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Anexa nr.22
la Documentația standard nr.115
din “15” septembrie 2021
[bookmark: _Hlk77771394]Specificaţii tehnice 

		[Acest tabel va fi completat de către ofertant în coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de către autoritatea contractantă – în coloanele 1, 5,]




	Numărul procedurii de achiziție  ACM nr.         ocds-b3wdp1-MD-1689144839514/ 21084597                      SIA RSAP M-Tender 

	Obiectul achiziției:  Implanturi spinale (Departamentul Neurochirurgie)

	
	

	Denumirea bunurilor/serviciilor 
	Denumirea modelului bunului/serviciului
	Ţara de origine
	Produ-cătorul
	Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă

	Specificarea tehnică deplină propusă de către ofertant

	Standarde de referinţă

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Bunuri/servicii
	
	
	
	
	
	

	1.Cusca ACIF
	
	
	
	lungimea 14-15 mm lătimea 12-14 mm înăltimea 5-6-7 mm Caracteristicile: suprafata superioară si inferioară dintată ; Contine dispozitiv pentru fixarea cageului in corpurile adiacente (suruburi sau lama rotanta) compatibil CT si RMN ; Material: cusca - polimer biocompatibil PEEK; suruburi sau lama - aliaj din titan; Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semnătura și ștampila participantului, pe suport hârtie sau în format electronic pe CD (împreună cu fișierul ofertei electronice)* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele care nu au fost folosite anterior, în termen de o lună de la solicitare.
	
	

	1.2. Set de instrumente
	
	
	
	"Gratuit in folosinta. Componenta
minima setului: 1. trusa de sterilizare speciala – 1buc. 2. maner
–cheia pentru implantare -1buc 3. trialuri pentru fiecare marime a cageului – 1buc 4. dispozitiv pentru distractie intre doua corpuri vertebrale – 1buc 5. pinuri pentru dispozitiv de distractie – 4buc
Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semnătura și ștampila participantului, pe suport hârtie sau în format electronic pe CD (împreună cu fișierul ofertei electronice)* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele care nu au fost folosite anterior, în
termen de o lună de la solicitare."
	
	

	2.1. Placa cervicala anterioara
	
	
	
	Lungime 25-30mm Latime 15-20mm compatibil CT сi RMN; Material: aliaj din titan .Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite semant electronic* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele care nu au fost folosite anterior, în termen de o lună de la solicitare.
	
	

	2.2. Suruburi cervicale anteriore
	
	
	
	Lungime 12-16mm Diametru 4.0-4.5mm compatibil CT сi RMN; Material: aliaj din titan. Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite semant electronic* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele care nu au fost folosite anterior, în termen de o lună de la solicitare.
	
	

	2.3.Set de instrumente
	
	
	
	Gratuit in folosinta. Componenta minima setului: 1. trusa de stelirizare speciala – 1buc 2. tava pentru suruburi cervicale – 1buc 3. detinator de placa cervicala – 1buc 4. bender pentru placa cervicala – 1buc 5. burgiu – 2buc 6. ghid pentru tarod si burghiu -1buc 7. ghid pentru 2 taroduri si burghiuri paralele -1buc 8. dispozitiv pentru masurare lungimea surubului – 1buc 9. maner-cheia pentru suruburi cervicale – 1buc 10. detinator de surub – 1buc 11. tarod pentru surub cervical – 1buc .Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite semant electronic* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele care nu au fost folosite anterior, în termen de o lună de la solicitare.
	
	

	3. Ciment radioopac de viscozitate inalta PMMA. Pentru vertebroplastie si augmentarea suruburilor pediculare
	
	
	
	PMMA radiopac, Viscozitate înaltă, special pentru proceduri spinale 1 Doză = 1 bucată, 1 Doză= minim 20 g . Evaluarea va fi per gram.Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite semant electronic* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele care nu au fost folosite anterior, în termen de o lună de la solicitare.
	
