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,]

Anexanr. 22

la Documentatia standard nr.115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-1694008076735 din 09.10.2023

Obiectul achizitiei: Achizitia endoprotezelor conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice pentru anul 2023 (suplimentar)

Denumirea Denumirea Tara de Produ- Specificarea tehnica deplini solicitatd de | Specificarea tehnica deplina propusi de | Standarde
bunurilor/ modelului origine catorul ciitre autoritatea contractanta citre ofertant de
serviciilor bunului/serviciului referinta
1 2 3 4 5 6 7
Bunuri/servicii
TABIB Disponibil in paqhete ce con‘gi'n 41 grame de
. . FARMA Disponibil in pachete ce contin minim 40 grame pudra ce va contine polimer si 20ml monomer
Ciment ortopedic cu LAC & pu oo Vf o monome% ouby | sub forma lichida. (pag. 2 brosura)
antibiotic TIBBI forrI;é lichida Hnep ’ - Sa prezinte viscozitate medie, indicat pentru
Model STERIL CIHAZLAR | - Sa prezinte viscozitate medie, indicat pentru ar?opll atsfn de §011db§1 genu nchi si alte
Lotul 6 éIIEEIIAE?\:'?' 3\2_'\“_5 MEDICAL | artroplastii de §.old si gepunchi si alte articulatii. (flrcgiiig lé‘fgragﬁl fattfloggrgegriu in pudra de
Ciment (GENTA . ORTOPEDI | - Sa contina oxidul de zirconiu sau su_lfatul de ciment ca agent radioopac.(pag. 2 brosura)
. Turcia GIDA bariu in pudra de ciment ca agent radioopac. - NGRS ; CE, I1SO
ortopedic cu ANTIBIOTICS 41 gr TARIM | -Si contina Gentamicin “contind 1gr de Gentamicind.
antibiotic POWDER, 20ml| BITKI -Sa pre,zinte o toxicitate .redusé si sd posede - S prezinte o toxicitate redusd si s povsede
LIQUID) YAGLARI | proprietati hipoalergene. ’ pr(zprleta‘gl hlp(jalergene.(pag. 1 brosurd)
URETIM - sa corespunda standardului ISO 5833. i,rscé)lsi(r)SSpunda standardului ISO 5833.(pag. 1
INS.MALZ. | - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 2 g o oo
SAN.TIC.L | ani la momentul livrari. - Termen restant al sterilizrii nu mai mic de 2
TD.STI ani la momentul livrarii. Da
T Ja\Isl\%1 DM000510821 Rg04-000123
Lotul 7  Proteza totala cimentati de genunchi cu platou tibial fix
Componenta Componenta femurali - Sa fie confectionata din | Componenta femurala -confectionata din aliaj
Lot 7.1 Proteza femurala aliaj Cobalt - Crom (Co - Cr) - Componenta (Co - Cr) (pag. 1-2 fisa tech)- Componenta CE 15O
totali cimentata D8022420E Spania Surgival anatomica cu variante stanga-dreapta; -Sa anatomica cu variante stanga-dreapta;(pag. 1-2 AMDM —
de genunchi cu D8022120E prezinte o textura speciald pentru buna fixare a brosura) anexa 1
platou tibial fix D8022520E cimentului, optional fixarea femurald -prezintd o texturd speciald pentru bund fixare a
D8022220E antirotationald augumentata prin doi pini - cimentului, optional fixarea femurala




D8022210E
D8022510E
D8022310E
D8022110E
D8022320E
D8022410E

Condilii femurali posteriori sa fie ingrosati
pentru cresterea stabilitatii si evitarea
subluxatiei - Sa prezinte congruenta intre raza
condililor femurali si insertul tibial - Sant
prepatelar accentuat pentru un contact bun
patela-femur si reducerea stresului asupra
patelei - 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; - 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

antirotationala augumentata prin doi pini (pag.

1-2 brosura)

- Condilii femurali posteriori ingrosati pentru
cresterea stabilitatii si evitarea subluxatiei (pag.
1-2 brosura)

- prezinte congruenta intre raza condililor
femurali si insertul tibial(pag. 1-2 brosura)

- Sant prepatelar accentuat pentru un contact
bun patela-femur si reducerea stresului asupra
patelei (pag. 1-2 brosurd)

- Design care sa permita flexie cel putin
pand la 130°(pag. 1-2 brosura)

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

- Congruenta femuro-tibiala maxima (pag. 1-2
brosura)

- Suprafata articulara s fie lustruita;(pag. 1-2
brosura)

- Suprafata de implantare sa fie rugoasa; (pag.
1-2 brosura)

