[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]

Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdpl-MD-1552376601752 din 17.04.2019

Denumirea procedurii de achizitie:

Achizitionarea centralizata a implanturilor traumatologico-ortopedice conform necesitatilor IMSP pentru anul 2019

Cod
CPV

Denumirea
bunurilor

Modelul
articolului

Tara de
origine

Produ-
catorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de citre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

Standarde
de referinta

Lot nr 6 Placa Blocata Diafizara Radius — Cubitus

3310
0000-
1

Placa Blocata

Diafizara
Radius —
Cubitus cu
lungimi

cuprinse intre
70 mm - 120
mm, cu 7 -10

orificii,

latime 9 mm

-11 mm,

grosimea 3,0

mm

845

India

GPC
Medical
Ltd.

cu lungimi cuprinse intre 70 mm - 120 mm, cu 7 -
10 orificii, latime 9 mm - 11 mm, grosimea 3,0 mm
- Material: Inox

- S& permita folosirea suruburilor blocate cu
diametru de 3,5 mm;

- Orificiile sa permita folosirea suruburilor corticale
conventionale cu diametru de 3,5 mm,;

- Orificiile sd permita auto-compresia fragmentelor
de os;

- Placa sa fie ascutitd la un capat pentru a putea fi
introdusa miniinvaziv;

- Sa fie cu contact limitat;

- Placa sa aiba marcajul producatorului;

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
n caz de adjudecare a contractului

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat 1ISO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite
- catalog si/sau pliant original sau copie pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura si
stampila participantului, pe suport hartie sau in
format electronic pe CD (impreuna cu fisierul
ofertei electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat
sau alta limba de circulatie internationala
(Englez&/Rusa) - la livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare

cu lungimi cuprinse Tntre 98 mm - 137 mm, cu 7 -
10 orificii, latime 11 mm, grosimea 3,5 mm

- Material: Inox

- Permite folosirea suruburilor blocate cu diametru
de 3,5 mm;

- Orificiile permit folosirea suruburilor corticale
conventionale cu diametru de 3,5 mm,;

- Orificiile permit auto-compresia fragmentelor de
0S;

- cu contact limitat;

- Placa are marcajul producatorului;,

- Ofertantul va accepta schimbul de implante dupa
dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite - atasat

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite -
atasat

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite
- catalog si/sau pliant original sau copie pentru
produsele oferite confirmat prin semnéatura si
stampila participantului, pe suport hartie sau In
format electronic pe CD (impreuna cu fisierul
ofertei electronice) - atasat

- Instructiunea de utilizare tradusa 1n limba de stat
sau altd limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare se va prezenta

- Instruirea specialistilor n centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, n termen de o luna de la solfeitare
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3310 | Suruburi 765 India GPC 16,0-24.0mm 16,0-24.0mm ISO
(1)000- corticale deical - Imfplimuritle (tir'au.matologo ortopedice sa fie - Imfpla;pturitle (’;r.au.matologo ortopedice sunt 13485,
. confectionate din inox; confectionate din inox; cce
blocante - Marcajul producatorului sa fie indicat pe fiecare - Marcajul producatorului este indicat pe fiecare Certificat
3,5 mm: - Fiecare lot sa fie produs de un singur producator; | - Fiecare lot este produs de un singur producitor;
- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de - Ofertantul accepta schimbul de implante dupa
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, | dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
n caz de adjudecare a contractului adjudecare a contractului
- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in - Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite corespunzatoare pentru produsele oferite - atasat
- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite - Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite -
- Catalogul producatorului pentru produsele oferite | atasat
- catalog si/sau pliant original sau copie pentru - Catalogul producatorului pentru produsele oferite
produsele oferite confirmat prin semnatura si - catalog si/sau pliant original sau copie pentru
stampila participantului, pe suport hartie sau in produsele oferite confirmat prin semnéatura si
format electronic pe CD (impreuna cu figierul stampila participantului, pe suport hartie sau n
ofertei electronice) format electronic pe CD (impreuna cu fisierul
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat ofertei electronice) - atasat
sau altd limba de circulatie internationala - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat
(Engleza/Rusa) - la livrare sau altd limba de circulatie internationala
- Instruirea specialistilor in centre de referinta (Engleza/Rusa) - la livrare se va prezenta
specializate a producatorului si/sau la sediul - Instruirea specialistilor in centre de referinta
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost | specializate a producatorului si/sau la sediul
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare | beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare
- se va efectua
3310 | Ghid p/u ILBS716.3 | India GPC - Pentru asigurarea compatibilititii instrumentarului | - Pentru asigurarea compatibilitatii instrumentarului | 1SO 13485
0000- | purhiu 28 5 Medical | la dezinfectie, spalare si sterilizare, toate la dezinfectie, spalare si sterilizare, toate
1 mm (placi Ltd. instrumentele din fiecare lot sa fie fabricate de unul | instrumentele din fiecare lot sunt fabricate de unul
si acelasi producator, iar evaluarea ofertelor se va si acelasi producitor, iar evaluarea ofertelor se va
blocate) face pe tot lotul; face pe tot lotul;

