SC IMUNOTEHNOMED SRL Confirmarea parametrilor tehnici solicitati

ANEXA Nr. 1

Lot 1. Endoproteza bipolara de sold (cimentata si necimentata)

Poz. Denumirea u/m Cant. | Specificarea tehnica deplina solicitata de catre Modelul articolului propus Specificarea tehnica deplina propusa de catre
de Lot | bunurilor/serviciilor/luc autoritatea contractanta ofertant
rarilor solicitate

1.1 Cupa diferite dimensiuni | buc. 50 Cupa diferite dimensiuni REF: Bipolar Head Implant Steel for femoral head @ 28 mm Cupa diferite dimensiuni
-Cupa bipolara - confectionat din aliaj de Co Cr sau 151-042  Bipolar Head Outer @ 42 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel -Cupa bipolara - confectionat din aliaj de Co Cr sau
echivalentul sau; 151-043  Bipolar Head Outer @ 43 mm; Head @ 26 mm  ISO 5832-1; Implant Steel echivalentul sau; -> DA, Implant Steel, 1SO 5832-1
- Diametre exterioare intre 42 si 56 mm cu 151-044  Bipolar Head Outer @ 44 mm: Head @ 28 mm ISO 5832-1: Implant Steel - Diametre exterioan'e intre 42 si [superior: 60] mm cu
increment de 2 m_m; . 151-045 Bipolar Head Outer @ 45 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel increment de [su'perlor: 1] mm;
- Suprafata exterioara lustruita; - Suprafata exterioara lustruita; - DA
-~ Insertul de polietilena: 151-046 Bipolar Head Outer @ 46 mm; Head @ 28 mm I1ISO 5832-1; Implant Steel - Insertul de polietilens: - DA
- Sa fie confectionat din polietilena cu greutate 151047 Bipolar Head Outer & 47 mm; Head @ 28 mm 1SO 5832-1; Implant Steel - Sa fie confectionat din polietilena cu greutate
moleculara foarte inalta UHMWPE. 151-048  Bipolar Head Outer & 48 mm; Head & 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel moleculara foarte inalta UHMWPE. - DA
- Sa fie steril. 151-049 Bipolar Head Outer @ 49 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel - Sa fie steril. > DA
- Fixarea insertului de polietilena sa se faca printr- 151-050  Bipolar Head Outer @ 50 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel - Fixarea insertului de polietilena sa se faca printr-un
un mecanism de blocare. 151-051  Bipolar Head Outer @ 51 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel mecanism de blocare. -> DA
- Sa accepte capete de 28 mm. 151-052  Bipolar Head Outer @ 52 mm; Head @28 mm SO 5832-1; Implant Steel - Sa accepte capete de 28 mm. -> DA
- Termen restant al sterilizarii nu mai micde 3anila | .., ., Bipolar Head Outer @ 53 mm: Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
momentul livrarii _ momentul livrarii > DA

e . . . n 151-054 Bipolar Head Outer @ 54 mm; Head @ 28 mm 1ISO 5832-1; Implant Steel e . . . n

- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
functie de evaluarea conformitatii cu anexele 151-055  Bipolar Head Outer @ 55 mm; Head & 28 mm SO 5832-1; Implant Steel functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite 151-056  Bipolar Head Outer @ 56 mm; Head & 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel corespunzatoare pentru produsele oferite =
confirmat prin semnatura participantului 151-057 Bipolar Head Outer @ 57 mm; Head @ 28 mm I1ISO 5832-1; Implant Steel Corespunde
- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite 151-058  Bipolar Head Outer @ 58 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite =
confirmat prin semnatura participantului 151-059  Bipolar Head Outer @ 59 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel Corespunde
- Catalogul producatorului pentru produsele 151-060  Bipolar Head Outer @ 60 mm; Head @ 28 mm ISO 5832-1; Implant Steel - Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
oferite - catalog si/sau pliant pentru produsele catalog si/sau pliant pentru produsele oferite =
oferite confirmat prin semnatura participantului Corespunde
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau
sau alta limba de circulatie internationala alta limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) -
(Engleza/Rusa) - la livrare la livrare - Corespunde