- Modalitate de implantare: cimentata,
(suprafata rugoasa)(pag. 1-2 brosura)

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

Lot 7.2 Proteza
totala cimentata
de genunchi cu
platou tibial fix

Componenta tibiala
D8032100E

D8032500E

Spania

Surgival

Componenta tibiala - Sa fie confectionata din
aligj 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 tibiei Sa prezinte
modularitate, dimensiunile de tibie si de femur
sd poatd fi combinate intre ele, pastrindu-se
congruenta articulara, astfel, o dimensiune de
femur sa se poatd combina cu 3 dimensiuni de
tibie Fixarea insertului de polietelend pe tibie sa
se facd prin sistem de prindere -Dimensiuni:

Componenta tibiala - confectionata din aliaj
Titan; - universala (pag. 4-5 brosura)

- Componenta tibiala prezinta posibilitatea de
suprastabilizare si de transformare in proteza de
revizie prin atasarea de tije de extensie scurte, In
functie de necesitatile intraoperatorii(pag. 4-5
brosura)

—Profilul platoului tibial sa fie simetric i sa se
adapteaza perfect la portiunea proximala a
tibiei(pag. 4-5 brosurd)

- Sa prezinte modularitate, dimensiunile

de tibie si de femur sa poata fi combinate intre
ele, pastrindu-se congruenta articulara, astfel, o
dimensiune de femur s se poata combina cu 3
dimensiuni de tibie (pag. 4-5 brosura)

CE, ISO
AMDM -
anexa 2




minim 5, universale SAU stinga/dreatpa -
Suprafata de implantare sa fie rugoasa, mata; -
Modalitatea de implantare cimentata; -Sa
permita corecta pozitionare cu ghid
centromedular sau extern; -Sa prezinte un dop
filetat distal pentru posibilitatea fixarii tijei de
extensie; - Termen restant al sterilizarii nu mai
mic de 3 ani la momentul livrarii

Fixarea insertului de polietelena pe tibie sé se
faca prin sistem de prindere (pag. 4-5 brosura)
-Dimensiuni: 5, universale (pag. 14 brosura)

-Suprafata de implantare s3 fie rugoasa,
mata;(pag. 4-5 brosura)

-Modalitatea de implantare cimentata;(pag. 4-5
brosura)

-S4 permita corecta pozitionare cu ghid
centromedular sau extern; (pag. 4-5 brosura)
-Sa prezinte 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

Lot 7.3 Proteza
totala cimentata
de genunchi cu
platou tibial fix

Augmente tibiale

Augmente tibiale Sa fie confectionate din aliaj
de titan -Adaptate la zona de deficit 0sos ce
necesita augmentare Disponibile Tn minim 2
dimensiuni Fixarea de tibie s se faca cu surub
sau implantabile cimentat STERIL - Termen
restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii

Lot 7.4 Proteza
totala cimentata
de genunchi cu
platou tibial fix

Tija de extensie

Tija de extensie Sa fie confectionate din aliaj de
titan -Sa prezinte varianta standard -Sa se poata
implanta pe piesa tibiala -Sa se poata implanta
cimentat -Fixarea la piesa tibiala sa se faca prin
intermediul unui sistem de fixare stabil la piesa
tibiald -Sterilizate cu radiatii GAMMA -
Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani
la momentul livrarii - Certificat CE si/sau
declaratitie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite
confirmat prin semndtura participantului

Lot 7.5 Proteza
totala cimentata
de genunchi cu
platou tibial fix

Insert tibial
D8051100E
D8055200E

Spania

Surgival

Insert tibial - Confectionat din polietilena cu
greutate moleculara ultra inalta (UHMWPE) -
Sa aiba marginea tibiala anterioara inclinata
pentru a evita impingementul la nivelul
tendonului patelar in flexia completa - Sa
prezinte modularitate deosebita, dimensiuni de
tibie si de femur sa poatd fi combinate intre ele,

Insert tibial - Confectionat din polietilena cu
greutate moleculara ultra inalta
(UHMWPE)(pag. 3-4 brosura )

- Are marginea tibiala anterioara inclinata
pentru a evita impingementul la nivelul
tendonului patelar in flexia completa(pag. 3-4
brosura )

CE, ISO
AMDM -
anexa 3
Notificare
AMDM




pastrindu-se congruenta articulara, astfel o
dimensiune de femur sa se poata combina cu
minim 3 dimensiuni de insert; - Modalitate de
fixare prin sistem de prindere - Sa prezinte
varianta cu stabilizare posterioara - Sa prezinte
4 dimensiuni - Termen restant al sterilizarii nu
mai mic de 3 ani la momentul livrarii

