Specificatii tehnice

Numarul procedurii de achizitie:ocds-b3wdp1-MD-1662557720207, conform SIA RSAP / M-Tender Nr.

21063101

Data:23.10.2022 Alternativa nu

Denumirea procedurii de achizitie: « Achizitionarea implanturilor spinale, consumabilelor pentru neurochirurgia

. . e, . Lot:5,6,11,41 1din4
fracturilor coloanei vertebrale conform necesitatilor IMSP beneficiare pentru anul 2023, » T
. . - Modelul Tara de s S - Sl " . < . . - . « Standarde
Denumirea bunurilor/serviciilor N . L. Producitor Specificarea tehnici deplini solicitati de ciitre autoritatea contractanti Specific tehnici deplini propusi de citre ofertant L.
articolului origine de referinta
1 2 3 4 5 6 7
Cusca ACIF - lungime de la 14-18mm; latime de la
12-15mm;disponibile urmatoarele inaltime cu
incrementul de Imm: 4-5-6-7-8-9mm.
Surubuir cu diametrul 4-4.5 si 6 lungimi 12-14-16-
18-20-22
5.1.Cusca ACIF - lungime 14-15mm; litime 12-14mm; iniltime 5-6-7-8mm. dcar‘ftaa:;e“g:;tﬂ; Z‘i"s’rzfa.? Suf’erfllozzz i‘alzfelr “.’?rrla
- . i ; i zitiv p/u fix ului 1
Caracteristicile: suprafata superioara si inferioara dintatd; Contine dispozitiv o ’ uri, a dia::ente (sﬂruburipsau lama rotinté)
p/u fixare cageului in corpuri adiacente (suruburi sau lama rotantd) compatibil corrrrl’ atibil CT si R’MN_ Material: cusca - olimer
CT si RMN; Material: cusca - polimer biocompatibil PEEK sau Titan; . P oo o T P
Lo S . . . biocompatibil PEEK sau Titan; suruburi sau lama -
suruburi sau lama - aliaj din titan; Certificat CE si/sau declaratie de aliai din titan: Certificat CE si/sau declaratic de
i ; i u
MECTA-C conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare J . N . i .
Lot 5. . Medacta . . . conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
. Cervical pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 p/u produsele oferite; anexele corespunzitoare pentru produsele oferite
Implante spinale. Cusca pentru . . Internati | Catalogul producatorului p/u produsele oferite - catalog si/sau pliant original . D P P .
. . . — TiPEEK, Elvetia ; . . o . Certificat ISO 13485 p/u produsele oferite; Catalogul
fuziunea intersomatica cervicala onal, sau copie p/u produsele oferite confirmat prin semnatura si stampila roducatorului n/u produsele oferite - catalog si/sau
ACIF 03.28.601- Elvetia participantului, pe suport hartie sau in format electronic pe CD (impreuna cu pliant original sl;u cpo ie n/u produsele o feriti E
03.28.730 fisierul ofertei electronice)* In ofertd se va indica codul produsului oferit p/u | © g P1e p/u P

a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instructiunea de utilizare
tradusa in limba de stat sau altd limba de circulatie internationald (En/Ru) - la
livrare - Instruirea specialistilor in centre de referinta specializate a
producatorului p/u produsele care nu au fost folosite anterior, in termen de o
luna de la solicitare.

confirmat prin semndtura si stampila participantului,
pe suport hartie sau in format electronic pe CD
(impreuni cu fisierul ofertei electronice)* in oferta se
va indica codul produsului oferit p/u a putea fi
identificat conform catalogului prezentat.
Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala (En/Ru) - la
livrare - Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului p/u produsele care nu au
fost folosite anterior, in termen de o luna de la
solicitare.




5.2.Set de instrumente - Gratuit in folosinta. Componenta minima setului:
1.trusa de stelirizare speciala: 1buc; 2.maner — cheia p/u implantare: 1buc;
3.trialuri p/u fiecare marime a cagului: 1buc; 4.dispozitiv p/u distractie intre
doua corpuri verebrale: 1buc; 5.pinuri p/u dispozitiv de distractie: 4buc.
Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea

Set de instrumente - Gratuit in folosinta.
Componenta minima setului: 1.trusa de stelirizare
speciald: 1buc; 2.maner — cheia p/u implantare: 1buc;
3.trialuri p/u fiecare marime a cagului: 1buc;

conformitatii cu anexele corespunzitoare p/u produsele oferite - Certificat . . . . < .
Medacta ’ 'p pu P - . 4.dispozitiv p/u distractie intre doua corpuri
I . ISO 13485 p/u produsele oferite - Catalogul producatorului p/u produsele . . ... . .
. nternati . . . .. . . verebrale: 1buc; 5.pinuri p/u dispozitiv de distractie:
Elvetia | oferite - catalog si/sau pliant original sau copie p/u produsele oferite confirmat Abuc ’
. B ; . . . - N uc.
onal, prin semndtura si stampila participantului, pe suport hartie sau in format . . . . N
Iveti . T - R . . A . Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
Elvetia electronic pe CD (impreuna cu fisierul ofertei electronice)* In oferta se va . .
s . . . . . functie de evaluarea conformitatii cu anexele
indica codul produsului oferit p/u a putea fi identificat conform catalogului - . .
. I 1 e corespunzatoare p/u produsele oferite - Certificat ISO
prezentat. Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de .
. .. ! - - - . . e 13485 p/u produsele oferite - Catalogul
circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la livrare - Instruirea specialistilor in - . .
o L < . producatorului p/u produsele oferite
centre de referinta specializate a producatorului p/u produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare.
Cusca TLIF - posibilitatea menevrarii poliaxiale in
spatiu discal pe inserter varianta neutra si lordotica;
lungime 30-34mm;disponibile urmatoarele inaltime
cu increment de 1 mm :8-9-10-11-12-13-14-15 mm;
6.1.Cusca TLIF - posibilitatea menevrarii poliaxiale in spatiu discal pe suprafata superioara si inferioara dintatd; compatibil
inserter varianta neutrd si lordoticd; lungime 30-35mm; inaltime 7-9-11-13- CT si RMN; forma "banana sau rinichi" cu spatiu
15mm; suprafata superioara si inferioara dintatd; compatibil CT si RMN; central gol; Material: cusca - Titan . Certificat CE
forma "banana sau rinichi" cu spatiu central gol; Material: cusca - Titan . si/sau declaratie de conformitate in functie de
MectalLIF Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
Transfora Medacta | conformitatii cu anexele corespunzitoare p/u produsele oferite - Certificat p/u produsele oferite - Certificat ISO 13485 p/u
minal Ti- Internati ISO 13485 p/u produsele oferite - Catalogul producétorului p/u produsele produsele oferite - Catalogul producatorului p/u
Elvetia | oferite - catalog si/sau pliant original sau copie p/u produsele oferite confirmat | produsele oferite - catalog si/sau pliant original sau
PEEK,03.2 onal, prin semndtura si stampila participantului, pe suport hartie sau in format copie p/u produsele oferite confirmat prin semnatura
Lot6 . 03.23.151- Elvetia electronic pe CD (impreuna cu fisierul ofertei electronice)* in oferti se va si stampila participantului, pe suport hartie sau in
Implante spinale. Cusca pentru 03.23.185 indica codul produsului oferit p/u a putea fi identificat conform catalogului format electronic pe CD (impreuna cu fisierul ofertei
fuziunea intersomatica lombara prezentat. Instructiunea de utilizare tradusi in limba de stat sau altd limba de electronice)* In oferti se va indica codul produsului
transforaminala TLIF circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la livrare - Instruirea specialistilor in | oferit p/u a putea fi identificat conform catalogului
centre de referinta specializate a producatorului p/u produsele care nu au fost prezentat. Instructiunea de utilizare tradusa in limba
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare. de stat sau altd limba de circulatie internationala
(Englezd/Rusa) - la livrare - Instruirea specialistilor in
centre de referintd specializate a producéatorului p/u
produsele care nu au fost folosite anterior, in termen
de o lund de la solicitare.
6.2.Set instrumente - gratuit in folosintd. Componenta minima setului: Set instrumente - gratuit in folosintd. Componenta
Medacta | !.trusa de stelirizare speciala: 1buc; 2.maner — cheia p/u implantare: 1buc; minima setului: 1.trusa de stelirizare speciald: 1buc;
Internati 3.trialuri p/u fiecare marime a cageului: 1buc; 4.chiureta discala: 1buc; 2.maner — cheia p/u implantare: 1buc; 3.trialuri p/u
Elvetia 1 5.reamer discal ascutit p/u fiecare marime a cageului: 3buc; 6.reamer discal fiecare marime a cageului: 1buc; 4.chiureta discala:
onal, bont p/u fiecare marime a cageului: 3buc; 7.ciocan: 1buc. Certificat CE si/sau Ibuc; 5.reamer discal ascutit p/u fiecare marime a
Elvetia declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele cageului: 3buc; 6.reamer discal bont p/u fiecare

corespunzatoare p/u produsele oferite - Certificat ISO 13485 p/u produsele

marime a cageului: 3buc; 7.ciocan: 1buc. Certificat




oferite - Catalogul producatorului p/u produsele oferite - catalog si/sau pliant
original sau copie p/u produsele oferite confirmat prin semnatura/stampila
participantului, pe suport hartie sau electronic pe CD (impreuna cu fisierul
ofertei electronice)* In ofertd se va indica codul produsului oferit p/u a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. Instructiunea de utilizare tradusa
in limba de stat sau altd limba de circulatie internationala (En/Ru) - la livrare -
Instruirea specialistilor in centre de referintd specializate a producatorului p/u
produsele care nu au fost folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare.

