Buletin Nr 50 din 05.07.2016

Tip anunturi: Invitatie de prezentare a ofertelor

Licitatie publicd Nr. 16/01712

Autoritatea contractanti

Adresa

Telefon/fax

Membru a] grupului de lucru , responsabil de procedura de
achizitie

Obiectul achizitiei
Cod CPV

Locul eliberirii documentelor/caietulul de sarcini
Locul desfiguririi procedurii de achiziie publica

Limba in care vor fi ntocmite documentatia standard/caietul de

sarcim

Pentru ridicarea documentelor de licitaie pe suport de hirtie

taxa de achitare constituie

Rechizitele contului de achitare pentru documente:
Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Rechizitele contului de garantare a ofertei:

Cont de decontare

Banca

Cont frezorerial

Rechizitele contului de garantare a contractului:
Cont de decontare

Banca

Cont trezorerial

Termenu] de depunere a ofertelor

Termenul de desfagurare a procedurii de achizifie publica

Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
Korolenko 2/1, Chisinau
022 884348 022 884325

OLIEVSCHI IGOR

Endoproteze traumatologico-ortopedice pentru
asigurarea necesititilor IMSP Institutul de Medicini
Urgenti pentru anul 2016

38000000-5

Korolenko-2/1, Chisinaw; bloc C, et.1, ghiseul unic
Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, sala de sedintd

De stat

200.00

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDI3TRPAAA142310B010

33114001
Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDOSTRPCAAS18410A004 -

33114001

Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat
MDOSTRPCAAS518410A004

26.07.2016 10:00

26.07.2016 10:00

Date suplimentare privind procedura de achizitie:
http:fetendergov.md/proceduricard 7pid=13839659







INVITATIE LA LICITATIE PUBLICA

Denumirea autorititii contractante: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Tip procedura achizifie:

Obiectul achizitiei:
Cod CPV:

Data publicarii anuntului de intentie:

Licitatie publici

Medicind Urgenta pentru anul 2016

33000000-5

Nu ¢ specificati

Endoproteze traumatologico-ortopedice pentru asigurarea necesititilor IMSP Institutul de

Aceastd invitafie la procedura de achizitie este urmarea anunfului de participare publicat in Buletinul Achizitiilor Publice

Nr.: 50 din 05,07.2016.
"Endoprotfeze traumatelogico-ortopedice pentru asigurarea necesitiitilor IMSP Institutul de Medicini

in scopul achizitionarii

Urgenti pentru anul 2016"

conforin necesititilor autoritafii contractante (In continuare — Cumpdritor), pentru pericada bugetard: 2016
este alocatd suma necesard din sursa alocatiilor: CNAM

Cumpiéritorul invitd operatorii economici interesati, care ii pot satisface necesitéfile, si participe la procedura privind
livrarea/prestarea/executarea urmatoarelor Bunuri:

Listdi: Bumui si specificatii tehnice

N¥. d/ﬂ

Cod CPV

Denumire: Bunuri selicitate

Unitatéa de
masura,

Canfitatea

Spje_ciﬁca_rea tehnica deplini
solicitati, Standarde de referin{

1

Endoproteza bipolari de sold necimentati

1.1

38000000-5

Endoproteza bipolard de old necimentata

Bucati

15.00

1. Cap complex cu dimensiuni (Nr.
42-54) - confectionat din aliaj de
Co Cr; insertul de polietilend
incorporat In cap complex:

- Sa fie confectionat din polictilena
cu greutate moleculara foarte inalta
UHMWPE. Sa fie steril. Grosimea
polictilenei sa fie de minim 6 mm.
Fixarea insertului de polietilena sa
se faca prin prin inel de blocare. Sa
accepte capete de 22, 28 mm.

2. Cap 1n cel putin 4 dimensiuni
- Sa fie confectionat din aliaj de
CoCr
- Dimensiuni con interior: 12/ 14
- Sa fie steril.

- Garautia sterilizarii sa fie de
minim 5 ani.

3. Tiji femurala diferite dimensiuni
- Confectionata din aliaj de Titan,
acoperita cu strat care stimuleaza
osteointregarea si stabilizarea
secundara
- Tija dreapta, cu forma conica
proximal, cu fixare tip press- fit
- Design conic distal care previne
conlactul cu cortexul si transmiterea
distala a fortelor
- Tija fara coleret, cu sprijin
metafizar
- Tija universala stanga/ dreapta

- Numarul total de dimensiuni din
set sa fie de minim 12

- Tip de con interior cap femural:
12/ 14
- Ba fie sterila.

- Garantia sterilitatii sa fie de
minim 5 ani.

1.2

38000000-5

Set de instrumente gratis in folosinta

Bucati

1.00

gratis in folosinta

1.3

38000000-5

Motor oscilant si reamer gratis in folosinta

Bucati

1.00

Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant -
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Specificarea tehnici deplini

Nr.d/op Cod CPV . Denuniire: Buniri selicitate Ur_;téasz_e:gade Cantitatea solicitaty, Standarde de referinti
1.4 38000000-5 |Lame pentru motor oscilant Bucata 2.00
2 Endoproteza monopolara modulara
(bicompartimentala) de sold necimentata cu
tija rectangulara
21 38000000-5 |Endoproteza monopolara modulara Bucat3 15.00|"1. Tija femurala:
{bicompartimentala) de sold necimentata cu - sa fie confectionata din aliaj de
tija rectangulara titan, cu suprafata sablata
- sa fie dreapta cu aripa
trohanteriana proeminenta
- sa prezinte profil dublu conic si
sectiune rectangulara
- sa prezinte sprijin metadiafizar,
press-fit, fara umplerea canalului
- setul sa cuprinda cel putin 12
marimi.
- impactarea si extragerea sa se
efectueze in axul tijei
- sa prezinte variant standart si
laterilizat.
2. Capul femural monopolar:
- sa fie confectionat din otel-inox
nitrogenat sau CoCr
- sa prezinte forma eliptica cu con
de 12/14,
- suprafata articulara sa aiba
rugozitate conform ISO 7206-2
- sa fie steril
- termenul de valabilitate a
sterilizarii sa fie de minim 5 ani
- diametrul exterior sa fie intre 42 —
54 mm, cu incremenet de 2 mm."
2.2 | 38000000-5 |Set de instrumente gratis in folosinta Bucati 1.00]gratis i folosinta
2.3 | 38000000-5 [Motor oscilant si reamer gratis in folosinta Bucati 1.00] Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant
2.4 38000000-5 |Lame pentru motor oscilant Bucati 2.00
3 Endoproteza monopolari de sold
3.1 | 38000000-5 |Endoprotezd monopolard de sold diferite Bucat3 8.00|diferite dimensiuni (Nr. 42, 44,
dimensiuni 46,48, 50, 52, 54) marimea la
solicitare
3.2 38000000-5 |Set de instrumente gratis in folosinta Bucati 1.00
3.3 | 38000000-5 {Motor oscilant si reamer gratis in folosinta Bucati 1.00|Gratis in folosinta, set= | remert1
: motor oscilant
3.4 38000000-5 |Lame pentru motor oscilant Bucati 1.00
4 Endoproteza totala de sold necimentata cu
cotil universal
4.1 38000000-5 |Endoproteza totala de sold necimentata cu Bucati 20.00|"Tija confectionata din aliaj de

cotil universal

titan, acoperita cu titan poros in
regiunea metafizara,

- Colul polisat, varianta standard si
high offset .

- extremitatea distala sa fie efilata
si polisata pentru a asigura
stabilitatra antirotatorie.
Disponibilitatea- in minim 10
dimensiuni.

- 53 prezinte offset standart si
lateralizat
2. Capul femural confectionat din
aliaj de cobalt-crom eu diametru
exterior de 28 si 36 mm. Minim 5
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Nr. d/o.

Cod CPV

. Denmmire: Bunuri solicitate '

Unitatea de
miisura

_ Cantitaten

. Specificarea tehnici depling -

4.1

380000005

Endoproteza totala de sold necimentata cu
cotil universal

Bucata

lungimi pentru fiecare diametru.
-S4 permitd optiunea de a utiliza
capuri protetice din alte materiale,
precum §i capuri cu diametre de
pind la 36 mm, pentru tratamentul
pacientilor tineri st activi.