1.2 Cap diferite dimensiuni | buc. 50 Cap diferite dimensiuni REF: Femoral Head Implant Steel @ 28 mm Cap diferite dimensiuni
- Sa fie confectionat din aliaj de CoCrMo sau 020-2800 Femoral Head @ 28 mm: 12/14 Neck S ISO 5832-9; Implant Steel - Sa fie confectionat din aliaj de CoCrMo sau
echivalentul sau ; 020-2801  Femoral Head @ 28 mm; 12/14; Neck M ISO 5832-9; Implant steel echivalentul sau ; > DA, Implant Steel, ISO 5832-9
- Sa fie disponibil in minim 4 dimensiuni ale colului 0202802 Femoral Head @ 28 mm: 12/14; Neck L IS0 5832-9; Implant Steel - Sa fie disponibil in minim [superior: 5 dimensiuni]
- Sa prezinte variante de diametru exterior de ale colului - DA

. 020-2803 Femoral Head & 28 mm; 12/14; Neck XL ISO 5832-9; Implant Steel . . . .
28mm diametru - Sa prezinte variante de diametru exterior de 28mm
- Dimensiuni con interior: 12/ 14 mm 020-2804 Femoral Head @ 28 mm; 12/14; Neck XXL ISO 5832/9; Implant Steel diametru - DA
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la - Dimensiuni con interior: 12/14 mm - DA
momentul livrarii - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 anila
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in momentul livrarii > DA
functie de evaluarea conformitatii cu anexele - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
corespunzatoare pentru produsele oferite functie de evaluarea conformitatii cu anexele
confirmat prin semnatura participantului corespunzatoare pentru produsele oferite -
- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite Corespunde
confirmat prin semnatura participantului - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite =
- Catalogul producatorului pentru produsele oferite Corespunde
- catalog si/sau pliant pentru produsele oferite - Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
confirmat prin semnatura participantului catalog si/sau pliant pentru produsele oferite =
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat Corespunde
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sau alta limba de circulatie internationala - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau
(Engleza/Rusa) - la livrare alta limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) -
la livrare - Corespunde
1.3 Tija femurala buc. 30 Tija femurala necimentata diferite dimensiuni REF: Expersus Hip Stem cementless STD 125° Tija femurald necimentata diferite dimensiuni
ngumeptajca diferite - Confectlorlata dm. aliaj de‘tlican, acopentua cu strat 3671409 Expersus Hip Stem Sz. 2 STD, 125°, cementless ISO 5832-3 Ti6AI4V, - Confec'Elonata .dm allaJ‘ d? titan, acopventa cu strat de
dimensiuni de suprafatd osteointegrativa, care creaza TPS + HA suprafatd osteointegrativa, care creaza stabilizarea
stabilizarea secundars; 367-1410  Expersus Hip Stem Sz 3 STD, 1 5°, cementless !I'SPOS5+8|%|2A-3 TiBAI4V, secundard; - DA, Ti6Al4V, TPS + HA, I1SO 5832-3
Minim 7 tipodimensiuni; , - Minim [superior: 9] tipodimensiuni;
.. P . ’ 367-1411 Expersus Hip Stem Sz. 4 STD, 125°, cementless ISO 5832-3 TiBAI4V, . P . P !
- Tija cu forma conica; TPS + HA - Tija cu forma conica ; - DA
- Variantele standard si lateralizate, pentru 367-1412  Expersus Hip Stem Sz. 5 STD, 125°, cementless !I'SPOS5+8|%|2A-3 TiBAI4V, - Variantele standard si lateralizate, pentru adoptare
adoptare mai buna spre anatomia individuala. SO 58323 TIBAILY mai buna spre anatomia individuala. - DA,
- Tip de con interior cap femural: 12/14 mm; 367-1413  Expersus Hip Stem Sz. 6 STD, 125, cementless TPs A HA ’ Corespunde. Unghiul CCD 125° este optiunea
Pentrt.J implantarea tijelor femurale se va utiliza 3671414 Expersus Hip Stem Sz. 7 STD, 125°, cementless ISO 5832-3 TiGAI4V, stamEI?rt si unghiul CCD 135° este optiunea
acelasi intrumentar. TPS + HA laterilizata.
- Termen restant al sterilizdrii nu mai micde 3 anila | 367-1415  Expersus Hip Stem Sz. 8 STD, 125°, cementless 'TSPOSiSaZA'3 Ti6AI4V, - Tip de con interior cap femural: -12/14 mm; - DA
momentul livrarii . SO 5832-3 TIBAIY - Pentru implantarea tijelor femurale se va utiliza