- Sa prezinte modularitate deosebita,
dimensiuni de tibie si de femur sa poata fi
combinate intre ele, pastrindu-se congruenta
articulara, astfel o dimensiune de femur s se
poatd combina cu minim 3 dimensiuni de insert;
(pag. 3-4 brosuri)

- Modalitate de fixare prin sistem de

prindere (pag. 3-4 brosura )

- Sa prezinte varianta cu stabilizare posterioara
(pag. 3-4 brosurd)

— 5 dimensiuni (pag. 13 brosura )

- Termen restant al sterilizarii nu mai mic

de 3 ani la momentul livrarii. Da

Componenta patelara

Componenta patelara Confectionata din
polietilena cu greutate moleculara ultra inalta

Componenta patelara Confectionata din
polietilena cu greutate moleculara ultra inalta
(UHMWPE) (pag. 5-6 brosura )

Lot 7.6 Proteza D8030140E (UHMWPE) - Sa fie adaptata la forma zonei - Este adaptata la forma zonei trohleare a piesei CE. IS0
totali cimentati D8030160E : : - O pata fa forn femurale(pag. 5-6 brosura ) ’
. Spania Surgival trohleare a piesei femurale - Sa prezinte 5 . I “ AMDM -
de genunchi cu D8030170E . L : : _ - 5 dimensiuni (pag. 14 brosura)
L dimensiuni - Modalitatea de implantare: . . . anexa 4
platou tibial fix D8030180E cimentata - Termen restant al steriliziri nu mai - Modalitatea de implantare: cimentata - (pag.
D8030150E . . S 5-6 brosura )
mic de 3 ani la momentul livrarii e - .
Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani
la momentul livrarii. Da
Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta
Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va corespund_e _urmatoarelor cerine:
< . g 1. compatibil cu endoprotezele livrate
corespunde urmatoarelor cerinte: 1. compatibil . D o
. A - g 2.este oferit pe toatd perioada derularii
cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata S L
; - C o contractului pina la implantarea ultimei proteze
perioada derularii contractului pina la stente in stocul beneficiarului
Lot 7.7 Proteza - implantarea ultimei proteze existente 1n stocul cxistene I stocul beneticlaruiul. -
o« . o Setul de instrumente . . R - - 3.va fi in trusa de sterilizare speciala cu CE, ISO
totala cimentata . . beneficiarului. 3. va fi in trusa de sterilizare N . - . . .
q hi D8610000 Spania Surgival speciald cu indicarea codurilor de instrumente indicarea codurilor de instrumente din catalog si Notificare
€ genunchi cu D8603300 p . desenelor pentru acestea. AMDM
platou tibial fix din catalog si desenelor pentru acestea. 4. va fi 4. va fi nou (neutilizat)
nou (neutilizat) In caz de defectiune, furnizorul Iy . . . <
. < IR In caz de defectiune, furnizorul va fi obligat sa
va fi obligat sa repare sau sa Inlocuiasca utilajul NI . R
deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarca repare sau sa nlocuiasca utilajul deteriorat in
serisi a beneficiarului decurs de 72 ore de la solicitarea scrisd a
’ beneficiarului.
Pag 30 Catalog Pag 42 Catalog
Lot 7.8 Proteza Motor oscilant China Wuhu Ruijin | Motor oscilant gratis in folosintd 1. compatibil Motor osc-ila.mt gratis in folosin‘,[é} CE. 1SO
totali cimentata NS-1011 Medical cu endoprotezele livrate 2. va fi oferit pe toata 1. compatibil cu endoprotezele livrate :




2. este oferit pe toata perioada derularii
contractului pina la implantarea ultimei proteze
existente in stocul beneficiarului.

In caz de defectiune, furnizorul va fi

obligat sa repare sau sa inlocuiasca utilajul
deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea

DM000431018 Rg04-000028

Lame pentru motor oscilant
Catalog pag 27
A\ o]V DM000431018 Rg04-000028

CE, ISO

de genunchi cu Instrument | perioada deruldrii contractului pind la
platou tibial fix &Divice Co. | implantarea ultimei proteze existente in stocul
beneficiarului. 3. va fi nou (neutilizat) In caz de
defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare sau | 3. va fi nou (neutilizat)
sa Inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72
ore de la solicitarea scrisd a beneficiarului.
scrisa a beneficiarului
Catalog pag 15
AMDM
Lot 7.9 Proteza Wuhu Ruijin
totala cimentata Lame pentru motor : Medical .
. oscilant China Lame pentru motor oscilant
de genunchi cu NS-1011 Instrument
platou tibial fix &Divice Co.
TOTAL
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