Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cdtre autoritatea contractanta —n coloanele 1, 2, 6, 8]

Numarul licitatiei:

Cererea ofertelor de preturi (bunuri) /M Tender ID ocds-
b3wdpl-MD-1616050198556

Data: 27.03.2021 Alternativa -

Denumirea licitatiei:

Implanturilor traumatologice - ortopedice conform
necesitagilor IMSP Institutul de Medicina Urgenta pentru

Lot: 1 Pag 1din 3

anul 2021 (repetat)
Cod | Nr. | Denumire Denumirea Modelul Tarade | Produ-catorul | Specificar Specificarea tehnici deplini propusi de citre Standarde
CP | Lot | Lot pozitiei articolului origine ea tehnici ofertant de
V deplina referinta
solicitata
de catre
autoritate
a
contracta
nta
1 2 3 4 5 6 7 8
331 1 | Sistemde Piesa (placa) DHS PLATE L/B India Sharma Conform imolantur | i . ‘ ISO
: 5 ; - Implanturile traumatologo ortopedice confectionate din inox; .
8Of ;)_steosmteza 1D3|;S;u gnghl gl:\z:/S'f' B (F\I;/El,: Ortho System FDA - Marcajul producatorului este indicat pe fiecare placa; 13485 si
- Ixator i ' ) Pvt. Ltd - Fiecare lot este produs de un singur producator; CE
DHS/DCS orificii SP05.5501298 - ’ ’ - Ofertantul accepta schimbul de implante dupa dimensiuni, la
SP05.SS01301 necesitatea institutiei, in caz de adjudecare a contractului
- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele
oferite
- Certificat 1ISO 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 internationald (Englezd/Rus3) - la livrare
- Instruirea specialistilor 1n centre de referinta specializate a
. . . producatorului si/sau la sediul beneficiarului final pentru produsele
Digitally signed by Axentii Olga care nu au fost folosite anterior, in termen de o luni de la solicitare
gate. 2012\/}(;(31527 %_34'5 7EET - Pentru evaluarea obiectiva a ofertelor, se vor prezenta mostre de
cason: Moldsign) Signature fixatoare, utilaj de aplicare si cataloagele producatorilor.

Location: Moldov.




331
000
0-1

Sistem de
osteosinteza
fixator
DHS/DCS

Piesa (placa)
DCS cu unghi
de 95,cu 8 -
14 orificii

DCS PLATE 95°
(R/H, D.C/H)

REF SP05.5501320
- SP05.5501326

India

Sharma
Ortho System
Pvt. Ltd.

Conform
FDA

- Implanturile traumatologo ortopedice confectionate din inox,
grosimea placii 7,0 mm;

- Marcajul producatorului este indicat pe fiecare placa;

- Fiecare lot este produs de un singur producétor;

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

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

- Certificat 1ISO 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 internationald (Englezd/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, se vor prezenta mostre de
fixatoare, utilaj de aplicare si cataloagele producatorilor.

ISO
13485 si
CE

331
000

Sistem de
osteosinteza
fixator
DHS/DCS

Surub de
compresiune
inclus si surub
de compactare
cu lungimi
cuprinse ntre
70 mm si 120
mm

DYNAMIC
COMPRESSION
SCREW

(DHS
COMPRESSION
SCREW)

WITH LAG
SCREW

REF SP05.5502148
- SP05.5502158

India

Sharma
Ortho System
Pvt. Ltd.

Conform
FDA

- Implanturile traumatologo ortopedice confectionate din inox;

- Marcajul producatorului este indicat pe fiecare placa;

- Fiecare lot este produs de un singur producitor;

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

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

- Certificat 1ISO 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 internationald (Englezd/Rus3) - la livrare

- Instruirea specialistilor in centre de referintd specializate a
producitorului 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, se vor prezenta mostre de
fixatoare, utilaj de aplicare si cataloagele producatorilor.

ISO
13485 si
CE




331
000
0-1

Sistem de
osteosinteza
fixator
DHS/DCS

Set de
instrumentar
(livrat in
custodie)

SO15.INS.DHS/
DCS

India

Sharma
Ortho System
Pvt. Ltd.

Conform
FDA

Atit pentru fixatorul DHS cit si cel pentru DCS sa fie
livrat (in custodie) Tn seturi comune de instrumentar cu
locuri bine determinate in trusa, fixatoarele si
instrumentariul sa aiba acelasi producator;

- Atit setul de instrumentar cit si fixatoarele DHS si
DCS sa aiba marcajul producétorului;

- Seturile de instrumentar sa fie noi (neutilizate), in caz
de deteriorare sau uzare excesiva a unui component a
setului sa fie reamplasat;

- Marcajul producatorului sa fie indicat pe fiecare
placa;

- Fiecare lot si fie produs de un singur producator;

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

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

- Certificat 1ISO 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 tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationald (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 luni de la solicitare

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

ISO
13485 si
CE

Semnat:

Numele, Prenumele: Axentii Olga in calitate de: Director

Ofertantul: SRL SALMED GRUP Adresa:mun. Chisinau, str. Gh. Casu, 12 ap 3
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