3. Cupa acetabulara, cotil press-fit,
din aliaj de titan, acoperit cu
pulbere de titan depusa
tridimensional prin sinterizare.

- Suprafata interna polisata cu profil
tronconic intern pentru fixarea
mserturilor.

- Posibila stabilizarea axiala a
inserturilor din polietilena prin
profil dublu canal si stabilizarea
rotationala a insermrilor din
polietilena prin degajari ecuatoriale.
- Cupa proteficd s aibd urmifoarele
opliuni: fara gauri, 3 gauri sau
multe gduri (multihole) pentru
fixare suplimentara cu suruburi.
Complectata cu capac obturator
polar superior si capace obturatorii
pentru orificiile destinate
suruburilor de fixare suplimentare
si ramase nefolosite, Dimensiuni
minim 18 marimi. -Cupele vor fi
livrate impreuna cu suruburile
pentru zavorare necesare {In mediu
3).

4.Insert acetabular confectionat din
polietilena crosslinkata, disponibile
in varianta standard sau cu 20
grade. antiluxatie, sau ambele
variante lateralizare. Diametru
interior de 28 si 36 mm.
Stabilizarea axiala prin profil dublu
canal si rotationala prin
proeminente ecuatoriale.

Insert ceramic optional. S& despuni
de mérimi pentru fiecare diamefru a
cupei."

4.2

38000000-5

Set de instrumente gratis in folosinta

Bucati

aratis in folosinta

43

38000000-5

Motor oscilant si reamer gratis in folosinta

Bucati

Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant

44

38000000-5

Suruburi de cupi

Bucata

(d-6,5 lungime de 15-50 mm}

4.5

38000000-5

Lame pentru motor oscilant

Bucati

Endoproteza totali de sold necimentati cu

tija cu sectiune rectangulara si cotil press-fit

5.1

38000000-3

cu sectiune rectangulara si cotil press-fit

Endoprotezi totald de sold necimentata cu tija

Bucata

"1. Tija femurald:

- Sectiune rectangulara

- Dreapta cu aripa trohanteriana
proeminenta prevazuta cu cel putin
patru orificii pentru ancorarea
partilor moi

- Confectionata din aliaj de titan, cu
suprafata sablata .

- Sprijin metadiafizar, press-fit, cel
putin 10 marimi in varianta stadard
si lateralizat.

2. Capul protetic:

-Confectionat din aliaj de cobalt-
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Nr..d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
misira

Canfitatea

" Specificarea fehnicd déplin?t '
_so'li‘citatii, Standarde de referinti

5.

38000000-5

Endoprotezi totald de gold necimentati cu tija
cu sectiune rectangulara si cotil press-fit

Bucata

720,00

crom

- Diametru exterior de 28 si
optional 36 mm

- Minim 5 lungimi.

- Sa poata oferi optiunile alternative
ale cuplulul de frictiune inclusiv cu
diametru de 36 mm.

3. Cupa acetabulara diferite
dimensiuni de la 40 pina la 74.

- Cotil press-fit, din aliaj de titan,
acoperit cu pulbere de titan depusa
tridimensional prin sinterizare.

- Profil hemisferic intern pentru
fixarea inserturilor ceramic.

- Stabilizarea axiala a inserturilor
din polietilena sa fie asigurata prin
profil dublu canal - Stabilizarea
rotationala a inserturilor din
polietilena sa fie asigurata prin
prezenta degajarilor ecnatoriale

- Sa fie disponibile in mai multe
vartante: fara gauri cu 3-5 gauri sau
multe giuri (multihole), pentru
fixare suplimentara cu suruburi

- Cupele sa fie prevazute cu capac
pentru acoperirea orificiului polar -
Sa existe capace de obturare pentru
orificiile destinate suruburilor de
fixare suplimentare si ramase
nefolosite

- Cupele vor fi livrate impreuna cu
suruburile pentru zavorare necesare
- Sa prezinte profil tronconic intern
pentry fixarea inserturilor

- sa fie disponibile in minim 18
diametre exterioare, cu increment
de 2 mm.

4. Insert cupa acetabulara diferite
dimensiuni de la 40 pina la 74.

- Confectionat din polictilena
crosslinkata

- Disponibil in varianta standard
sau cu 20 grade. antiluxatie, sau
ambele varjante cu lateralizare

- Diametru interior de 28 si optional
36 mm

- Stabilizarea axiala prin profil
dublu canal

- Stabilizarea rotationala prin
proeminente ecuatoriale

- Sa fie sterile. Garantia sterilizarii
5 ani."

38000000-5

Set de instrumente gratis in folosinta

Bucati

1.00

gratis in folosinta

53

38000000-5

Motor oscilant si reamer gratis in folosinta

Bucata

[.00

Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant

5.4

38000000-5

Suruburi de cupa

Bucata

40.00

(d-6,5 lungime de 15-50 mm)

5.5

Lame pentru motor oscilant

Bucatd

2.00

38000000-5

Protezi totalii de sold necimentati cn tiji
acoperititd cu hidroxiapatiti si cotil elastic

6.1

38000000-5

Protezi totald de sold necimentatd cu tijé
acoperititd cu hidroxiapatita si cotil elastic

Bucat3

20.00

" Protezi totald de sold necimentatd
cu tiji acoperititd in totalifate cu
hidroxiapatitd si cotil elastic.

1. Cupa acetabulard necimentats,
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Nr. d/o

Cod CPV

Denumire; Bunuri solicitate

Unitatea de|

misura.

Cantitétea )

Specificarea fehnici deplin
s‘pli'ci;atz‘i, Standarde de referinfi

6.1

380000005

Protezd totald de gold necimentatd cu tija
acoperititd cu hidroxiapatita si cotil elastic

Bucatd

20.00

dimensiuni 40-74mm. Cupa
acetabulard necimentats.

Cupa elastica cel putin cu o fanta pe
traiect meridian care se micsoreaza
la introducerea in cotil si apoi se
expandeaza asigurand o stabilitate
primara solida

Grosimea maxima a cupei sa nu
depaseasca 2.5 mm Solidarizarea
insert — cupa

metalica prin profil cilindric pe
suprafata rugoasa pentru
stabilizarea superioara a insertului,
Sa prezinte pe suprafata pini
suplimentari de ancorare

Cupa confectionat din aliaj de
Titaniu acoperita cu hidroxiapatita.
Disponibila in 18 dimensiuni

-{exterioare de la 40 mm la 74 nim

(din 2 in 2 mm)

Sa poata fi livrata (impreuna cu
suruburile suplimentare necesare)
in mai multe variante: cu gauri
pentru suruburi, fara gauri.

2. Insert cupd necimentald
dimensiuni 40-74mm

Insert cupa necimentati. Polietilena
crosslinkata XLPE disponibil in 18
dimensiuni

exterioare de la 40 [a 74 min, cu
diametru interior de 28 mm.
Grosimea insertului de cel putin 10

. |mm, profil antiluxatie la 10 grade.

3. Tiji femurald necimentati cel
putin 7 dimensiuni. Tijd femurald
necimentatd confectionata din aliaj
de titan, fara coleret, sprijin
metafizar; col eliptic pentru marirea
ariei de miscare si polisat pentru
evitarea uzurii polietilenei,
acoperita cu hidroxiapatita depusa
pe un strat intermediar de titan
poros VPS (vacuum plasma spray).
Acoperirea cu hidroxiapatita pe
intreaga suprafata in strat continuu
de cel putin 80 microni. Strat
intermediar / suport de titan poros
pentru o0 mai buna aderenta a
hidroxiapatitei. Livrabila in varianta
standard si lateralizare. Stabilitate
primara in plan vertical asigurata de
santuri orizontale in portiunea
metalizara; stabilitalea primara
antirotationala realizata prin santuri
verticale in portiunea distald.

4. Cap protetic. Capul protetic
confectionat din CoCr Diametru
exterior de 28mm

Cel putin 4 dimensiuni de col."

