Anexa 8 Tija Centromedulara femurala blocata, anatomica, reconstructiva, canulata, CHM,

Polonia

Parametri solicitati

Parametri oferiti

Digita
Date: ]
Reasof
Locati

Tija Femur

Diametrul 9,0- 10,0mm. Lungimea 360,0- 420,0mm,
varianta stinga/dreapta

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Tija sa fie canulata cu design, care sa permita
implantarea fara alezaj;

- Sé poata fi introdusd anterograd varianta standart
(sa permita zavorirea cu suruburi de 4,5 mm), sa
poata fi introdusa anterograd,varianta de
reconstructie (sd permita zavorirea cu suruburi de
reconstructie canulate de diametru 6,5 (+/- Smm in
dependentd de standartele sistemei) mm in colul
femural)

- Varianta anatomica stinga/dreapta colorate diferit
cu posibilitate de zavorare si catre micul trohanter;

- Diametre tije cuprinse intre 9 — 11 mm- Material de
confectionare titan

- In partea proximali si prezinte 2 gauri pentru
zavorire orizontald, dintre care una ovala pentru
compactare;

- Gaurile oblice pentru suruburile de reconstructie sa
fie la un unghi de 130° - 135° fata de axa tijei
centromedulare;

- Sa prezinte gaurii distale la cel mult 5 mm de virful
tijei pentru posibilitatea fixarii fragmentelor foarte
distal;
- Blocarea distala sa se realizeze in 2 planuri
perpendiculare si sa prezinte o gaurd ovala de
dinamizare;
- Fixatoarele sa fie livrate cu doua seturi de
instrumente 1n custodie, componentele pieselor de
instrumentar sa aiba pozitii bine definite in trusa;
- Instrumentarul sa fie de acelasi producator cu tijele;
- Instrumentariu cit si tijele si suruburile sa aiba
marcajul producatorului;
- Instrumentariul sa contina elemnte de ochire distala
cu reglaj fin atit pentru gaurile din plan orizontal cit
si pentru cele din plan sagital;
- Instrumentariul sa contina alezatoare cu diametru
de la 8 la 12mm si pasul de Smm.
- Instrumentarul s contina tub de teflonsau silicon
pentru schimbarea ghidului de alezor cu cel de
introducere a tijelor;
- Instrumentariul sa contina elemente care sa permita
- Zavorirea sa se realizeze cu suruburi de zavorare de
diametru 4,5 mm;
- Toate suruburile de blocaj sa fie cu varf taietor (self
tapping); ;
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Tija Femur

Diametrul 9,0- 10,0mm. Lungimea 360,0- 420,0mm,
varianta stinga/dreapta

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Tija canulata cu design care permite implantarea
fara alezaj;

- Poate fi introdusa anterograd varianta standart (si
permite zavorirea cu suruburi de 4,5 mm), si poate fi
introdusa anterograd,varianta de reconstructie (permite
zavorirea cu suruburi de reconstructie canulate de
diametru 6,5 mm in colul femural)

- Variantd anatomica stinga/dreapta colorate diferit cu
posibilitate de zavorare si catre micul trohanter;

- Diametre tije cuprinse intre 9 — 11 mm- Material de
confectionare titan

- In partea proximald prezinta 2 giuri pentru zivorire
orizontala, dintre care una ovala pentru compactare;

- Gaurile oblice pentru suruburile de reconstructie sa
fie la un unghi de 130° - 135° fatd de axa tijei
centromedulare;

- Prezinta gauri distale la cel mult 5 mm de virful tijei
pentru posibilitatea fixarii fragmentelor foarte distal;

- Blocarea distala se realizeaza in 2 planuri
perpendiculare i prezinta o gaura ovala de
dinamizare;

- Fixatoarele vor fi livrate cu doua seturi de
instrumente in custodie, componentele pieselor de
instrumentar sa aiba pozitii bine definite in trusa;
Co0d:40.5090.600+ alezatoare conform solicitarilor
- Instrumentarul fie de acelasi producétor cu tijele;

- Instrumentariu cit si tijele si suruburile au marcajul
producatorului;

- Instrumentariul contine elemente de ochire distala cu
reglaj fin atit pentru gaurile din plan orizontal cit si
pentru cele din plan sagital;

- Instrumentariul contine alezatoare cu diametru de la
8 la 12mm si pasul de Smm.

