Specificatii tehnice
[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 5,]

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-1718205130646 din 12.06.2024

Obiectul achizitiei: Privind incheierea acordului-cadru - Achizitionarea endoprotezelor pentru anii 2025-2027

Denumirea Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnici deplina solicitati de Specificarea tehnici deplini propusa de citre Standarde
bunurilor/serviciilor modelului origine citorul citre autoritatea contractanta ofertant de
bunului/serviciului referinti
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
Lot nr. 7.1 Proteza totala cimentati de genunchi cu platou tibial fix
Componenta femurala Componenta femurala
- Sa fie confectionata din aliaj Cobalt - Crom - Confectionata din aliaj (Co - Cr)
(Co-Cr) (pag. 1-2 fisa tech)
- Componenta anatomica cu variante stanga- - Componenta anatomica cu variante stinga-dreapta;
Componenta dreapta;. . . (pag. 1-2 .broguré)
femurali -Sa prezmte 0 textpré spec1alé pentru buna - Preszcé 0 tf:xturé speciald pentru buné ﬁxa.re a
Left: ﬁxgre a glmentulul, optional ﬁ)_carea' fe'm'uralei cimentului, optional fixarea ff:mur?llé z}ntlrotaglonalé
D8022120E antlrota_tl_(?nalﬁ augymenta‘gé prin d:Ol.plnl ) augumentata prin doi pini
D8022220E - Condilii femurali pO.S'[e_I’.IO!’I sa fie ingrosati - (pag.’1-2 byosgrﬁ) '
D8022320E pentru cr_egterea stabilitatii si evitarea - Condilii femu're}h pF)St[@I‘l(?I‘l ingrosati pept_ru
7.1 Componenta D8022420E ) ) subluxatlgl B cresterea stabilitatii si evitarea subluxatiei
fémuralﬁ D8022520E Spania Surgival -Sa pre;mt; congrufen";é intre raza condililor ' (pag. 1-2 brosurﬁ)' ' o
Right: femurali si insertul tibial - Prezinte congruenta intre raza condililor femurali si
D8022110E - Sant prepatelar aqcentuat pentru un c_ontact insertul tibial (pag. 1-2 brosura)
D8022210E bun pa_ltela—femur si reducerea stresului asupra - Sant prepatelgr accentuat pentru un contact buq
D8022310E patele! _ _ _ patela-femur si reducerea stresului asupra patelei
D8022410E - Design care sa permita flexie cel putin pana . (pag..l—z bl.'0§urﬁ) .
D8022510E la 130° - Design care sa permita flexie cel putin pana la 130°

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

- Congruenta femuro-tibiala maxima -
Suprafata articulara sa fie lustruita;

(pag. 1-2 brosuri)

- Dimensiunile de tibie si femur sa poata fi
combinate intre ele, pastrandu-se congruenta
articulara. (pag. 1-2 brosuri)

- Congruenta femuro-tibiala maxima




- Suprafata de implantare sa fie rugoasa; -
Modalitate de implantare: cimentata,
(suprafata rugoasa)

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

(pag. 1-2 brosura)
- Suprafata articulara sa fie lustruita;
(pag. 1-2 brosuri)
- Suprafata de implantare sa fie rugoasa;
(pag. 1-2 brosuri)
- Modalitate de implantare: cimentata, (suprafata
rugoasa)(pag. 1-2 brosuri)
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii - Da.

Componenta tibiala - Sa fie confectionata din
aliaj Titan; - Sa fie universala SAU stanga/
drepta - Componenta tibiala sa prezinte
posibilitatea de suprastabilizare si de
transformare in proteza de revizie prin
atasarea de tije de extensie scurte, in functie
de necesitatile intraoperatorii -Profilul
platoului tibial sa fie simetric si sa se
adapteaza perfect la portiunea proximala a

Componenta tibiala
- Confectionata din aliaj Titan; - universala
(pag. 4-5 brosuri)

- Componenta tibiala prezintd posibilitatea de
suprastabilizare si de transformare 1n proteza de
revizie prin atasarea de tije de extensie scurte, in

functie de necesitatile intraoperatorii
(pag. 4-5 brosuri)
- Profilul platoului tibial este simetric si se adapteaza
perfect la portiunea proximala a tibiei (pag. 4-5
brosuri)