6.2

38000000-5

Set de instrumente gratis in folosinta

Bucati

1.00

gratis in folosinta

6.3

38000000-5

Motor oscilant si reamer gratis in folosinta

Bucata

1.00

Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant

6.4

38000000-5

Suruburi de cupa

Bucati

50.00

( d-6,5 lungime de 15-50 mm)
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. . o Unitateade| . | Specificarea tehnici deplini
Nr.d/o] Cod CPY | Denumire;: Bunuri solicitate misura ) Céypfétea solicitats, Standarde de referinti |
6.5 38000000-5 [Lame peniru motor oscilant Bucata 2.00
7 Proteza necimentata de sold cu dubla
mobilitate
7.1 38000000-5 [Proteza necimentata de sold cu dubla Bucati 15.00{"Cupa necimentata cu dubla

mobilitate

mobilitate

- Sa fie confectionata din aliaj de
CoCr sa existe posibilitatea de a
livra la cerere si variant de cupa
cimentata

- Sadisponibila in minim 8§
marimi, de la 46 la 60 mm, cu
increment de 2mm

- Stabilitatea primara sa fie
asigurata de: acoperirea duala, in
doua straturi prin sistermn VPS
(vacuum plasma sprey) primul strat
sa fie titan poros, iar la exterior
cupa sa fie acoperita cu
hidroxiapatita.

- Sa fie prezente calota polara
turtita care se evita in acest fel
contactul cu partea posterioara a
acetabulului st care sa mareasca
stabilitatea press fit forma cilindrica
pentru ¢ gama mai mare de miscari
Insert pentru cupa necimentata cu
dubla mobilitate

- sa fie confectionat din polietilena
cu greutate moleculara ultra inalta
UHMWPE

- sa fie disponibil in minim 8
marimi, de la 46 la 60mm, cu
increment de 2 mm

- sa accepte capete femurale atat de
diamentrul 22 2mm

Tija femurala necimentata

- cu hidroxiapatita depusa pe un
strat intermediar de titan poros prin
VPS {vacuum plasma spray) pentru
evitarea aparitiei proceselor
oxidative ce duc la desprinderea
hidroxiapatitei de tija - acoperirea
cu hidroxiapatita pe intreaga
suprafata in strat continuu

- strat intermediar / suport de titan
poros pentru o mai buna aderenta a
hidroxiapatitei, cu gresime
descrescanda de la baza colului
catre varf

- Tija si fie confectionata din aliaj
de titan, fara coleret, sprijin
metafizar; col eliptic pentru marirea
ariei de miscare si polisat pentru
evitarea uzurii polietilenei -
livrabila in varianta standard cat si
in varianta lateralizata cel putin 7
marimi,

- stabilitate primara in plan vertical
asigurata de santuri orizontale in
portiunea metafizara; stabilitatea
primara antirotationala realizata
prin santuri verticale in portiunea
distal

Cap protetic

- capul protetic confectionat din

CoCr
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Nr.d/e| Cod CPV Desimmire: Bunuri solicitate Un'ltatea: de Canfitatea | S‘sp.'eclﬁcgr.ea. t._ehn_lca_de_plm.a 5
1 _ . - misura - | solicitathi, Standarde de referinta
1.1 | 38000000-5 [Proteza necimentata de sold cu dubla Bucatd 15.00{ - diametru exterior de 22.2 mum gi
mobilitate 28mm
- minim 5 dimensiuni de col. *
7.2 | 38000000-5 [Set de instrumente gratis in folosinta Bucati 1.00;gratis in folosinta
73 | 3B000000-5 |Motor oscilant s reamer gratis in folosinta Bucatid 1.00| Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant
7.4 | 38000000-5 |Lame pentru motor oscilant Bucati 2.00
8 Protezi totald necimentati de sold acoperitaf
cu titan poros sau cu hidroxiapatita
8.1 | 38000000-5 |Protezi totald necimentatd de gold acoperiti cu] Bucatd 8.00|"1. Tija femurald - Confectionata

titan poros sau cu hidroxiapatita

din aliaj de TiAIV - Profil
triangular aplatizat antero-posterior,
fara coleret - Sa fie disponibile
doua variante de acoperire a
segmentului metafizar cu pudra de
titan prin tehnologia plasma spray
sau titan poros cu hidroxiapatita -
Sa fie disponibile doua variante de
acoperire a segmentului metafizar si
metadiafizar, - Dimensiunea porilor
intre 12,2 — 6i0,8 microni -
Rugozitatea cuprinsa intre 12 — 30
microni - Grosimea acoperirii intre
0,5 - 0,75mm - Segmentul distal,
ingustat sa prezinte doua santuri
longitudinale antero-posterior - Sa
fie disponibile doua lungimi:
standard si micro (mat scurta cu 35
mum fata de standard) Tija standard
sa aiba disponibile varianta
standard, high offset care sa permita
lateralizarea fara alungirea
membrului intre 7,7 — 7,8 mm - Sa
fie disponibile 10 dimensiuni cu
lungimea cuprinsa intre 132 — 160
mm - Tija mini sa aiba disponibile
varianta standard si high offset - Sa
fie disponibile 10 dimensiuni cu
lungimea cuprinsa intre 97 —
125mm - Diametrul conului 12/
14mm - Tipul de finisare al colului
si segmentului distal: mat - Unghiul
colului tijei 138 grade - Colul
aplatizat pentru a creste raza de
miscare si a intarzia momentul
impingemeni-ului - Instrumentar
comun atat pentru implantul
necimentat standard si mini cat si
pentru implantul cimentat,

2. Capul articular - Confectionat
din aliaj de CoCr - Conul interior
de 12/ 14mm - Sa fie disponibile 4
lungimi ale conului - Diametre
disponibile: 22,2; 28; 32; 36 mm.

3. Cupa acetabulard - Confectionata
din aliaj de TIAIV - Sa prezinte 2
variante de acoperire: titan poros
prin tehnologia plasma spray si
titan poros si HA - Dimensiunea
porilor intre 100 — 1000 microni -
Disponibile 16 dimensiuni, intre 40
— 70mm {increment 2mm) - Sa
prezinte sistem dublu de blocare al
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Nr; d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
miisura

Cantitatea

- Specificarea tehnici deplini
solicitatii, Standarde de referinti

8.1

38000000-5

Protezi totald necimentata de gold acoperita cu
titan poros sau cu hidroxiapatita

Bucata

8.00

insertului cu inel si 6 - 8 taburi
antirotationale - Geometrie externa
hemisferica - Geometrie interna
hemisferica pentru a asigura
congruenta commpleta cu insertul -
Sa prezinte orificiu pentru
verificarea pozitiei cupei la
implantare - Sa prezinte 6 — 8
sloturi ecvatoriale cu rol antirotator
-S a fie disponibile doua variante:
cu 3 gauri dispuse sectorial si
orificii pe toata suprafata -
Orificiile sa prezinte obturatoare -
Sa ofere posibilitatea indepartarii
obturatoarelor pentru orificii in
cazul utilizarii suruburilor.

4. Insert acetabular - Confectionat
din polietilena cu greuiate
moleculara ultrainalta UHMWPE
crosslink-ata - Sa contina vitamina
E introdusa prin infuzie, cu rol
antioxidant - Sa fie disponibile
variantele: neutru, high wall si 10
grade - Diametrul extern cuprins
intre 40 — 70mm - Diametrul intem
de: 22,2; 28; 32; 36mm - Sa fie
prevazut cu sistem dublu de blocare
in cupa: taburi ecuatoriale
antirotationale si sant pentru inelul
de blocare - Congruenta completa
cu cupa acetabulara. 53 fie sterild.
Garantia sterilizirii de minim 5 ani.

8.2

380000005

Set de instrumente gratis in folosinta

Bucata

1.00

gratis in folosinta

8.3

38000000-5

Suruburi de cupi

Bucati

24.00

(d-6,5 lungime de 15-50 mm)

Protezi totalid de sold necimentati, cu
suprafata de titan poros acoperit
suplimentar cu hidroxiapatifi sau fosfat de
calciu bioactiv

9.1

38000000-5

Protezi totald de sold necimentata, cu
suprafata de titan poros acoperit suplimentar
cu hidroxiapatiti san fosfat de calciu bioactiv

Bucata

20.00

"1, Tija necimanlata

- Tija sa fie confectionata din aliaj

Titan biocompatibil (TiIGAI7ND)

- Suprafata de titan poros,

dimensiunea porilor intre 100 —

1000 microni, acoperitd
suplimentar prin plasina sprei cu

hidroxiapatiti sau fosfat de caleiu

bioactiv, rugozitatea cuprinsa intre

12 — 30 microni

- Profil cu sectiune rectangulara

aplatizat antero-posterior, fara

guler, cu sprijin metadiafizar

- Gatul tijei sa fie aplatizat pentru o

miscare crescuti

- sa posede structura sablata partea

distala sa fie lustruita sau acoperita.