	

	4.1. Proteza expandabila pentru vertebroectomie in reg cervicala sau toraco-lombara 
	
	
	
	"Diametru 11-17mm, inaltimea pre-postexpandare 10-66mm, sa contina tepi la capatul superior si inferior pentru sporirea stabilitatii si minimalizarea riscului de migrare al implantului. Sa fie dotat cu surub de blocare pentru fixarea finala. Implantul sa fie fenestrat pentru a permite incorporarea grefelor osoase. Compatibil CT сi RMN; Material: aliaj din titan .Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semnătura și ștampila participantului, pe suport hârtie sau în format electronic pe CD (împreună cu fișierul ofertei electronice)* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele
	
	

	4.2. Set de instrumente
	
	
	
	Gratuit in folosinta. Componenta minima setului: 1  trusa de sterilizare speciala – 1buc 2. instrument de expandare manuala - 1 buc 3. maner – cheia pentru implantare - 1 buc 4. instrument de deblocare a implantului - 1buc 5. trialuri pentru fiecare marime a protezei. Certificat CE și/sau declaratiție de conformitate în funcție de evaluarea conformității cu anexele corespunzătoare pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite - Catalogul producătorului pentru produsele oferite - catalog și/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite confirmat prin semnătura și ștampila participantului, pe suport hârtie sau în format electronic pe CD (împreună cu fișierul ofertei electronice)* În ofertă se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat. Instrucțiunea de utilizare tradusă în limba de stat sau altă limbă de circulație internațională (Engleză/Rusă) - la livrare - Instruirea specialiștilor în centre de referință specializate a producătorului pentru produsele care nu au fost folosite anterior, în termen de o lună de la solicitare.
	
	

	TOTAL
	
	
	
	
	
	



	Semnat:_______________ Numele, Prenumele:_____________________________ În calitate de: ________________

Ofertantul: _______________________ Adresa: __________________________


	






 Anexa nr.23
  la Documentația standard nr.115
                                                                                                                                                                  din “15” septembrie 2021
Specificații de preț
	

	[Acest tabel va fi completat de către ofertant în coloanele 5,6,7,8 și 11 la necesitate, iar de către autoritatea contractantă – în coloanele 1,2,3,4,9,10]

	

	
	[bookmark: _GoBack]Numărul procedurii de achiziție  ACM nr.  ocds-b3wdp1-MD-1689144839514/ 21084597               conform SIA RSAP M-Tender

	
	Obiectul de achiziției:  Implanturi spinale (Departamentul Neurochirurgie)

	
	
	

	Cod CPV
	Denumirea bunurilor/serviciilor
	Unitatea de măsură
	Canti-tatea
	Preţ unitar (fără TVA)
	Preţ unitar (cu TVA)
	Suma
fără
TVA
	Suma
cu TVA
	Termenul de 
livrare/prestare 
	Clasificație bugetară (IBAN)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	30199000-0        
	Bunuri/servicii
	Buc
	
	
	
	
	
	La comandă, după necesități, în termen de 24 ore după efectuarea comenzii, pe parcursul anului 2023.
	MD87TRPCCC518430A00172AA

	1
	1.1.	Cusca ACIF
	Buc
	10
	
	
	
	
	
	

	
	1.2. Set de instrumente
	set
	1
	
	
	
	
	
	

	
	Total lot
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	2.1. Placa cervicala anterioara
	buc
	8
	
	
	
	
	
	

	
	2.2. Suruburi cervicale anteriore
	Buc
	40
	
	
	
	
	
	

	
	2.3.Set de instrumente
	set
	1
	
	
	
	
	
	

	
	Total lot
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	3. Ciment radioopac de viscozitate inalta PMMA. Pentru vertebroplastie si augmentarea suruburilor pediculare
	buc
	5
	
	
	
	
	
	

	
	Total lot
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	4.1. Proteza expandabila pentru vertebroectomie in reg cervicala sau toraco-lombara 
	buc
	5
	
	
	
	
	
	

	
	4.2. Set de instrumente
	set
	1
	
	
	
	
	
	

	
	TOTAL
	
	
	
	
	
	
	
	

	
Semnat:_______________ Numele, Prenumele:_____________________________ În calitate de: ______________

Ofertantul: ___________________             Adresa: ________________________________________________________
	
	
	




	
	
	



