Specificatii tehnice (F4.1)

- Sa prezinte congruentd intre raza condililor femurali §i insertul

tibial
- Sant prepatelar accentuat pentru un contact bun patelafemur si
reducerea stresului asupra patelei

- Design care sa permita flexie cel putin pana ia 130°

- Dimensiunile de tibie si femur sa poata fi cornbinate intre ele,
pastrandu-se congruenta articulara.

- Congruenta femurotibiala maxima

- Suprafata articulara sa fie lustruita;

- Suprafata de implantare sa fie rugoasa:

- Modalitate de implantare: cimentata, (suprafata rugoasa)

- Termen restant al sterilizérii nu mai mic de 3 ani la momentul
livrarii

- Certificat CE si/sau declarafie de conformitate in functie de
evaluarea conformititii cu anexele corespunzitoare pentru
produsele oferite

- Certificat ISO 13483 pentru produsele oferite

- Catalogui producatoruiui pentru produsele oferite

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limb# de circulatie internationala (Engleza/Rusd) - la livrare

ANATOMIC FEMORAL COMPONENT

- Condilii femurali posteriori ingrosati pentru cresterea
stabilitatii si evitarea subluxatiei

-Prezinta congruenta Intre raza condililor femurali si
insertul tibial

- Sant prepatelar accentuat pentru un contact bun patela
femur si reducerea stresului asupra patelei

- Design care sa permita flexie cel putin pana la 130"

- Dimensiunile de tibie si femur pot fi combinate intre efe.
pastrandu-se congruenta articulara. O dimensiune de femur
poate fi combinata cu 3 dimensiuni de tibie

- Congruenta femurotibiala maxima

- Suprafata articulara lustruita:

- Suprafata de implantare rugoasa;

- Modalitate de implantare: cimentata, (suprafata rugoasa)
- Termen restant al sterilizdril numa d:mh@_.__ la
momentul livrarii \ 4

- Certificat CE si 1SO 134 wbm:n.c prodiisgeoft
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D . proteza totala de genunchi cu platou tibial fix conform necesitatilor IMSP IMU si Lot: Pagin
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- 1 Componenti < 58] O: ponenta femurala Componenta femurald CE,
= - = /A a fie confectionata din aliaj Cobalt -Crom (Co-Cr) - Confectionata din aliaj Cobalt -Crom (Co-Cr)
= femurala Z - ) : . . ISO
% M = - Oo_dvo_ﬁam anatomica cu variante stanga-dreapta; - Componenta anatomica cu variante stanga-dreapta;
— .
= = —] -Sa prezinte o texturd speciala pentru buni fixare a cimentului, -Prezinte o textura speciald pentru buna fixare a
B W optional fixarea femurala antirotationala augumentata prin doi pini |cimentului, optional fixarea femurald antirotationald
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- Ooavososﬁm < ﬂm Componenta tibiala Componenta tibiala
m tibials m ) - Sa fie confectionata din aliaj Titan; - Confectionata din aliaj Cobalt- Crom{CoCr);
m < — - Sa fie universala SAU stanga/ drepta - Universala
— ; . ~ e ,
ot a4 1 - Componenta tibiala sa prezinte posibilitatea de - Componenta iibiala prezinta posibilitatea de
= F - p p p p p p
o suprastabilizare si de transformare in proteza de revizie prin suprastabilizare si de transformare in proteza de revizie
2y < p p p p p
M. atasarea de tije de extensie scurte, in prin atasarea de tije de extensie scurte, in

functie de necesitatile intraoperatorii functie de necesitatile intraoperatorii

-Profilui platoului tibial sa fie simetric si sa se adapteaza perfect la |-Profilul platoului tibial simetric si sa se adapteaza perfect

portiunea proximala a tibiei la portiunea proximala a tibiei

Si prezinte modularitate, dimensiunile de tibie si de femur sa poatd |Prezinta modularitate, dimensiunile de tibie si de femur pot
fi combinate intre ele, pastrindu-se congruenta articulard. astfel. o |fi combinate intre ele, pastrindu-se congruenta articulara,
dimensiune de femur sa se poat combina cu 3 imensiuni de tibie  |astfel. o dimensiune de femur sa se poata combina cu 3
Fixarea insertului de polietelena pe tibie sa se faca prin sistem de  |dimensiuni de tibie

ANATOMIC TIBIAL COMPONENT

prindere Fixarea insertului de polietelena pe tibie se face prin
-Dimensiuni: minim 5, universale SAU stinga/dreatpa {sistem de prindere

-Suprafata de implantare sa fie rugoasa, mata; -Dimensiuni: 7, universale

-Maodalitatea de implantare cimentata; -Suprafata de implantare rugoasa, mata;