Componenta L . . ) L - Sa prezinte modularitate, dimensiunile de tibie si
e tibiei Sa prezinte modularitate, dimensiunile . . D
tibiala o 8 < . . de femur pot fi combinate intre ele, pastrindu-se
D8032100E de tibie si de femur sa poatd fi combinate intre congruenta articulara, astfel, o dimensiune de femur
7.2 Componenta D8032200E Spania Surgival ele, pastrindu-se congruenta articulard, astfel, oate fi combina cu é dimer’lsiuni de tibie (pag. 4-5
tibiala D3032300E o dimensiune de femur sa se poatd combina cu P brosura) pag.
D8032400E 3 dimensiuni de tibie Fixarea insertului de - Fixarea insertului de Z)lllietelené e tibie se face
polietelenad pe tibie sd se faca prin sistem de o cop P <
D8032500E prindere -Dimensiuni: minim 5, universale prin SISFem. de prlqdere (pag. 4-5 brosura)
SAU stinga/dreatpa -Suprafata de implantare - Dimensiuni: 5 universale (pag. 14 bmsur‘f‘)
sa fie rugoasa, mata; -Modalitatea de - Suprafata de implantare este rugoasa, mata;
implantare cimentata; -Sa permita corecta - Modali tg?:agdg_iiw blgﬁigrreagimentata'
pozitionare cu ghid centromedular sau extern; (pag. 4-5 F:)ms ri) '
-Sa prezinte un dop filetat distal pentru . pag. 4 sura)
posibilitatea fixdrii tijei de extensie; - Termen - Permite corecta pozitionare cu ghid ce?tromedular
restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la . ,S au eXte”T' (pag._ 4-5 br0§ura)_ -
momentul livrarii - Prezinta un dop filetat distal pentru posibilitatea
fixarii tijei de extensie; (pag. 4-5 brosura)
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii - Da.
7.3 Augmente tibiale Augmente tibiale Spania Surgival Augmente tibiale Sa fie confectionate din aliaj Augmente tibiale

D8032710E

de titan -Adaptate la zona de deficit 0sos ce

Este confectionata din aliaj de titan; (pag. 7-8




D8032715E

necesita augmentare Disponibile In minim 2

brosuri)

D8032720E dimensiuni Fixarea de tibie s se faca cu surub - Adaptate la zona de deficit 0sos ce necesita
D8032725E sau implantabile cimentat STERIL - Termen augmentare (pag. 7-8 brosura )
D8032730E restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la - Disponibile in 5 dimensiuni (pag. 16 brosura )
D8032735E momentul livrarii - Fixarea de tibie se face cu surub
D8032740E (pag. 7-8 brosura)
D8032745E - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
D8032750E momentul livrarii - Da.
D8032755E
Tija de extensie Tija de extensie
D8025101E - Este confectionata din aliaj de titan
D8025102E Tija de extensie Sa fie confectionate din aliaj < (pag. 6 brosuri)
D8025103E . . . - Sa prezinte varianta standard
de titan -Sa prezinte varianta standard -Sa se <
D8025201E . . L (pag. 6 brosura)
poata implanta pe piesa tibiala -Sa se poata < ) T _
D8025202E ' . . . i - Sa se poata implanta pe piesa tibiala
D802 implanta cimentat -Fixarea la piesa tibiala sa =
5203E S - S E . (pag. 6 brosuri)
se faca prin intermediul unui sistem de fixare . . R .
D8025301E . . T . e - Sa se poata implanta cimentat (pag. 6 brosura)
stabil la piesa tibiala -Sterilizate cu radiatii . - g Rl .
.. . D8025302E : . RO - Fixarea la piesa tibiala se faca prin intermediul
7.4 Tija de extensie Spania Surgival GAMMA - Termen restant al sterilizirii nu o : L
D8025303E - . o unui sistem de fixare stabil la piesa tibiala
mai mic de 3 ani la momentul livrarii - o
D8025401E Certificat CE si/sau declaratitie de (pag. 6 brosurd)
D8025402E N . ’ - Sterilizate cu radiatii GAMMA (pag. 6 brosuri)
conformitate in functie de evaluarea e o .o, .
D8025403E oo ’ 8 - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
conformitatii cu anexele corespunzatoare o
D8025501E entru produsele oferite confirmat prin momentul livrrii - Da
D8025502E Eemni t?]ra articipantului P - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
D8025503E p P functie de evaluarea conformitatii cu anexele
D8025601E corespunzatoare pentru produsele oferite confirmat
D8025602E prin semndtura participantului - Da.
Insert tibial Insert tibial - Confectionat din polietilena cu Insert tibial
D8051100E greutate moleculara ultra inalta (UHMWPE) - - Confectionat din polietilena cu greutate
D8051120E Sa aiba marginea tibiala anterioara inclinata moleculara ultra inalta (UHMWPE)
D8051140E pentru a evita impingementul la nivelul (pag. 3-4 brosuri )
D8051160E tendonului patelar in flexia completa - Sa - Are marginea tibiala anterioara inclinati pentru a
D8051180E prezinte modularitate deosebita, dimensiuni de | evita impingementul la nivelul tendonului patelar in
7.5 Insert tibial D8051200E Spania Surgival tibie si de femur s poaté fi combinate intre flexia completa (pag. 3-4 brosuri)
D8052100E ele, pastrindu-se congruenta articulard, astfel o | - Sa prezinte modularitate deosebitd, dimensiuni de
D8052120E dimensiune de femur sa se poatd combina cu tibie si de femur pot fi combinate intre ele,
D8052140E minim 3 dimensiuni de insert; - Modalitate de pastrindu-se congruenta articulara, astfel o
D8052160E fixare prin sistem de prindere - Sa prezinte dimensiune de femur se poate combina cu minim 3
D8052180E varianta cu stabilizare posterioara - Sa dimensiuni de insert; (pag. 3-4 brosuri )
D8052200E prezinte 4 dimensiuni - Termen restant al - Modalitate de fixare prin sistem de prindere