CE si/sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
p/u produsele oferite - Certificat ISO 13485 p/u
produsele oferite - Catalogul producatorului p/u
produsele oferite

Lot 11
Implante spinale. Cusca pentru

fuziunea intersomatica lombara
anterioara ALIF

MectaLlLIF
stand-
alone
cages

TiPEEK,

03.31.001-

03.31.076,

03.30.201-

03.30.245

03.30.111-

03.30.138

Elvetia

Medacta
Internati
onal,
Elvetia

11.1.Cusca ALIF - constructie monobloc din titan. Suprafata osteointegrativa
din titan poros, care permite cresterea osoasa in structura cageului
("ingrowth"). Contine orificii p/u fixarea cageului in corpuri adiacente cu
minim 3 suruburi. Contine mecanism p/u blocarea suruburilor. Varianta
lordotica cu minim 2 unghiuri lordotice diferite. Minim 4 Tnéltimi diferite a
cageiului. Suruburi autotarodante minim 4 lungimi. Compatibil CT si RMN;
Material: cusca - Titan. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare p/u produsele
oferite - Certificat ISO 13485 p/u produsele oferite - Catalogul producatorului
p/u produsele oferite - catalog si/sau pliant original sau copie p/u produsele
oferite confirmat prin semnatura si stampila participantului, pe suport hartie
sau electronic pe CD (impreuni cu fisierul ofertei electronice)* In ofertd se va
indica codul produsului oferit p/u a putea fi identificat conform catalogului
prezentat. Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala (En/Ru) - la livrare - Instruirea specialistilor in centre
de referinta specializate a producatorului p/u produsele care nu au fost folosite
anterior, in termen de o luna de la solicitare.

Cusca ALIF - constructie monobloc din titan.
Suprafata osteointegrativa din titan poros, care
permite cresterea osoasd in structura cageului
("ingrowth"). Contine orificii p/u fixarea cageului in
corpuri adiacente cu minim 3 suruburi. Contine
mecanism p/u blocarea suruburilor. Varianta lordotica
cu 3 unghiuri lordotice diferite(5-10-15). Disponibile
in 5 inaltimi diferite a cageiului. Suruburi
autotarodante disponibile in 4 lungimi 25-30-35-
40mm. Compatibil CT si RMN; Material: cusca -
Titan. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate
in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare p/u produsele oferite - Certificat ISO
13485 p/u produsele oferite - Catalogul
producatorului p/u produsele oferite - catalog si/sau
pliant original sau copie p/u produsele oferite
confirmat prin semndtura si stampila participantului,
pe suport hartie sau electronic pe CD (impreuna cu
fisierul ofertei electronice)* In ofertd se va indica
codul produsului oferit p/u a putea fi identificat
conform catalogului prezentat. Instructiunea de
utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de
circulatie internationala (En/Ru) - la livrare -
Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului p/u produsele care nu au
fost folosite anterior, in termen de o luna de la
solicitare.




11.2.Set de instrumente - gratuit in folosintd. Componenta minima a setului:
1.trusa de stelirizare speciala: 1buc; 2.maner — cheia p/u implantare: 1buc;
3.trialuri p/u fiecare marime a cageului: 1buc; 4.tarod multiaxial: 1buc;
5.surubelnitd multiaxiald p/u suruburi: 1buc; 6.impactor: 1buc; 7.extractor
trial/cage: 1buc. Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de

Set de instrumente - gratuit in folosinta.
Componenta minima a setului: 1.trusa de stelirizare
speciald: 1buc; 2.maner — cheia p/u implantare: 1buc;

