Specificatii tehnice (F4.1)

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

Numarul procedurii de achizitie:

ocds-b3wdpl-MD-1552376601752 din 17.04.2019

Denumirea procedurii de achizitie:

Achizitionarea centralizata a implanturilor traumatologico-ortopedice conform necesitatilor IMSP pentru anul 2019

Cod
CPV

Denumirea
bunurilor

Modelul
articolului

Tara de
origine

Produ-
catorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de citre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

Standarde
de referinta

Lot nr 8 FIXATOAR

E PENTRU FRACTURILE MIINII

3310
0000-
1

Suruburi
Herbert
canulate
3.0mm:

AT703

India

GPC
Medical
Ltd.

lungimea-16,0mm.

- Implanturile traumatologo ortopedice sa fie
confectionate din inox ;

- Fiecare lot sa fie produs de un singur producator;
- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
n 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 semnétura 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, n termen de o luna de la solicitare

Dia 2,7 mm, lungimea-16,0mm.

- Implanturile traumatologo ortopedice sunt
confectionate din inox ;

- Fiecare lot este produs de un singur producitor;
- Ofertantul va accepta 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 - anexat

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite -
anexat

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite
- anexat

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

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat
sau altd limba de circulatie internationala
(Engleza/Rus3) - la livrare se va prezenta

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

ISO
13485,
Certificat
CE
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3310 | Suruburi A703 India GPC lungimea-18,0mm. Dia 2,7 mm, lungimea-18,0mm. 1SO
0000- f—|erbert Mgdical - Implanturile traumatologo ortopedice sa fie - Implanturile traumatologo ortopedice sunt 13485,
1 Ltd. confectionate din inox ; confectionate din inox ; .
canulate - Fiecare lot s fie produs de un singur producator; | - Fiecare lot este produs de un singur producator; Certificat
3.0mm: - Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de - Ofertantul va accepta schimbul de implante dupa CE
implante dupd dimensiuni, la necesitatea institutiei, | dimensiuni, la necesitatea institutiei, in caz de
n caz de adjudecare a contractului adjudecare a contractului
- Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in - Certificat CE si/sau declaratie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite corespunzatoare pentru produsele oferite - anexat
- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite - Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite -
- Catalogul producétorului pentru produsele oferite | anexat
- catalog si/sau pliant original sau copie pentru - Catalogul producatorului pentru produsele oferite
produsele oferite confirmat prin semnatura si - anexat
stampila participantului, pe suport hartie sau in - catalog si/sau pliant original sau copie pentru
format electronic pe CD (impreuna cu figierul produsele oferite confirmat prin semnéatura si
ofertei electronice) stampila participantului, pe suport hartie sau in
- Instructiunea de utilizare tradusa 1n limba de stat format electronic pe CD (impreuna cu figierul
sau alta limba de circulatie internationala ofertei electronice) - anexat
(Engleza/Rusa) - la livrare - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat
- Instruirea specialistilor in centre de referinta sau altd limba de circulatie internationala
specializate a producatorului si/sau la sediul (Engleza/Rus3) - la livrare se va prezenta
beneficiarului final pentru produsele care nu au fost | - Instruirea specialistilor in centre de referinta
folosite anterior, Tn termen de o luna de la solicitare | 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
— se va efectua
3310 | Suruburi A703 India GPC lungimea-20,0mm. Dia 2,7 mm, lungimea-20,0mm. ISO
0000- f—|erbert Medical | - Implanturile traumatologo ortopedice sa fie - Implanturile traumatologo ortopedice sunt 13485,
1 canulate Ltd. confectionate din inox ; confectionate din inox ; Certificat
3.0mm: - Fiecare lot sa fie produs de un singur producitor; | - Fiecare lot este produs de un singur producator; CE

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

- 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 producétorului 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

- Ofertantul va accepta 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 - anexat

- Certificat 1SO 13485 pentru produsele oferite -
anexat

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite
- anexat

- 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 figierul




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

ofertei electronice) - anexat

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

- Instruirea specialistilor n 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
— se va efectua

3310
0000-

Suruburi
Herbert
canulate
3.0mm:

AT703

India

GPC
Medical
Ltd.

lungimea-22,0mm.