D8053100E sterilizarii nu mai mic de 3 ani la momentul (pag. 3-4 brosuri)
D8053120E livrarii - Sa prezinte varianta cu stabilizare posterioara (pag.
D8053140E 3 -4 brosuri)
D8053160E - 5 dimensiuni (pag. 13 brosura )
D8053180E - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
D8053200E momentul livrarii - Da.
D8054100E
D8054120E
D8054140E
D8054160E
D8054180E
D8054200E
D8055100E
D8055120E
D8055140E
D8055160E
D8055180E
D8055200E
Componenta patelara
- Confectionata din polietilena cu greutate
Componenta Componentd patelara Confectionata din moleculara ultra inaltd (UHMWPE)
patelara polietilena cu greutate moleculara ultra inalta (pag. 5-6 brosuri)
7.6 Componenti D8030140E _ _ (UHMWPE) - Sa fie adaptata la forma zonei - Este adaptata la forma zonei trohleare a piesei
' » D8030150E Spania Surgival trohleare a piesei femurale - Sa prezinte 5 femurale (pag. 5-6 brosuri )
patelara D8030160E dimensiuni - Modalitatea de implantare: - 5 dimensiuni (pag. 14 brosura)
D8030170E cimentata - Termen restant al sterilizarii nu - Modalitatea de implantare: cimentata
D8030180E mai mic de 3 ani la momentul livrarii (pag. 5- 6 brosura)
Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii - Da.
Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta Setul de instrumente
conform contractului de comodat, va Oferit gratuit in folosinta conform contractului de
corespunde urmatoarelor cerinte: 1. compatibil comodat, va corespunde urmétoarelor cerinte:
cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe 1.Compatibil cu endoprotezele livrate - Da;
Setul de X . . A s . : . A
7.7 Setde instrumente ) ) pepoada dela prima 1_1vrare a protezelor pana 2.Va fi oferit pe perioada de la prima livrare a
instrumente gratuit D8610000 Spania Surgival la implantarea ultimei proteze existente in protez_elor pana la implantarea ultimei proteze
in folosinta D8603300 stocul beneficiarului. 3. va fi in trusa de existente in stocul beneficiarului - Da;

sterilizare speciala cu indicarea codurilor de
instrumente din catalog si desenelor pentru
acestea. 4. va fi nou (neutilizat) sau pre utilizat
in stare excelenta de utilizare (sa nu prezinte

3.Este in trusa de sterilizare speciala cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor
pentru acestea - Da;
4.Va fi nou (neutilizat) sau pre utilizat in Stare




defecte sau uzuri excesive) In caz de
defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare
sau sd Inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs
de 72 ore de la solicitarea scrisa a
beneficiarului. 5. Pentru implantarea tijelor
femurale cimentate si necimentate se va utiliza
acelasi instrumentar.

