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33000000-0

3.1

Ac pentru vertebroplastie

NOVA-FULL
VERTEBROPLASTY
SET

Turcia

NORMMED
MEDIKAL ve
MAKINA SAN. TiC.
LTD. STi.

Ac/ Medical Inox/ pentru vertebroplastie transcutana D 11G

.L-15 cm cu 2 tipuri de mandren (oblic siacutd ) si cu conector
compatibil cu seringa de unica folosinta. *Pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor

Ac/ Medical Inox/ pentru vertebroplastie transcutana D 11G
.L-15 cm cu 2 tipuri de mandren (oblic si acuta ) si cu conector
compatibil cu seringa de unica folosinta.
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medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata si stampilatd de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la
producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 valabil - copie
confirmata prin semnatura si stampila Participantului. *Certificat CE sau
declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu
anexele cores punzitoare pentru produsele oferite — valabil - -
copieconfirmata prin semnatura si

stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/document e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de

referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.
*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationald (Englezi/Rusa) - la livrare * In oferta se va
indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat

conform catalogului prezentat. - Prezentare certificatelor de calitate CE
0122 1a imnlantale oi i lo das st adupational nent

CE, ISO

33000000-0

3.2

Conector transversal poliaxial

Conector transversal
poliaxial 05.5611-02

China

Suzhou Youbetter
Medical Apparatus Co.,
Ltd

Conector transversal poliaxial, ajustabil 50-60mm;60-70mm

(compatibil cu tija D 5,5mm) Colorate diferit pentru identificare

simpla. Compatibil CT (tomografia compiuterizatd) si RMN (rezonantd
magneto — nucleard); Material: aliaj din titan Ti - 6Al- 4V ELIL *Sistem
de stabilizare intervertebrald transpediculara cu suruburi si tije cu
diferite constructii. Diametrul tijelor — 5.5 mm. Cel putin un capat al tijei
trebuie sd aiba un profil hexagonal pentru a asigura

posibilitatea de rotatie a tijei in operatii complexe multinivelare.
Sistemul trebuie si fie cu incarcare superioara (toploading), suruburile
trebuie s aiba profil mic. Conector transversal trebuie sa fie compatibil
cu diametru de bara. Sistemul de fixare trebuie si fie compatibil pentru
sistemul de neuronavigare. *Pentru dispozitivele medicale inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata §i stampilata de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de

Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele

: Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO

13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila

Conector transversal poliaxial, ajustabil 50-60mm;60-70mm (compatibil
cu tija D 5,5mm) Colorate diferit pentru identificare simpla. Compatibil
CT (tomografia compiuterizatd) si RMN (rezonantd magneto — nucleara);
Material: aliaj din titan Ti - 6Al- 4V ELI. *Sistem de stabilizare
intervertebrala transpediculara cu suruburi si tije cu diferite constructii.
Diametrul tijelor — 5.5 mm.

Cel putin un capat al tijei are profil hexagonal pentru a asigura posibilitatea
de rotatie a tijei in operatii complexe multinivelare. Sistemul trebuie este
cu incarcare superioara (toploading), suruburile cu profil mic. Conector
transversal compatibil cu diametru de bara. Sistemul de fixare compatibil
pentru sistemul de neuronavigare.

PAGINA DIN CATALOG 8 ( (producitorul dispune de toate
dimensiunile, se produc la comandi)

Particinantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CEin

CE




33000000-0

3.3.

Custi intervertebrale expandabile (Titan)

Lumbar Vertebra Fusion
Device (Titanium alloy)

China

Suzhou Youbetter
Medical Apparatus Co.,
Ltd

Diametru 12 mm, inaltime 17-25 mm; 20-35mm; 25-40mm — 8*

(grade). Custi intervertebrale expondabile din TITAN, margini
trebuie sa fie ascutite pentru o mai buna tractiune si ofera de la 0 (zeru)
pina la 4 (patru) grade angulare lordotica din partile superioare si
inferioare

ale implantului in total unghi de 8 grade, respectand ambele parti ale
vertebrelor. Material: aliaj din titan Ti - 6Al- 4V ELL, compatibil RMN
(Rezonanta Magneticd Nucleard) *Pentru dispozitivele medicale
Tnregistrate in Registrul de Stat al Dispoztivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului i Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului i Dispozitivelor Medicale
(copie semnata si stampilata de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de

Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului ISO

13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformititii cu anexele cores punzitoare pentru
produsele oferite — valabil - copieconfirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul

nrod: ului d tehnice. ne sunort hirtie sau in

Diametru 12 mm, inaltime 17-25 mm; 20-35mm; 25-40mm — 8*
(grade). Custi intervertebrale expondabile din TITAN, margini
ascutite pentru o mai buna tractiune si ofera de la 0 (zeru)

pina la 4 (patru) grade angulare lordotica din partile superioare si
inferioare

ale implantului in total unghi de 8 grade, respectand ambele parti ale
vertebrelor. Material: aliaj din titan Ti - 6Al- 4V ELI., compatibil RMN
(Rezonanta Magnetica Nucleard) (producitorul dispune de toate
dimensiunile, se produc la comandi)

CE, ISO

33000000-0

3.4.

Custi intervertebrale cervicale (PEEK)

Cervical Fusion Device
(PEEK)

China

Suzhou Youbetter
Medical Apparatus Co.,
Ltd

Dimensiuni : Lungime 13 mm, Litime 15 mm, inélgime 7,8 mm
Cusca intervertebrala din PEEK, markeri de titan cu vérfuri ascutite,
forma trapezoidala, fatete crestate pentru fixare optima intre corpurile
vertebrale cu fereastra larga pentru autotransplat sau material
osteoinductiv. Material: PEEK, compatibil RMN (Rezonanta
Magneticd Nucleard) *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata §i stampilata de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO
13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - copieconfirmatd prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
ducatorului/prospect tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de referinta/modelul

articolului atribuit numarului de lot oferit. *Instructiunea de utilizare

Dimensiuni : Lungime 13 mm, Latime 15 mm, inél@ime 7,8 mm
Cusca intervertebrald din PEEK, markeri de titan cu vérfuri ascutite,
forma trapezoidala, fatete crestate pentru fixare optima intre corpurile
vertebrale cu fereastra larga pentru autotransplat sau material
osteoinductiv. Material: PEEK, compatibil RMN (Rezonanta
Magnetica Nucleara) (pr atorul disp de toate di

se produc la comandi)

CE, ISO

33000000-0

3.5,

Custi intervertebrale lombare (PEEK)

Lumbar Vertebra Fusion
Device (PEEK)

China

Suzhou Youbetter
Medical Apparatus Co.,
Ltd

Forma custii trebuie sa permitd introducerea usoard si reducerea
necesitatii de rezectie a osului. Capetele custii trebuie sa aiba

la un unghi de 4 grade pentru a
permite o penetrare usoard si fiziologica in spatiul intervertebral.
Designul custii trebuie sa corespunda anatomiei s patiului

marker din titan $i sa fie rotunji

intervertebral. Parte superioara si inferioara trebuie sa aiba o
suprafata seratd, pentru a reduce probabilitatea extruziei custii.
Dimensiuni: Addncime 9 mm Lungime: 24 mm, inaltime: 12 mm.

. Material: PEEK, compatibil RMN (Rezonanta Magnetica Nucleara)
*Pentru dispoztivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Medicals lui si Dispozitivelor

Dispozitivelor a Agentiei Medi

Medicale sa se prezinte -

certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata si stampilatd de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de

Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele

: Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO

13485 valabil -copie confirmatd prin semnatura §i stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele cores punzitoare pentru

dusel

oferite — valabil - firmata prin semndtura si

Forma custiipermite introducerea usoara si reducerea

necesitatii de rezectie a osului. Capetele au

marker din titan, sunt rotunjite la un unghi de 4 grade pentru a
permite o penetrare usoard si fiziologica in spatiul intervertebral.
Designul custii trebuie corespunde anatomiei spatiului
intervertebral. Parte superioara si inferioara au o

suprafatd seratd, pentru a reduce probabilitatea extruziei custii.
Dimensiuni: Adancime 9 mm Lungime: 24 mm, inéltime: 12 mm.

. Material: PEEK, compatibil RMN (Rezonanta Magnetica Nucleara)
(producitorul dis pune de toate dimensiunile, se produc la comandi)

CE, ISO




33000000-0

3.6.

