Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul licitatiei: COP nr. 21043368 / ocds-b3wdp1-MD-1629208375002 Data: 02.09.2021 /:ltfﬁ‘jﬁ"a
Denumirea licitatiei: Achizitionarea - implanturi pentru osteosinteza coloanei vertebrale - conform necesitatilor IMSP Lot 1 Pagina: 1
' Spitalul Clinic Trautomatologie si Ortopedie pentru anul 2022 ' din 4

Nr. . . . Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea |Specificarea tehnica deplina propusa | Standarde
Cod CPV Lot LIS L RCE e articolului origine catorul contractanta de catre ofertant de referintd
1 2 3 4 5 6 7 8
3310000-| 1 |Implanturi pentru  |Tija longitudinala 302.5060(050-| China [ Changzhou |Cu urmatoarele caracteristici: Cu urmatoarele caracteristici:
1 osteosinteza 500).25 Hengjie |Diametrul 5.5 - 6.0 mm; Diametrul 6.0 mm;
coloanei vertebrale Medical |Lungimea 40 mm — 480 mm; Lungimea 40 mm — 480 mm;
Compatibil CT (tomografia compiuterizata) si RMN (rezonanta Compatibil CT (tomografia
magneto — nucleara); compiuterizatd) si RMN (rezonanta SO
De consistenta tare pentru fracturi si diformitati; magneto — nucleara);
Din titan Ti— 6 Al - 4V. De consistenta tare pentru fracturi si 13485, CE
- 1SO 13485, diformitati;
-1ISO 9001:2015 -Certificat CE si/sau declaratie de conformitate  |Din titan Ti - 6 Al - 4V.
(inclusiv cu anexele daca exista)
3310000-| 2 |Implanturi pentru  [Surub pedicular 301.50045(25-| China | Changzhou |Cu urmatoarele caracteristici: Cu urmatoarele caracteristici:
1 osteosinteza monoaxial dotat cu 60).25... Hengjie |Diametru 4,5 mm-7,5 mm; Diametru 4,5 mm - 7,5 mm;
coloanei vertebrale |piulita 301.50075(25- Medical [Lungimea 30 mm - 55 mm; Lungimea 30 mm - 55 mm;
60.25 Caracteristicile surubului: virf auto-filetant; Caracteristicile surubului: virf auto-
Flancurile anterioare a filetului ascutite; filetant; |
Design conic al miezului; Flancurile anterioare a filetului ascutite; 134§€?CE

Material: aliaj din titan Ti - 6 Al - 4V.
- 1SO 13485,

(inclusiv cu anexele daca exista)

-1SO 9001:2015 -Certificat CE si/sau declaratie de conformitate

Design conic al miezului;
Material: aliaj din titan Ti - 6 Al - 4V.
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Nr

