Digitally signed by Roibu Tatiana
Date: 2023.06.08 11:37:21 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

SPECIFICATII TEHNICE

Anexa nr. 22
la Documentatia standard nr.115
din 15.09.2021

Numarul procedurii de achizitie: nr. ocds-b3wdp1-MD-1680177467862, ID: 21077069 din 11.06.2023

Obiectul achizitiei: achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesitatilor IMSP Spitalul Clinic Republican ,, Timofei Mosneaga”

Cod | Nr. | Denumire | Denumirea Modelul Tara de | Producdto | Specificatia tehnicd deplina Specificatia tehnicd deplina propusa | Standarde
ul | lot | Lot pozitiei articolului origine rul solicitati de cdtre autoritatea de cdtre ofertant de
le contractantd referinta
4 | Dermatom Dermatom GA340 - 1 buc. Germania | Aesculap | Dermatom electric cu cuplare destinat | Dermatom electric cu cuplare destinat CE;
electric electric GA346 - 1 buc. AG pentru recoltarea grefelor de piele. pentru recoltarea grefelor de piele. Declaratie de
GAG75 - 1 buc. Componenta: Dermatom Acculan 4 GA340 - sistem conformitate
GA678 - 1 buc. 1. Consola portabila. motorizat CE;
GB228R - 30 buc. . . . ISO 13485;
BAT20R- 1 buc. 2. Piesa de mina cu motor incorporat. | Componenta:
BA721- 20 buc. 3. Casoleta de sterilizare cu capac. 1. Consola portabila. Statie de incircare
BA722- 20 buc. 4. Lame de unica folosinta. acumulatoare cu 4 porturi - GA320
BA723- 20 buc. 5. Cablu de alimentare cu fisa de tip 2. Piesda de mana cu motor incorporat.
GB498R- 1 buc. european. Dermatom GA340 + acumulator
GBG688R- 1 buc. 6. Accesorii/ustensile aditionale GA346 + pélnie sterila GA678 + capac
GB487R- 1 buc. pentru fixarea lamelor, daca sunt de inchidere cu element de deblocare
GB488R- 1 buc. previzute de producator GA675
331 ﬁgg: i Ezz - Lungimea cablului de la piesa de 3. Casoleta de sterilizare cu capac.
000 JK090 - 2buc: mina minim 3m. Container JK442 + cos perforat
00-1 JF213R- 1 buc. Adéancimea de taiere minim 0,05 mm | JF213R + capac JK489 +filtre JK090+
GA320- 1 buc. —0.75 mm cu pasul de incrementare accesoriu de fixare dermatom GB498R
TE730- 1 buc. minim 0.05 mm cu reglare manuala. + accesoriu de fixare capac GB487R +

- Comutator de sigurantd pentru a
preveni activarea accidentala

- Dermatomul sa nu necesite lubrifiere
aditionald al mecanismelor de lucru.

- Motor fara lubrifiant.

- Viteza variabila interval minim
necesar 5000-6000 cicluri pe minut /
500 —40 000 rpm.

Accesorii si piese de schimb:

a) Placi de reducere pentru dermatom:
pentru reducerea latimii de tdiere 50

accesoriu fixare palnie GB488R +
accesoriu de fixare skin mesh GB688R
4. Lame de unica folosintd. GB228R - 30
bucati

5. Cablu de alimentare cu fisa de tip
european. Cablul pentru statia de
incarcare TE730 -lungime 5 metri

6. Accesorii/ustensile aditionale pentru
fixarea lamelor, daca sunt prevazute de
producator - nu sunt previzute

- Lungimea cablului de la piesa de mana
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mm £ 1 mm. ,

75 mm + 1 mm, 100 mm + 2 mm cite
o bucata de fiecare dimensiune.

b) Lama de rezerva pentru dermatom:
50 mm -10 bucéti; 75 mm- 10 bucati;
100 mm- 10 bucati.

c) Cos de sterilizare si depozitare
pentru sistemul dermatom. Cu suport
pentru piesele manuale ale
dermatomului, motor electronic cu
cablu si lamele de taiere.

d) Capac pentru cosul de sterilizare.
Sistem de extindere al pielii (Mesher)-
1 buc

Cutie de sterilizare pentru sistemul dat
cu elemente de fixare al tuturor
componentelor-1 buc

Accesorii: taietor corespunzator pentru
raporturile de taiere: 1.5:1 — 1 buc. 3:1
— 1 buc, 6:1 — 1 buc.

