Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul licitatiei: ocds-b3wdpl-MD-1625658529469

Data: 02.09.2021

Denumirea licitatiei: Achizitionarea endprotezelor necesare IMSP Institutul de Medicind

Urgenta pentru anii 2021-2022 Lot: 2,35 Pagina: _1_din 7
Cod | Nr. Denumire Lot Modelul | Tara de Produ- | Specificarea tehnici deplina solicitatid de | Specificarea tehnica deplina géagg‘ar
CPV | Lot articolului| origine catorul citre autoritatea contractanti propusi de cétre ofertant referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
Lot 2 Proteza totala cimentata de genunchi cu platou tibial fix
Componenta Spania Surgival Componenta femurala -Minim 5 dimensiuni Componenta femurald -Minim 5 ISO
femurali stinga,dreapta. Sa fie confectionata din a}liaj Cobalt dimensi_uni stin_ga,d(egpta. Sa fie CE
necimentata - Crom (Co - Cr) - Componenta anatomica cu confectionata din aliaj Cobalt - (;rom
variante stanga-dreapta; -Sa prezinte o texturad (Co - Cr) - Componenta anatomica cu
speciala rugoasa pentru buna fixare necimentata, variante stanga-dreapta; -Sa prezinte o
optional fixarea femurald antirotationala texturd speciala rugoasa pentru buna
augumentata prin doi pini - Condilii femurali fixare necimentata, optional fixarea
posteriori sa fie ingrosati pentru cresterea stabilitatii | femurala antirotationald augumentata
si evitarea subluxatiei - Sa prezinte congruenta intre | prin doi pini - Condilii femurali
raza condililor femurali si insertul tibial - Sant posteriori sa fie ingrosati pentru
prepatelar accentuat pentru un contact bun patela- cresterea stabilitatii si evitarea
T' femur si reducerea stresului asupra patelei - Design | subluxatiei - S prezinte congruenta
S D8012110E- care sa perr_nita ﬂe.xi_e c_el putin pana la 1?0" - iptye raza condililor femurali si insertul
S DS012510E Dlme_nsmn!le de tibie si femur sa poata fi tibial - Sant prepatelar accentqat pentru
S 2 D8012120E- cor_nblnate intre ele, pastrandu-se _cqngruentg un conta_lct bun patela-l_‘emur si reducerea
9 DS012520E articulara. - Qongruenta_femuro—_tlblala maxima - stresului asupra patelei - Design care sa
Suprafata articulara sa fie lustruita; - Suprafata de permita flexie cel putin pana la 130° -
implantare sa fie rugoasa acoperita cu tesut Dimensiunile de tibie si femur sa poata
osteointegrativ in dublu strat(hidroxiapatita cu titan | fi combinate intre ele, pastrandu-se
plasma spray ; - Modalitate de implantare: congruenta articulara. - Congruenta
necimentata, (suprafata rugoasa) - Termen restant al | femuro-tibiala maxima - Suprafata
sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii | articulara sa fie lustruita; - Suprafata de
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in | implantare sa fie rugoasa acoperita cu
functie de evaluarea conformitatii cu anexele tesut osteointegrativ in dublu
corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat | strat(hidroxiapatita cu titan plasma spray
prin semnatura participantului - Certificat 1SO ; - Modalitate de implantare:
13485 pentru produsele oferite confirmat prin necimentata, (suprafata rugoasa) -
semndtura participantului - Catalogul Termen restant al sterilizarii nu mai mic
producatorului pentru produsele oferite - catalog de 3 ani la momentul livrarii - Certificat
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si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau altd limba de
circulatie internationala (Engleza/Rus3) - la livrare

CE si/sau declaratitie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Certificat
1SO 13485 pentru produsele oferite
confirmat prin semndtura participantului
- Catalogul producatorului pentru
produsele oferite - catalog si/sau pliant
pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Instructiunea
de utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare

Componenta
tibiala

D8032100E

D8032500E

Spania

Surgival

Componenta tibiala - Sa fie confectionata din aliaj
Titan; - Sa fie universala SAU stanga/ drepta -
Profilul platoului tibial sa fie simetric si sa se
adapteaza perfect la portiunea proximala a tibiei Sa
prezinte modularitate, dimensiunile de tibie si de
femur sa poata fi combinate intre ele, pastrindu-se
congruenta articulara, astfel, o dimensiune de femur
sd se poatd combina cu 3 dimensiuni de tibie
Fixarea insertului de polietelena pe tibie sa se faca
prin sistem de prindere -Dimensiuni: minim 5,
universale SAU stinga/dreatpa -Suprafata de
implantare sa fie rugoasa, mata; -Modalitatea de
implantare cimentata; -Sa permita corecta
pozitionare cu ghid centromedular sau extern;
Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii - Certificat CE si/sau declaratitie
de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura
participantului - Certificat ISO 13485 pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura
participantului - Catalogul producatorului pentru
produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura
participantului - Instructiunea de utilizare tradusa in
limba de stat sau alta limba de circulatie
internationala (Engleza/Rusa) - la livrare

Componenta tibiala - Sa fie
confectionata din aliaj Titan; - Sa fie
universala SAU stanga/ drepta - Profilul
platoului tibial sa fie simetric si sa se
adapteaza perfect la portiunea proximala
a tibiei Sa prezinte modularitate,
dimensiunile de tibie si de femur sa
poata fi combinate intre ele, pastrindu-se
congruenta articulara, astfel, o
dimensiune de femur sa se poata
combina cu 3 dimensiuni de tibie
Fixarea insertului de polietelena pe tibie
sa se faca prin sistem de prindere -
Dimensiuni: minim 5, universale SAU
stinga/dreatpa -Suprafata de implantare
sa fie rugoasa, mata; -Modalitatea de
implantare cimentata; -Sa permita
corecta pozitionare cu ghid
centromedular sau extern; Termen
restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani
la momentul livrarii - Certificat CE
si/sau declaratitie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu
anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Certificat
1SO 13485 pentru produsele oferite
confirmat prin semndtura participantului
- Catalogul producatorului pentru
produsele oferite - catalog si/sau pliant
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pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Instructiunea
de utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
Insert tibial Spania Surgival Insert tibial - Confectionat din
polietilena cu greutate moleculara ultra
inalta (UHMWPE) - Sa aiba marginea
Insert tibial - Confectionat din polietilena cu F'bla.la anterioara mg:lmata pentru a evita
greutate moleculara ultra inalta (UHMWPE) - Sa lmplnggmentql la nivelul tendonuIL_u
aiba marginea tibiala anterioara inclinata pentru a patzlalr |ntf:ex(;a cor]?.pt)!eta i tSfalprezmte
evita impingementul la nivelul tendonului patelar in g;?n;:ir&r?eedeet% ;elui 2%1’528 (fatz
flexia completa - Sa prezinte modularitate combina cu minim 3 dimenr;iuni de
deosebita, , astfel o dimensiune de femur sa se insert; - Modalitate de fixare prin sistem
poatd combina cu minim 3 dimensiuni de insert; - de ri’n dere - Sa prezinte varianta cu
Modalitate de fixare prin sistem de prindere - Sa pri p g .
. . . . - stabilizare posterioara - Sa prezinte 4
prezinte varianta cu stabilizare posterioara - Sa dimensiuni - Termen restant al
prezinte 4 dimensiuni - Termen restant al sterilizarii e . .
D8051100E- nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii - Certificat sterilizarii fu mat-mic d? 3 ani la .
2 . .. N . momentul livrarii - Certificat CE si/sau
D8045160E CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de declaratitie de conformitate in functie de
evaluarea conformititii cu anexele corespunzatoare evaluarea conformititii cu anexele
pentru produsele oferite confirmat prin semnatura N ’ dusele oferit
participantului - Certificat ISO 13485 pentru Core;punzat(?are penfm procusele 0 erll N
produsele oferite confirmat prin semnatura C(gl 1:$at Fflsnosirélzl;;ura ptaI'tICIP alntu Iul
participantului - Catalogul producatorului pentru i " e.rtl ca firmat ori pen [L,: produsete
produsele oferite - catalog si/sau pliant pentru oferite con 1|“¥1a prml Semlna ura
produsele oferite confirmat prin semnatura part|C|plantu ut - Catalogu .
participantului - Instructiunea de utilizare tradusa in producatleul pentru produsele ofelrlte i
limba de stat sau altd limba de circulatie cata!og si/sau p hant’pentru ?mduse €
internationald (Engleza/Rusa) - la livrare ofer_ltc? conﬁrn_lat prin semnatura
; participantului - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
Componenta Spania Surgival Componenta patelara Confectionata din polietilena | Componenta patelara Confectionata din
patelard cu greutate moleculara ultra inalta (UHMWPE) - Sa | polietilena cu greutate moleculara ultra
fie adaptata la forma zonei trohleare a piesei inalta (UHMWPE) - Sa fie adaptata la
D8030140E femurale - Sa pr_ezinte 5 dimensiuni - Modalitatea forma zpnei tro'hleare’ a piesei ferr]urale -
) i de @plaqtare: umentata - Tefmen restant al o Sa prezinte 5 d1r_nens1um - Modalitatea
D8030180E sterlllgérll nu mai mic de3 ani 'la momentul l}vrérll de |mplantare.: F:lmgntata - Ter'men .
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in | restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani
functie de evaluarea conformittii cu anexele la momentul livrarii - Certificat CE
corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat | si/sau declaratitie de conformitate in
prin semndtura participantului - Certificat ISO functie de evaluarea conformitatii cu