Modelul

Tara de

Produ-

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea

Specificarea tehnica deplina propusa

Standarde

Cod CPV Lot Denumire Lot | Denumirea pozitiei articolului | origine | catorul contractanta de cétre ofertant de referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
3310000-| 3 |Implanturi pentru  [Surub pedicular 301.40145(25-| China | Changzhou |Cu urméatoarele caracteristici: Cu urmatoarele caracteristici:
1 osteosinteza poliaxial dotat cu piulita|  60).25... Hengjie |Diametru 4,5 mm -8 mm; Diametru 4,5 mm - 8 mm,;
coloanei vertebrale 301.40175(25- Medical |Lungimea 30 mm — 55 mm; Lungimea 30 mm - 55 mm;
60.25 Caracteristicile surubului: virf auto-filetant; Caracteristicile surubului: virf auto-
Flancurile anterioare a filetului ascutite; filetant; SO
Design conic al miezului; Flancurile anterioare a filetului ascutite; 13485, CE
Material: aliaj din titan Ti — 6 Al - 4V. Design conic al miezului; '
- 1ISO 13485, Material: aliaj din titan Ti - 6 Al - 4V.
-1SO 9001:2015 -Certificat CE si/sau declaratie de conformitate
(inclusiv cu anexele daca exista)
3310000-| 4 |Implanturi pentru  [Surub pedicular 301.40045(25-| China |Changzhou |Cu urmatoarele caracteristici: Cu urmatoarele caracteristici:
1 osteosinteza monoaxial cu brat lung 60).25... Hengjie |Diametru 5,5 mm - 7,5 mm; Diametru 5,5 mm - 7,5 mm;
coloanei vertebrale |dotat cu piulita 301.40075(25- Medical |Lungimea 35 mm - 55 mm; Lungimea 35 mm - 55 mm;
60.25 Caracteristicile surubului: virf auto-filetant; Caracteristicile surubului: virf auto-
Flancurile anterioare a filetului ascutite; filetant; SO
Design conic al miezului; Flancurile anterioare a filetului ascutite; 13485 CE
Material: aliaj din titan Ti — 6 Al - 4V. Design conic al miezului; ’
- 1ISO 13485, Material: aliaj din titan Ti — 6 Al - 4V.
-1ISO 9001:2015 -Certificat CE si/sau declaratie de conformitate
(inclusiv cu anexele daca exista)
3310000-| 5 |Implanturi pentru  {Surub pedicular 301.40245(25-| China [ Changzhou |Cu urmatoarele caracteristici: Cu urmatoarele caracteristici:
1 osteosinteza poliaxial cu brat lung 60).25... Hengjie |Diametru 5,5 mm - 7,5 mm; Diametru 5,5 mm - 7,5 mm;
coloanei vertebrale |dotat cu piulita 301.40275(25- Medical |Lungimea 35 mm - 55 mm; Lungimea 35 mm - 55 mm;
60.25 Caracteristicile surubului: virf auto-filetant; Caracteristicile surubului: virf auto-
Flancurile anterioare a filetului ascutite; filetant; SO
Design conic al miezului; Flancurile anterioare a filetului ascutite; 13485 CE

Material: aliaj din titan Ti— 6 Al - 4V.

- 1SO 13485,

-1ISO 9001:2015 -Certificat CE si/sau declaratie de conformitate
(inclusiv cu anexele daca exista)

Design conic al miezului;
Material: aliaj din titan Ti— 6 Al - 4V.




Nr. . . e Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea |Specificarea tehnica deplind propusa | Standarde
Cod CPV Lot LGS G (2 articolului origine catorul contractanta de catre ofertant de referinta
1 2 3 4 5 6 7 8
3310000-| 6 [Implanturi pentru  |Cross-link ajustabil 303.03000(50- | China | Changzhou |Cu urméatoarele caracteristici: Cu urmatoarele caracteristici:
1 osteosinteza 80).25 Hengjie |Ajustabile, cu suruburi de fixare; Ajustabile, cu suruburi de fixare;
coloanei vertebrale Medical |Cross-link ajustabil 40-100 mm Cross-link ajustabil 40-100 mm
Material: aliaj din titan Ti — 6 Al - 4V. Material: aliaj din titan Ti— 6 Al - 4V. ISO
-1S0 13485, 13485, CE
-1ISO 9001:2015 -Certificat CE si/sau declaratie de conformitate
(inclusiv cu anexele daca exista)
3310000-( 7 |Implanturi pentru  [Carlig laminar toracal |030.1100014.2| China | Changzhou |Cu urmatoarele caracteristici: Cu urmétoarele caracteristici:
1 osteosinteza 5 Hengjie [Carlig laminar toracal (pedicul, lamina, ofset); Cérlig laminar toracal (pedicul, lamina,
coloanei vertebrale 030.1100011.2 Medical |Pentru barele de max. 5.5 mm sau 6.0 mm,sa fie in concordanta [ofset);
5 cu sistemul de fixare al surubului.; Pentru barele de max. 5.5 mm sau 6.0 ISO
Material: aliaj din titan Ti — 6 Al - 4V. mm,sé fie in concordanta cu sistemul de 13485. CE
- 1SO 13485, fixare al surubului,; '
-1ISO 9001:2015 -Certificat CE si/sau declaratie de conformitate  |Material: aliaj din titan Ti— 6 Al - 4V.
(inclusiv cu anexele daca exista)
3310000-| 8 |Set de instrumente jinstrumentele si — Sa fie oferit gratuit in folosinta (custodie) Sa fie oferit gratuit in folosinta (custodie)
1 implantele sa fie in -1S0 13485,
trusa de sterilizare -1ISO 9001:2015, Certificat CE si/sau declaratie de conformitate
speciald cu indicarea (inclusiv cu anexele daca exista)
codurilor de
instrumente si ISO
desenelor pentru 13485, CE