-Sa permita corecta pozitionare cu ghid centromedular sau extern;  |-Modalitatea de implantare cimentata;
-Sa prezinte un dop filetat distal pentru posibilitatea fixarii tijei de  |-Permite corecta pozitionare cu ghid centromedular sau

extensie; extern:

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul -Prezinta un dop filetat distal pentru ucm&::mﬂmm fix@rii
livrarii - Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie  [tijei de extensie:

de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru - Termen restant al amz__ma:

produsele oferite - Certificat ISO 13485 peniru produsele oferite - |momentul livrarii
Catalogul producitorului pentru produsele oferite - catalog si/sau | Certificat CE si ISO 1 L.ms Sipentru produsele ,mm:wn
pliant original sau copic pentru produsele oferite confirmat prin Catalogul producatorului @QEE wamcmm“ﬂs?:ﬁ .. No-
semnitura §i stampila participantului, pe suport hértie- Instructiunea de utilizare in'limba

Instructiunea de utilizare tradusa in

limba de stat sau alta limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
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- augmente m M m Sa fie confectionate din m:.&. de titan . Confectionate din aliaj de mﬁmz . CE,
m tibiale 0 Z 5 -Adaptate la zona de deficit 0sos ce necesita augmentare -Adaptate la zona de deficit 0sos ce necesita augmentare SO
m = < = Dispcnibile in minim 2 dimensiuni Disponibile in minim 2 dimensiuni
< ] m — Fixarea de tibie sa se facd cu surub sau implantabile cimentat Fixarea de tibie se face cu ciment
o muA W Sterilizate cu radiatii GAMMA Sterilizate cu radiatii Q>ZZ>
A < - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul - Termen restant al sterili
< livrérii momentul livrarii
m - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de - Certificat CE si ISG 13485 pentru produsele oferite
H evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru - Catalogul producatorului pentru produsele oferite
v produsele oferite - Instructiunea de utilizare in limba Engleza- la livrare
= - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite
.m - Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau
Hl pliant original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin
M semnitura si stampila participantului, Instructiunea de utilizare
=t tradusd in limba de stat sau altd limba de circulatie internationala
.ml (Englezd/Rus3) - la livrare
=
—= m ;&N de M s EDL Sa fie confectionate din aliaj de titan Confectionate din aliaj de titan; - Omu
W m extensie E M = -Sa prezinte varianta standard Varianta standard; - 1SO
m m 7)) M H -Sa se poata implanta pe piesa tibiala Fixarea pe piesa tibiala se face prin con si surub; i
= pouc Z = — -Sa se poata implanta cimentat - Diametre disponibile: 6, intre 10 — 20mm (increment
a2 o w W -Fixarea la piesa tibiala sa se faca prin intermediul unui sistem de  [2mm);
“M m < fixare stabil la piesa tibiala - Lungimi disponibile: 4, intre 75 — 200mim;
= m -Sterilizate cu radiatii GAMMA - Se pot implanta atat cimentat cat si press-fit;
m m - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul - Se pot implanta la componenta tibiala
= m livrarii - Fixarea la componenta tibiala se face v:s con si surub;
> - Certificat CE si/sau declaratitie de - mﬁw::wm.ﬁ cu radiatii Qmﬂﬁ?
3 conformitate in functie de evaluarea conformitétii cu anexele
m corespunziatoare pentru produsele oferite
VM - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Certificat ﬂm sl _mD 13485 E:Wﬁﬁ%n:mn_w %Q"_E
m - ﬂmﬁm_om.:w ancnmﬁc_..:_:_ pentru Eo&._mm_m.ﬁ.nza - catalog m__km: - Catalogul producatorul i ﬁnRE maaqm%%\ummm& -
o pliant original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin - Instructiunea de util \man in limba ﬁsmunmh,,m@ h rare
(=W semndtura §i stampila participantului, A
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau altd limba de
circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la livrare
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- Insert de m < m Insert tibial INSERTUL DE POLIETILENA CE,
m lietilenz m m =) - Confectionat din polietilena cu greutate moleculara ultra inalta - Confectionat din polietilena cu greutate moleculara 1SO
= poll Z “ = (UHMWPE) ultrainalta UHMWPE, crosslink; - Are
< & m I - Sa aiba marginea tibiala anterioara inclinata pentru a evita marginea tibiala anterioara inclinata pentru a evita
5 M W impingementul la nivelul tendonului patelar in flexia completa impingementul la nivelul tendonului patelar in flexia
m < - Sa prezinte modularitate deosebitd, dimensiuni de tibie si de femurjcomplet -
— sa poata fi combinate intre ele, pastrindu-se congruenta Prezinta modularitate deosebita, dimensiuni de tibie si de