Tub de titan cervical

Tub de titan cervical
05.5625-100

China

Suzhou Youbetter
Medical Apparatus Co.,
Ltd

Lungime — 80 mm, diametru - 12 mm Tub-mesh din titan pur, cu

aspect de sita trigonala de forma rotunda. Grosimea peretelui: 0.9

mm-— 1.0 mm *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale s se prezinte -

certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata si stampilatd de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de

Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele

: Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO

13485 valabil -copie confirmati prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele cores punzitoare pentru
produsele oferite — valabil - copieconfirmata prin semnatura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/pros pecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit numarului de lot oferit. *Instructiunea de utilizare
tradusd in limba de stat sau alta limba de circulatie internationald
(Englezi/Rusi) - la livrare * In ofertd se va indica codul produsului

oferit nentru a putea fi identificat conform catalogului nrezentat.

Lungime — 100 mm, diametru - 12 mm Tub-mesh din titan pur, cu
aspect de sitd trigonald de forma rotunda. Grosimea peretelui: 0.9
mm — 1.0 mm.

PAGINA DIN CATALOG 14

CE, ISO

33000000-0

3.7

Tub de titan toracal

VERTELIFT-T
CORPECTOMY CAGE

Turcia

NORMMED
MEDIKAL ve
MAKINA SAN. TiC.
LTD. STi.

Lungime — 100 mm, diametru - 20 mm Tub-mesh din titan pur, cu
aspect de sita trigonala de forma rotunda. Grosimea peretelui: 0.9
mm— 1.0mm *Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -

certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata si stampilata de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de

Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele
: Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO

13485 valabil -copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite — valabil - copieconfirmatd prin semnétura si
stampila participantului. Documente confirmative: *Catalogul
produciatorului/prospecte/documente tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit numarului de lot oferit. *Instructiunea de utilizare
tradusd in limba de stat sau alta limba de circulatie internationald
(Engleza/Rusa) - la livrare * in ofertd se va indica codul produsului
oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat,

Lungime — 100 mm, diametru - 20 mm Tub-mesh din titan pur, cu
aspect de sita trigonald de forma rotunda. Grosimea peretelui: 0.9
mm — 1.0 mm

NMVTCD, PAGINA DIN CATALOG 85

CE, ISO

33000000-0

3.8.

Tija de fixare (CoCr) de tip "Hybrid" - 3-
5,5x400mm

Tija de fixare (CoCr) de tip
"Hybrid" - 3- 5,5x400mm

Turcia

NORMMED
MEDIKAL ve
MAKINA SAN. TiC.
LTD. STi.

Diametru: 3,0-5,5mm; Lungime: 400mm; 1.Un capit hexagonal

pentru rotatie; 2.Compatibil CT (tomografia compiuterizata) si

RMN (rezonanta magneto — nucleard); Material: CobaltCrom

(CoCr) cu procentaj respectiv: 64,0-64,5%(Co), 27,5-30,0%(Cr).

*Pentru dispozitivele medicale inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (copie semnata §i stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului
ISO 13485 valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele cores punzitoare pentru
produsele oferite — valabil - copieconfirmata prin semnatura si stampila
participantului. Documente confirmative: *Catalogul
producatorului/prospecte/document e tehnice, pe suport hirtie sau in
format electronic, cu indicarea/marcarea numarului de
referinta/modelul articolului atribuit numarului de lot oferit.

*Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
cireulatie internationalii (Enelezi/Rusa) - la livrare * n ofertd se va

Diametru: 3,0-5,5mm; Lungime: 400mm; 1.Un capat hexagonal

pentru rotatie; 2. Compatibil CT (tomografia compiuterizatd) si

RMN (rezonanta magneto — nucleard); Material: CobaltCrom

(CoCr) cu procentaj respectiv: 64,0-64,5%(Co), 27,5-30,0%(Cr).

(pr atorul disp de toate di iunile, se produc la comanda)

CE, ISO




33000000-0 | 3.9. |Surub pedicular monoaxial reductabil Monoaxial pedicle screws Turcia NORMMED D— 5.5mm; Lungime — 50 mm 1.Varfrotund pentru diminuare D — 5.5mm; Lungime — 50 mm 1.Vérf rotund pentru diminuare CE, ISO
preasamblat cu piulita de blocare - (titanium alloy) MEDIKAL ve riscului leziunii structurilor vasculare si neurale; 2.Filet dublu riscului leziunii structurilor vasculare si neurale; 2.Filet dublu
5,5x50mm MAKINA SAN. TiC. |(tip conical in treimea superioara si spongios in rest); 3.Partea filetata a |(tip conical in treimea superioara si spongios in rest); 3.Partea filetata a