- Instrumentarul contine tub de teflonsau silicon pentru
schimbarea ghidului de alezor cu cel de introducere a
tijelor;

- Instrumentariul contine elemente care sa permita

- Zavorirea se realizezea cu suruburi de zavorire de
diametru 4,5 mm;

- Toate suruburile de blocaj sunt cu varf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Surub reconstructiv 6,5mm zavorire proximala
titan




proximala titan

L 80,0-105,0 mm

- Material de confectionare titan

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
in caz de adjudecare a contractului

Surub diametru 5mm (+/- 0,Smm in dependenta
de standartele sistemei) pentru zavorire
proximala titan

L 60-65 mm

- Material de confectionare titan

- Toate suruburile de blocaj sa fie cu varf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
in caz de adjudecare a contractului

Surub diametru 4,5 mm (+/- 0,5mm in
dependenta de standartele sistemei) pentru
zavorire distala

titan

L 40 - 65 mm

- Material de confectionare titan

- Toate suruburile de blocaj sa fie cu varf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
in caz de adjudecare a contractului

Actele lot integral

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant original sau copie pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura si
stampila participantului, pe suport hartie sau in
format electronic pe CD (impreuna cu fisierul ofertei
electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusd in limba de stat
sau altd limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare
- Pentru evaluarea obiectiva a ofertelor, participantii
la licitatie vor prezenta mostre de fixatoare, utilaj de
aplicare si cataloagele producatorilor.

L 80,0-105,0 mm

- Material de confectionare titan

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Surub diametru 4.5 mm pentru zavorire proximala
titan

L 60-65 mm

- Material de confectionare titan

- Toate suruburile de blocaj sa fie cu varf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Surub diametru 4,5 mm pentru zavorire distala
titan

L 40-65mm

- Material de confectionare titan

- Toate suruburile de blocaj sa fie cu varf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Actele lot integral

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant original sau copie pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura si stampila
participantului, pe suport hartie sau n format
electronic pe CD (impreuna cu fisierul ofertei
electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusd in limba de stat sau
altd limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) -
la livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, In termen de o luna de la solicitare

- Pentru evaluarea obiectiva a ofertelor, participantii la
licitatie vor prezenta mostre de fixatoare, utilaj de
aplicare si cataloagele producatorilor.




Anexa 9 Tija Centromedulara femurala blocata, anatomica, pentru femur proximal, canulata tip

PEN, CHM, Polonia

Parametri solicitati

Parametri oferiti

PFN 130-135 grade titan, varianta stinga/dreapta

Diametrul 10,0-11,0mm. Lungimea 240mm-380mm.
Varianta stinga/dreapta

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Tija sa fie canulata cu design, care sa permita
implantarea fara alezaj;

- Material de confectionare titan

- Gaurile oblice pentru suruburile de reconstructie sa
fie la un unghi de 130° - 135° fata de axa tijei
centromedulare;

- Blocarea distala sa prezinte o gaurd ovala de
dinamizare;

- Fixatoarele sa fie livrate cu doua seturi de
instrumente in custodie, componentele pieselor de
instrumentar sa aiba pozitii bine definite in trusa;

- Instrumentarul sa fie de acelasi producétor cu tijele;
- Instrumentariu cit si tijele si suruburile sa aiba
marcajul producatorului;

- Instrumentariul sa contina elemnte de ochire distala
cu reglaj fin atit pentru gaurile din plan orizontal cit
si pentru cele din plan sagital;

- Instrumentariul sa contina alezatoare cu diametru
de la 8 la 12mm si pasul de Smm.

- Instrumentarul sa contina tub de teflonsau silicon
pentru schimbarea ghidului de alezor cu cel de
introducere a tijelor;

- Instrumentariul sd contind elemente care sa permita
- Zavorirea sa se realizeze cu suruburi de zavorare de
diametru 5 mm (+/- 5mm in dependenta de
standartele sistemei);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
in caz de adjudecare a contractului

Surub 5.0 (+/-0,5mm in dependenti de standartele
sistemei)mm zavorire distala titan

marimea 40- 46 mm

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Material de confectionare titan

- Toate suruburile de blocaj sa fie cu varf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
in caz de adjudecare a contractului

Surub canulat 10.0 mm, (+/- 1,0mm in

PFN 130-135 grade titan, varianta stinga/dreapta

Diametrul 10,0-11,0mm. Lungimea 180mm-380mm.
Varianta stinga/dreapta

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Tija canulata cu design, care permite

implantarea fara alezaj;