- 54 fie cu sectiune transversala

rectangulard, profil autoblocant

- 13 dimensiuni disponibile

- Unghiul gétului — 130-135 grade

- S4 se puna la dispozitie

instrumentar minim invaziv

- Intersanjabilitate si standardizare

maximd cu posibilitate de optiune
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Nr. d/o

_Cod CPV

.~ Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de|

o .
masura

Canﬁtat_e_a

| solicitatd, Standarde de referinti

 Specificarea tehnicd deplind -

9.1

38000000-5

Protezi totald de sold necimentatd, cu
suprafata de titan poros acoperit suplimentar
cu hidroxiapatitd sau fosfal de caleiu bioactiv

Bucatd

2000

intraoperatorie pentru variantele
hibrid, cimentat, col 12/14

2. Cap femoral

- 54 fie confectionat din aliaj de
CoCrMo

- 84 prezinte lungimes reglabild a
colului din addncimea conusului
interior

- Si fie disponibile 4 tipuri -
dimensiuni , diametru 22,28,32

3. Cupa acetabulard

- S fie confectionata din aliaj de
titan biocompatibi! (TI0AT4V)
acoperitd suplimentar prin plasma
sprei cu hidroxiapatitd sau fosfat de
caleiu bigactiv, - Variante de fixare
pressfit sau cu suruburi

- S84 prezinte contact maxim cu osul
- Exteriornl semisferic al cupei sa
fie turtit [a poli pentru insertia
sigura a cupei in acetabulum

- 13 dimensiuni disponibile

- Diametru exterior si fie din 2 mm
in 2mm de la 44 -68mm

- Si fie sterild cu garantie de minim
5 ani.

4. Insertul de polietilend high
crosslinked

- 84 fie confectionati cu
autocentrator,urmat de cupa, ce
asigura congruent? si fixarea
crescutd cupi-insert

-- Sa fie prevazut cu sistem dublu
de blocare in cupa; taburi
ecuatoriale antirotationale si pilon
centrai

- Disponibil in variant neutru
(standard) sau antiluxatie 10 -150

- Diametre exterioare de la 44-
68mm

- 53 fie sterild cu garantie de minim
5 ani.

9.2

38000000-5

Set de instrumente gratis in folosinta

Bucatd

1.00

gratis in folosinta

93

38000000-5

Motor oscilant si reamer gratis in folosinta

Bucata

1.00

Gratis in folosinta, set= 1 remer+1]
motor oscilant

9.4

38000000-5

Lame pentru motor oscilant

Bucati

2.00

9.5

38000000-3

Suruburi de cupi

Bucata

40.00

" - Confectionate din aliaj de Titan
- Diametru de 6,5mm

- Profil redus

- miérimi disponibile 15-50 mm "

10

Endoproteza totald de sold cimentati cu
autocentrare fn canalul femural

10.1

38000000-5

Endoproteza totald de sold cimentatd cu
autocentrare in canalul femural

Bucata

15.00

"1. Cupd cimentata cu diferite
dimensiuni de la 44-62,

- Sa fie confectionata din
polictilena cu greutate moleculara
foarte inalta (UHMWPE) -
Grosimea minima a polietilenei sa
fie de 6 mm pentru fiecare cupa -
Diametrul interior de 22, 28, 32 mm
- Sa prezinle oferta cu si fara profil
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Nr. dfo

Cod CPV

Dennmire: Bunuri solicitate

* misura

Unitatea de

| Cantitatea

. ;Spe_éiﬁééréa tehnici deplind
solicitatd, Standarde de referinta

10.1

38000000-5

Endoproteza totald de sold cimentatd cu
autocenirare in canalul femural

Bucata

15.00

antiluxatie. - Fiecare cupa sa fie
prevazuta cu spacere pentru crearea
unei mantale uniforme de ciment -
Sa prezinte inele de marcaj
radicopac - Profilul de ancorare sa
fie striat, inelar - Sa fie sterild cu
garantia sterilizarii sa fie de min 5
ani.

2, Cap femural - Sa fie confectionat
din Cobalt {Co)- Crom (Cr) Sa fie
disponibil in minim 4 dimensiuni
ale colului -Sa prezinte variante de
22, 28, 32 mm diametru -
Dimensiunea colului interior: 12/
14 -3a fie sterild cu o garantia a
sterilizarii sa fie de minim 5 ani.

3. Tij femurald cimentatd cu 2
tipuri de offset. - Confectionata din
aliaj CoCr, care sa confere
rezistenta crescuta la stress mecanic
si coroziune, si o rigiditate crescuta
care sa reduca stressul la nivelul
mantalei de ciment - Suprafata tijei
sa fie polisata. - Tija dreapta, fara
coleret, cu ancorare metadiafizara
pentru asigurarea distributiei
fiziologice a fortelor - Tija
universala stanga/ dreapta - Design
conic proximal, conic distal sa
permita autocentrarea tijel pentru a
evita posibila deviatie in varus -
Tija aplatizata in plan frontal si
sagital pentru a garanta o buna
axialitate si stabilitate rotationala -
Numarul total de dimensiuni din set
sa fie de minim 4, - sa fie dotata cu
centrator si obturator. - Sa fie sterila
cu o garantia sterilizarii sa fie de
min 5 ani - Instrumentarul sa fie
simplu, sa se poata efectua probarea
lungimit colului pe raspa.”

10.2

38000000-5

Set de Instrumente gratis in folosinta

Bucata

1.00

gratis in folosinta

10.3

38000000-5

Motor oscilant si reamer gratis in folosinta

Bucata

1.00

Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant

10.4

38000000-5

Lame pentru motor oscilant

Bucati

2.00

11

Componente pentru endoproteza modulara
necimentata de sold de revizie

38000000-5

Tijé de revizie diferite dimensiuni (3
componente) {2 tipuri) la solicitare

Bucati

8.00

"1. Tija femurald de revizie

- Confectionata din aliaj de Titan,
cu suprafata rugoasa

- Sa prezinte doua componente:
proximala si distala cu posibilitali
muitiple de combinare oferind o
modularitate crescuta (prin
combinarea oricarei componente
distale cu orice componenta
proximala).

- Componenta proximala:

- fara coleret '

- suprafata rugoasa

- Sa se poata combina cu orice
componenta distala

- Sa existe compatibilitate stanga/
dreapta ’
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Nr. d/o

" Cod CPV

Dernumire: Bunuri solicitafe

Unitatea de
 mdisura

Cantitatea

" Specificarea tehnicd deplind
solicitathi, Standarde de referinti

11.1

38000000-5

Tijad de revizie diferite dimensiuni (3
componente) {2 tipuri) la solicitare

Bucatd

8.00

- Disponibile in cel putin 6 lungimi:
dela

-~ Anteversie reglabila: minim = 40°
- Proximal sa existe gauri pentru
sutura cu material nonmetalic

- Geometrie redusa a gatului pentru
a creste gradul de miscare

- 3a prezinte santuri longitudinale
pentru imbunatatirea osteointegrarii
- Sa existe posibilitatea testarii
pozitionarii ansamblului in situ

- Componenta distala:

- doua optiuni: dreapta sau curba

- Dimensiuni diferite: Jungimi intre
120 si 260 nm (minim 4
dimensiuni) si diametre intre 14 si
28 mm

2. Tija dreapta:

- Sa prezinte nervuri longitudinale
ascutite

- Pentru diametrele mai mari, tija sa
fie turtita in plan antero- posterior
pentru a creste elasticitatea in plan
sagital

- Fixarea sa fie press — fit la nivel
diafizar pentru tijele mai mari sau
egale cu 140 mm

- Fixare diafizo — metafizara pentru
tije mai scurte ( sub 140 nm)

3. Tija curba:

- Sa fie rectangulara in sectiune
transversala, cu nervuri pe fiecare
margine

- Tija sa prezinte curbura in plan
sagital

- Sa existe posibilitatea de zavorare
statica si dinamica peniru tije cu
diametre si lungimi mai mari

- Sa prezinte posibilitate de
zavorare distala cu minim 2
suruburi cu sistem de ochire

Zona de conectare intre cele 2
componente:

- Sa prezinte posibilitate de cuplare
a oricarui element distal cu orice
element proximal

- Sa permita reglarea anteversiei:
minim +40°

- Fixarea celor 2 componente sa se
faca cu cheie dinamometrica cu
cartus de unica folosinta.