LTD. STi. “_"P‘_‘l“i Suml_’“l“i_cu 2 di"‘_me"e pentru ﬁm"? mai sigura; 4.Colorate corpului surubului cu 2 diametre pentru fixare mai sigura; 4.Colorate
diferit pentru identificare simpld; 5.Compatibil CT (tomografia | giferit pentru identificare simpla; 5.Compatibil CT (tomografia
@mymlcn@lé) §iRMN (rcyonanle? magneto — nuclce{ré): Material: aliaj compiuterizatd) i RMN (rezonantd magneto — nucleard); Material: aliaj
din titan Ti - 6Al- ‘.tV.ELI. Sumburﬂe»pedlculare trebuie sa fie ] din titan Ti - 6Al- 4V ELL Suruburile pediculare sunt
preasamblate cu piulita de blocare si de la acelas producator.*Sistem - . <

” . ~ R N S preasamblate cu piulita de blocare si de la acelas producator.
de stabilizare intervertebrald transpediculard cu suruburi si tije Pagina din catalog 37
cu diferite constructii. Diametrul tijelor — 5.5 mm. Cel putin un capat
al tijei trebuie sa aiba un profil hexagonal pentru a asigura
posibilitatea de rotatie a tijei in operatii complexe multinivelare.
Sistemul trebuie sa fie cu incarcare superioara (toploading), suruburile
trebuie sa aiba profil mic. Conector transversal trebuie sa fie compatibil W
cu diametru de bara. Sistemul de fixare trebuie sa fie compatibil
pentru sistemul de neuronavigare *Pentru dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(copie semnata si stampilata de catre participant) * Pentru dispozitivele
medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de

33000000-0 | 3.10. [Surub monoaxial reductabil 5.5%45 cu Monoaxial reduction Turcia NORMMED Diametru: 5,5mm; Lungime: 45mm; 1.Varfrotund pentru Diametru: 5,5mm; Lungime: 45mm; 1. Varf rotund pentru CE, ISO
suprafata lucratoare prelucrata cu plazma,|screws MEDIKAL ve diminuare riscului leziunii structurilor vasculare si neurale; diminuare riscului leziunii structurilor vasculare si neurale;
preasamblat cu piulita de blocare MAKINA SAN. TiC, |2Filet dublu (tip conical in treimea superioara si spongios in rest); 2.Filet dublu (tip conical in treimea superioara si spongios in rest);

LTD. STi. 3.Partea filetata a corpului surubului cu 2 diametre pentru 3.Partea filetata a corpului surubului cu 2 diametre pentru

fixare mai sigura; 4.Colorate diferit pentru identificare simpla;
5.Compatibil CT (tomografia compiuterizatd) si RMN (rezonanta
magneto — nucleard); 6. Suprafata lucratoare prelucrata cu plazma
dupa metoda ICP “Inductively Coupled Plasma™ cu dimensiunea
porilor 75-100 micrometri pentru fixarea maxima durabild cu

tesutului osos (Material: aliaj din titan Ti - 6Al- 4V ELL)

- Suruburile pediculare monoaxiale preasamblate cu piulita de blocare
sitijele longitudinale sa fie de la acelas producitor.

*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sd se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispoztivelor Medicale (copie semnata §i stampilata de catre
participant) * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta
Certificatele : Certificat de la producator ce atestd calitatea produsului
ISO 13485 valabil - copie confirmatd prin semnatura si stampila
Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in

fixare mai sigura; 4.Colorate diferit pentru identificare simpla;
5.Compatibil CT (tomografia compiuterizatd) si RMN (rezonanta
magneto — nucleard); 6. Suprafata lucratoare prelucrata cu plazma
dupa metoda ICP “Inductively Coupled Plasma” cu dimensiunea
porilor 75-100 micrometri pentru fixarea maxima durabild cu
tesutului osos (Material: aliaj din titan Ti- 6Al- 4V ELL)

- Suruburile pediculare monoaxiale preasamblate cu piulita de blocare
si tijele longitudinale sa fie de la acelas producator.
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Semnat:

Ofertantul: ICS “Farmina” SRL Adresa: mun. Chisinau, str. Ciocana 8/1

Numele, Prenumele: Gutan Ghenadie In calitate de: Administrator




	Лист1

		2021-01-22T16:47:28+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