Numarul Seturile de instrumente este
orientativ per an si vor fi repartizate IMSP-lor
conform listei de distributie, care va fi
disponibila la transmiterea invitatiei la
reofertare in vederea semnarii contractelor
subsecvente.

excelentd de utilizare ( nu va prezinte defecte sau
uzuri excesive) In caz de defectiune, furnizorul va fi
obligat sa repare sau sa inlocuiasca utilajul deteriorat
in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a
beneficiarului - Da;
5.Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si
necimentate se va utiliza acelasi instrumentar - Da;
Numadrul Seturile de instrumente este orientativ per
an si vor fi repartizate IMSP-lor conform listei de
distributie, care va fi disponibila la transmiterea
invitatiei la reofertare in vederea semnarii
contractelor subsecvente - Da.
Pag 30 Catalog Pag 42 Catalog

Motor oscilant

Wuhu Ruijin

Motor oscilant gratis in folosinta 1. compatibil
cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata
perioada derularii contractului pina la

Motor oscilant gratis in folosinta
1 Este compatibil cu endoprotezele livrate - Da;
2. Este oferit pe toata perioada derularii contractului
pand la implantarea ultimei proteze existente in
stocul beneficiarului - Da;

Medical implantarea ultimei proteze existente in stocul
7.8 Motor oscilant NS-1011 China beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) In caz 3. Este nou (neutilizat) - Da;
Instrument . . . < N . . < < <
. de defectiune, furnizorul va fi obligat sa In caz de defectiune ne obligam sa reparam sau sa
&Divice Co. repare sau s inlocuiasca utilajul deteriorat in inlocuim utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la
decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a solicitarea scrisa a beneficiarului - Da.
beneficiarului. Catalog pag 15
A\ [»)\% I DM000431018 Rg04-000028
Wuhu Ruijin
Lame pentru Medical Lame pentru motor oscilant
Z}q‘?)t;‘raézgigenrltru motor oscilant China Instrument Lame pentru motor oscilant Catalog pag 27
NS-1011 . NvInl\Vm DM000431018 Rg04-000028
&Divice Co.
Lot nr. 8 Ciment ortopedic firi antibiotic
Ciment ortopedic fara antibiotic
) Ciment ortopedic fard antibiotic Cimentul sa imqt?e:g’ilsigr(i:lo (nk;[lrrc])ihmu:‘glm;ozg (brochure, pag.2)
Ciment contina minim 40 g Ambalat steril - Sa aiba 2 . » Pag. L
rtovedic fird componente - o fiola cu lichid si o punaa - Sa aiba 2 componente — o fiola cu lichid si o punga
Ciment ortopedic 0 (_)g_e 1¢ Franta Teknimed udrg olimer - Radioonac pung pudra polimer —
fara antibiotic antibiotic SAS pucra po . P Radioopac (brochure, pag.2)
ORCEM 1 - Viscozitate medie

Ref code F9001001

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 2
ani la momentul livrarii

- Viscozitate medie, (standarta) (brochure, pag.2)
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 2 ani la
momentul livrarii

AViIsl\% DM000399184 Rg04-000307




Lot nr. 9 Ciment ortopedic cu antibiotic

Ciment ortopedic

Disponibil in pachete ce contin minim 40
grame de pudra ce va contine polimer si
monomer sub forma lichida.

- Sa prezinte viscozitate medie, indicat pentru
artroplastii de sold si genunchi si alte
articulatii.

Disponibil in pachete ce contin 41.6g pudra ce
contine polimer si monomer sub forma lichida 14.4g
- Prezinta viscozitate medie, indicat pentru
artroplastii de sold si genunchi si altearticulatii.

- Contina sulfatul de bariu in pudra de ciment ca
agent radioopac - DA, Broshura pag 2;

Ciment ortopedic cu Clé?:etrlr?;oélc Franta Teknimed - Sa contind oxidul de zirconiu sau sulfatul de - Contind Gentamicina - DA, Broshura pag 1,2;
antibiotic Ref F9001011 SAS bariu in pudra de ciment ca agent radioopac. - Prezintd o toxicitate redusa si poseda proprietati

-Sd contind Gentamicina.

- Sé prezinte o toxicitate redusa si s posede
proprietdti hipoalergene.

- sa corespunda standardului ISO 5833.

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 2

hipoalergene - DA, Broshura;
- Corespunda standardului ISO 5833 —
Document anexat;
- Termen restant al sterilizarii de 2 ani la momentul
livrarii.

ani la momentul livrarii. JAVIslVil DM000468614 Rg04-000091,
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