril '
' ' - Sa prezinte variante de diametru exterior intre 16-26 mm in diametru
- Sa fie steril
.S = i T i i ici
Set de instrumente |, t N = z Set de instrumente Tn custodie (pentru fiecare beneficiar)
pentru aplicarea Lzsagu;?g:t;e;; racia S
protezelor de cap radial Set de instrumente in custodie (pentru fiecare beneficiar)
Lot Nr. 26 Proteza unicompartimentala de genunchi cimentata, cu interschimbabilitate completa




Sa fie confectionata din alia) de CoCr,

- Sa fie disponibila varianta cimentata si necimentata;

- Modalitatea de implantare: cimentata;

- Sa prezinte minim 6 dimensiuni universale;

- Sa permita utilizarea atat pe compartimentul medial cat si pe cel
lateral;

confectionata din aliaj de CoCr,

- disponibila varianta cimentata si necimentata;

- Modalitatea de implantare: cimentata;

- Prezinta minim 6 dimensiuni universale;

- Permita utilizarea atat pe compartimentul medial cat si pe
cel lateral;

UNI SCORE
FEMORAL el Suprafata interna sa prezinte o textura speciala pentru realizarea unei |- Suprafata interna prezinta o textura speciala pentru
COMPONENT £ 2 |mantale de ciment corespunzatoare; realizarea unei mantale de ciment corespunzatoare; .
Componenta Femurala S = . - - . . - . ; . ) I1SO; CE
1-0202301 -> 1- T £ |- Grosimea implantului maximum émm; - Grosimea implantului maximum é6mm;
0202307;1-0202201- < |- Sa prezinte 2 pini cilindrici cu inclinare de 550 — 650 fata de aspectul|- Prezinta 2 pini cilindrici cu inclinare de 65 grade fata de
>1-0202207 distal al implantului; aspectul distal al implantului;
- Suprafata articulara lustruita; - Suprafata articulara lustruita;
- Raza de curbura constanta in plan sagital; - Raza de curbura constanta in plan sagital;
- Sa permita combinarea unei marimi de femur cu minim 6 marimi de |- Permite combinarea unei marimi de femur cu minim 6
tibie; marimi de tibie;
- Sa fie sterilizat cii raze gamma in vid - Sterilizat cu raze namma in vid
. . . i Confectionata din polietilena cu greutate moleculara
Sa fie confectionata din polietilena cu greutate moleculara ultradensa
UHMWPE: ultradensa UHMWPE;
o . . ) - Modalitatea de implantare: cimentata;
- Modalitatea de implantare: cimentata; Prezinta minim 6 dimensiuni universale, increment 1mm;
UN'SEC%F;:BLL' z| Sa prezinte minim 6 dimensiuni universale, increment 1mm; Prezinta minim 5 arosimi ' '
- £ 2 |- Sa prezinte minim 5 grosimi m>g .
Componenta Tibiala IMPLANT  1- 3 = . ) . - Suprafata articulara este plata; ISO; CE
o1 s £ |- Suprafata articulara sa fie plata; S - .
0202811 -> 1 g S - . . - Pe suprafata inferioara prezinta o textura speciala pentru
0202857 - Pe suprafata inferioara sa prezinte o textura speciala pentru realizarea - - - - -
. - - o realizarea unei mantale de ciment corespunzatoare si o chila
unei mantale de ciment corespunzatoare si o chila liniara; liniara:
- Sa fie sterilizata cu raze gamma in vid. L
- Sterilizata cu raze gamma in vid.
DCI.Llj TC IS ullllclll.E UITTIT ZEIdtUll IIT TOTOSIINd vda COITSPUITUcT Setul de instmmente Qferit gratuit in folosin;ﬁ corespunde
urmadtoarelor cerinte: o . . .
e ’ . urmatoarelor cerinte: 1. compatibil cu endoprotezele livrate 2.
1. compatibil cu endoprotezele livrate . S . S
. N . .. o va fi oferit pe toata perioada deruldrii contractului pina la
2. va fi oferit pe toata perioada derularii contractului pina la . L - - - .
A S . - . . implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului.
« |implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. . - o o .
: A UNI SCORE < = N < e Lol . 3. va fi in trusa de sterilizare speciala cu indicarea codurilor
Set de instrumente n = 2 |3. va fi in trusa de sterilizare speciald cu indicarea codurilor de . . .
. INSTRUMENTS @ =, . . de instrumente din catalog si desenelor pentru acestea. 4. va fi
custodie L £ |instrumente din catalog si desenelor pentru acestea. - > I
SET 2 . - > - . nou (neutilizat) 5. Pentru implantarea tijelor femurale
4. va fi nou (neutilizat) sau re-utilat la uzina producator. . o . .. -
2 . . . - - cimentate si necimentate se va utiliza acelasi intrumentar. In
- 5. In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare sau sa . . N L
N R . N . caz de defectiune, furnizorul va repara sau inlocui utilajul
inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea . N .. .
. . . deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisd a
scrisd a beneficiarului - .
beneficiarului.
1. compatibil cu endoprotezele Tivrate Motor oscilant gratis in folosintd 1. compatibil cu
Ferestrau oscilator si s _ ?, 2. va fi oferit pe toata perioada derularii contractului pina la endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toatd perioada derularii
- A RJ0310 e 2 8 5 8 |implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. contractului pina la implantarea ultimei proteze existente in
burghiu pentru alezaj = SSE3 . . . . e . . DS
in custodie RJ 0410 S} 23543 3. va fi nou (neutilizat) sau re-utilat la uzina producator. stocul beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) In caz de
SR

- 5. in caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare sau si

defectiune, furnizorul va repara sau inlocui utilajul deteriorat

inlocuiasca utilaiul deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea

in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a beneficiarului




2 Lame pentru motor oscilant
EE,
Lame pentru motor g 28 )
P . saw Blades E ';f 2 3 |Lame pentru motor oscilant
oscilant o 2zZ0
SEw
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