- Material de confectionare titan

- Gaurile oblice pentru suruburile de reconstructie sunt
la un unghi de 130° - 135° fata de axa tijei
centromedulare;

- Blocarea distala sa prezinta o gaura ovala de
dinamizare;

- Fixatoarele vor livrate cu doua seturi de instrumente in
custodie, componentele pieselor de instrumentar au
pozitii bine definite in trusa;

- Instrumentarul este de acelasi producitor cu tijele;

- Instrumentariu cit si tijele si suruburile au marcajul
producatorului;

- Instrumentariul contine elemnte de ochire distala cu
reglaj fin atit pentru gaurile din plan orizontal cit si
pentru cele din plan sagital;

- Instrumentariul sa contine alezatoare cu diametru de la
8 la 12mm si pasul de 5mm.

- Instrumentarul contine tub de teflonsau silicon
pentru schimbarea ghidului de alezor cu cel de
introducere a tijelor;

- Instrumentariul contine elemente care sa permita

- Zavorirea se realizeaza cu suruburi de zdvorare de
diametru 4,5 mm;

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Instrumentar: Conform complectatiei
producatorului Cod:40.5520.600

+ alezatoare conform solicitarilor

Surub 4,5 mm zavorire distala titan

marimea 40- 46 mm

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Material de confectionare titan

- Toate suruburile de blocaj sa fie cu varf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului




dependenta de standartele sistemei) zavorire
proximala titan

marimea 95-110 mm

- Material de confectionare titan

- Ofertantul se obligd sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
in caz de adjudecare a contractului

Surub canulat 6.0mm (+/-0, Smm in dependenta
de standartele sistemei), zavorire proximala titan
marimea 90-105 mm

- Material de confectionare titan

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupd dimensiuni, la necesitatea institutiei,
in caz de adjudecare a contractului

Actele lot integral

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant original sau copie pentru
produsele oferite confirmat prin semnatura si
stampila participantului, pe suport hartie sau in
format electronic pe CD (impreuna cu fisierul ofertei
electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusd in limba de stat
sau alta limba de circulatie internationala
(Engleza/Rusa) - la livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare
- Pentru evaluarea obiectiva a ofertelor, participantii
la licitatie vor prezenta mostre de fixatoare, utilaj de
aplicare si cataloagele producatorilor.

Surub canulat 10.0 mm, zavorire proximala titan

marimea 95-110 mm

- Material de confectionare titan

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Surub canulat 6.5mm , zavorire proximala titan
marimea 90-105 mm

- Material de confectionare titan

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Actele lot integral

- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate n
functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant original sau copie pentru produsele
oferite confirmat prin semnatura si stampila
participantului, pe suport hartie sau in format electronic
pe CD (impreuna cu fisierul ofertei electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau
altd limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la
livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare

- Pentru evaluarea obiectiva a ofertelor, participantii la
licitatie vor prezenta mostre de fixatoare, utilaj de
aplicare si cataloagele producatorilor.




Anexa 10 Tija Centramedulara de Tibie Zavorita Canulata de Reconstructie, CHM,

Polonia

Parametri solicitati

Parametri oferiti

Tija TIBIA

Diametrul 9,0-10,0mm. Lungimea 280mm-360mm.

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Tija sa fie canulata (cu canal de minim 4 mm ) cu un
design care sa permita implantarea fara asezaj ;

- Sd poata fi folosita si ca tija de reconstructie (pentru
reconstructia platoului tibial) cu posibilitate de zavorare
in partea proximala in 3 planuri (frontal si in doua
planuiri de 45 (grade) perpendiculare intre ele cu
suruburi de diametru 4,5 (+/- 0,5mm in dependenta de
standartele sistemei) ;

- Material titan

- Sé prezinte o gaura ovala atit in extremitatea proximala
cit si In cea distald a tijei pentru compactare si
dinamizare ;

- Sa prezinte gaurii distale la cel mult 5 mm de varful
tijei pentru posibilitatea fixarii fragmentelor foarte distal,
- Posibilitatea de a zavori in partea distald in 4 planuri
(sagital, frontal si doud in unghi de 45grade,
perpendiculare.) ;

- Zavorarea sa se realizeze cu suruburi de 4,5 (+/- 5mm
in dependenta de standartele sistemei) ;

- Tijele vor fi livrate cu 2 seturi de instrumentar (in
custodie), componentele pieselor de instrumentar sa
aiba pozitii bine definite in trusa ;

- Instrumentarul si tijele sa fie de acelasi producator ;

- Instrumentariul, tijele, suruburile s aibd marcajul
producatorului;

- Instrumentarul sa contina elemente de ochire distala cu
reglaj fin pentru gaurile din toate planurile ;

- Instrumentariul sa contina alezatoare cu diametru de la
8 la 12mm si pasul de Smm.