acestea; Trusa de
instrumente dotata cu
instrument de taiere a
tijelor tip guillotina.




Cod CPV Nr. Denumire Lot | Denumirea pozitiei Modelul Tarade | Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de catre autoritatea |Specificarea tehnica deplina propusa | Standarde
Lot pozil articolului origine catorul contractanta de catre ofertant de referinta
1 2 3 4 5 6 7 8

Semnatura electronicd. Numele, Prenumele: Petru IAROVOI
FPC “SOGNO” S.R.L.

Ofertantul:

In calitate de: Director

Adresa: mun .Chisinau, str. Academiei, 2




Specificatii tehnice (F4.2)

Numirul licitatiei: COP nr. 21043368 / ocds-b3wdp1-MD-1629208375002 02.09.2021 |Alternativa:—
D . licitatie: Achizitionarea - implanturi pentru osteosinteza coloanei vertebrale - conform necesitatilor Lot: 1 paing: 1 din 1
enumirea licitagier: IMSP Spitalul Clinic Trautomatologie si Ortopedie pentru anul 2022 o agina: & A
Cod | Nr. . . e - Unitatea | Canti- Pret unitar | Pret unitar Suma (fara [ Termenul de
CPV | Lot LXte L LD Xzt e de misuri| tatea | (fArda TVA) | (cuTVA) TyAyl (o (CuEVARESC o8
1 2 3 4 5 6 7 8 9
33100 1 |Implanturi pentru osteosinteza |Tija longitudinala buc 30 1100.0 1100.0 33000.0 33000.0
000-1 coloanei vertebrale
33100 2 |Implanturi pentru osteosinteza |Surub pedicular monoaxial dotat cu piulita buc 60 965.0 965.0 57900.0 57900.0
000-1 coloanei vertebrale
33100| 3 |Implanturi pentru osteosinteza [Surub pedicular poliaxial dotat cu piulita buc 140 1000.0 1000.0 140000.0 140000.0
000-1 coloanei vertebrale
33100| 4 [Implanturi pentru osteosinteza [Surub pedicular monoaxial cu brat lung buc 20 1170.0 1170.0 23400.0 23400.0
000-1 coloanei vertebrale dotat cu piulita
33100 5 |Implanturi pentru osteosinteza |Surub pedicular poliaxial cu brat lung dotat buc 20 1240.0 1240.0 24800.0 24800.0 pina la 30 de
000-1 coloanei vertebrale cu piulita le'e _de la
- - solicitarea
33100| 6 |Implanturi pentru osteosinteza buc 10 1100.0 1100.0 11000.0 11000.0 scrisi a
000-1 coloanei vertebrale Cross-link ajustabil beneficiarului
33100 7 [|Implanturi pentru osteosinteza |Carlig laminar toracal buc 20 1240.0 1240.0 24800.0 24800.0
000-1 coloanei vertebrale
33100| 8 [Setde instrumente in custodie |Instrumentele si implantele sa fie in trusa de buc 1 0 0 0 0
000-1 sterilizare speciald cu indicarea codurilor de
instrumente si desenelor pentru acestea;
Trusa de instrumente dotata cu instrument
de taiere a tijelor tip guillotina.
Total 314900.0 314900.0

Semnatura electronica. Numele, Prenumele: Petru IAROVOI
FPC “SOGNO” S.R.L.

Ofertantul:

In calitate de: Director
Adresa: mun .Chisinau, str. Academiei, 2
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