- 83 fie sterild cu o garantie de 5
ani.”

11.2

38000000-5

"Cotil metalic de diferite dimensiuni (N,
48,50,52-80)- la solicitare "

Bucati

8.00

" Cotil metalic

- Sa prezinte o experienta clinica de
minim 10 ani

- Sa fie realizate din material poros
- Porozitatea materialului de minim
80%, cu o permeabilitate
asemanatoare cu cea a tesutalui
0508 spongios

- Porozitatea materialului sa fie 3D
- Sa prezinte trabecule
asemanatoare cu cele ale osului
spongios, cu o interconectare a
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Nr. dfo

Cod CPV

- Denumire: Bunuri solicitate

Unitatea de
misura

_C‘antitatezi

“Specificarea tehnici deplini
solicitatd, Standarde de referinti

11.2

38000000-5

“Cotll .l.ﬁ.e.télic de diferite diin.én.siﬁni.(N.r.
48,50,52-80)- la solicitare "

Bucata

8.00

acestora de 100%

- Materialul sa prezinte structura si
proprietati mecanice ale osului
spongios

- Sa prezinte o elasticitate apropiata
de cea tesutului osos spongios

- Sa faciliteze integrarea tesutului
050s si a tesuturilor moi

- Sa permita cimentarea unei cupe
in interiorul acesteia, designul sa
permita o manta de ciment de 2-3
mm intre acestea

- Modalitate de implantare :
necimentata

- Suprafata interioara a cupei sa
prezinte aceeasi porozitate ca si
suprafata exterioara (acelasi
material)

- Cupa sa prezinte diametrul
ecuatorial cu 2 mm mai mare decat
diametrul polar

- Forma eliptica pentru realizarea
unui press-fit superior

- Sa poata f1 folosita atat in cazurile
de revizie cat si in cazurile de prima
intentie

- Sa prezinte gauri pentru fixare
aditionala cu suruburi

- Prevazute cu orificii de fixare cu
suruburi

- Diametre disponibile: cel putin in
intervalul 48mm - 80mm , cu un
increment de 2 mm,

1.3

38000000-5

Insert de plotietilend (48-80) la solicitare

Bucata

8.00

"Insert de polietilend

- Modalitate de fixare: cimentat in
interiorul cupei metalice

- Insertul sa fie disponibil si in
varianta antiluxatie

- Insertul sa fie confectionat din
polietilena cross-linkata cu o
densitate §i rezistentd inaltd

- Insertul sa prezinte santuri
ecuatoriale si polare

- Diametrul interior al insertului: 28
mimn, 32 mm, 36 mm, i 40 mm

- Instrumentarul sa fie complet cu
toate probele pentru cupe si insert,
asezat in cutii rezistente la
sterilizari repetate.

"

38000000-5

Bloc augumentar acetabular la solicitare

Bucata

10.00

"Bloc augumentar acetabular

- Sa asigure substitutia deficitului
de masa osoasa de la nivelul
acetabulului

- Sa fie realizate din tantal

- Sa prezinte forma de hemisfera
partiala, un singur augment sa poata
sa refaca aproximativ 25% din
forma acetabulului

- Porozitatea materialului de minim
80%, cu o permeabilitate
asemanatoare cu cea a tesutului
0508 spongios
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WNr. d/o

Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

|Unitatea de

G-
mMAsSUra

Cantitatea

Specificarea tehnici deplind -
solicitati, Standarde de referingi

114

38000000-5

Bloc augumentar acetabular la solicitare

Bucati

10.00

- Porozitatea materialului sa fie 3D
- Sa prezinte trabecule
asemanatoare cu cele ale osului
spongios, cu o interconectare a
acestora de 100%

- Materialul sa prezinie structura si
proprietati mecanice ale osului
spongios -

- Sa prezinte o elasticitate apropiata
de cea tesutului osos spongios

- Sa faciliteze integrarea tesutului
0505 8i a tesuturilor moi

- Sa prezinie gauri pentru fixare cu
suruburi :

- Suruburile pentru fixare sa aiba
diametrul de 6,5 mm si lungimi
cuprinse cel putin in intervalul 20
mm si 60 mm

- Instrumentarul sa contina probele
pentru fiecare dimensiune a
augmentului si instrumentar pentru
fixarea suruburilor.

11.5

38000000-3

Inele de ranforsare la solicitare tip Burch-
Schneider stinga/dreapta la solicitare

Bucati

5.00

"Tnelul

- Sa fie confectionate din titan.

- Su fie anatomice, stanga/ dreapta
- Sa prezinte o aripa de fixare
0s0asa in zona superioara prevazuta
cu gauri si una fara gauri in zona
inferioara cu fixare in ischium,
pliabile

- Sa aiba minim 35 dimensiuni
cuprinse intre 40 si 62 mm

- Prevazute cu orificii de fixare cu
suruburi

- 84 fie sterild cu o garantie de
minim 5 anj.”

11.6

38000000-5

Cupé cimentatd diferite dimensiuni (Nr. 48,
50, 52, 54, 56, 58), (2 tipuri) la solicitare

Bucati

5.00

"Cupa cimentat3

- Sa fie confectionata din
polietilena cu greutate moleculara
foarte inalta (UHMWPE}

- Grosimea minima a polietilenei sa
fie de 6 mm pentru fiecare cupa

- Diametrul exterior minim mai mic
de 48, diametrul exterior maxim
mai mare de 58 mm

- Diametrul interior de 22, 26, 28 si
32 mm

- Sa prezinte oferta cu si fara profil
antiluxatie la 10°

- Sa fie prevazula cu o rama pentru
presurizarea suplimentara a
cimentului

- Fiecare cupa sa fie prevazuta cu 4
spacere de PMMA
(Polimelmetacrilat) pentru crearea
unei mantale uniforme de ciment

- Sa prezinte inele de marcaj
radicopac

- Profilul de ancorare sa fie striat,
inelar

- 8a fie sterila.

- Garantia sterilizarii sa fie de
minimum 5 ani.”
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' '.S'peciﬁc.area.-tehni_ée_'i_ depling ‘

Nr, do| Cod CPV Denumire: Bunuri solicitate Uﬁg‘:::a,de Cantitaten |0 tandarde de referingi
11.6 | 38000000-5 |Cupa cimentatd diferite dimensiuni (Nr. 48, Bucati 5.00
50. 52, 54, 56, 58). (2 tipuri) la solicitare
12 Protezi totali cimentati de genunchi cu
posterostabilizare )
12.1 | 38000000-5 {Proteza totald cimentatd de genunchicu Bucati 25.00]"1. Componenta femurali - Sa fie

posterostabilizare )

confectionata din aliaj Cobalt (Co)-
Crom (Cr) - Componenta anatomica
cu 3 raze de curbura, variante
stanga-dreapta - Deschidere
posterioara intercondiliana pentru a
permite implantarea tijelor
retrograde - 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 - Design care sa permita
flexie pana la 130° - Dimensiuni
extreme de tibie si fermur sa poata fi
combinate intre ele, pastrandu-se
congrueita articulara. - Sa fie
posibila combinarea unei piese
fenmurale cu minim 3 dimensiuni de
tibie - Sa fie disponibila in minim 8
dimensiuni - Modalitate de
implantare; cimentata, suprafata
rugoasa - Suprafata articulara sa fie
lustruita - Sa pernmita corecta
pozitionare atat cu ghid
centromedular, cat si cu ghid extern
- 3a fie sterild. Garantia sterilizarii
sa fie de min 5 ani.