Specificatii tehnice (F4.1)

13485 pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Catalogul
producatorului pentru produsele oferite - catalog
si/sau pliant pentru produsele oferite confirmat prin
semndtura participantului - Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala (Engleza/Rus3) - la livrare

anexele corespunzatoare pentru
produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Certificat
1SO 13485 pentru produsele oferite
confirmat prin semndtura participantului
- Catalogul producatorului pentru
produsele oferite - catalog si/sau pliant
pentru produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Instructiunea
de utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare

Setul de
instrumente

D8610000

Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va
corespunde urmétoarelor cerinte: 1. compatibil cu
endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata
perioada derularii contractului pind la implantarea
ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. 3.

Setul de instrumente oferit gratuit in
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 in stocul
beneficiarului. 3. va fi in trusa de

cu antibiotic 20g

Radioopac - Viscozitate medie; - Termen restant al
sterilizarii nu mai mic de 2 ani la momentul livrarii

punga pudra polimer - Radioopac -
Viscozitate standart (medie); - Termen

2 Spania Surgival va fi in trusd de sterilizare speciald cu indicarea sterilizare speciala cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor codurilor de instrumente din catalog si
pentru acestea. 4. va fi nou (neutilizat) In caz de desenelor pentru acestea. 4. va fi nou
defectiune, furnizorul va fi obligat si repare sau si | (neutilizat) in caz de defectiune,
inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de | furnizorul va fi obligat s repare sau sa
la solicitarea scrisa a beneficiarului. inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs

de 72 ore de la solicitarea scrisi a
beneficiarului.
Motor oscilant si Motor oscilant gratis in folosinta 1.
burghiu Motor oscilant gratis in folosinta 1 compatibil cu Compqtibil cu endoprotezele Iivra't‘e 2.va
Wuhu Ruijin endpprotezele li@ate 2.vafi Qferlt pe Foaté fi oferit pe Foaté per%oada derulérii o
NS- Medical perioada derularii contractului pind la implantarea contractului pind la implantarea ultimei
2 1011+ND- China Instrument ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. 3. | proteze existente in stocul X
2011 & Device va fi nou (neutilizat) In caz de defectiune, beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) In
Co furnizorul va fi obligat sa repare sau sé inlocuiasca | caz de defectiune, furnizorul va fi
' utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la obligat sa repare sau sa Inlocuiasca
solicitarea scrisd a beneficiarului. utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de
la solicitarea scrisa a beneficiarului.
Lot 3 Ciment ortopedic cu antibiotic
G1A 20 Italia G21 Ciment ortopedic cu antibiotic Cimentul sa contina | Ciment ortopedic cu antibiotic Cimentul | |SO
Ciment ortopedic 2_0 g Ampalz_alt st_eril - Saaiba 2 componente — 0 sa contina 20 g Am_balat ste_ril - Se} aiba | cg
3 fiola cu lichid si o punga pudra polimer - 2 componente — o fiola cu lichid si o
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- Certificat CE si/sau declaratitic de conformitate in | restant al sterilizarii nu mai mic de 2 ani
functie de evaluarea conformitatii cu anexele la momentul livrarii - Certificat CE
corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat | si/sau declaratitie de conformitate in
prin semndtura participantului - Certificat 1SO functie de evaluarea conformitatii cu
13485 pentru produsele oferite confirmat prin anexele corespunzatoare pentru
semnatura participantului produsele oferite confirmat prin
semnatura participantului - Certificat
1SO 13485 pentru produsele oferite
confirmat prin semnatura participantului
Lot 5 Proteza de genunchi NPS
Componenta Spania Surgival S_a fie confectionata din aliaj de Co-Cr,
femurala NPS cimentata .
cimentata . . o . * Sa fie 0 componenta anatomica cu 3
Sa fie confectionata din aliaj de Co-Cr , cimentata raze de curbura
* Sa fie 0 componenta anatomica cu 3 raze de * Variante stanga/ dreapta
curbura * Sa prezinte fixarea femurala
* Variante stanga/ dreapta antirotationald augumentata prin doi pini
» Sa prezinte fixarea femurald antirotationala si 0 textura speciala pentru o buna fixare
augumentatd prin doi pini si 0 texturd speciald a cimentului
pentru o buna fixare a cimentului * Deschiderea posterioara intercondiliana
* Deschiderea posterioara intercondiliana pentru sa | pentru sa permita implantarea tijelor
D8011110E- permi.ta implantarea tijelor cgntromedulare centrqmedulare . .
D8021510E * Design care sa permita ﬂex1e' pana la '130" e Design care sa permita flexie pana la
5 D8011120E- . Sa ﬁ? varianta NPS fara sacrificarea ligamentului | 130° ' .
D8021520E incrucisat posterior -_Sa fie varianta NP_S fara sacrilﬁcarea
* Condili femurali posteriori sa fie ingrosati pentru | ligamentului incrucisat posterior
cresterea stabilitatii si evitarea subluxatiei + Condili femurali posteriori sa fie
« Sa prezinte congruenta intre raza condililor ingrosati pentru cresterea stabilitatii si
femurali si insertul tibial evitarea subluxatiei
* Sa prezinte minim 5 dimensiuni diferentiate stanga/| ¢ Sa prezinte congruenta intre raza
dreapta condililor femurali si insertul tibial
* Suprafata articulara sa fie lustruita * Sa prezinte minim 5 dimensiuni
* Suprafata de implantare sa fie rugoasa Sa fie sterila| diferentiate stanga/ dreapta
minim 3 ani din momentul livrarii * Suprafata articulara sa fie lustruita
* Suprafata de implantare sa fie rugoasa
Sa fie sterila minim 3 ani din momentul
livrarii
Componenta Spania Surgival C_omponente_l tibigla - Sa fie confectionata din aliaj Compopenta tipiala_— _Sa.fie _
tibiala cimentata D8032100E Titan; - Sa fie un_lv_er_sala SAU _stang_a/ Qrepta - copfectlonata din aliaj Titan; - Sa fle_
5 i Profilul platoului tibial sa fie simetric si sa se unlversa_la_S_AU stgnga}/ drepta _-Profllul
D8032500E adap.teaza perfect_ la porFiunea.prgximala_u a tibiei Sa | platoului tibial sa fie simetric si sa se
prezinte modularitate, dimensiunile de tibie si de adapteaza perfect la portiunea proximala
femur sa poata fi combinate intre ele, pastrindu-se a tibiei Sa prezinte modularitate,