Medacta | evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare p/u produsele oferite - 3.trialuri p/u fiecare marime a cageului: 1buc; 4.tarod
Internati Certificat ISO 13485 p/u produsele oferite - Catalogul producatorului p/u multiaxial: 1buc; 5.surubelnitd multiaxiala p/u
Elvetia produsele oferite - catalog si/sau pliant original sau copie p/u produsele oferite | suruburi: Ibuc; 6.impactor: 1buc; 7.extractor
onal, confirmat prin semnatura si stampila participantului, pe suport hartie sau in trial/cage: 1buc. Certificat CE si/sau declaratie de
Elvetia format electronic pe CD (impreuni cu fisierul ofertei electronice)* In ofertd se | conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu
va indica codul produsului oferit p/u a putea fi identificat conform catalogului | anexele corespunzatoare p/u produsele oferite -
prezentat. Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta limba de Certificat ISO 13485 p/u produsele oferite - Catalogul
circulatie internationala (En/Ru) - la livrare - Instruirea specialistilor in centre | producétorului p/u produsele oferite
de referinta specializate a producatorului p/u produsele care nu au fost folosite
anterior, in termen de o luna de la solicitare.
Set retractor bazat pe un cerc- Gratuit in folosinta.
Componenta minima setului: 1. trusa de stelirizare
11.3 Set retractor bazat pe un cerc- Gratuit in folosinta. Componenta speciala — 1buc 2. semicerc — 2 buc 3. prelungitor
minima setului: 1. trusa de stelirizare speciala — 1buc 2. semicerc — 2 buc 3. cerc — 2 buc 4 .fixator cerc de masa — 2 buc 5.lame
prelungitor cerc — 2 buc 4 .fixator cerc de masa — 2 buc 5.lame rentghen rentghen transparente culoare neagra antireflectanta
Medacta | transparente culoare neagra antireflectanta 200mmx50mm — 3 200mmx50mm — 3 bu,160mmx50mm — 3 buc,
K bu,160mmx50mm — 3 buc, 140mmx50mm — 3 buc, 200mmx50mm — 3 buc, 140mmx50mm — 3 buc, 200mmx50mm — 3 buc,
Elvetia Internati | 120mmx50mm — 3 buc, 100mmx50mm — 3 buc, 220mmx26mm — 3 buc, 120mmx50mm — 3 buc, 100mmx50mm — 3 buc,
onal, 200mmx26mm — 3 buc, 180mmx26mm — 3 buc, 160mmx26mm — 3 buc, 220mmx26mm — 3 buc, 200mmx26mm — 3 buc,
. 140mmx26mm — 3 buc, 120mmx26mm — 3 buc, 100mmx26mm — 3 buc, 180mmx26mm — 3 buc, 160mmx26mm — 3 buc,
Elvetia 80mmx26mm — 3 buc, 160mmx16mm — 3 buc, 140mmx16mm — 3 buc, 140mmx26mm — 3 buc, 120mmx26mm — 3 buc,
120mmx16mm — 3 buc, 100mmx16mm — 3 buc, 80mmx16mm — 3 buc) 100mmx26mm — 3 buc, 80mmx26mm — 3 buc,
6.fixator lama-cerc — 6 buc . 160mmx16mm — 3 buc, 140mmx16mm — 3 buc,
120mmx16mm — 3 buc, 100mmx16mm — 3 buc,
80mmx16mm — 3 buc) 6.fixator lama-cerc — 6 buc .
M Forma custii permit introducerea usoara si reducerea
ectaLIF .. L e o . s I . . ..
Lot 41 PEEK Formg custii trqbule sa perrmta' }ntrodl'xcerea ugoara si reducerea necesitatii de neces'l.tagu de rezectie a osului. Capetele cus_tl} sunt
Cusca intervertebrali din PEEK 03.21.001- rezectie a osulul‘ACapetelle §u§t11 trebuie sa ﬁe‘ rotunjite Pentru a pe:rmlte o rotupj 1t§ pentru a permite o penetrarlg usoara in
. . . 03.21.158 Medacta penetrare ugoara in spatiul intervertebral. Designul custii trebuie sa spatiul intervertebral. Designul custii corespunde
pentru aplicare prin abord posterior 03 '20 601 Internati | corespundd anatomiei spatiului intervertebral. Parte superioara si inferioard anatomiei spatiului intervertebral. Parte superioara si
$i transforaminal catre coloana 03' 26 05 5_ Elvetia trebuie sa aibd o suprafata seratd, pentru a reduce probabilitatea extruziei inferioara trebuie sa aiba o suprafata seratd, pentru a
vertebrald lombara prin chirurgie 03 2 0:0 ol onal, custii. Dimensiuni: Adancime 10 mm Lungime: 30-32 mm, iniltime: 10-12 reduce probabilitatea extruziei custii. Dimensiuni:
deschisa duri chi ical 0320115 Elvetia mm. Oferirea instrumentariului cu titlu gratuit pe perioada utilizarii Adancime 10 mm Lungime: 30-32 mm, inaltime: 10-
eschisa, proceduri chirurgicale 20. . L L ; ;
A R . 03.26.001- consumabilelor. 12 mm. Of@r?rea' }nstrumentquulul cu titlu gratuit pe
mici si proceduri minim invazive 03.26.115 perioada utilizarii consumabilelor.

Catalogul producatorului p/u produsele oferite
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