= articulard,astfel o dimensiune de femur sa se poatd combina cu femur sa poatd fi combinate intre ele, pastrindu-se
m minim 3 dimensiuni de insert; congruenta articulara, astfel o dimensiune de femur sa se
= - Modalitate de fixare prin sistem de prindere poatd combina cu minim 3 dimensiuni de insert;
m - Sa prezinte varianta cu stabilizare posterioara - Modalitate de fixare al insertului$ prin sistem de prindere
< - S& prezinte 4 dimensiuni - Prezinta varianta cu stabilizare posterioara
m - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul - Dimensiuni disponibile: 7;
livrarii - Modul de fixare: cimentat;
- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de - Termen restant al sterilizdrii nu mai mic de 3 ani la
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru momentul
produsele oferite livrarii
- Certificat ISO 13483 pentru produsele oferite - Certificat CE .&;m@ 1 Lmﬂ _un,_.m ﬁ« &_wo_o oferite
- Catalogul producétorului pentru produsele oferite - catalog si/sau |- Catalogul ﬁS&.ﬁSEEH pentru ﬁam%@_o omm:ﬁ -
pliant original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin - Instrucfiunea de ut
semnitura si stampila participantului, e
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limbi de circulatie internationald (Englez@/Rusd) - la livrare
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- 11 OOBUOSOS& < < m Confectionata din polietilena cu greutate moleculara ultra inalta COMPONENTA PATELARA Omu
% telars u m 5 (UHMWPE) - Confectionata din polietilena cu greutate moleculara SO
w patelara m < H - Sa fie adaptata la forma zonei trohleare ultrainalta UHMWPE, crosslink;
< M m — a piesei femurale - Grosime: § mm
] A @ - Sa prezinte 5 dimensiuni - Adaptata la forma zonei trohleare a componentei
i m A‘hn - Modalitatea de implantare: cimentata femurale
= - Termen restant al sterilizarii nu mai mic - Tipul fixarii: cimentata;
(@) de 3 ani la momentul livrarii - Congruenta completa cu santul patelar femurat;
M - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in functie de - Dimensiuni disponibile: 6;
pd evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
< pentru produsele oferite momentul livrarii
- Certificat I1S013485 pentru produsele oferite - Certificat CE si ISO 13485 pentru produsele oferite
- Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog si/sau |- Catalogul producitorului pentru predusele oferite
pliant original sau eopie pentru produsele oferite confirmat prin - Instructiunea de utilizare in limba Engleza - la livrare
semnitura si stampila participantului,
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare
- 11 Set de Setul de instrumente oferit gratuit in folosintd va corespunde Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va
w g urmatoarelor cerinte: corespunde urmitoarelor cerinte:
= IISTEIGICTILE 1.. compatibil cu endoprotezele livrat 1 tibil cu endoprotezele livrat
= o ) patibil cu endoprotezele livrate . compatibil cu endoprotezele livrate
S gratuit in 2. va fi oferit pe toatd perioada derularii contractului pin la 2. va fi oferit pe toata perioada derularii contractului pind
%, folosinta implantarea ultimei la implantarea ultimei proteze existente in stocul
proteze existente in stocul beneficiarului. beneficiarului.
3. va fi in trusi de sterilizare speciala cu indicarea codurilor de 3. va fi in trusd de sterilizare speciala cu indicarea
instrumente din catalog si desenelor pentru acestea. codurilor de instrumente din catalog §ddesenelor pentru
4. va fi nou (neutilizat) acestea. ®. o
In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare sau sa 4, va fi nou (neutilizat),
inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea
scrisd a
beneficiarului.
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- |1 Motor Motor oscilant gratis in folesinta Motor oscilant gratis in folosinta
% oscilant 1. compatibil cu endoprotezele livrate 1. compatibil cu endoprotezele livrate
w ) 1 2. va fi oferit pe toatd perioada derularii contractului pini la 2. va fi oferit pe toatd perioada derularii contractului pina
S gratis in implantarea ultimei proteze existente in stocul beneficiarului. la implantarea ultimei proteze existente in stocul
@ folosinta 3. va fi nou (neutilizat) beneficiarului.
in caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si repare sau s& 3. va fi nou (neutilizat)
tnlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de 1a solicitarea in caz de defectiune, furnizorul va fi obligat s repare sau
scrisi a s4 inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la
beneficiarului. solicitarea scrisa a beneficiarului.
S 91 Lame pentru motor oscilant Lame pentru motor oscilant
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