- Instrumentarul sa contind elemente care sa permita

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Surub 4,5 mm (+/-0,5mm in dependenti de
standartele sistemei), zavorire titan

marimea 30- 50 mm

- Material titan

- Instrumentariul, tijele, suruburile sa aibd marcajul
producitorului;

- [Suruburile pentru blocaj sa fie cu virf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obligd sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Actele lot integral
- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in

Tija TIBIA

Diametrul 9,0-10,0mm. Lungimea 270mm-360mm.

- Ofertantul va prezenta variant electronica sau pe
support hirtie a tehnicii de aplicare a tijei
centromedulare.

- Tija canulata (cu canal de minim 4 mm ) cu un design care
permite implantarea fara asezaj ;

- Poate fi folosita si ca tija de reconstructie (pentru
reconstructia platoului tibial) cu posibilitate de zavorare
in partea proximala in 3 planuri (frontal i in doud
planuiri de 45 (grade) perpendiculare intre ele cu
suruburi de diametru 4,5mm ;

- Material titan

- Prezinte o gaura ovala atit in extremitatea proximala cit si
in cea distala a tijei pentru compactare si dinamizare ;

- Prezinte guri distale la cel mult 5 mm de varful tijei
pentru posibilitatea fixarii fragmentelor foarte distal,

- Posibilitatea de a zavori in partea distala in 4 planuri
(sagital, frontal si doud in unghi de 45grade,
perpendiculare.) ;

- Zavorarea se realizeaza cu suruburi de 4,5 mm ;

- Tijele vor fi livrate cu 2 seturi de instrumentar (in
custodie), componentele pieselor de instrumentar sa
aiba pozitii bine definite in trusa ;

- Instrumentarul si tijele sunt de acelasi producator ;

- Instrumentariul, tijele, suruburile au marcajul
producatorului;

- Instrumentarul contine elemente de ochire distala cu
reglaj fin pentru gaurile din toate planurile ;

- Instrumentariul contine alezatoare cu diametru de la 8 la
12mm si pasul de Smm.

- Instrumentarul contine elemente care sa permita

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului

Instrumentar: Conform complectatiei
producatorului, Cod:40.5000.600+ alezoare
conform solicitarilor

Surub 4,5 mm (+/-0,5mm in dependenta de standartele
sistemei), zavorire titan

marimea 30- 50 mm

- Material titan

- Instrumentariul, tijele, suruburile sa aiba marcajul
producatorului;

- [Suruburile pentru blocaj sa fie cu virf taietor (self
tapping);

- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de implante
dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
adjudecare a contractului.

Actele lot integral
- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie




functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
catalog si/sau pliant original sau copie pentru produsele
oferite confirmat prin semnatura si stampila
participantului, pe suport hartie sau in format electronic
pe CD (impreuna cu fisierul ofertei electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau

alta limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la

livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referinta
specializate a producatorului si/sau la sediul
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost
folosite anterior, in termen de o luna de la solicitare

- Pentru evaluarea obiectiva a ofertelor, participantii la
licitatie vor prezenta mostre de fixatoare, utilaj de
aplicare si cataloagele producatorilor.

de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsele oferite

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite - catalog
si/sau pliant original sau copie pentru produsele oferite
confirmat prin semnatura si stampila participantului, pe
suport hartie sau in format electronic pe CD (impreuna cu
fisierul ofertei electronice)

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau alta
limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) - la livrare
- Instruirea specialistilor in centre de referinta specializate a
producatorului si/sau la sediul beneficiarului final pentru
produsele care nu au fost folosite anterior, in termen de o
luna de la solicitare

- Pentru evaluarea obiectiva a ofertelor, participantii la
licitatie vor prezenta mostre de fixatoare, utilaj de aplicare
si cataloagele producatorilor.
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