Purtdtor derma pentru placa de plasa:

- placa purtator 1.5:1 - 20 bucati;

- placa purtator 3:1 - 20 bucati;

- placa purtator 6:1 - 20 bucati..
Termen de garantie minim 24 de luni.
Clasa 1 de protectie electrica, protectie
impotriva socurilor electrice minim tip
BF.

Alimentare: 210-230 V 50/60 Hz.
Cerinte de certificare:

Anul producerii minim 2022.

Termen de garantie nu mai mic de 24
luni din momentul instalarii.

Instalare, darea in exploatare,
instruirea de catre participantul
castigdtor - obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare
si la solicitare - obligatoriu. Servicii de
mentenantd preventiva pe perioada de
garantie.

In cazul defectiunii dispozitivului aflat
in garantie, termenul reparatiei va fi

minim 3m. Piesa de ména are
incoroporat acumulator reincarcabil.
Adancimea de taiere minim 0,05 mm —
0.75 mm cu pasul de incrementare minim
0.05 mm cu reglare manuala. Setarea
grosimii taieturii de la 0,2 mm pana la
1,2 mm, diviziunea scalei de 1/10 mm

- Comutator de sigurantd pentru a preveni
activarea accidentald - DA

- Dermatomul sa nu necesite lubrifiere
aditionald al mecanismelor de lucru - A
se vedea IFU pag.25

- Motor fara lubrifiant - A se vedea IFU
pag.25

- Viteza variabila interval minim necesar
5000-6000 cicluri pe minut / 500 — 40
000 rpm. Frecventa de oscilatie 0 - 6500
rpm

Accesorii si piese de schimb:

a) Placi de reducere pentru dermatom:10
clapete cu litime de cca. 8 mm ce
regleaza litimea de taiere max. cca. 78
mm. Setarea litimii de tiiere dorita
prin asezarea numarului
corespunzator de clapete.

b) Lama de rezerva pentru dermatom: 50
mm -10 bucati; 75 mm- 10 bucati; 100
mm- 10 bucati. Lame sterile de unica
folosinta GB228R - 30 buciti- o
singurd dimensiune universala

c) Cos de sterilizare si depozitare pentru
sistemul dermatom. Cu suport pentru
piesele manuale ale dermatomului, motor
electronic cu cablu si lamele de taiere.

d) Capac pentru cosul de sterilizare.
Container JK442 + cos perforat
JF213R + capac JK489 +filtre JK090 +
accesoriu de fixare dermatom GB498R
+ accesoriu de fixare capac GB487R +
accesoriu fixare palnie GB488R +
accesoriu de fixare skin mesh GB688R
Sistem de extindere al pielii (Mesher) - 1
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addugat la perioada de garantie totala.
Pe perioada garantiei timpul de
interventie in caz de defectiune minim
24h.

Documente confirmative:

La livrarea dispozitivului medical
obligatoriu:

Manual de utilizator in limba roméana
si engleza

Manual de service si manual de
utilizare in conformitate cu LEGEA
Nr. 102 cu privire la dispozitivele
medicale din 09.06.2017, capitolul 4
Articolul 14. P. 3.

Ghid rapid 1n limba romana laminat
atasat de dispozitiv.

buc. Skin mesh BA720R - 1 buc.

Cutie de sterilizare pentru sistemul dat cu
elemente de fixare al tuturor
componentelor-1 buc. Container JK442
+ cos perforat JF213R + capac JK489
+ filtre JK090 + accesoriu de fixare a
sistemului de extindere a pielii
GB688R

Accesorii: taietor corespunzator pentru
raporturile de taiere: 1.5:1 — 1 buc. 3:1 -
1 buc, 6:1 — 1 buc. Purtitor derma pentru
placé de plasa:

- placa purtator 1.5:1 - 20 bucati; BA721
- 20 bucati

- placa purtator 3:1 - 20 bucati; BA722 -
20 bucati

- placa purtator 6:1 - 20 bucati. BA723 -
20 bucati

Termen de garantie minim 24 de luni.
Clasa 1 de protectie electrica, protectie
impotriva socurilor electrice minim tip
BF.