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitatein | 3671416 ExpersusHip Stem Sz. 9 STD, 1257, cementless TPS + HA ’ acelasi intrumentar. > DA
functie de evaluarea conformitatii cu anexele 367-1417  Expersus Hip Stem Sz. 10 STD, 125°, cementless ISO 5832-3 Ti6AI4V, - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
corespunzatoare pentru produsele oferite . . TPS +HA momentul livrarii > DA
confirmat prin semnatura participantului REF: Expersus Hip Stem cementless STD 135 - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite 367-1400  Expersus Hip Stem Sz. 2 STD, 135°, cementless 'TSPOS5+8$'3 TiBAI4V, functie de evaluarea conformitatii cu anexele
confirmat prin semnatura participantului , corespunzatoare pentru produsele oferite -
P . P B . 367-1401  Expersus Hip Stem Sz. 3 STD, 135°, cementless ISO 5832-3 TiBAI4V, e P P
- Catalogul producatorului pentru produsele oferite TPS + HA Corespunde
- catalog si/sau pliant pentru produsele oferite 367-1402 Expersus Hip Stem Sz. 4 STD, 135°, cementless ISO 5832-3 TiGAI4V, - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite =
confirmat prin semnatura participantului - |TSP035+8§23 TIEAIY Corespunde
Instructiunea de utilizare tradusd in limba de stat 367-1403  Expersus Hip Stem Sz. 5 STD, 1357, cementless RS HA e - Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
sau aItaullmba: de C|r.culat|e internationald 3671404  Expersus Hip Stem Sz. 6 STD, 135°, cementless ISO 5832-3 TiGAI4V, catalog si/sau pliant pentru produsele oferite
(Engleza/Rusa) - la livrare TPS + HA Corespunde
367-1405  Expersus Hip Stem Sz. 7 STD, 135°, cementless 'TSPOS5+8$'3 TiBAI4V, - Instructiunea de utilizare tradusd in limba de stat sau
_ . alta limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) -
367-1406 Expersus Hip Stem Sz. 8 STD, 135°, cementless TPS + HA ’ la livrare > Corespunde
367-1407  Expersus Hip Stem Sz. 9 STD, 135°, cementless ISO 5832-3 TiBAI4V,
TPS + HA
367-1408  Expersus Hip Stem Sz. 10 STD, 135°, cementless ISO 5832-3 TiBAI4V,
TPS + HA
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1.4 Tija femurala cimentata | buc. 20 Tija femurala cimentata de diferite dimensiuni REF: Expersus Hip Stem cemented STD 125° Implant steel Tija femurala cimentata de diferite dimensiuni
de diferite dimensiuni - Confectionata din aliaj de CoCr sau echivalentul 367-1547  Expersus Hip stem Sz. 2 STD, 125°, cemented ISO 5832-9 Implant steel - Confectionata din aliaj de CoCr sau echivalentul sau;
sau; 367-1548  Expersus Hip stem Sz. 3 STD, 125°, cemented SO 5832-9 Implant steel - DA, Implant Steel, ISO 5832-9
- Tip de con interior cap femural: 12/14 mm; 3671549  Expersus Hip stem Sz. 4 STD, 125°, cemented SO 5832-9 Implant steel - Tip de con interior cap femural: 12/14 mm; = DA
- Sa prezine varianta standard si lateralizata; ) . - Sa prezine varianta standard si lateralizata; - DA,
- In minim 6 tipodimensiuni: 367-1550 Expersus Hip stem Sz. 5 STD, 125°, cemented 1ISO 5832-9 Implant steel Corespunde. Unghiul CCD 125° este optiunea
- Pentru implantarea tijelor femurale se va utiliza 367-1551  Expersus Hip stem Sz. 6 STD, 1257, cemented IS0 5832-9 Implant steel standart si unghiul CCD 135° este optiunea
acelasi intrumentar. 367-1552 Expersus Hip stem Sz. 7 STD, 125°, cemented 1ISO 5832-9 Implant steel laterilizata.
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 anila | 367-1553  Expersus Hip stem Sz. 8 STD, 125°, cemented  1SO 5832-9 Implant steel - Minim [superior: 9] tipodimensiuni;
momentul livrarii 367-1554  Expersus Hip stem Sz. 9 STD, 125°, cemented ISO 5832-9 Implant steel - Pentru implantarea tijelor femurale se va utiliza
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in 367-1555  Expersus Hip stem Sz.10 STD, 125°, cemented  1SO 5832-9 Implant steel acelasi intrumentar. - DA
functie de evaluarea conformitatii cu anexele REF: Expersus Hip Stem cemented STD 135° Implant steel - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la