- Implanturile traumatologo ortopedice sa fie
confectionate din inox ;

- Fiecare lot sa fie produs de un singur producitor;
- Ofertantul se obliga sa accepte schimbul de
implante dupa dimensiuni, la necesitatea institutiei,
n caz de adjudecare a contractului

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

- Certificat ISO 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

Dia 2,7 mm, lungimea-22,0mm.

- Implanturile traumatologo ortopedice sunt
confectionate din inox ;

- Fiecare lot este produs de un singur producitor;
- Ofertantul va accepta 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 - anexat

- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite -
anexat

- Catalogul producatorului pentru produsele oferite
- anexat

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

- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat
sau altd limba de circulatie internationala
(Engleza/Rus3) - la livrare se va prezenta

- 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
— se va efectua

ISO
13485,
Certificat
CE




3310
0000-

Set de
instrumente
pentru
suruburi
Herbert

HS1434.30

India

GPC
Medical
Ltd.

Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va
corespunde urmatoarelor cerinte:

1. compatibil cu implantele livrate

2. va fi oferit pe toata perioada derularii
contractului pind la implantarea ultimei proteze
existente Tn stocul beneficiarului.

3. va fi in trusa de sterilizare speciala cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor
pentru acestea.

4. va fi nou (neutilizat)

In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa
repare sau sd inlocuiasca utilajul deteriorat in
decurs de 24 ore de la solicitarea scrisd a
beneficiarului.

5. fixatoarele si instrumentele vor fi de la acelasi
producator

6. instrumentarul va fi cu locuri bine determinate Tn
trusa

+ Cutie pentru instrumente

* Instrumente pentru indoirea placilor (flexor
dreapta si stinga)

* Retractor mare si mic de tip Farabeuf

* Razusa (elevator) drept, elevator rotungit

* Burghiu 3.0

* Burghiu 2.5

* Burghiu 2.8mm L-250mm

* Burghiu canulat 2,5

e Tarod canulat 3,5

* Fixator de os mic

+ Extractor de suruburi deteriorate

* Extractor de suruburi 2.5

* Fixator de repozitie (fixator de os)

* Surubelnita hexagonala 2.5

« Sablon placii reconstructive 3.5

+ Sablon DCP 3.5 si LC-DCP 3.5

* Penceta pentru suruburi

* Tarod pentru suruburi spongioase 4

* Tarod pentru suruburi corticale 3.5

* Dispozitiv pentru masurarea suruburilor

* Ghidaj(Drill sleeve) penru DCP 2.5

* Ghidaj (Drill sleeve) dublu 2.5/3.0

* Ghidaj(Drill sleeve) dublu 2.5/3.5

* Ghidaj (Drill sleeve) pentru placile blocate, pentru
burghiu 2,8mm.

Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va
corespunde urmatoarelor cerinte:

1. compatibil cu implantele livrate

2. va fi oferit pe toata perioada derularii
contractului pina la implantarea ultimei proteze
existente Tn stocul beneficiarului.

3. va fi in trusd de sterilizare speciala cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor
pentru acestea.

4. va fi nou (neutilizat)

In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat si
repare sau sa inlocuiasca utilajul deteriorat in
decurs de 24 ore de la solicitarea scrisa a
beneficiarului.

5. fixatoarele si instrumentele vor fi de la acelasi
producator

6. instrumentarul va fi cu locuri bine determinate Tn
trusa

o Cutie pentru instrumente
. Cannulated Screw Driver star hex
. Cannulated drill bit 2.0mm x130mm
. Guide Wire 0.9mmx 7
. Cannulated tap3.0mm

ISO 13485




Semnat:

IA\IumeIe, Prenumele: Axentii Olga
In calitate de: Administrator

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