Alimentare: 210-230 V 50/60 Hz. GA320
Acculan 4 CHARGER 100-240V
AC; 50/60 Hz;

Cerinte de certificare - Declaratii
anexate la oferta:

Anul producerii minim 2022.

Termen de garantie nu mai mic de 24 luni
din momentul instalarii.

Instalare, darea in exploatare, instruirea
de catre participantul castigator -
obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare si
la solicitare - obligatoriu. Servicii de
mentenantd preventiva pe perioada de
garantie.

In cazul defectiunii dispozitivului aflat in
garantie, termenul reparatiei va fi adaugat
la perioada de garantie totala.

Pe perioada garantiei timpul de
interventie in caz de defectiune minim
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24h.

Documente confirmative:

La livrarea dispozitivului medical
obligatoriu:

Manual de utilizator in limba romana si
engleza

Manual de service si manual de utilizare
in conformitate cu LEGEA Nr. 102 cu
privire la dispozitivele medicale din
09.06.2017, capitolul 4 Articolul 14. P. 3.
Ghid rapid in limba romana laminat
atasat de dispozitiv.

331
000
00-1

Freze
oscilante

Freze
oscilante

GA331 - 1 buc.
GAG675 - 1 buc.
GA678 - 1 buc.
GA676 - 2 buc.
GA320 - 1 buc.
TE730 - 1 buc.
GC675R - 3 buc.

JK340 -1 buc.
JK389 -1 buc.
JF938 -1 buc.
JKO090 -1 buc.

Germania

Aesculap
AG

Dispozitiv medical pentru interventii
chirurgicale de amputare al membrelor
inferioare.

Piesa de ména

* Electric da

* Cu dirijare de la buton incorporat in
piesa de mina.

» Multifunctional da

 Putere, W minim 100

* Greutate, grame maxim-4000

« Sterilizare, autoclavare da

* Viteza de rotatie, r.p.m minim 600
* Zgomot maxim 75dB.

* Mecanism de blocare da

* Casoleta sterilizabild cu capac pentru
piesa de mina cu adaptor si lame da

* Baterii minim 2

* Indicator stare baterie da

* Statie Incarcare baterii da
Accesorii/adaptoare

1.Ferestrau oscilant adaptor pentru
piesa de mina -1 buc

Cap rotativ 360 ° da

Frecventa r.p.m minim 10000.
Sterilizare, autoclavare da

2.Lame destinate tdierii osului femural
din o iteratie (miscare) pentru
ferastraul oscilant: 3 buc, latimea
lamei minim 50 mm. Lungimea minim

Dispozitiv medical pentru interventii
chirurgicale de amputare al membrelor
inferioare. Freza oscilanta Acculan 4 -
GA331

Piesa de mana GA331

* Tip sistem - motorizat, cu acumulator
incorporat reinciarcabil GA676 +
pélnie sterild GA678 + capac de
inchidere cu element de deblocare
GA675

* Cu dirijare de la buton incorporat in
piesa de mana - DA. Regim de lucru
continuu, 30 secunde utilizare, 30
secunde pauza, 7 repetari.

» Multifunctional - DA

* Putere: 250 W

* Greutate: 1600 grame

« Sterilizare, autoclavare: DA

* Viteza de rotatie: 0 - 13000 rpm

» Zgomot maxim 75dB: DA

* Mecanism de blocare: DA

* Casoleta sterilizabild cu capac pentru
piesa de mana cu adaptor si lame:
Container JK340 + saltea JF938 +
capac JK389 + filtru JK090

* Baterii minim 2 - GA676

* Indicator stare baterie - DA

« Statie incarcare baterii - statie de
incircare acumulatoare cu 4 porturi -
GA320 + cablu TE730

CE;
Declaratie de
conformitate
CE;

ISO 13485;
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50mm.

Cerinte de certificare:

Anul producerii minim 2022.

Termen de garantie nu mai mic de 24
luni din momentul instalarii.

Instalare, darea in exploatare,
instruirea de catre participantul
castigdtor - obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare
si la solicitare - obligatoriu. Servicii de
mentenantd preventiva pe perioada de
garantie.