- Instrumentele trebuie sd posede rezistenta sporita
la uzura mecanica;

- Instrumentele trebuie sd posede termorezistenta la
sterilizarea in pupinel pana la temperatura 200°C,
precum si rezistenta la sterilizarea cu vapori pana la
temperatura 134°C;

- Instrumentele trebuie sd posede rezistenta la
prelucrarea cu solutiile dezinfectante, utilizate in
institutia medicald;

- Suprafata instrumentelor trebuie sa fie mata
(pentru a nu reflecta lumina in ochii personalului
medical);

- Instrumentele poseda rezistenta sporitd la uzura
mecanica;

- Instrumentele poseda termorezistenta la
sterilizarea in pupinel pana la temperatura 200°C,
precum si rezistenta la sterilizarea cu vapori pana la
temperatura 134°C;

- Instrumente poseda rezistenta la prelucrarea cu
solutiile dezinfectante, utilizate in institutia
medicala;

- Suprafata instrumentelor trebuie este mata (pentru
a nu reflecta lumina n ochii personalului medical);
- Pe fiecare instrument este inscris cu laser




- Pe fiecare instrument in mod obligatoriu sa fie
inscrisa cu laser urmatoarea informatie:

- Producatorul sau logo-ul producatorului

- Codul instrumentului

- Tara de origine

- Stainless (otel inox)

- Marcajul CE

- Instrumentele trebuie sa fie confectionate din otel
inox, avand urmatoarea componentd (minimum —
maximum):

- C (carbon): 0,30 — 0,45%

- Cr (crom): 15,00 — 18,00%

- Mo (molibden): 0,90 — 1,30%

- Ni (nichel): < 1,00%

- Si (siliciu): < 1,00%

- Mn (mangan): < 1,00%

- P (fosfor): <0,05%

- Pentru a facilita evaluarea descrierii tehnice a
fiecarui instrument propus in parte, la momentul
deschiderii licitatiei obligatoriu se va prezenta
originalul catalogului poligrafic al producatorului
(prezentarea copiilor xerox sau tiparite la
imprimanta nu se accepta);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
n caz de adjudecare a contractului

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite
- catalog si/sau pliant original sau copie pentru
produsele oferite confirmat prin semnétura si
stampila participantului, pe suport hartie sau in
format electronic pe CD (impreuna cu fisierul
ofertei electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusa In limba de stat
sau altd limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare

urmatoarea informatie:

- Producitorul sau logo-ul producatorului

- Codul instrumentului

- Marcajul CE

- Instrumentele sunt confectionate din otel inox,
avand urmatoarea componentd (minimum —
maximum):

- C (carbon): 0,032%

- Cr (crom): 18,32%

- Ni (nichel): 7,82%

- Si (siliciu): 0,69%

- Mn (mangan): 1,32%

- P (fosfor): 0,026%

- Pentru a facilita evaluarea descrierii tehnice a
fiecarui instrument propus in parte, la momentul
deschiderii licitatiei obligatoriu se va prezenta
originalul catalogului poligrafic al producatorului
(prezentarea copiilor xerox sau tiparite la
imprimanta nu se acceptd);

- Ofertantul va accepta schimbul de implante dupa
dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite - atasat

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite -
atasat

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite
- catalog si/sau pliant original sau copie pentru
produsele oferite confirmat prin semnéatura si
stampila participantului, pe suport hartie sau n
format electronic pe CD (impreuna cu fisierul
ofertei electronice) - atasat

- Instructiunea de utilizare tradusa Th limba de stat
sau altd limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare se va prezenta

- Instruirea specialistilor n centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare
- se va efectua




Semnat:

IA\IumeIe, Prenumele: Axentii Olga
In calitate de: Administrator

Ofertantul: SRL SALMED GRUP Adresa: mun. Chisinau, str. Gh. Casu, 12 ap. 3
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