2. Componenta tibiala - Sa fie
confectionata din aliaj Titan - Sa
respecte forma anatomica a tibiei,
sa fie universala ( stanga/ dreapta )
- Baza de implantare prin pin de
stabilizare cu 2 aripioare laterale -
Cu posibilitatea de atasare a unei
tije de extensie si de transformare in
proteza de revizie, in functie de
necesitatile intraoperatorii. -
Dimensiuni extreme de tibie si
femur sa poata fi combinate intre
ele, pastrandu- se congruenta
articulara. Sa fie posibila
combinarea unei piese femurale cu
minim 3 dimensiuni de tibie. -
Design care sa permita flexie pana
fa 130° - Sa fie disponibila in minim
8 dimensiuni universale (stanga/
dreapta ) - Sa permita corecta
pozitionare atat cu ghid
centromedular, cat si cu ghid extern
- Modalitate de implantare:
cimentata, suprafata mata - Sa fie
sterild. Garantia sterilizarii sa fie de
min 5 ani.

3. 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
comipleta - Dimensiuni extreme de




Nr. d/o

Cod CPV

Denurmire: Bunuri solicitate

Unitatea de

misura

Specificarea tehnici deplind
solicitatd, Standarde de ‘re'f_e‘l_-ig_t‘ai_'

12.1

380000005

Proteza totald cimentatd de genunchi cu
posterostabilizare )

Bucati

tibie si femur sa poata fi combinate
intre ele, pastrandu- se congruenta
articulara. Sa fie posibila
combinarea unei piese femurale cu
minim 3 dimensiuni de tibie -
Minim 56 tipodimensiuni in tota] (
minim 7 inaltimi diferite pentru
fiecare din cele minim 8 dimensiuni
de tibie ) - Grosimea minima a
stratului de polietilena de 6, 5 mum -
Modalitatea de implantare: sistem
de prindere periferica a insertului,
cu elemente de stabilizare mecanica
la nivelul piesei tibiale - Sa prezinte
varianta cu stabilizare posterioara -
Sa fle sterild. Garantia sterilizarij sa
fie de min § ani.”

38000000-5

Componenti patelara

Bucata

Componenta patelara -
Confectionata din polietilena cu
greutate moleculara ultra inalta
{UHMWPE} - Sa fie adaptata la
forma zonei trohleare a piesei
femurale - Minim 5 dimensiuni -
Modalitatea de implantare:
cimentata, sa prezinte min 3 pinteni
de cimentare - Sa ofere posibilitatea
reviziei de patela - Sa fie sterilizata
- Garantia sterilizarii sa fie de min
10 ani - Proteza sa fie implantabila
atat pe cale clasica cat si pe cale
minim invaziva ( MIS ).

12.3

38000000-5

Set de instrumente gratis in folosinta

Bucata

gratis in folosinta

12.4

38000000-5

Motor oscilant si reamer gratis in folosinta

Bucati

Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant

12.5

38000000-5

Lame pentru motor oscilant

Bucati

13

Proteza totala de genunchi postero-
stabilizata cu platou tibial anatomic

13.]

38000000-5

Proteza totala de genunchi postero-stabilizata
cu platou tibial anatomic

Bucati

"1. Componenta femurala;

- postero-stabilizata, anatomica
(dreapta-stinga)

- aliaj Co-Cr (cu varianta aptionala
de ceramica incasata pentru
pacientii activi)

- rotatia externa inglobata in
peretele posterior al condilului
extern

- disponibila in minim 7 dimensiuni
2. Componenta tibiala:

- anatomica (dreapta-stinga}

- disponibila in minim 8 dimensiuni
- suprafata de contact al platoului
tibial cu insertul de polietilena sa
fie polisata pentru reducerea uzurii
- fixarea ferma a insertului de
polietilena pe platoul tibial prin
dublu profil “coada de rindunica”
pentru a reduce micromiscarile

3. Insertul tibial

- confectionata din polietilena
crosslinkata

- disponibila in minim 8 dimensiuni
- fiecare marime de insert

disponibila in minim 7 grosimi
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Unitatea de

Cantitatea

Specificarea tehnici _dép]iﬁ‘ﬁ

Nr.d/o] - Cod CPV Denumire: Bunuti solicitate misura solicitat, Standarde de referin{a
13.1 | 38000000-5 |Proteza totala de genunchi postero-stabilizata Bucati 30.00{- livrabil in 3 variante constructive:
cu platou tibial anatomic standard, congruenta crescuta si
flexie maritalLOT
4. Componenta paielara
- confectionata din polietilena
UHMWPE
- livrabila in 3 variante: design
biconvex , resurfacing si ovalar
- cel putin 4 marimi pentiu fiecare
model cu dimensiuni cuprinse intre
23-41 mm
2 doze de ciment cu antibiotice
incluse
13.2 | 38000000-5 |Componentd patelard Bucata 3.00
13.3 | 38000000-5 |Set de instrumente gratis in folosinta Bucati 1.00] gratis in folosinta
13.4 | 38000000-5 |Motor oscilant si reamer gratis in folosinta Bucati 1.00|Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant
13.5 | 38000000-5 ]|Lame pentru motor oscilant Bucat3 2.00
14 Endoproteza monopolara de umar
14,1 | 38000000-5 |Endoproteza monopolara de umar Bucati 15.00| "Componente:

1. Tija humerala
2. Cap humeral

1. Tija humerala

- din titan, cu unghi de 135 °

- 5a poata fl utilizata atit pentru
implantare cimentata, cit si
necimentata

- sablata in regiunea metafizara, lisa
in portiunea distal

- diametre intre 8 si 14 mm si
Iungimi intre 120 si 170 mm

- con Morse inversat care sa
pertiita o buna expunere glenei

- aripioara lateral prevazuta cu
gauri pentru reinsertia elementelor
anatomice ; gaura medial cu acelasi
scop

2. Cap hurmeral

- livrabil atit in varianta centrata (cu
conul Morse in centru) cit si in
varianta excentrica (cu conul Morse
excentric)

- din otel inox , cu suprafata
polisata

- cuplarea cu tija humerala cu con
Morse

- disponibile in diametre de 40-54
mm si 3 grosimi pentru diametrele
uzuale de 46-50

Cerinte obligatorii;

-posibilitatea de a realize toate
tipurile de artroplastie de umar
(hemiartroplastie, proteza totala
anatomica cimentata si ne
cimentata) folosind aceeasi gama
de implanturi si acelasi
instrumentar pentru adaptarea facila
intraoperatorie a tipului de
interventie chirurgicala

- conformitatea caracteristicilor
tehnice pentru fiecare tip de proteza
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Nr. dfi u.

| Unitatea de

Sp_éciﬁcar‘ea tehnici depliﬁ_ﬁ

..C‘od CPV | I?e_numme.: Bunuri SGIIClta.t_Q.: misura C:mhtatea | solicitats .'Standarde de referinti

14.1 | 38000000-5 |Endoproteza monopolara de umar Bucata 15.00]in parte

14.2 [ 38000000-5 {Set de instrumente gratis in folosinia Bucatd 1.00 gratis in folosinta

14.3 | 38000000-5 |Motor oscilant si reamer gratis in folosinta Bucati 1.00| Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant

14.4 | 38000000-5 |Lame pentru motor oscilant Bucati [.00

15 Proteza totzla de umar cimentata
15.1 | 38000000-5 |Proteza totala de umar cimentata Bucata 3.00|"Componente:

1. Tija humerala
2. Cap humeral
3. Glena cimentata

1. Tija humerala

- din titan, cu unghi de 135 °

- sa poata fi utilizata atit pentru
implantare cimentata, cit si
necimentata

- sablata in regiunea metafizara, lisa
in portiunea distal

- diametre intre 8 si 14 mm si
lungimi intre 120 si 170 mm

- con Morse inversat care sa
permita o buna expunere glenei

- aripioara lateral prevazuta cu
gauri pentru reinsertia elementelor
anatornice ; gaura medial cu acelasi
scop

2. Cap hutneral

- livrabil atit in varianta centrata (cu
conul Morse in centru) cit si in
varianta excentrica (cu conul Morse
excentric)

- din otel inox , cu suprafata
polisata

- cuplarea cu tija humerala cu con
Morse

- dispentbile in diametre de 40-54
mm si 3 grosimi pentru diametrele
uzuale de 46-50

3. Glena cimentata:

- din polietilena, cu 4 pini de
ancorare si spatele convex

- incongruenta de 4 mm pentru a
permite mict miscari de translatia a
capului humeral

- marimi 44-50 mm

1 doza de ciment cu antibiotic
inclusa

Cerinte obligatorii:

-posibilitatea de a realize toate
tipurile de artroplastie de umar
(hemiartroplastie, proteza totala
anatomica cimentata si ne
cimentata} folosind aceeasi gama
de implanturi si acelasi
instrumentar pentiu adaptarea facila
intraoperatorie a tipului de
interventie chirurgicala

- conformitatea caracteristicilor
tehnice pentru fiecare tip de proteza
in parte
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Nr.d/o| Cod CPY Denwmire: Bunuri solicitate Unitatea de) o, itape, | Specificarea tehnich depling
. omasura | | solicitatd, Standarde de referinfi
15.1 | 38000000-5 |Proteza totala de umar cimentata Bucatd 3.00
15.2 | 3B000000-5 |Set de instrumente gratis in folosinta Bucata 1.00] gratis in folosinta
15.3 | 38000000-5 | Motor oscilant si reamer gratis in folosinta Bucati 1.00]Set = motor 1 buc + remer 1 buc
‘ {gratis in folosinta)
15.4 | 38000000-5 { Lame pentru motor os¢ilant Bucati 1.00
16 Endoproteza totald de genunchi cimentati
de revizie
16.1 | 38000000-5 |Endoprotezi totald de genunchi cimentata de Bucati 3.00|Componenta femurala diferite

revizie

dimensiuni - Sa fie confectionata
din aliaj Co-Cr - Componenta
anatomica cu 3 raze de curbura,
variante stanga-dreapta -
Deschidere posterioara
intercondiliana pentru a permite
implantarea tijelor retrograde -
Condilii femurali posteriori sa fie
ingrosati pentru cresterea stabilitatii
si evitarea subluxatiei - Sa existe
congruenta intre raza de curbura a
condililor femurali si insertul tibial
- Sant prepatelar accentuat - Design
care sa pennita {lexie pana la 130° -
Dimensiuni extreme de tibie si
femur sa poata fi combinate intre
ele, pastrandu- se congruenta
articulara - Sa fie posibila
combinarea unei piese femurale cu
minimn 3 dimensiuni de tibie - Sa fie
disponibila in minim 5 dimensiuni -
Hiperstabilizare prin tije
intramedulare, cu posibilitatea de
de adaptare a deviatiei axiale -
Tijele sa aiba diametre st lungimi
diferite, comune pentru tibie si
femur - Modalitate de implantare:
cimentata, suprafata rugoasa -
Suprafata articulara sa fie lustruita -
Sa fie sterilizata - Garantia
sterilizarii de min. 10 ani.
Componenta tibiald diferite
dimensiuni - Sa fie confectionata
din aliaj Titan - Sa respecte forma
anatomica a tibiel, sa fie universala
( stanga/ dreapta ) - Baza de
implantare prin pin de stabilizare cu
2 aripioare laterale - Cu
posibilitatea de atasare a unei tije de
extensie in functie de necesifatile
intraoperatorii. - Dimensiuni
extreme de tibie si femur sa poata fi
combinate intre ele, pastrandu-se
congruenta articulara - Sa fie
posibila combinarea unei piese
femurale cu minim 3 dimensiuni de
tibie - Design care sa permita flexie
pana la 130° - Sa fie dispenibila in
minim § dimensiuni universale
(stanga/ dreapta) - Sa permita
corecta pozitionare atat cu ghid
centromedular, cat si cu ghid extern
- Modalitate de implantare:
cimentata, suprafata mata - Sa fie
sterilizata. Garantia sterilizarii de
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Nr. d/ol Cod CPV

Denumire: Bunuri solicitate

ﬁni_tai:ea de
miisira

Cantitatea

‘Specificarea tehﬁic:‘i' deplini
solicitatd, Standarde de referinti

I6.1 | 38000000-5

Endoprotezi totald de genunchi cimentata de
revizie

Bucati

3.00

min. 10 ani. Insert tibial diferite
dimensiuni - 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 - Dimensiuni extreme de
tibie si femur sa poata fi combinate
intre ele, pastrandu- se congruenta
articulara - Sa fie posibila
combinarea unei piese femurale cu
minim 3 dimensiuni de tibie -
Minim 56 tipodimensiui in total
(minim 7 inaltimi diferite pentru
fiecare din cele minim 8 dimensiuni
de tibie) - Grosimea minima a
stratului de polietilena de min, 6, 5
mm - Modalitatea de implantare:
sistem de prindere periferica a
ingertului, cu elemente de
stabilizare mecanica la nivelul
piesei tibiale (tip pana) - Sa prezinte
variantele cu si fara stabilizare
posterioara - Sa fie sterilld. Garantia
sterilizarii de min. 5 ani.
Componenta patelara diferite
dimensiuni - Confectionata din
polietilena cu greutate moleculara
ultra inalta (UHMWPE) - Sa fie
adaptata la forma zonei trohleare a
piesei femurale - Minim 5
dimensiuni - Modalitatea de
implantare: cimentata, sa prezinte 3
pinteni de cimentare - Sa fie sterild.
Garantia sterilizarii de min. 3 ani.
Tija de extensie - Sa fie
confectionata din aliaj de Titan -
Intersanjabile intre orice implant de
tibie sau femur - Sa ofere si
posibilitatea de adaptare a deviatiei
axiale - Diametru minim mai mic
sau egal cu 10 - Diametru maxim
mai mare sau egal cu 24 mm -
Lungimi intre 70 — 200 mm -
Modalitatea de implantare: prindere
cu surub Ja piesa tibiala san
femurala - Sa fie sterila. Garantia
sterilizarii de min.5 ani. Bloc de
augmentare - Sa fie confectionat
din aliaj de Titan - Sa fie adaptat la
forma zonelor deficitare osoase - Sa
existe posibilitatea de fixare cu
suruburi sau cimentare - Sa aiba
pentru tibie variante diferite de bloc
cu diferite grosimi si grade de
inclinare: - bloc infreg cu inclinare
intre (° si 7°; jumatati de blocuri cu
inclinare intee 0° si 24-26°, grosimi
5 — 10 mm - Sa aiba pentru femur
mai multe variante diferite de bloc
cu diferite grosimi : - bloc anterior;
- bloc distal, cu grosimi de 5 si 10,
15 si 20 mm - bloc posterior, cu
grosimi de 5 si 10mun - Sa fie
sterild. Garantia sterilizarii de min.
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Nr.d/o] Ceod CPV Déntimiré: Bunuri solicitate Unltfxtea de . Cantitatea §12601f}carea_tghnlca de_p!m.a -
: _ . : misura solicitati, Standarde de referinta
16.1 | 38000000-5 [Endoprotezd totald de genunchi cimentatd de Bucati 3.00]5 ani.
revizie
16.2 | 38000000-5 |Set de insirumente gratis in folosinta Bucaid 1.00] gratis in folosinta
16.3 | 38000000-5 {Motor oscilant si reamer gratis in folosinta Bucati 1.00|Gratis in folosinta, set= 1 remer+1
motor oscilant
16.4 | 38000000-5 |Lame pentru motor oscilant Bucatad 2.00
17 Ciment ortopedic firi antibiotic
17.1 | 38000000-5 |Ciment ortopedic far antibiotic Bucatd 3.00|"Ciment ortopedic fiird antibiotic
Ambalat steril,
Sa aiba 2 componente — o fiola cu
lichid si o punga pudra polimer (40
ar)
Radioopac
Vascozitate medie
Sterild. Garantia sterilizarii minim 5
ani.
18 Ciment ortopedic cu antibiotic
18.1 | 38000000-5 [Ciment ortopedic cu antibiotic Bucati 100.00|"Ciment ortopedic cu antibiotic
Ainbalat steril
Sa aiba 2 componente — o fiola
lichid si o punga pudra polimer(40
gr)
Radioopac, colorat
Vascozitate medie
Steril. Garantia sterilizdrii-de minim
5 ani.
Cu gentamicina.