In cazul defectiunii dispozitivului aflat
in garantie, termenul reparatiei va fi
adaugat la perioada de garantie totala.
Pe perioada garantiei timpul de
interventie in caz de defectiune minim
24h.

Documente confirmative:

La livrarea dispozitivului medical
obligatoriu:

Manual de utilizator in limba romana
si engleza

Manual de service si manual de
utilizare in conformitate cu LEGEA
Nr. 102 cu privire la dispozitivele
medicale din 09.06.2017, capitolul 4
Articolul 14. P. 3.

Ghid rapid 1n limba romana laminat
atasat de dispozitiv.

Accesorii/adaptoare

1.Ferestrau oscilant adaptor pentru piesa
de mana -1 buc - cap de ferestriu
incorporat - 1 buc.

Cap rotativ 360 °: DA (IFU pag.20)
Capul de ferastrau poate fi rotit cu 45°
in opt pozitii diferite. (45° x 8 = 360°)
Frecventa 13000 r.p.m

Sterilizare, autoclavare: DA

2. Lame destinate tdierii osului femural
din o iteratie (miscare) pentru ferdstraul
oscilant: Lame GC675R - 50 mm / 40
mm /0.7 mm /0.9 mm - 3 buc.

Cerinte de certificare: Declaratii anexate
la oferta

Anul producerii minim 2022.

Termen de garantie nu mai mic de 24 luni
din momentul instalarii.

Instalare, darea in exploatare, instruirea
de catre participantul castigator -
obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare si
la solicitare - obligatoriu. Servicii de
mentenantd preventiva pe perioada de
garantie.

In cazul defectiunii dispozitivului aflat in
garantie, termenul reparatiei va fi adaugat
la perioada de garantie totala.

Pe perioada garantiei timpul de
interventie in caz de defectiune minim
24h.

Documente confirmative:

La livrarea dispozitivului medical
obligatoriu:

Manual de utilizator in limba romana si
engleza

Manual de service si manual de utilizare
in conformitate cu LEGEA Nr. 102 cu
privire la dispozitivele medicale din
09.06.2017, capitolul 4 Articolul 14. P. 3.
Ghid rapid in limba romana laminat
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atasat de dispozitiv.

331
000
00-1

68

Sistem
motorizat cu
miscare
alternative
pentru
operatii
primare pe
cord
deschis.

Sistem
motorizat cu
miscare
alternative
pentru
operatii
primare pe
cord
deschis.

GA334 -1 buc.
GB436R -1 buc.
GAG675 -1 buc.
GAG678 -1 buc.
GAG676 - 2 buc.
GA320 -1 buc.
TE730 -1 buc.
GC761R -15 buc.
JK340 -1 buc.
JK389 -1 buc.
JF938 -1 buc.
JKO090 -1 buc.

Germania

Aesculap
AG

Sistem motorizat cu migcare
alternative pentru operatii primare pe
cord deschis compus din:

* Sternotom cu specificatia tehnica:

1. Tip de sistem motorizat Cu miscare
alternativa a lamei

2. Dimensiuni - maxim 200mm x
50mm x 200mm +/- 10mm

3. Greutate - maxima 1.6kg

4. Puterea motorului - minim 250 Watt
5. Frecventa diapazonul de turatie de
la 0 - la minim 14000 per minut”;

6. Ciclul de lucru continuu, minim 30
de secunde cu pauza de maxim 30
secunde, repetabil de minim 5 ori”;

7. Carcasa - Titan sau material analog
dupa proprietate fizice si chimice, apt
pentru sterilizare in substante alcaline.
8. Sterilizare - Apt pentru
spalare/dezinfectie automata. Apt
pentru autoclavare la 134°C

9. Container sterilizare - Pentru
autoclavare 134°C

10. Fixare lamele, unghi - 180°

11. Schimbare lamele - Fara chei
speciale, prin apasarea butonului

12. Pozitionare lamele, pozitii - Minim
2

13. Protectie lamele instalata pe
sternotom

* container de sterilizare pentru
sistemul dat- 1 buc.