core'SpunZétc')are penvtru produ's<'ele Oferit‘e 367-1556 Expersus Hip stem Sz. 1 STD, 135°, cemented ISO 5832-9 Implant steel mom?r.‘tUI Iivré'rii > DA . ) R
confirmat prin semnatura participantului 3671557  Expersus Hip stem Sz. 2 STD, 135°, cemented IS0 5832-9 Implant steel - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite ] functie de evaluarea conformitatii cu anexele
. . o . . . 367-1558 Expersus Hip stem Sz. 3 STD, 135°, cemented ISO 5832-9 Implant steel o .
confirmat prin semnatura participantului corespunzatoare pentru produsele oferite -
- Catalogul producitorului pentru produsele oferite 367-1559 Expersus Hip stem Sz. 4 STD, 135°, cemented 1ISO 5832-9 Implant steel Corespunde
- catalog si/sau pliant pentru produsele oferite 367-1560  Expersus Hip stem Sz. 5 STD, 135°, cemented  ISO 5832-9 Implant steel - Certificat I1SO 13485 pentru produsele oferite =
confirmat prin semnatura participantului 367-1561 Expersus Hip stem Sz. 6 STD, 135°, cemented ISO 5832-9 Implant steel Corespunde
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat 367-1562  Expersus Hip stem Sz. 7 STD, 135°, cemented  1SO 5832-9 Implant steel - Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
sau alta limba de circulatie internationala 367-1563  Expersus Hip stem Sz. 8 STD, 135°, cemented  1SO 5832-9 Implant steel catalog si/sau pliant pentru produsele oferite
(Englezd/Rusa) - la livrare 367-1564  Expersus Hip stem Sz. 9 STD, 1357, cemented  1SO 5832-9 Implant steel Corespunde
367-1565  Expersus Hip stem Sz.10 STD, 135°, cemented  ISO 5832-9 Implant steel - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) -
la livrare - Corespunde
1.5 Restrictor pentru canal buc. 20 Restrictor pentru canal femoral REF: Cement stopper Restrictor pentru canal femoral
femoral - Confectionat din polietilena supradensa; 506-101 Cement stopper Size 1; Outer @ 24 mm UHMWPE SO 5834-2 - Confectionat din polietilena supradensa; = DA,
- Disponibil in mai multe tipedimensiuni, pentru 506-102 Cement stopper Size 2; Outer @ 27 mm UHMWPE 1SO 5834-2 UHMWEPE, I1SO 5834-2
adaptare mai buna spre anatomia individualizata; - Disponibil in mai multe tipedimensiuni, pentru
- Sa existe masuratorul pentru masurarea adincimii adaptare mai buna spre anatomia individualizata; -
si diametrului de canal femural; DA
- Sa se implanteze cu un instrument special, - Sa existe masuratorul pentru masurarea adincimii si
- Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 ani la diametrului de canal femural; = DA, 2 tipedimensiuni
momentul livrarii - Sa se implanteze cu un instrument special, - DA
- Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in - Termen restant al sterilizarii nu mai mic de 3 anila
functie de evaluarea conformitatii cu anexele momentul livrarii > DA
corespunzatoare pentru produsele oferite - Certificat CE si/sau declaratitie de conformitate in
confirmat prin semnatura participantului functie de evaluarea conformitatii cu anexele
- Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite corespunzatoare pentru produsele oferite =
confirmat prin semnatura participantului Corespunde
- Catalogul producatorului pentru produsele oferite - Certificat ISO 13485 pentru produsele oferite -
- catalog si/sau pliant pentru produsele oferite Corespunde
confirmat prin semnatura participantului - Catalogul producatorului pentru produsele oferite -
- Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat catalog si/sau pliant pentru produsele oferite
sau alta limba de circulatie internationala Corespunde
(Engleza/Rusa) - la livrare - Instructiunea de utilizare tradusa in limba de stat sau
alta limba de circulatie internationala (Engleza/Rusa) -
la livrare < Corespunde
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1.6 Set de instrumente buc. 1 Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va Conform procedurii chirurgicale Setul de instrumente oferit gratuit in folosinta va
gratis in folosinta corespunde urmatoarelor cerinte: corespunde urmatoarelor cerinte:

1. compatibil cu endoprotezele livrate 1. compatibil cu endoprotezele livrate
2. va fi oferit pe toata perioada derularii 2. va fi oferit pe toata perioada derularii contractului
contractului pina la implantarea ultimei proteze pina la implantarea ultimei proteze existente in stocul
existente in stocul beneficiarului. beneficiarului.
3. va fi in trusa de sterilizare speciala cu indicarea 3. va fi in trusa de sterilizare speciala cu indicarea
codurilor de instrumente din catalog si desenelor codurilor de instrumente din catalog si desenelor
pentru acestea. pentru acestea.
4. va fi nou (neutilizat) 4. va fi nou (neutilizat)
5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si 5. Pentru implantarea tijelor femurale cimentate si
necimentate se va utiliza acelasi intrumentar. In caz necimentate se va utiliza acelasi intrumentar. In caz
de defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare sau de defectiune, furnizorul va fi obligat sa repare sau sa
sa Tnlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore inlocuiasca utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la
de la solicitarea scrisa a beneficiarului. solicitarea scrisd a beneficiarului.

1.7 Motor oscilant buc. 1 Motor oscilant gratis in folosinta NS-1511 Motor oscilant gratis in folosinta
1. compatibil cu endoprotezele livrate ND-3511 1. compatibil cu endoprotezele livrate
2. va fi oferit pe toata perioada derularii 2. va fi oferit pe toata perioada derularii contractului
contractului pina la implantarea ultimei proteze Producator: WUHU RUIJIN MEDICAL INSTRUMENT & DEVICE CO.,LTD, China pina la implantarea ultimei proteze existente in stocul
existente in stocul beneficiarului. beneficiarului.
3. va fi nou (neutilizat) Tn caz de defectiune, 3. va fi nou (neutilizat) n caz de defectiune, furnizorul
furnizorul va fi obligat sa repare sau sa inlocuiasca va fi obligat sa repare sau sa Tnlocuiasca utilajul
utilajul deteriorat in decurs de 72 ore de la deteriorat in decurs de 72 ore de la solicitarea scrisa a
solicitarea scrisa a beneficiarului. beneficiarului.

1.8 Lame pentru motor buc. 20 Lame pentru motor oscilant Lista cu modele disponibile pentru “Lame pentru motor oscilant” este indicata | Lame pentru motor oscilant

oscilant in ANEXA Nr.4
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