Termenul de livrare/prestare/executare solicitat si locul destinatiei finale:

in termen de 10 zile calendaristice de la solicitarca IMSP.
DDP - Franco destinatie vimuit

Documentele/ceringele de calificare pentru operatorii economici includ urmsitoarele:

Nr.dfo] - Denumirea documentului/cerinfei Cerinte suplimentare fati de document: Obligativitatea
1 |Confirmarea experientei producdtorului in domeniul |- original - confirmati prin aplicarea semnéturii i Da
producerii endoprotezelor de cel putin 10 ani. stampilel Participantului.
2 {Oferta - griginal - conform formularului F3.1; F4.1; F4.2, Da
' confirmatd prin aplicarea semnaturii §i stampilei
Participantuhui;
3 |Formularul informativ despre ofertant (F3.3) -original- conform formularului F3.3 din Documentatia Da
Standard;
4 | Garantia pentru oferta -original- previzuti in punctul IPO 23.1; Da
5 |Certificat de Inregistrare a intreprinderii sau Extras din [ copie — emis de Camera Inregistririi de Stat Da
Registrul de Stat al persoanelor juridice (Ministerul Justitiei), confirmatd prin aplicarea
semnéturii si stampilei Participantului,
6 |Licenta de activitate conform legislatiei copia originalului - confirmata prin aplicarea Da
semnaturii si stampilei Participantului
7 |Certificat de atribuire a contului bancar copia originalului - eliberat de Banca definitoare de Da
cont, confirmat prin aplicarea stampilei §i semnaturii
: - Participantului
8 |Certificat de efectuare regulati a platii impozitelor, —copie— eliberat de Tnspectoratul Fiscal (valabilitatea Da
contributiilor certificatului - conform cerinteler Inspectoratului
Fiscal al Republicii Moldova), confirmati prin
aplicarea semndturii si stampilei Participantului;
9  |Ultimul raport financiar/Situatie financiard copie originalulvi — confirmat prin aplicarea semn&turii Da
si stampilei Participantului
10 |Awforizatia de la producétor pentru — copie ~ confirmati prin stampila §i semndtura Da
furnizot/reprezentant autorizat pentru participare In Producitorului




pag. 21

Nr. d/o Denumirea documentulisi/cerintei _  Cerinte suplimentare fati de document Obligativitatea
cadrul licitatiei emisa de cétre producitor -
11 [Certificat de calitate internationald ISO 13485 valabil [-copie —confinnat prin aplicarea semniturii g Da
tampilei Participantului
12 |Lista fondatorilor operatorilor economici {numele, -original - confirmatd prin aplicarea semnéturii si Da
prenumele. codul personal} stampilel participantului
13 |Deciaratia privind conduita eticd §i neimplicarea in original — potrivitd modelului F 3.4 din documentele de Da
practici frauduloase si de corupere (F3.4) licitaie confirmati prin aplicarea semnéturii §i
stampilei Participantului
14 |Declaratia privind situatia personald a operatorului -original- conform formularului F3.5 din Documentatia Da
economic (F3.5) Standard;
15 |Certificat de Conformitate CE copie - confirmati prin aplicarea semniturii si Da
stampilei Participantului
16 |Extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale |Extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale Da
sau Declaratie privind obligativitatea inregistrérii {copie semnati gi stampilatd de ciitre Participanf} sau
dispozitivului medical pini la prima livr Declaratie privind obligativitatea inregistrarii
dispozitivului medical pini la prima livrare - original
17 |Cerinte obligatorii pentru Loturile 1-17 1. In timp de 5 zile potentialul cistigéitor trebuie s-a Da

prezinte la solicitarea autorititii contractante mostrele
endoprotezelor propuse. In cazul necorespunderii
mostrelor cu specificatiile tehnice solicitate oferta
propusa va fi respinsa.

2. Pentru evaluarea obiectivi a ofertelor, participantii
vor prezenta catalog cu descrierile tehnice ale
endoprotezelor emise de producdtor §i instrucfiunea de
utilizare In copie cu traducere 1n una din limbile de
circulatie internationala.

3. Implanturile trebuie 3 fie sterile. Garantia
sterilizirii s4 fie de minim 5 ani conform certificatului
de sterilizare (data si expirarea termenului sterilitafii)
eliberat de producétor (se prezinti la livrare).

4. Firma cistigitoare este obligati si asigure tol
spectrul de marimi ale protezelor pind la epuizarea
completd a stocului pentru a asigura selectarea exactd a
marimii necesare $i siguranta actului chirurgical.

5. Ofertantul desemnat cistigitor este obligat s-4 pund
la dispozitie gratis in folosintd seturile de instrumente
pentru implantare.

6. In cazul deteriorarii a unui instrument, a motearelor
sau acumulatoarelor, furnizorul este obligat s-i repare
sau s-d Tnlocuiasci utilajul deteriorat in decurs de 24
ore de la comunicarea in scris.

7. Vinzitorul se obligi, la solicitarea cumpéritorului,
de a efectua instruirea in centrul de referinti a trei
specialigti In termen de 30 zile de Ja livrare, cu
asumarea futuror cheltielilor,

18 |Minim ani de experienti specifica In livrarea bunurilor |Nu se cere Nu
si/sau serviciilor similare

19 |Capacitatea minima de producere sau echipamentele  |Nu se cere Nu
necesare

20 | Valoarea minima (suma) a unui contract individual Nu se cere Nu
indeplinit pe parcursul pericadei indicate (numarul de
ani)

21 |Disponibilitate de bani lichizi sau capital circulant, sau |Nu se cere Nu

de resurse creditare in suma de minim (suma)

Informatie Suplimentari:
Operatorii economici interesati pot obfine informatie suplimentara de la auteritatea contractanti si familiariza cu cerintele documentelor

de licitatie la adresa indicatd mai jos:
Denumirea autoritdtii coniractante: Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
Adresa: Korolenko 2/1, Chisinau
Tel.: 022 884348 022 884325 , Fax: 022 884355 , E-mail: office@amed.md
Numele i functia persoanei responsabile: OLIEVSCHI IGOR, Jurisconsult, sectia achizitii dispozitive medicale

Sctul de documente poate fi procurat la aceeasi adresd, dupd depunerea cererii de participare (cu indicarea clari a denumirii, adresei,

numirului telefonului de contact §i numelui persoanei imputernicite de cétre Participant) si confirmarea achitérii nerambursabile a sumei
de 200.00 lei pentru fiecare set. Plata se efectueaza in numerar sau prin transfer in adresa autoriti{ii contractante, cu nota "Pentru setul
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documentelor de licitagie", conform urmétoarelor detalii:

Beneficiarul platit; Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Denumirea Bancii: Ministerul Finantelor — Trezoreria de Stat

Codul fiscal: 1006601004002

Contui de decontare/trezorerial: MD13TRPAAA142310B010

Contul bancar: 33114001

Lipsa cererii de participare si neachitarea taxei pentru documentele de licitatie lipsesc operatorul economic de dreptul de a depune oferta
in cadrul procedurii respective de achizitie.

NOTA: Cerinta datd NU se referi la ofertantii care s-au fnregistrat la procedurd si au accesat documentele In cadrul
SIA Registrul de Stat al Achizitiilor Publice.

Intocmirea ofertelor:
Oferta st documentele de calificare solicitate Intocmite clar, fard corectdri, cu numdr §i datd de iegire, cu semndtura persoanei

responsabile, puse In plic, sigilate si stampilate, urmeaza a fi prezentate
pind la:  26.07.2016 10:00
pe adresa: Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, ghiseul unic

Ofertele intirziate vor firespinse.

Termenul de valabilitatea a ofertelor: 60 zile

Ofertele vor fi deschise In prezenta fizicd sau prin mijloace electronice a membrilor grupului de lucru al autorititii contractante

§i a reprezentantilor Participantilor la licitatie
la: 26.07.2016 10:00
pe adresa:  Korolenko 2/1, Chisinau, bloc C, et.1, saia de sedin{i

Garantia pentru oferti:

Toate ofertele trebuie si fie Insotite de garantie pentru ofertd in forma de
Garantie bancara
Garantie prin transfer
in valoare de 2%

Contractul intrd sub incidenta Acordului OMC - Nu

Continutul prezentei Invitatii este identic cu datele procedurii din cadrul Sistemului Infermational Automatiza¢ "REGISTRUL
DE STAT AL ACHIZITIILOR PUBLICE". Grupul de lucru pentrua achizitii confirmi corectitudinea continutului Invitatiei, fapt
pentru care poarti rispundere conform prevederilor legale in vigeare.

Conducitorul grupului de lucru: ANTOCI IVAN