* Protectie lame instalat pe sternotom.
* 2 acumulatori pentru sternotom cu
minim 400 cicluri de reincarcare,

* statie de reincarcare al
acumulatorilor cu minim 2 sloturi
pentru acumulatorii livrati — 1 buc.
 Lame reutilizabile, autoclavabile
pentru efectuarea sternotomiei cu

Sistem motorizat cu migcare alternative
pentru operatii primare pe cord deschis
compus din:

* Sternotom cu specificatia tehnica:
Model Sternotom Acculan 4 GA334

1. Tip de sistem motorizat cu miscare
alternativa a lamei - DA

2. Dimensiuni - 207 x 180 x 55 mm

3. Greutate - 1,540 g

4. Puterea motorului - 250 W

5. Frecventa diapazonul de turatie de la 0
- 15000 per minut;

6. Ciclul de lucru continuu - 30 de
secunde cu pauza de 30 secunde,
repetabil de minim 5 ori”

7. Carcasa - Titan, apt pentru sterilizare
in substante alcaline. Catalog pag.25

8. Sterilizare - Apt pentru
spélare/dezinfectie automata. Apt pentru
autoclavare la 134°C - DA (IFU pag.24)
9. Container sterilizare - Pentru
autoclavare 134°C - DA

10. Fixare lamele, unghi - 180° - DA
(IFU pag.20)

11. Schimbare lamele - Fara chei
speciale, prin apasarea butonului - DA
12. Pozitionare lamele, pozitii - Minim 2
-DA

13. Protectie lamele instalata pe
sternotom: GB436R

* container de sterilizare pentru sistemul
dat- 1 buc. Container JK340 + saltea
JF938 + capac JK389 + filtru JK090

* Protectie lame instalat pe sternotom.
GB436R

* 2 acumulatoare pentru sternotom cu
minim 400 cicluri de reincarcare -
GA676 - 2buc. (IFU pag.27)

» statie de incircare acumulatoare cu 4
porturi - GA320 + cablu TE730

* Lame reutilizabile, autoclavabile pentru
efectuarea sternotomiei cu lungimea de

CE;
Declaratie de
conformitate
CE;

ISO 13485;
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lungimea de 35 mm + 4 mm, grosime
de 0.7 mm = 0.1 mm, pasul intre dinti
de 1.1 mm £ 0.1 mm- 15 buc

Cerinte de certificare:

Anul producerii minim 2022.

Termen de garantie nu mai mic de 24
luni din momentul instalarii.

Instalare, darea in exploatare,
instruirea de catre participantul
castigator - obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare
si la solicitare - obligatoriu. Servicii de
mentenantd preventiva pe perioada de
garantie.

In cazul defectiunii dispozitivului aflat
in garantie, termenul reparatiei va fi
addugat la perioada de garantie totala.
Pe perioada garantiei timpul de
interventie in caz de defectiune minim
24h.

Documente confirmative:

La livrarea dispozitivului medical
obligatoriu:

Manual de utilizator in limba roméana
si engleza

Manual de service si manual de
utilizare in conformitate cu LEGEA
Nr. 102 cu privire la dispozitivele
medicale din 09.06.2017, capitolul 4
Articolul 14. P. 3.

Ghid rapid in limba romana laminat
atasat de dispozitiv.

34 mm, grosime de 0,7 mm, pasul intre
dinti de 1,1 mm - GC761R - 15 buc.

Cerinte de certificare: Declaratii anexate
la oferta

Anul producerii minim 2022.

Termen de garantie nu mai mic de 24 luni
din momentul instaldrii.

Instalare, darea in exploatare, instruirea
de catre participantul castigator -
obligatoriu

Training pentru utilizatori la instalare si
la solicitare - obligatoriu. Servicii de
mentenantd preventiva pe perioada de
garantie.

In cazul defectiunii dispozitivului aflat in
garantie, termenul reparatiei va fi adaugat
la perioada de garantie totala.

Pe perioada garantiei timpul de
interventie in caz de defectiune minim
24h.

Documente confirmative:

La livrarea dispozitivului medical
obligatoriu:

Manual de utilizator in limba romana si
engleza

Manual de service si manual de utilizare
in conformitate cu LEGEA Nr. 102 cu
privire la dispozitivele medicale din
09.06.2017, capitolul 4 Articolul 14. P. 3.
Ghid rapid in limba romana laminat
atasat de dispozitiv.

Director Tehnomedica SRL Tatiana Roibu
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