ISO
CE
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congruenta articulara, astfel, o dimensiune de femur
sd se poatd combina cu 3 dimensiuni de tibie
Fixarea insertului de polietelena pe tibie sa se faca
prin sistem de prindere -Dimensiuni: minim 5,
universale SAU stinga/dreatpa -Suprafata de
implantare sa fie rugoasa, mata; -Modalitatea de
implantare cimentata; -Sa permita corecta
pozitionare cu ghid centromedular sau extern; -; -
Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii -

dimensiunile de tibie si de femur sa
poata fi combinate intre ele, pastrindu-se
congruenta articulard, astfel, o
dimensiune de femur sa se poata
combina cu 3 dimensiuni de tibie
Fixarea insertului de polietelena pe tibie
sa se faca prin sistem de prindere -
Dimensiuni: minim 5, universale SAU
stinga/dreatpa -Suprafata de implantare
sa fie rugoasa, mata; -Modalitatea de
implantare cimentata; -Sa permita
corecta pozitionare cu ghid
centromedular sau extern; -; - Termen
restant al sterilizdrii nu mai mic de 3 ani
la momentul livrarii -

Insertul Spania Surgival Inst?rt_tibial - Confectionat din
polietilenic NPS Insert tibial - Confectionat din polietilena cu polietilena cu greutate moleculara ultra
. inalta (UHMWPE) - Sa aiba marginea

greutate moleculara ultra inalta (UHMWPE) - Sa . . R .

. . L . L tibiala anterioara inclinata pentru a evita
aiba marginea tibiala anterioara inclinata pentru a impingementul Ia nivelul tendonului

evita impingementul la nivelul tendonului patelar in pinge . .

- . - patelar in flexia completa - Sa prezinte

flexia completa - Sa prezinte modularitate . e

. . . < modularitate deosebitd, , astfel o
D841100E- deosebita, , astfel o dimensiune de femur sa se . . 9 <
5 N . L. . e dimensiune de femur sa se poata
D8045160E poatd combina cu minim 3 dimensiuni de insert; - . - . S
. - S . combina cu minim 3 dimensiuni de

Modalitate de fixare prin sistem de prindere - Sa . . . . .

) . . . o insert; - Modalitate de fixare prin sistem

prezinte varianta fara stabilizare posterioara - Sa . . .

. . . P de prindere - Sa prezinte varianta fara

prezinte minim 4 dimensiuni - Termen restant al . - < .

o o . . ... | stabilizare posterioara - Sa prezinte

sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii L. . .

- minim 4 dimensiuni - Termen restant al
sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii -

Componenta Spania Surgival Componenta patelara Confectionata din polietilena C;ﬁ%?:ﬁ;?uparteell;?ecnﬁgf553|(;?§t3|?rl;
patelara cu greutate moleculara ultra inalta (UHMWPE) - Sa | P g X
. . S inalta (UHMWPE) - Sa fie adaptata la
D8030140E fie adaptata la forma zonei trohleare a piesei . o
< . . - . forma zonei trohleare a piesei femurale -
5 - femurale - Sa prezinte 5 dimensiuni - Modalitatea . . . L X
. . Sé prezinte 5 dimensiuni - Modalitatea
D8030180E de implantare: cimentata - Termen restant al . o
O o . .. .. | de implantare: cimentata - Termen

sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul livrarii e e oo .

- Certificat CE restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani
la momentul livrarii - Certificat CE

Set de

5 inst te 1 D8610000 Spania Suraival Set de instrumente in custodie (pentru fiecare Set de instrumente 1n custodie (pentru
1nstrumente in P 9 beneficiar) fiecare beneficiar)
custodie

5 Ferestrau NS- China Wuhu Ruijin | Ferestrau oscilator si burghiu pentru alezaj in Ferestrau oscilator si burghiu pentru
oscilator si 1011+ND- Medical custodie alezaj in custodie
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Semnat:

burghiu pentru 2011 Instrument
alezaj in custodie chDewce
Lame pentru Wuhu Ruijin
motor oscilant _ Medical . .
NS-1011 China Instrument Lame pentru motor oscilant Lame pentru motor oscilant
& Device
Co.

Adresa: Mun.Chisindu, str.Sciusev 16, of.6

Numele, Prenumele: Turcanu Stefan

In calitate de: Administrator

Ofertantul: ROMEDCOM SRL
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